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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Municipio de Centralina - MG
Secretaria Municipal de Saude
Necessidade da Administracdo: Aquisicdo de medicamentos éticos, genéricos,

similares, bioldgicos e especificos de “"A” a “Z" contidos na tabela CMED/ANVISA.

1) DESCRIGAO DA NECESSIDADE

A referida aquisicdo de tais medicamentos constitui um dos
elementos fundamentais para a efetiva implementagdo de aglOes capazes de

promover a melhoria das condicGes da assisténcia a saude da populacao.

CONSIDERANDO a lei n° 8.080/90, em seu artigo 6°, estabelece
como campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) a formulacdo da politica

de medicamentos (...) de interesse para saude (...).

CONSIDERANDO o seu propdsito precipuo é o de garantir a
necessaria segurancga, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promogdo do uso

racional e o acesso da populacao aqueles considerados essenciais.

O Medicamento é um insumo estratégico de suporte as acdes de
salde, cuja falta pode significar interrupcdes constantes no tratamento, o que
afeta a qualidade de vida dos usuérios e a credibilidade dos servigos farmacéuticos

e do sistema de saude como um todo.

Portanto, a referida aquisicao dos medicamentos citados tem por
justificativa a necessidade de atendimento a populacdo do municipio no que se
refere a area da saude, pois nem todos os medicamentos sdo encontrados na
FARMACIA BASICA.

2) DA CONTRATAGCAO E O PLANEJAMENTO

Ainda ndo existe Plano de Contratagdes Anual do Municipio de
Centralina - MG.
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3) DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

Como se trata de aquisicdo de medicamentos serd 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.

Os licitantes, na Descricao Detalhada do Objeto ofertado, deverao

indicar as seguintes informacodes:
a) Especificagdes técnicas;

b) Prazo de entrega, observado o limite maximo de 06 (seis) dias Uteis apds a

assinatura do Contrato e Emissao da Autorizagao do Fornecimento;

c) Prazo de validade dos produtos, observado o parédmetro minimo de ;
d) Prazo de validade da proposta;

e) Origem (nacional ou estrangeiro);

f) Numero de registro ou declaracdo de isencao de registro dos materiais, no
Ministério da Saude/ANVISA, dentro do prazo de validade;

g) Na proposta a ser enviada pelo licitante, a comprovacdao dos registros dos
medicamentos/materiais de salde ou da declaracdo da isencao do registro devera
ser efetuada através de: Copia da Publicacdo no D.O.U. - Diario Oficial da Unido;
ou Copia emitida eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia
Sanitaria; ou Copia da Declaragdo de notificacdo ou do Certificado de Dispensa de

Registro do produto emitido pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria;

h) Ficara a cargo do proponente, provar que o produto objeto da licitacdao ndo esta

sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria;

i) No caso de exercicio de atividade de fabricacdo, importacdo ou distribuicdo de
medicamentos e materiais de uso em saude, o licitante devera anexar, juntamente

com a proposta, os seguintes documentos:
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1. Autorizacdo para funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia

Sanitaria, do Ministério da Saude (ANVISA), do fabricante ou importador.

2. Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servico de
Vigildncia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do

licitante.

3. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por Linha de Produgao /
Medicamentos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude. No caso de medicamento importado é também necessaria apresentacdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle emitido pela Autoridade
Sanitaria do Pais de origem ou Laudo de Inspecdo emitido pela Autoridade

Sanitaria Brasileira.

4. ESTIMATIVAS DO VALOR DA AQUISIGCAO

A estimativa do valor da aquisicao consta na pesquisa de preco em anexo.

Vejamos:
. V. V. TOTAL
ITEM UN | QTD ESPECIFICACAO UNIT ESTIMADO
_ ANUAL
UN |01 Medicamentos REFERENCIA | - R$ 400.000,00
(ETICOS) de A a Z, descritos na
1 Tabela CMED/ANVISA
htpp://portal.anvisa.gov.br/listade
precos (Preco de Fabrica).
UM |01 Medicamentos GENERICOS de A a | - R$ 400.000,00
Z, descritos na Tabela
2 CMED/ANVISA
htpp://portal.anvisa.gov.br/listade
precos (Preco de Fabrica).
UN |01 Medicamentos SIMILARES de A a | - R$ 300.000,00
3 Z, descritos na Tabela
CMED/ANVISA
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htpp://portal.anvisa.gov.br/listade

precos (Preco de Fabrica).

UM |01 Medicamentos BIOLOGICOS de A | - R$ 300.000,00
a Z, descritos na Tabela
4 CMED/ANVISA

htpp://portal.anvisa.gov.br/listade

precos (Preco de Fabrica).

UN |01 Medicamentos ESPECIFICOS de A R$ 250.000,00
a Z, descritos na Tabela
5 CMED/ANVISA

htpp://portal.anvisa.gov.br/listade
precos(Preco de Fabrica).

