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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR — ETP
Objetivo:

Analisar a viabilidade da contratacdo intencionada, por meio de estudo técnico
preliminar, bem como levantar os elementos essenciais que servirdo para compor o Termo de
Referéncia, de forma a melhor atender as necessidades da Prefeitura Municipal de Itajai/SC no
que tange a este processo, cujo objeto é a AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PADRONIZADOS
PELA RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS.

Area requisitante da contratacdo: Secretaria Municipal de Satde.

I - INFORMAGOES GERAIS

1. Equipe de Planejamento

Nome Cargo/Funcio Matricula E-mail

MEIRIELE LARA MEIRA FARMACEUTICA | 1946901 | farmaciasam@itajai.sc.gov.br
RESPONSAVEL
TECNICA SAM

Il - DIAGNOSTICO SITUACAO ATUAL

2. Descri¢do do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (art. 18, § 19, |, da
LeiFederal n? 14.133, de 2021).

Conforme a Lei Organica da Saude 8.080/1988 em seu artigo 62 que inclui como campo
de atuacdo do SUS a Assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.

O Objeto de estudo do presente documento sdo os medicamentos padronizados pela
Relagdo Municipal de Medicamentos (REMUME) e divulgado no site oficial do municipio
conforme determinacdo da lei municipal 7.000 de 27 de dezembro de 2018.

Trata-se de medicamentos a serem distribuidos nas Unidades Basicas de Saude, UPAS,
CAPS, SAMU e Farmécia Municipal, dispensados aos usudarios através do SISTEMA UNICO DE
SAUDE, moradores do municipio de Itajai, mediante apresentacdo de receituario
médico/odontoldgico e de enfermagem conforme a legislagcdo vigente.

A selecdo e o descritivo dos medicamentos padronizados pela REMUME s3do de
responsabilidade da COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA (CFT) e esta publicada no site
oficial da Prefeitura Municipal.

Os ultimos processos licitatdrios vigentes foram o 225/2023, vigéncia até agosto/2024,
e 323/2023, vigéncia até janeiro/2025.

3. Demonstragao da previsdao da contratacao com o Plano Anual de Contratagdes (art. 18, §
12,11, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

A contratacgdo esta prevista no Plano Anual de Contratagdo elaborado pela Secretaria
Municipal de Saude. Os medicamentos descritos nesse estudo sdo contratados anualmente

através de processos licitatorios modalidade registro de preco.

4. Descrigdo dos requisitos da potencial contratagao (art. 18, § 12, lll, da Lei Federal n?
14.133, de2021
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A descricdo dos itens esta apresentada na Tabela do anexo 1.

O distribuidor/fornecedor ou fabricante que participar do processo licitatério devera
apresentar a Certiddo de Regularidade atualizada do Conselho Regional de Farmacia, a
Autorizacdo de Funcionamento atualizada expedida pela ANVISA e no caso de psicotrépicos, a
Autorizacdo de Funcionamento Especial. Para estas documentacGes ndo serdo aceitos
protocolos.

Todos os itens deverdo ter seu documento de Registro na ANVISA, conforme ampara a
Lei N° 6.360 de 1976, Titulo Il, os registros vencidos com seus respectivos protocolos serdo
aceitos, desde que tenham sido datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses antes do
vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida
comprovacao, de acordo com legislacdo vigente. No caso de uma posterior negacdo da ANVISA
ao registro durante o prazo de validade do Pregdo, a empresa devera imediatamente
comunicar a SMS a suspensdo de entrega dos itens a comunidade. A empresa vencedora serd a
responsdvel pelo recolhimento imediato de todos os itens ja entregues e pela disponibilizacdo
de outra marca para a continuidade do atendimento aos usuarios do SUS. Entretanto, a marca
sugerida para a troca deverd respeitar as mesmas exigéncias deste Termo de Referéncia.

Para os itens 3, 40, 47, 57, 150, 151, 160, 164, 165, 187 e 188 serdo aceitos a
Declaracdo de Notificacdo Simplificada atualizada expedida pela ANVISA, conforme Instrucdo
Normativa - IN n2 106, de 11 de novembro de 2021. Para estas documentacdes ndo serdo
aceitos protocolos.

Para os itens 82 e 103 serdo aceitos medicamentos manipulados, isentos de Registro
de Medicamento na ANVISA.

Para os itens 131, 132 e 133 deverdo ser entregues do mesmo laboratério fabricante e
em embalagens secundarias contendo 30 comprimidos. Justificativa: atender o maior numero
de prescricbes médicas pela associacdo de duas ou mais apresentacdes.
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5. Estimativas das quantidades para contratagao, acompanhadas de memorias de calculo e
dos documentos que lhe ddo suporte (considerar interdependéncias com outras
contratacoes, de modo a possibilitar economia de escala) (art. 18, § 19, IV, da Lei Federal n2
14.133, de 2021)

As quantidades de cada item estdo apresentadas na Tabela do anexo 1.

