PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAPEVI

SECRETARIA DE SAUDE
Rua Carmem Silva de Almeida, 470 — Cidade Saude | Itapevi | Sdo Paulo | CEP: 06693-070
Tel.: (11) 4143-8499 | sec.saude@itapevi.sp.gov.br

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. DISPOSIGOES INICIAIS

Documento de Formulacao de Demanda: 61/2025

Objeto: Registro de precos para eventual aquisicdio de medicamentos, visando
atender as demandas das Unidades de Salide do municipio de Itapevi.

1.1.DO ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO

A presente contratacao € atinente a acao 2046, constante PCA do exercicio de 2025. Os
valores previstos na agao compreendem o consumo anual da Secretaria com aquisicdes de
medicamentos, cujo consumo € varidvel e previsto de acordo com a série historica de
contratagdes e ainda, o consumo efetivo ao longo dos exercicios. A aquisicdo esta alinhada com
o Planejamento Estratégico na perspectiva de promover a saude, bem-estar e qualidade de
vida.

A aquisicao de medicamentos é uma atividade critica para garantir a disponibilidade e
qualidade dos produtos necessarios para o tratamento de pacientes em instituicdes de saude.
Este estudo técnico preliminar visa analisar os aspectos relevantes envolvidos no processo de
aquisicdo de medicamentos, considerando fatores como eficiéncia, seguranca, custos e
conformidade regulatdria.

1.2.DA LEGISLA(;AO PERTINENTE

e Constituicdo Federal de 1988, em especial o seu Artigo 196: “a saude é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a redugdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promogdo, protecdo e recuperagdo, do qual
emerge o Sistema Unico de Saude (SUS)”;

e Lei n° 14.133/2021, e suas alteracdes, que regulamenta o art. 37, inciso XXI, da
Constituicao Federal, institui normas para licitagdes e contratos da Administragao
Publica e da outras providéncias; )

e Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que institui o Sistema Unico de Saude,
que a saude é direito de todos e dever do Estado. Desse modo o ente publico deve
garantir, mediante politicas sociais e econdmicas para a redugao do risco de doencas
e de outros agravos, 0 acesso universal e igualitario as agoes e servicos para sua
promogao, protecao e recuperacgao da saude;

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE

2.1. A presente demanda visa adquirir medicamentos para a Rede Municipal de Atengao
Basica a Saude, atendendo as necessidades de reposicao, renovacao e padronizagao.

2.2. A aquisicao busca suprir déficits ocasionados pela indisponibilidade sazonal dos itens
no mercado, além de visar a otimizagao da rede municipal de saude.

2.3. Essa aquisicdo é indispensavel para assegurar qualidade e exceléncia nos servigos da
atencdo basica a saude do municipio. Os beneficios diretos e indiretos incluem a integridade
fisica de pacientes, além de propiciar condicOes ideais e mais apropriadas para os trabalhos
atinentes a aquisigao.

2.4. A contratacdo contribuird de diversas formas para a eficiéncia administrativa das
unidades de saude, proporcionando maior disponibilidade de medicamentos para as prescrigdes
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médicas. Por serem itens indispensaveis para atingimento de disposicdes constitucionais do
sistema Unico de salde, o tempo e estoque sao cruciais para o sucesso das operagoes
correlacionadas. A otimizacdo do tempo e logistica se aplicara aos almoxarifes nas unidades de
saude, visto que a contratacdo conduzird o suprimento para toda a rede de atencdo basica,
pensando em maneira e quantidade eficiente para assistir uma unidade sem causar qualquer
déficit noutra.

