PREFEITURA MUNICIPAL DE TEOFILANDIA

Estado da Bahia
SECRETARIA DE SAUDE

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

INTRODUGCAO

presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) regulamenta a fase preparatdria no ambito do
Fundo Municipal de Saude para aquisicdo de MEDICAMENTOS CONTROLADOS para atender as
necessidades da Secretaria Municipal de Saude através do Hospital Municipal (HMWFA), abaixo
especificada.

O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a
melhor solucdo para supri-la, em observancia as normas vigentes e aos principios que regem a
Administragao Publica.

Constitui-se um dos elementos fundamentais para a efetiva implementacdo de acgbes e
atendimentos emergenciais de saude, capaz de promover a melhoria das condi¢Ges da assisténcia a
saude dos municipes, ao Termo de Referéncia ou ao projeto basico, caso se conclua pela viabilidade
da contratacdo, conforme regulamentado pela Instrucdo Normativa n° 40, de 22 de maio de 2020,
da Secretaria de Governo Digital do Ministério da Economia.

1 - DESCRICAO DA NECESSIDADE

O presente ETP destina-se a aquisicdo eventual e periddica de MEDICAMENTOS
CONTROLADOS, sendo este de forma parcelada pelo prazo de 12 (doze) meses para utilizacdo no
Hospital Municipal (HMWFA).

A aquisicdo de medicamentos controlados visa atender as necessidades de saude publica,
garantindo o acesso continuo e seguro aos pacientes que dependem desses medicamentos para
tratamentos especificos.

Vale registrar que a maioria dos medicamentos constantes da lista foram licitados através do
PREGAO ELETRONICO N2 012/2024 sendo os lotes onde estavam alocados os itens declarados
fracassados, em virtude destes serem exclusivos para ME/EPP e nenhuma das empresas participantes
conseguiram cumprir as regras do edital, sendo em seguida feita uma dispensa, onde foram os lotes
onde estes medicamentos estavam alocados declarados deserto. Todavia sdao medicamentos
essenciais para garantir o tratamento dos pacientes durante atendimentos no hospital municipal e
posteriormente fornecidos via famdcia bdsica ou CAPS.

A distribuicdo é essencial para pacientes com condi¢des cronicas e/ou psiquiatricas, e a falta de
estoque pode comprometer gravemente a salde e a qualidade de vida desses individuos.

Assim, a manutencdo de um estoque regulado e adequado desses medicamentos é
imprescindivel para cumprir com os protocolos de tratamento, garantindo a seguranca e a eficacia do
atendimento prestado nas unidades de saide do municipio.

Conforem Referéncia Legal e Normativa, a distribuicdo e aquisicdo de medicamentos
controlados no Brasil sdo regulamentadas por :
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e Lein211.343/2006 (Lei de Drogas)
e Portaria SVS/MS n2 344/1998 do Ministério da Saude, que aprova o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Além disso, a Lei n2 13.021/2014 estabelece a assisténcia farmacéutica como parte do direito a
salde.

A ndo administracdo desses medicamentos, pode levantar questdes éticas relacionadas ao
manejo da dor extrema e ao respeito pela dignidade do paciente, podendo o Municipio enfrentar
consequéncias legais por ndo fornecer o padrao de cuidados adequado.

A selecgdo dos itens a serem adquiridos, incluindo suas descri¢des e quantidades, ficardo a cargo
do Orgdo Solicitante, sendo feito através de planejamento do setor técnico responsavel e
Farmacéuticas (os) do Municipio.

Concluindo que a aquisicdo destes é de extrema importancia para a manutencdo dos servicos e
tratamento prestados aos usudrios do SUS deste Municipio, visto que a descontinuidade destes pode
gerar alarmantes prejuizos a salde dos municipes que dependem do uso desses medicamentos.

Justificativa Técnica para Aquisicio de Medicamentos Controlados para Sedagdo e Intubagao de
Pacientes

A aquisicdo de medicamentos controlados destinados a sedagdo e intubacdo de pacientes no ambito
hospitalar é imprescindivel para assegurar a qualidade do atendimento em situagdes criticas que
envolvam risco a vida. Esses medicamentos desempenham papel fundamental na estabilizacao de
pacientes graves, garantindo condi¢cdes adequadas para intervencdes terapéuticas e manejo em
emergéncias médicas.