As quantidades foram estabelecidas com base nos levantamentos realizados pela
Equipe de Planejamento da Contratacdo, farmacéuticas responsaveis técnica do Setor de
Administracdo de Materiais (SAM) da Secretaria Municipal de Saude, considerando a média
estatistica de consumo e da previsdo de utilizacdo dos itens para o periodo de vigéncia da
respectiva ata. Foi considerado o registro de transferéncia dos medicamentos do SAM para
todas as unidades de saude, UPAS, SAMU e Farmdcia Municipal nos ultimos 12 meses
(agosto/2023 até julho/2024), acrescido de margem de seguranca para suportar o aumento
continuo de demanda vivenciado pelo sistema municipal de salde. Pretende-se que a validade
da Ata de Registro de Precos seja de 12 meses.

Anexo a este estudo, histérico de transferéncia anual, do almoxarifado para os setores,
referente aos itens a serem licitados.

Il - PROSPECCAO DE SOLUCOES
6. Levantamento mercadoldgico (que consiste na andlise das alternativas possiveis, e
justificativa técnica e economica da escolha do tipo de solugdo a contratar) (art. 18, § 12, V,

da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

Conforme legislacao vigente - Lei 6.360 de 1976, alterada pela Lei 9.787 de 1999 — que
dispOe sobre a vigilancia sanitdria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
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utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dd outras providéncias. Os
medicamentos comercializados no pais podem ser registrados como medicamento de
referéncia, medicamento genérico, medicamento similar intercambidvel ou medicamento
similares/biossimilar. A legislacdo sanitdria vigente garante que ambos apresentem estudos
que comprovem sua seguranca, eficdcia e qualidade para a ANVISA, para possuirem registro
que permita sua comercializacdo. Desta maneira qualquer medicamento com registro ativo
junto a ANVISA pode ser adquirido para atender a necessidade do presente estudo.

A aquisicdo de medicamentos para o setor publico pode ser realizada através de:
DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTO, com devida autorizacdo de funcionamento junto a
ANVISA; LABORATORIOS FABRICANTES, também com autorizacdo de funcionamento junto a
ANVISA; LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS DO BRASIL.

Essa equipe de estudo entende que o processo licitatério deve propiciar ampla
concorréncia e menor preco por item, para o atendimento das necessidades publicas
relacionadas abaixo:

e Permitir uma melhor sistematica de controle e fiscalizagdo nos fornecimentos,
reduzindo os recursos financeiros necessdrios para o atendimento da
necessidade publica e minimizando os riscos de eventuais prejuizos.

e Permitir flexibilidade e parcelamento das contrata¢des, fundamental para
adequar a demanda de insumos a capacidade de armazenamento da
instituicao.

e Permitir adquirir os medicamentos conforme a oscilagio da demanda
conforme caracteristicas sazonais e epidemioldgicas.

e Permitir a fixacao dos prec¢os pelo periodo de um ano, diminuindo a influéncia
da Lei da Oferta e Demanda do estabelecimento do valor unitario, além de
colaborar com o planejamento orcamentdrio dos préximos 12 meses.

7. Estimativa do valor da contratacdo (art. 18, § 12, VI, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Em atendimento ao disposto nos arts. 19 e ss. da Instrugdo normativa n.
068/CGM/SEGOV/2023, que trata da pesquisa de precos, para o objeto pretendido foi
considerado o valor unitario do ultimo processo licitatério vigente para a aquisicdo do mesmo.

Para os itens que ndo temos registro recente de processo licitatério por seguidos
fracassos foi considerado pesquisa de preco realizada com fornecedores locais, que
embasaram a elaboracgdo do ultimo Termo de Referéncia. Para itens incluidos na REMUME foi
considerada pesquisa de preco realizada com fornecedores locais que embasaram a tomada
de decisdo da CFT para incluir o item na REMUME.

Salienta-se que o valor apresentado nesse estudo é apenas uma estimativa, para
nortear a equipe do setor de compras na elaboracdo da planilha orcamentdria deste processo
licitatério, a qual sera responsavel por determinar o valor de referéncia de cada item.

Os valores unitarios estimados para cada item estdo descritos na Tabela do anexo 1.

O preco total estimado para a licitagdo perfaz a quantia de R$ RS 39.870.589,83.