3. AREA REQUISITANTE

Area Requisitante Responsavel

Coordenacao da Assisténcia Farmacéutica Edison José Cardoso

4. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO

4.1. Contratacao de empresa para fornecimento de medicamentos que possua os seguintes
requisitos:

a) Registro ou inscricao da empresa no conselho regional de farmacia;

b) Autorizagdo de Funcionamento (AFE) de empresa, expedida pelo 6rgao
competente da ANVISA

c) Licenca de Funcionamento (Alvara Sanitario) atualizada, ou cadastramento
definitivo da empresa proponente, expedida pelo érgao de Vigilancia Sanitaria
Municipal ou Estadual;

d) Comprovacao de regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, através do registro; isencdo; notificacao ou
cadastramento; ou ainda, se for o caso, comprovar que o produto ndo esta
sob controle sanitario;

e) Autorizacdo Especial, na hipdtese de a licitante apresentar proposta para
medicamentos sujeitos a controle especial, nos termos da Portaria n® 344, de
12 de maio de 1998, e sua respectiva atualizacdo, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Mistério da Saude;

f) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo do produtor emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme art. 2°, paragrafo 1°, da
Portaria Interministerial n® 128, de 29/05/2008;

g) Bula e/ou descricao detalhada do medicamento ofertado, contendo, no
minimo, as seguintes informagdes: principio ativo, concentracdo,
apresentacdo farmacéutica, fabricante, marca sob a qual o medicamento é
comercializado, devidamente identificada com o nome da licitante, nimero
da licitacao e do respectivo item, para verificacao de conformidade com as
especificacdes estabelecidas no Edital.

h) Devera(ao) ser apresentado(s) Atestado(s) de Capacidade Técnica, em cdpia
acompanhada do original ou autenticada por cartério competente, fornecido
por pessoa juridica de direito publico ou privado, em nome e favor da
empresa licitante, que comprove a aptidao para o desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristica com o objeto da licitagdo, qual seja,
fornecimento de medicamentos ; condizente com os consolidados na Simula
24 do TCE.; assim considerados 50% (cinquenta por cento) da quantidade
estimada de cada lote que a licitante participar.
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4.2.DA GARANTIA DO PRODUTO

4.2.1. Para fins dessa contratacao, a garantia consiste na prestagao pela empresa, de todas
as obrigacOes previstas na Lei n°. 8.078, de 11/09/1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor) e
alteragOes subsequentes.

4.2.2. O fornecedor dos medicamentos sera responsavel pela substituicao, troca ou
reposicao dos itens porventura entregues com defeito, danificados, vencidos ou nao compativeis
com as especificacdes do contrato ou Termo de Referéncia.

4.2.3. Nos casos de substituicdo, a reposicdo sera realizada imediatamente, com
aprovacao prévia da CONTRATANTE, sem qualquer custo adicional, no prazo maximo de 05
(cinco) dias corridos, a contar da data da notificacdao da inconformidade, por qualquer meio,
eletrénico ou ndo, de comunicacao.

4.2.4. O prazo de validade dos medicamentos nao devera ser inferior a 12 (doze) meses,
a contar da data de entrega do produto, com prazo equivalente a, no minimo, a 75% de sua
validade total, contados da data de fabricagao

4.3.DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DAS AMOSTRAS
4.3.1. N3o serda solicitada amostra. A compatibilidade com as especificacoes
demandadas comprovar-se-3o através de simples analise das bulas da fabricante.

4.4.DA ENTREGA E ACEITACAO DO OBJETO

4.4.1. O recebimento dos materiais licitados esta condicionado a conferéncia, avaliacdes
qualitativas e aceitacao final, obrigando-se o licitante vencedor a reparar e corrigir os eventuais
vicios, defeitos ou incorrecOes porventura detectados, na forma prevista no Termo de
Referéncia, na Lei n® 14.133/21 e no Cddigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber.

4.4.2. Os itens solicitados deverao ser entregues no de 10 (dez) dias corridos a partir da
ordem de entrega emitida pela Secretaria de Saude.

4.4.3. A entrega devera ser efetuada no Almoxarifado da Secretaria de Saude, localizado
a Almoxarifado da Secretaria de Saude — Unifarma — Sito a Rua Aparicio Correia de
Godoy n°137, Polo Industrial — Jd Sagrado Coracao, Itapevi/SP— ITAPEVI/SP nos horarios
entre 09h00 as 12h00 e 13h00 as 16h00. As entregas deverdo ser agendadas através dos
e mails: farm.caf.itapevi@unifarma.net; coordenacao.itapevi@unifarma.net.