Conforme previsto pela Portaria SVS/MS n2 344/1998, que regula o controle sanitario de substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial, e pela Lei n2 11.343/2006 (Lei de Drogas), os hospitais
devem observar critérios rigorosos para o manejo, armazenamento e utilizacdo dessas substancias, a
fim de garantir a seguranca e evitar desvios.

Necessidade Clinica e Técnica

e Sedagdao: Os medicamentos controlados, como benzodiazepinicos e barbitdricos, sao
fundamentais para promover a sedacdo consciente e profunda, minimizando a ansiedade e
permitindo a realizacdo de procedimentos invasivos com conforto e seguranca para o paciente.

e Intubagcdo orotraqueal: O uso de agentes anestésicos e bloqueadores neuromusculares
controlados é indispensavel para a inducdo anestésica e paralisia muscular temporaria, que sdo
condicOes basicas para a intubacdo segura e eficaz.

Observancia a Legislagao

De acordo com a Portaria SVS/MS n2 344/1998, a aquisicdo e o uso dessas substancias devem estar
submetidos a controle rigoroso, incluindo:
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1. Registro e notificagdo: Garantir que a aquisicdo esteja respaldada por Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa.

2. Prescricdao médica: Utilizagcdao apenas mediante prescrigdo por profissionais habilitados.

3. Armazenamento seguro: Condi¢Oes adequadas de estocagem para evitar desvios ou uso
indevido, com registro em livro de controle especifico.

A Lei n? 11.343/2006, em seu artigo 29, refor¢a a obrigatoriedade de fiscalizacdo no uso de substancias
controladas, garantindo que sejam destinadas exclusivamente a fins terapéuticos ou cientificos,
evitando qualquer forma de uso recreativo ou trafico.

Justificativa para a Aquisicao
O hospital necessita manter um estoque regular desses medicamentos para assegurar:

1. Prontiddo em emergéncias: Atender pacientes em estados criticos, como insuficiéncia
respiratdria, traumas, e outras condicdes que requeiram intubacdo urgente.

2. Conformidade com protocolos de saude: Atuar em alinhamento com as diretrizes técnicas do
Ministério da Saude e da Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

3. Seguranca do paciente: Garantir a oferta de tratamentos eficazes e minimizar complica¢des
durante procedimentos de sedacdo e intubacao.

Portanto, a aquisicdo de medicamentos controlados é essencial para a manutencdo da qualidade dos
servicos prestados pelo hospital, assegurando a conformidade com as normativas vigentes e a
protecdo da vida dos pacientes.

2 — PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL

O objeto da futura contratacdo NAO esta previsto no Plano de Contratacdes Anual 2025, tendo em vista este
instrumento de governanca é realizada anualmente e 0 mesmo ainda néo foi publicado no PNCP.

3 — REQUISITOS DA CONTRATACAO

Como se trata de aquisicao de Medicamentos, a Contratada deverd obedecer integralmente as
disposicdes do Cddigo da Vigilancia Sanitaria, em que sera exigido o comprovante de registro do
medicamento na ANVISA, de acordo com a Lei n? 6.360/76 e portaria conjunta n2 1/96 de ResolugGes
da ANVISA e demais normas vigentes.

A Contratada deverd cumprir todas as obrigacGes constantes no Edital e seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucdo do objeto e, ainda efetuar a entrega do objeto em perfeita condi¢cdes, conforme
especificacdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia, acompanhado da respectiva nota
fiscal, na qual constardo as indicacbes referentes a:

- Nome do principio ativo (para os medicamentos)

- Marca
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- Procedéncia

- Prazo de garantia ou validade.

