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ANEXO 1 DO TRAMITE 1

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS
DA REMUME - ETP

Processo sigiloso: () Sim Nao(x)

1. Objeto
Aquisicdo de medicamentos para o atendimento da Rede Municipal de Saude de
Salvador com base na REMUME (Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais).

2. Descrigao da necessidade

Os medicamentos a serem adquiridos serdo distribuidos nas Unidades de Atencao
Primaria a Saude para uso da populagado que necessite de atendimentos basicos.
Considerando os atos normativos que regulamentaram o principio da integralidade,
estabelecendo critérios para selecao de tecnologias em saude no SUS, a Lein.2 12.401,
de 28 de abril, que estabeleceu que o acesso aos medicamentos se da “com base nas
relagbes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as
competéncias estabelecidas nesta lei”, sendo a responsabilidade pelo fornecimento
pactuada na Comissao Intergestores Tripartite (CIT). O Decreto n.2 7.508, de 28 de
junho de 2011, que regulamenta a Lei n.? 8.080, de 19 de setembro de 1990 e a
Resolucao de Consolidagdao CIT n.2 1, de 30 de margo de 2021, que apresenta a
composicao dessa Relacdo de acordo com as responsabilidades de financiamento da
Assisténcia Farmacéutica entre os entes (Unido, estados e municipios), além de
apresentar os medicamentos oferecidos em todos os niveis de aten¢ao e nas linhas de
cuidado do SUS, proporcionando transparéncia nas informagdes sobre o acesso aos
medicamentos do SUS

Esses medicamentos estdo elencados na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais - REMUME, de competéncia de gestéao tripartite (Unido, Estado e Municipio).
Logo, a presente contratagdo visa atender a necessidade basica dos usuarios do
Sistema Unico de Satde municipal ao longo do ano e manter o estoque atualizado, em
razdo da auséncia de contratos vigentes, decorrentes de processos desertos ou
fracassados, ou até mesmo de medicamentos recém incorporados a REMUME, bem
como renovagao das atas que se encontram com a proximidade do término de vigéncia
do contrato atual.
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3. Previsao no Plano de Contratacdes Anual

A referida programagao foi elaborada considerando, a proximidade da vigéncia do
contrato atual, que é baseado no tempo médio geral de tramitagdo dos processos de
registro de prego.

4. Descricao dos Requisitos da Contratagao
Em relacdo a Qualificagdo Técnica e Habilitagdo do Fornecedor, para contratacao, o
licitante devera anexar, juntamente com a proposta, os seguintes documentos:

I- Autorizagdo de Funcionamento (comum e/ou especial) AFE ou AE expedida pela
Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude (ANVISA), do
fabricante e fornecedor, publicada em Diario Oficial da Unidao — D.O.U. e valida.

lI-Alvara ou Licenga de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servico de
Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, do fornecedor. Caso
no alvara nao conste o prazo de validade, considerar-se-a o prazo de 12 (doze) meses.

lll- Registro dos medicamentos/materiais de satde, do Ministério da Satde/ANVISA,
dentro do prazo de validade. Tratando-se de produtos dispensados de registro, devera
ser apresentado o cadastramento ou a comprovacao de dispensa emitido pela Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitaria.

IV- Comprovacdo de aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas,
quantidade e prazos compativeis com o objeto desta licitagdo, ou com o item pertinente,
por meio da apresentacdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas e direito
publico ou privado.

a) Sera admitida, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo, a apresentagao
e o0 somatério de diferentes atestados executados de forma concomitante.

b) Os atestados de capacidade técnica poderao ser apresentados em nome da matriz
ou da filial do fornecedor.

¢) O fornecedor disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovagao da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administragao,
copia do contrato e local em que foi executado o objeto, dentre outros documentos.
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5. Estimativa de Quantidades

A referida programacao foi elaborada considerando-se, o periodo de consumo de doze
meses; a vigéncia do contrato atual (baseado no tempo médio geral de tramitagao dos
processos de registro de prego); o estoque fisico existente no Aimoxarifado Central/SMS
e o consumo médio das Unidades de Saude. E acrescido um percentual de 20%,
visando manter o estoque de seguranga, para garantir a continuidade do atendimento
em caso de ocorréncias ndo previstas.

