m MUNICiPIO DE MONTEIRO LOBATO
‘i.f{.a:g ESTADO DE SAO PAULO

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

INTRODUCAO

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os devidos
estudos para a contratagdo de solugio que atendera a necessidade abaixo especificada.

O objetivo principal € estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a melhor solugdo

para supri-la, em observancia as normas vigentes e aos principios que regem a Administragao Publica.

1 - DESCRICAO DA NECESSIDADE
| 1.1 O presente ETP refere-se a eventual aquisi¢fo, pelo prazo de 12 (doze) meses, de MEDICAMENTOS,
VISANDO O FORNECIMENTO NECESSARIO PARA a manutencio do atendimento da UBS e farmacia,
bem como as agdes realizadas pela Secretaria Municipal de Saude.
1.2 A selegdo dos itens a serem adquiridos, suas quantidades, bem como suas descri¢des, ficam a cargo do
Orgdo solicitante através de planejamento prévio feito através do setor técnico responsavel e seu farmacéutico.
1.4. A ndo aquisi¢do dos medicamentos acarretaria prejuizo risco da saiide dos enfermos atendidos.
1.5 - Além do fato que que a lei n.°8.080/90, em seu artigo 6°, estabelece como campo de atuagdo do Sistema
Unico de Saude (SUS) a “formulagio da politica de medicamentos de interesse para a saude”, garantindo um
direito fundamental do ser humano a “Satide”. Considerando que o seu proposito precipuo € o de garantir a
necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos materiais, a promogfio do uso racional e o acesso da populagio
_ aqueles considerados essenciais.
2 - PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL
2.1 Néo houve elaboragdo de plano anual de aquisi¢des e contratagdes para o exercicio de 2025.
3 - REQUISITOS DA CONTRATACAO
3.1 Como se trata de aquisi¢@o de medicamentos, sera exigido o comprovante de registro do medicamento na
ANVISA, de acordo com a Lei n° 6.360/76 e portaria conjunta n° 1/96 ANVISA.
3.2 Os licitantes, na Descri¢ao Detalhada do objeto ofertado, deverio indicar as seguintes informagdes:
3.2.1 Especificacdes técnicas;
3.2.2 Prazo de entrega, observado o limite maximo do Termo de Referéncia;
3.2.3 Prazo de validade dos produtos. observado o parametro minimo do Termo de Referéncia;
3.2.4 Prazo de validade da proposta;
3.2.5 Origem (nacional ou estrangeiro).

3.2.6 Numero de registro ou declaracdo de isen¢éo de registro dos materiais, no Ministério da Satde/ANVISA,
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dentro do prazo de validade.

3.2.7 Na proposta a ser enviada pelo licitante, a comprovagdo dos registros dos medicamentos/materiais de
satde ou da declaragdo da isen¢io do registro devera ser efetuada através de: Copia da Publicag@o no D.O.U.
— Diario Oficial da Unido; ou Copia emitida eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da
Vigilancia Sanitaria; ou Cépia da Declaragdo de notificagdo ou do Certificado de Dispensa de Registro do
produto emitido pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

3.2.8 Ficara a cargo do proponente, provar que o produto objeto da licitagdo ndo esta sujeito ao regime da
Vigilancia Sanitaria.

3.2.9 No caso de exercicio de atividade de fabricagio, importagfio ou distribui¢do de medicamentos e materiais
de uso em satde, o licitante devera anexar, juntamente com a proposta, os seguintes documentos:

3.2.9.1 Autorizacio para funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional da Vigildncia Sanitaria, do
Ministério da Satde (ANVISA), do fabricante ou importador.

3.2.9.2 Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitéaria da
Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do licitante.

3.2.9.3 Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por Linha de Produgio / Medicamentos, emitido
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde. No caso de medicamento importado € também
necessaria apresentagdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela Autoridade
Sanitaria do Pais de origem ou Laudo de Inspegdo emitido pela Autoridade Sanitaria Brasileira.

3.2.9.4 O prazo de vigéncia da contratagdo ¢ de 12 (doze) meses

4 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

4.1 As quantidades foram estimadas baseadas nas demandas utilizada no ano de exercicio de 2024,

4.2 Os nossos profissionais da drea da saide com essa abordagem de analise no ano anteriore realizaram uma
estimativa de acordo com fluxo de atendimento na Unidades de Satde, através da farmacia municipal.
MEDICAMENTOS - SOLUCOES

ITEM |QUANTIDADE UNIDADE DESCRICAO
Ampola/Frasco Cloreto de sddio 0.9% (0,154 mEqg/mL)- solugdo injetavel -

1 3.000

Ampola ampola 10ml
- 200 Ampola/Frasco Cloreto de sadio 20% (3.4 mEg/mL)- solugéo injetavel -
- Ampola ampola |0ml
3 100 Frasco Solugao de manitol 20% - INJETAVEL - Frasco 250ml
4 5.000 Frasco/Bolsa Solugio fisiologica 0,9% frasco 100ml injetdvel
5 5.000 Frasco/Bolsa Solugdo fisioldgica 0.9% frasco 250ml injetavel
6 1.000 — Soluq'ﬁo ﬁflo!og'!,;lca 0.9% Frasco 250ml para

nebulizagdo/ferimento

7 2.000 Frasco/Bolsa Solucao fisioldgica 0,9% frasco 500ml injetavel
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8 300 Frasco Solugido glicofisiologica Frasco 250ml injetavel
9 200 Frasco Solugdo glicofisiologica Frasco S00ml injetavel
10 200 Frasco/Bolsa Solugdo glicose 5% frasco 250ml injetavel