A Contratada, na Descricdo Detalhada do objeto ofertado, devera indicar as seguintes

informacdes:

- Especificagbes técnicas;

- Prazo de entrega, observado o limite maximo do Termo de Referéncia;

- Prazo de validade dos produtos, observado o parametro minimo do Termo de

Referéncia;

Prazo de validade da proposta;
Origem (nacional ou estrangeiro)NUmero de registro ou declaracdo de isen¢do de
registro dos materiais, no Ministério da Saude/ANVISA, dentro do prazo de validade.
Na proposta a ser enviada pelo licitante, a comprovagdo dos registros dos
medicamentos ou da declaracdo da isengdo do registro devera ser efetuada através de:
Cépia da Publicacdo no D.O.U. — Diario Oficial da Unido; ou Cdpia emitida
eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria; ou Cdpia
da Declaragdao de notificacdo ou do Certificado de Dispensa de Registro do produto
emitido pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.
Ficard a cargo do proponente, provar que o produto objeto da licitacdo ndo esta sujeito
ao regime da Vigilancia Sanitaria.

No caso de exercicio de atividade de fabricacdo, importacdo ou distribuicdo de

medicamentos e materiais de uso em saude, o licitante deverd anexar, juntamente com a

proposta, os seguintes documentos:

Autorizacdo para funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia

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

Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servico de Vigilancia

Sanitdria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do licitante.

— O prazo de vigéncia da contratacdo é de (12) doze meses

- O recebimento provisério ou definitivo do objeto pela drea responsdvel ndo exclui a

responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugao do contrato

ou por vicios do produto.

A(s) Contratada(s), devera(do) assumir a responsabilidade por todas as providéncias e

obrigacOes estabelecidas na legislacdo especifica sobre a qualidade e especificacdo dos produtos que

serao entregues.

A(s) Contratada(s), devera(dao) fornecer diretamente o produto, ndo podendo transferir a

responsabilidade pelo objeto licitado para nenhuma outra empresa ou instituicio de qualquer

natureza;

A(s) Contratada(s), deverd(ao) prestar todos os esclarecimentos técnicos que lhe forem

solicitados relacionados com as caracteristicas dos produtos fornecidos.

A(s) Contratada(s), devera(do) executar, fielmente, as entregas de acordo com as requisi¢coes
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expedidas, ndo se admitindo modificacGes sem prévia consulta e concordancia da Contratante.

4 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

LOTE 01 - Medicamentos Controlados - HOSPITAL MUNICIPAL WALDEMAR FERREIRA DE ARAUJO