4.4.4. O prazo de entrega estabelecido acima podera ser prorrogado por solicitacdo escrita
e justificada do fornecedor, formulada antes de findo o prazo estabelecido, e formalmente aceito
pela CONTRATANTE.

4.4.5. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com
as especificacoes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos
no prazo de 01 (um) dia util, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo
da aplicagao das penalidades.

5. DO LEVANTAMENTO DE MERCADO

5.1.1. No contexto deste estudo, examinaram-se procedimentos de contratagao
comparaveis realizados por diferentes drgaos e entidades. Isso ocorreu por meio da consulta a
editais de terceiros, visando identificar possiveis novas metodologias, tecnologias ou inovagdes
que atendessem de maneira mais eficaz as exigéncias da Rede Municipal de Saude de Itapevi.
As solucoes identificadas foram integradas a presente andlise de contratacao.

5.1.2. Quanto aos custos, foi constatado que as contratacOes realizadas por outros
municipios adotaram o sistema de registro de pregos, que ocorreram de maneira parcelada
durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos (ARP). Foi consultado o portal publico e
homologado pelo governo federal (disponivel em: https://www.gov.br/compras/pt-
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br/sistemas/conheca-o@compras/pesquisa-de-precos) — (https://paineldeprecos.planejamento.
gov.br/analise-materiais) para estimar o prego praticado em mercado.

5.1.3. A busca pelos portais de referéncia trouxe resultados para todos os itens de acordo
com descritivo dos produtos. Além da referéncia de preco dos portais publicos, optamos em
juntar cotagdes com fornecedores do mesmo ramo de atividade para garantir a viabilidade do
processo, visto que se trata de produtos com pregos que sofrem variacao continua. A estimativa
do valor total das cotagdes foi anexada ao DFD n° 29/2025.

5.2. Das possiveis solucoes existentes no mercado:

Solugao Descricao

1 Adesdao a Ata de Registro de Precos (Carona) de outros érgdos pelas
disposicoes do Art. 86, §2° e §7° da Lei 14.133/2021.

2 Aquisicao por meio de licitagdo na modalidade Pregdo e Sistema de Registro
de Precos.

3 Reposicao através da Fundacdo para o Remédio Popular (FURP).

5.3. Por se tratar de uma necessidade balizada pela reposicao de medicamentos, o
problema se restringe a solugdo simples, dispensando qualquer outra contratacao
complementar. A logistica interna de (re) abastecimento ja possui protocolo e processos pré-
definidos.

5.4. Outrossim, por conta da prépria configuragao da necessidade, para a ocasidao inexiste
outra forma de contratacao mais econémica a Administracao.

6. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO

6.1. A contratacdo apresenta uma solugao composta, visto que depende da execucao de
outra contratagao (ja realizada pela Administracdo). Trata-se de simples aquisicdo, cujos itens
serao distribuidos parceladamente as unidades de salde. Nao havera quaisquer custos indiretos
para armazenagem, montagem, testagem ou analise pericial para a contratagdo, no entanto a
logistica de entrega e gestdo do almoxarife da Secretaria de Saude é realizada por empresa
terceira. A logistica interna de (re) abastecimento ja possui protocolo e processos pré-definidos.

7. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

7.1. As quantidades dispostas a seguir foram estimadas considerando as informagoes
disponibilizadas na série histérica de entrada e saida dos medicamentos no Almoxarifado da
Secretaria de Saude, contratagdes anteriores e fatores influenciaveis de sazonalidade.