Outros parametros considerados sdo a regularidade de oferta de outros entes e o
repasse através da Secretaria Estadual de Saide da Bahia e Ministério da Saude,
pactuado através da resolugado CIB 215/2022, publicada no em Diario Oficial do Estado
da Bahia, além da utilizagao do Registro de Preco compartilhado do Estado, no qual o
municipio podera adotar como medida para atendimento da rede municipal de salde.
Sendo assim, manteremos Registro de Preco ativo na possibilidade de interrupcao do
envio de medicamentos, evitando rupturas no abastecimento. O quantitativo pode ser
aproximado, para a adequagao da embalagem de fracionamento.

INFORMACOES DO CONTRATO DE MATERIAL

% Prefeitura
de Salvador

cod Saldo Vidéncia d Consumo Est
od. . igéncia do stoque
ltens Medicamento virtual | "9 Médio oq.
Interno | CATMAT Reai Contrato Almoxarifado
egistro Mensal
de Preco
01 200025487 | 268077 | CIPROTERONA 50MG, COMPRIMIDO | 2.250 | 18/12/2025 1.090 0
02 | 200023401 | 457213 | ESTRADIOL 1MG, SACHE 650 18/12/2025 1.700 1.344

Fonte: Consulta Geral de Contrato/ Material — Analitico de 03/02/2025 e Relatorio de Resumo de

Operagdes CLM e Relatorio do Almoxarifado de 05/02/2025

Informamos que embora possa haver processo em vigéncia, o novo
processo licitatorio em andamento, visa evitar o desabastecimento na rede,
haja vista o aumento do consumo médio mensal e o subdimensionamento
no quantitativo dos mesmos.
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A partir dessa estimativa dos calculos, tem-se 0 seguinte quantitativo de itens a
serem adquiridos:

Céd.
ltens | CAd. Interno Medicamento Unid. | Fonte | Quantidade
CATMAT
01 200025487 | 268077 |CIPROTERONA 50MG, COMPRIMIDO cP NcCIB 15.700
02 | 200023401 | 457213 |ESTRADIOL 1MG, SACHE UN NcCIB 24.480

6. Levantamento de Mercado

Os itens solicitados no presente processo sdo medicamentos padronizados através da
REMUME e que sdao comumente comprados pela Secretaria Municipal de Saude,
visando o atendimento as Unidades da rede municipal na prestacdo de servicos de
assisténcia a saude da populagdo. Com essa finalidade, a aquisi¢ao dos referidos itens,
se dara através de licitagdo, na modalidade Pregao Eletrénico.

O estudo de mercado da relagcdo de itens a serem licitados cumpre-se através da
cotagdo do processo, na qual verifica-se a disponibilidade dos medicamentos
solicitados.

Durante o processo de padronizagdo dos medicamentos, sao revisados descritivos,
codigos CATMAT (Catalogo de Materiais do Portal de Compras), e os registros dos
medicamentos disponiveis na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéria, e definida a necessidade ou nao de amostras para os itens em processo de
aquisicao.

7. Estimativa do Prego de Contratagao

Cod. Cod. Preco Unitario Preco Total
Itens Medicamento Quantidade
Interno CATMAT Previsto (R$) Previsto (R$)
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01 | 200025487 | 268077 gmg;ﬁ:ggA 50MG, 15.700 3,60 56.520,00
02 | 200023401 | 457213 | ESTRADIOL 1MG, SACHE 24.480 3,03 74.174,40
TOTAL 130.694,40

Fonte: https://paineldeprecos.planejamento.gov.br/analise-materiais

*Devido a instabilidade no site, foi utilizado o ultimo valor estimado

O Setor de Banco de Precos realizara pesquisa no site compras publicas e junto a
fornecedores, e veiculara o aviso de convocagao no Diario Oficial do Municipio, tendo
em vista que a divulgacao do ato potencializa uma maior amplitude na obtencao dos
valores para compor a estimativa do futuro certame licitatério.

Importante deixar consignado que o critério utilizado na estimativa foi o de menor valor
e a pesquisa observou o quanto disciplinado na Instrugdo Normativa n? 65/2021.