ITEM | QUANT | UNID ESPECIFICAGAO BANCO DE PRECOS
13845.466/001-30 VALOR TOTAL

BIPERIDENO 5MG/ML - 1 ML, SOLUCAO

1 1.600 | AMP INJETAVEL RS 3,87 | RS 6.192,00
CETAMINA, CLORIDRATO 50MG/ML SOLUGAO

2 | 150 | AMP ||\ JETAVEL - FRASCO-AMPOLA COM 10ML. | R° 108,95 | RS 16.342,50
CLORETO DE SUXAMETONIO 100MG, PO

3 120 AMP PARASOLUCAOINJETAVEL RS 23,85 | RS 2.862,00
CLORPROMAZINA, CLORIDRATO 5MG/ML -

4 500 AMP 5ML, SOLUCAOINJETAVEL RS 3,78 | RS 1.890,00
ETOMIDATO 2MG/ML - 10ML, SOLUCAO

5 250 AMP INJETAVEL RS 19,40 | RS 4.850,00
FENOBARBITAL 100MG/ML - 2ML, SOLUCAO

6 1.500 | AMP INJETAVEL RS 4,53 | RS 6.795,00
FENITOINA SODICA 50MG/ML - 5ML,

7 2.000 | AMP SOLUQAOINJETAVEL RS 3,19 | RS 6.380,00
FLUMAZENIL 0,1MG/ML - 5ML, SOLUGAO

8 600 AMP INJETAVEL RS 7,74 | RS 4.644,00
FENTANILA 50MCG/ML - 2ML, SOLUCAO

9 800 AMP INJETAVEL RS 4,60 | RS 3.680,00

10 | 15.000 | CAP | LISDEXANFETAMINA 30 MG, CAPSULADURA | R$ 6,50 | RS 97.500,00
MIDAZOLAM, MALEATO 5MG/ML - 3ML,

11 400 AMP SOLUCAOINJETAVEL RS 3,25 | RS 1.300,00
MIDAZOLAM 5MG/ML - 10ML, SOLUCAO

12 400 AMP INJETAVEL RS 4,81 | RS 1.924,00
MORFINA, SULFATO 1MG/ML AMPOLA 2ML,

13 1.000 | AMP SOLUCAOINJETAVEL RS 4,78 | RS 4.780,00
MORFINA, SULFATO 10MG/ML AMPOLA 1ML,

14 4.000 | AMP SOLUCAOINJETAVEL RS 3,06 | RS 12.240,00
PETIDINA, CLORIDRATO 50MG/ML - 2ML,

15 600 AMP SOLUCAOINJETAVEL RS 3,29 | RS 1.974,00

16 3600 | AMP TRAMADOL, solugo injetavel 50MG/ML - RS 274 | RS 9.864,00
Ampola 1ML

17 4.000 | AMP | TRAMADOL, solugéo injetével100MG/ML- RS 2,50 | RS 10.000,00
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‘ ‘ ‘ Ampola 2ML

TOTAL LOTE 01 --> RS 193.217,50

Os quantitativos foram baseados em consumos de anos anteriores e de acordo a crescente demanda
sinalizada pelas farmaceuticas do municipio, sendo esse quantaitativo suficiente para abastecer o

municipio pelo periodo de 12 meses, sendo 0 VALOR TOTAL estimado de R$ 193.217,50 (Cento e noventa e tres
mil, duzentos e dezessete reais e cinquenta centavos)

5 - LEVANTAMENTO DE MERCADO
A opgdo disponivel para atendimento da demanda é realizar aquisicado de MEDICAMENTOS

CONTROLADOS encontrados no mercado, de modo que hd vérias empresas especializadas e bem
solidificadas no ramo de venda destes medicamentos, como demonstra o levantamento realizado
pelo Sistema Banco de Pregos em consulta de contratagdes similares por outras instituicdes.

Ha necessidade de aquisicdo destes medicamentos, visa as possibilidades a partir dos precos
praticados no mercado, considerando a nossa disponibilidade orcamentdria, se enquadram nos
seguintes cenarios:

-Todos os itens sdo materiais comuns, encontrados usualmente no mercado farmacéutico e a
forma de escolha do fornecedor devera ser por Menor Preco mediante disputa.

- Os itens a serem licitados se referem a uma ampla disponibilidade no mercado, dada a sua
baixa complexidade de producao e estocagem.

- Os itens listados serdo adquiridos com quantidades e unidades de fornecimento de acordo
com os usualmente solicitados no Municipio, de forma a viabilizar o atendimento das necessidades
levantadas.

6- ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

Valor estimado da contratagdo: RS 193.217,50, sendo feita a pesquisa de preco através do sistema
BANCO DE PRECOS via método matematico MEDIANA.

7 - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A aquisicao desses medicamentos, torna-se necessario para atender a Secretaria de Saude do
Municipio de Teofilandia, atendendo assim aos objetivos de manutencdo de estoque para uso
conforme a demanda e assim contribuindo para a saude dos municipes atendidos no Hospital
Municipal .

A contratacdo do objeto serd realizada através da modalidade definida pelo setor juridico e
setor de licitacdo, ficando sob a responsabilidade do Setor de Licitagdo, para a realizacdo do certame,
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sendo recomendado que se utilize o procedimento auxiliar previsto na lei 14.133/2021 que é o
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO por ndao comprometer o or¢amento municipal e n3ao obriga o
Municipio a dispor de uma central de distribuicdo ou armazenamento de medicamentos, realizando
apenas compras que atendam a determinada demanda previamente estabelecida.

8 —JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

O parcelamento da solugdo é a regra, devendo a licitacdo ser realizada por lote, sempre que 0 objeto for
divisivel, porém com caracteristicas similares, desde que verificado ndo haver prejuizo para o conjunto da
solucdo ou perda de economia de escala, visando a ampla participacdo de licitantes, que embora ndo disponham
de capacidade para execucdo da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relacdo aos lotes. Com isso, 0
processo licitatério obedecera ao regramento juridico na Lei 14.133/2021, devendo ser composto os itens em um
Unico lote, como ja realizado nos Ultimos anos, visando assim garantir a economia de escala e a execu¢éo do
objeto.