Item |Quantidade| Apresentacao Descricao Apresentagao
1 20 Frasco Ampola Alteplase 50mg Frasco Ampola 50 ml
2 20 Frasco Ampola Alteplase 20mg Frasco Ampola 20 ml
3 10 Frasco Ampola Alteplase 10mg Frasco Ampola 10 ml
4 06 Frasco Ampola Tenecteplase 50mg Frasco Ampola
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8. ESTIMATIVA DE VALORES

8.1. Os pregos estimados seguem como parametro a consulta de precos em bancos de
dados credenciados, bem como a cotacdo com fornecedores do mesmo ramo de atividade
citados na Clausula 5.1.3 Em anexo, hda o mapeamento de precos elaborado através do
levantamento dessas informagdes, com maiores detalhes sobre a composicao da média dos
precos de cada item.

8.2. De acordo com as quantidades dispostas na Clausula 7.1, os valores estimados com a
contratagdo sao os seguintes;

Item | Quantidade | Unidade Descrigao Apresentagdao Valor Unitario | Valor Total
Frasco

1 20 Ampola Alteplase 50mg Frasco Ampola 50 ml R$ 3.227,48 R$ 65.549,60
Frasco

2 20 Alteplase 20mg Frasco Ampola 20 ml R$ 1.295,58 R¢$ 25,911,60
Ampola
Frasco

3 10 Alteplase 10mg Frasco Ampola 10 ml R$ 797,18 R$ 7.971,80
Ampola
Frasco

4 06 Ampola Tenecteplase 50mg Frasco Ampola R$ 9.383,69 R$ 56.302,14

Valor total estimado | R$ 155.735,14

9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO
9.1. O objeto da contratacdo pode ser divisivel em parcelas, itens, etapas ou lotes sem que
haja prejuizo para a economia de escala e/ou integralidade ou conjunto do objeto.

10.PROVIDENCIAS PREVIAS A CELEBRACAO DO CONTRATO

10.1. Para a contratacdo pretendida ndo sera necessaria capacitacao de servidores, pois 0s
medicamentos sé poderao ser dispensados, recebidos e auditados por médico, enfermeiro ou
dispensador de medicamentos, cuja formacdo e propriedade técnica para a atividade ja faz
parte da natureza intelectual de suas profissoes.

11.POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTO

11.1.Para o ciclo da contratacdo pretendida ndo havera qualquer impacto ambiental, pois
0 objeto sera concluido com a entrega dos medicamentos.

11.2.No entanto, em caso de descarte ou vencimento dos medicamentos, a area técnica
ou interessada devera obedecer as condices dispostas na Lei n°® 12.305, de 2 de agosto de
2010 e Decreto N° 10.388, de 5 de junho de 2020.

11.3.Em que couber, e sendo viavel para a Administracdao, podera ser utilizado o sistema
de logistica reversa da fabricante.

12.DECLARA(;[\O DE VIABILIDADE
12.1. A solucdo para a contratacdo, abrange a identificacdo dos beneficios a serem
alcancados em termos de eficiéncia, efetividade e economicidade. Nesse sentido, destaca-se os
seguintes pontos em relagao ao planejamento apresentado:
a) Economia no valor da aquisicao em fungao da aquisicao ser realizada direto com o
fabricante;
b) Eficiéncia com a diminuicdo do custo administrativo ocasionado pelo fator de
inexigibilidade;
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c) Celeridade na execucdao do processo como um todo, visto que ndo é inviavel ou
inexiste competitividade no caso em tela.

12.2. Além disso, é prudente pontuar que a presente contratacdo atende adequadamente

as demandas de negécio formuladas, os beneficios a serem alcangados sdao adequados, os

custos previstos sdo compativeis e caracterizam a economicidade, qualquer risco envolvido é
administravel.

12.3. Dessa forma, por tudo o que foi considerado, entende-se que a presente contratagdo
se configura tecnicamente como VIAVEL.

Itapevi, 27 de agosto de 2025.

Edison José Cardoso Aparecida Luiza Nasi Fernandes
Coordenacdo Assisténcia Farmacéutica Secretaria Municipal de Saude
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