UN |01 Medicamentos CAP E MANDATO | - R$ 200.000,00
JUDICIAL de A a Z, descritos na
Tabela CMED/ANVISA
htpp://portal.anvisa.gov.br/listade

precos (PMVG - Preco Maximo de

Venda ao Governo).

5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

Considerando as caracteristicas de utilizacdo, as quantidades, os
periodos informados, DECIDE-SE que a opcao mais vantajosa e adequada é a
eventual e futura aquisicao dos medicamentos que facilita o controle de estoque e
evita vencimento ou danificagao dos medicamentos que eventualmente nao forem

utilizados, sendo utilizado apenas o recurso necessario para atender a demanda.

Ainda, a aquisicdo devera ser realizada pelos medicamentos
constantes na tabela CMED, tendo como finalidade obter melhor proposta e
abranger o maior niumero de medicamentos licitados, haja vista, que a tabela
CMED ¢ a referéncia de atuacdao no campo econ6mico da regulacdo do mercado de
medicamentos, por esse motivo, atribui-se como critério o maior desconto sobre

a tabela CMED de medicamentos.
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As quantidades foram estimadas baseadas nas demandas utilizadas
no ano de exercicio de 2023. Os nossos profissionais da area da saude com essa
abordagem de andlise nos anos anteriores realizaram uma estimativa de acordo

com fluxo de atendimento no Hospital Municipal e Unidades de Saude.

Salienta-se ainda que, esta solugao se mostrou a mais viavel no
atendimento as necessidades da administracao e seus usuarios/municipes até o
momento, €, cabivel de andlise de aprimoramento de aquisicdo, quando se

observar outra solugao mais vantajosa.
6. DESCRIGAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A solugao como um todo encontra-se pormenorizada nos demais

topicos do presente Estudo Técnico Preliminar.

7. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA
CONTRATACAO

Nos termos do art. 47, inciso II, da Lei Federal n© 14.133/2021, as
licitacOes atenderdao ao principio do parcelamento, quando tecnicamente viavel e

economicamente vantajoso, que é o presente caso.

Na aplicacao deste principio, o § 1° do mesmo art. 47 estabelece que
devam ser considerados a responsabilidade técnica, o custo para a Administracao
de varios contratos frente as vantagens da reducdo de custos, com divisdo do
objeto em itens, e o dever de buscar a ampliagao da competicao e de evitar a

concentracao de mercado, sendo viavel no presente caso.

8. RESULTADOS PRETENDIDOS

Pretende-se, assegurar a selecdao da proposta apta a gerar a

contratacdo mais vantajosa para o Municipio.
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Com a aquisicdo dos itens ja mencionados no descritivo busca-se
também, atender ao principio da economicidade, cuja meta é a obtencao da melhor
relacdo custo-beneficio, melhor proposta possivel que uma alocacao de recursos
financeiros, econémicos e administrativos possa alcangar, permitindo assim que
essa aquisicao, ora para licitacdo sejam realizados de forma rapida, econ6mica e
sustentavel, com vista a garantir a ndo interrupcao do fornecimento de insumos

imprescindiveis para a realizagao dos atendimentos nas Unidades de Saude.

9. PROVIDENCIAS PARA ADEQUACAO DO AMBIENTE DO ORGAO

A priori, nenhuma alteracdo/adequagao do ambiente sera necessaria

para o atendimento desta demanda.
10. CONTRATA(,‘6ES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Este estudo nao identificou a necessidade de realizar contratagoes
acessorias para a perfeita execucdo do objeto, uma vez que todos os meios
necessarios para a operacionalizacao dos servicos podem ser supridos apenas com

a contratagdo ora proposta.

Os bens que se pretende, portanto, sdo autbnomos e prescindem de

contratacOes correlatas ou interdependentes.
11. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

Sera recomendado a(s) empresa(s) CONTRATADA(S), para adotar
praticas de sustentabilidade na aquisicao, mediante orientacdes do art. 6° da IN

n° 01/2010 e demais legislacdes pertinentes.

As proponentes deverao ainda observar e cumprir a legislagao
ambiental pertinente ao objeto da licitagao, tanto no processo de extragcao das
matérias-primas utilizadas, como na utilizagao, transporte e descarte dos produtos

e matérias-primas, bem como no caso de itens enquadrados como atividades
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potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais, caso em que

podera ser solicitado certificado de sustentabilidade ambiental.
12. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

Considerando a evidente necessidade da contratagdao de Empresa
Especializada para fornecimento de eventual e futura aquisicdo de medicamentos
que sejam necessarios em atendimento as necessidades da secretaria e de seus
setores, considerando que ha recursos orcamentarios alocados para atender as

despesas, conclui-se pela total viabilidade da AQUISICAO pretendida.

Centralina - MG, 20 de fevereiro de 2024.

Dalila Garcia Oliveira Tameirao

Sec. Mun. Saude