IV — SOLUCAO ESCOLHIDA
8. Descri¢do da solugdo escolhida (art. 18, § 12, VII, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)
Diante das informagdes levantadas nas contrata¢des encontradas no levantamento de

mercado indicadas acima, encontramos apenas uma possivel solu¢do para a presente
contratagao:

Documento assinado digitalmente. Para verificar, acesse http://sipe.itajai.sc.gov.br?a=autenticidade e informe o0 e-DOC B46FDC21


http://sipe.itajai.sc.gov.br/?a=consultaPublica&f=pesquisaPublicaDocumento&filter[edoc]=B46FDC21
http://sipe.itajai.sc.gov.br/?a=consultaPublica&f=pesquisaPublicaProcessoTCDF&filter[nrproc]=49240&filter[anoproc]=2025

i | MUNICipic®-DOC B46FDC21

: N & Proc 49240/2025-e
SECRETARIA MUNICIPAL DE “
& SAUDE & [TAJAI

Aquisicao através de licitagdo mediante sistema de registro de pregos, com ampla
concorréncia e menor prego por item.

9. Justificativas para o parcelamento ou nido da contratacdo (art. 18, § 12, VIII, da Lei Federal
n? 14.133, de 2021)

A contratacdo serd realizada por item, tendo em vista ser esta a regra da licitacdo
guando o objeto for divisivel, sendo que a equipe de estudo constatou ndo haver prejuizo para
0 conjunto da solugdo ou perda de economia de escala com a divisdo em itens, o que também
proporcionara ampliacdo na participacdo de licitantes, que embora ndo disponham de
capacidade para execucdo da totalidade do objeto, podem fazé-lo em relacdo a itens ou
unidades autbnomas.

10. Contratagdes correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 12, XlI, da Lei Federal n®
14.133, de 2021)

Considerando a necessidade publica apresentada neste estudo preliminar, ndo existem
contratos correlatos ou interdependentes, sendo que a contratacdo a ser realizada representa
a SOLUCAO INTEGRAL da necessidade publica.

As exigéncias relacionadas a obrigacdo da contratada com relagdo ao recebimento dos
itens estdo condicionadas ao contrato de terceirizacdo do Centro Integrado de Administracdo e
Distribuicdo — CIAD — da Prefeitura Municipal de Itajai.

11. Demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e de melhor
aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis (art. 18, § 12, IX,
da Lei Federal n? 14.133, de 2021)

Os resultados pretendidos, em termos de efetividade e de desenvolvimento nacional
sustentavel, é assegurar a qualidade dos produtos e que o fornecimento desses itens supra
com eficiéncia as necessidades da Secretaria de Saude de Itajai.

Pretende-se contratar os itens descritos neste ETP pelo menor preco, até o limite do
preco unitario maximo estimado, com a garantia da qualidade e especificagdes descritas, bem
como o fornecimento ininterrupto dos medicamentos padronizados pela REMUME aos
usudrios do sistema municipal de saude.

12. Providéncias a serem adotadas pela Administragdo previamente a celebragdo do
contrato (art. 18, § 19, X, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Ndo serdo necessarias providéncias para a adequacdo do ambiente, a capacitacdo de
servidores para a fiscalizacdo e gestdo contratual ou ainda adequagdes dos ambientes deste
Org3o, tendo em vista que se trata de aquisicdes de materiais comuns e n3o tem maiores
complexidades.

As exigéncias relacionadas a obrigacdo da contratada com relagdo ao recebimento dos
itens estdo condicionadas ao contrato de terceirizagao do Centro Integrado de Administragdo e
Distribuicdo — CIAD — da Prefeitura Municipal de Itajal.

13. Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras (art. 18, § 12, XII, da Lei
Federal n? 14.133, de 2021)
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As empresas deverdo atender aos critérios de qualidade ambiental e sustentabilidade
socioambiental, respeitando as normas de protecdo do meio ambiente. J4 a aquisicdo em
questdo ndo tem previsdo de causar impactos ambientais, uma vez que a Secretaria Municipal
de Saude contrata empresa especializada para descarte de medicamentos, conforme o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude — PGRSS.

14. Responsaveis pela Elaboragao do ETP

INTEGRANTE TECNICO INTEGRANTE REQUISITANTE
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Meiriele Lara Meira Mylene Martins Lavado
Matricula: 1946901 Secretdria Municipal de Saude
Itajai, 11 de margo de 2025. Itajai, 11 de marc¢o de 2025.

15. Posicionamento conclusivo sobre a adequagdo da contratacdao para o atendimento da
necessidade a que se destina (art. 18, § 12, XIll, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Considerando o Estudo Técnico Preliminar elaborado, aprovo e atesto a sua

conformidade as disposi¢cdes contidas na Lei 14.133/2021 e no Decreto Municipal n2 12.840 de
25 de janeiro de 2024.

Itajai/SC, 11 de margo de 2025.

Mylene Martins Lavado
Secretaria Municipal de Saude
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RS 0,280 |RS 19.600,000
RS 7,490 | RS 37.450,000

média de consumo
mensal dos ultimos
12 meses + 30%
média de consumo
mensal dos ultimos
12 meses + 30%

70.000
5.000

comprimido
frasco

solugdo oral -
frasco 100 mL

80 mg
4 mg/ml
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