ApoOs realizada a licitagdo, a(s) contratada(s) deverdo efetivar o fornecimento dos medicamentos conforme o
prazo de entrega a ser definido no termo de referéncia, e emissdo de nota de empenho, seguindo
criteriosamente as descricbes determinadas em tal termo, além das unidades de medida de acordo com a

listagem de itens adquiridos.

9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Pretende-se contratar os itens descritos neste ETP pelo menor preco, até o limite do preco
unitario maximo estimado, com a qualidade, especificacdes e exigéncias descritas no futuro Termo de
Referéncia com vista a garantir a ndo interrupc¢ao do fornecimento de
medicamentos imprescindiveis para a demanda dos atendimentos no Hospital Municipal.

Quanto a contratacdo, os beneficios diretos e indiretos podem ser percebidos na
economicidade, uma vez que o procedimento licitatério permite a contratacdo de empresa
especializada por preco competitivo no mercado, uma vez que ha concorréncia entre as empresas do
ramo de atividades, com a oferta de menor preco considerando os requisitos previamente
estabelecidos no edital da licitacdo, sempre embasados nos principios de eficiéncia e sustentabilidade,
contribuindo para a racionalizagdo e otimiza¢cdao do uso dos recursos.

A contratacao decorrente do presente processo licitatério exigira da contratada o cumprimento
das boas praticas de sustentabilidade, contribuindo para a racionalizacdo e otimizacdo do uso dos
recursos, bem como para a reducdo dos impactos ambientais

10 - PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO
A Administracdo tomara as seguintes providéncias previamente ao contrato:
a) Definicdo de servidores para acompanhar e fiscalizar a execuc¢do do objeto contratado.
b) Definicdo de CRONOGRAMA de fornecimento, prazo e local de entrega com vistas a boa execucdo
do objeto a ser contratado.
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11 - CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES
Considerando o modelo de solugao definido, atribuindo-se a responsabilidade por todos os itens
necessarios a contratacdo da empresa CONTRATADA, ndo hda contratagGes correlatas e/ou
interdependentes.

12 - IMPACTOS AMBIENTAIS
Impacto ambiental da implantagdo da solugdo: A fiscalizacdo do contrato garantird o
cumprimento, pela CONTRATADA, dos critérios de sustentabilidade necessarios e seu registro junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA).

A Secretaria Municipal de Saude possui contrato com empresa especializada na prestagdo de
servicos continuados de pesagem, coleta, transporte, tratamento e destinacdo final de Residuos de
Servico de Saude classificados como Bioldgicos, Potencialmente Infectantes (grupo A, segundo
classificacdo da RDC 306/ANVISA) e perfurocortantes (grupo E, segundo classificacdo da RDC
306/ANVISA), com fornecimento de Certificado de destinagdo.

Também possui contrato com empresa especializada na prestagdo de servigos continuados
relativos a gestdo de Residuos Quimicos (RQ) incluindo acondicionamento, pesagem, coleta, manuseio,
transporte, tratamento, reciclagem, destinacdo e certificacdo da destinacdo dos Residuos Quimicos
produzidos nas dependéncias.

Sendo assim, os materiais a serem adquiridos potencialmente infectados e/ou contaminados, apds
0 seu uso, receberdo tratamento adequado, minimizando os riscos de contaminacdo ao meio
ambiente.

13 — VIABILIDADE DA CONTRATAGAO

Declaramos, com base no estudo realizado, que a contratacao pleiteada para a futura aquisicao de
medicamentos controlados, é vidvel, necessaria e adequada para suprir as necessidades do Hospital
Municipal Waldemar Ferreira de Aradjo (HMWFA), através da Secretaria Municipal de Saude de
Teofilandia — BA.

Teofilandia, 11 de novembro de 2024.

Alice Carvalho Barreto Oliveira
Secretaria da Saude
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