11 200 Frasco/Bolsa Solugdo glicose 5% frasco 500ml injetavel

12 800 Frasco/Bolsa Solugdo Ringer lactato frasco 500ml injetavel

5 -LEVANTAMENTO DE MERCADO

5.1 As quantidades e tipos de medicamentos variam de acordo com a demanda do Setor.

5.2 A estimativa de prego é baseada em consumos anteriores, aplicando-se uma margem de seguranca.

5.3 A estimativa do percentual de prego ¢ baseada em pesquisas feitas junto a empresas autorizadas no ramo,
através do setor de licitagdo, conforme sera anexado junto ao ETP.:

~6 —~ ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO

6.1 A estimativa de custo para o servigo constante neste Estudo Preliminar serd anexado depois do
levantamento de mercado, feito pelo sertor de licitagdo.:

7 - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

7.1 A proposta para compra de medicamentos se deve pela necessidade de manter um estoque para uso
conforme a demanda, contribuindo para a satide das pessoas atendidas no Setor.

7.2 A contratagdo do objeto sera realizada através da modalidade definida pelo setor juridico e setor de
licitagdo, ficando sob a responsabilidade do Setor de Licitagdo, para a realizagio do certame.

8 —JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

8.1 O objeto da contratagdo trata aquisi¢do de medicamentos.

8.2 Com isso, poderd o fornecimento previsto no certame ser atendido de forma plena, sendo assim o
parcelamento do objeto podera ser aplicado.

8.3 O objetivo do parcelamento € o melhor meio de aproveitar os recursos disponiveis no mercado e ampliar
a competitividade, sendo que este parcelamento e técnica é economicamente viavel e ndo represente perda de
economia de escala.

9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

9.1 Pretende-se contratar os itens descritos neste ETP pelo menor prego, até o limite do preco unitario maximo
estimado, com a qualidade, especificagdes e exigéncias descritas no Termo de Referéncia com vista a garantir
a ndo interrupg¢do do fornecimento de insumos imprescindiveis para a realizagio dos atendimentos

na Unidades de Saude.

10 — PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

10.1. Apés a realizacdo do Estudo Técnico Preliminar (ETP), o Termo de Referéncia sera elaborado,

respeitando todas as normas e etapas da fase interna e caso aprovado pela Autoridade Competente, serd
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realizada a Licitagdo, modalidade definida pelo setor de licitagdo.

11 - CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

11.1. N#o se faz necessaria a realizacio de contratagdes correlatas e/ou interdependentes para a viabilidade e
contratagio desta demanda.

12 - IMPACTOS AMBIENTAIS

12.1 A Secretaria Municipal de Satide possui contrato com empresa especializada na prestagdo de servigos
continuados de pesagem, coleta, transporte, tratamento e destinagdo final de Residuos de Servigo de Saude
classificados como Biologicos, Potencialmente Infectantes (grupo A, segundo classificagdo da RDC
306/ANVISA) e perfuro cortantes (grupo E, segundo classificagdo da RDC 306/ANVISA). com fornecimento
de Certificado de destina¢do. A mesma também faz a prestagdo de servigos continuados relativos a gestdo de
~ Residuos Quimicos (RQ) incluindo acondicionamento, pesagem, coleta, manuseio, transporte, tratamento,
reciclagem, destinagdo e certificagiio da destinagdo dos Residuos Quimicos produzidos nas dependéncias.
Sendo assim, os materiais a serem adquiridos potencialmente infectados e/ou contaminados, apds o seu uso,
receberfio tratamento adequado, minimizando os riscos de contaminag@o ao meio ambiente.

13 — VIABILIDADE DA CONTRATACAO

13.1 A Secretaria de Satde declara viavel esta contratagdo. A prestagdo dos servicos ndo gera vinculo
empregaticio entre os empregados da Contratada e a Administra¢do, vedando-se qualquer relagdo entre estes
que caracterize pessoalidade e subordinagdo direta. Diante das justificativas acima expostas neste documento
declaramos viavel a contratagio.

13.1.1 A demais o presente estudo evidéncia que a contratagdo se mostra possivel tecnicamente e
fundamentalmente necessaria visto que a aquisic@io destes medicamentos serd de suma importancia para 0 bom
funcionamento do Sistema Unico de Saude (SUS), através da distribuicdo de medicametos pela farmacia do
Municpio de Monteiro Lobato/SP. Considerando as informagdes do presente ETP, entende-se que a presente

contratac¢do se configura tecnicamente VIAVEL

Monterio Lobato, 15 de janeiro de 2025

ﬁlcw\c*\x\ixf anth Qo0
Claudia Mara Darrigo
Secretdria de Saude
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