8. Descricao da Solugao Como um Todo
Em relagao as exigéncias, no ato da entrega do medicamento/produto:

- Os produtos devem ser entregues com prazo de validade superior a 12 meses, a contar
da data da entrega. No caso de medicamentos cuja natureza determine uma validade
inferior a 12 meses, a entrega do mesmo se dara sob liberagao do setor técnico da SMS.

- Os produtos entregues deverdo conter em suas embalagens e unidades de
acondicionamento (frasco-ampola, frasco, envelope, blister, strip ou ampola) o n? do
lote, validade, nome genérico e a concentragdo do produto.

- Todos os produtos (medicamentos) nacionais ou importados deverao ser ofertados,
apresentados ou entregues contendo rétulos e bulas com todas as informagdes sobre
os mesmos em lingua portuguesa, nos termos do art. 31 do Cédigo de Defesa do
Consumidor.
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- A nota fiscal devera conter o(s) lote(s) e data de validade de cada medicamento a ser
entregue.

- As embalagens primarias e secundarias dos medicamentos deverdo conter
OBRIGATORIAMENTE impressa a inscrigdo: "PROIBIDA A VENDA PELO
COMERCIO".

- Entregar os produtos acompanhados de laudo de controle de qualidade dos lotes dos
produtos, expedido pelo laboratério produtor (copias autenticadas e legiveis) conforme
orientagdes abaixo:
Sélidos e liquidos (solidos e liquidos orais): laudo da analise fisico-quimica.
Injetaveis (citostaticos, antimicrobianos, produtos de biotecnologia e outros):
laudos fisico-quimico, de esterilidade, de pirogénios, inocuidade e atividade
antibacteriana e antifungica.

Em relacdo as exigéncias, no ato da apresentacdo da proposta do
medicamento/produto:
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 declaragao de isencao de registro dos materiais, no
Ministério da Saude/ANVISA, dentro do prazo de validade.

Outras observagdes a serem consideradas:
- O(s) documento(s) apresentado(s) por meio de publicagdo no Diario Oficial deve(m),
preferencialmente, destacar, com marca-texto, o(s) produto(s) cotado(s).

- Os registros ou publicagées no DOU devem ser identificados com o nimero do
item/lote a que se referem, a fim de facilitar o julgamento das Propostas de Precos.

- Nao ha contratos ou atas vigentes que possam atender a demanda, a fim de evitar
dupla contratacdao. Caso haja, o novo processo licitatorio em andamento, visa
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evitar o desabastecimento na rede, haja vista a proximidade do término de
vigéncia do contrato, conforme informacgao do contrato de material na folha 03.

- Declaramos que as exigéncias acima ndo restringem a competitividade, sendo
amparadas pela legislagdo pertinente. E atestamos que todos os itens requeridos na
qualificagao técnica seguem determinagées legais.

9. Justificativa para Parcelamento

Dada a natureza da aquisi¢ao envolvida no presente ETP, o parcelamento do objeto foi
considerado o mais apropriado técnica e economicamente por ser composto de itens de
natureza divisivel, uma vez que cada item possui aplicacao individual, de maneira que
tanto aquisicdo quanto a utilizagdo independem dos demais.

10. Demonstrativo dos Resultados Pretendidos
Pretende-se com a presente aquisicdo manter abastecimento das unidades da rede
municipal de satde.

11. Providéncias Prévias ao Contrato
A presente aquisicdo ndo necessita de providéncias prévias.

12. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Dada a natureza da aquisicdo envolvida no presente ETP, que se trata de
medicamentos para abastecimento da rede municipal de salde, ndo se cogita de
qualquer contratagédo correlata ou interdependente.

13. Impactos Ambientais
Eventuais descartes de medicamentos vencidos ou danificados serao feitos de acordo
com a legislagéo vigente para produtos quimicos, por empresa especializada.

14. Viabilidade da Contratacao
Diante do exposto, nao existe duvida quanto a relevancia dos medicamentos, que sao

indispensaveis ao tratamento dos pacientes.

15. Unidade Demandante
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Coordenadoria da Assisténcia Farmacéutica
- Nome: Ana Patricia Nogueira Dantas - Telefone: 3202-1112

- Matricula: 3169501 - E-mail: patricia.dantas@salvador.ba.gov.br

Observacao: Declaramos que as exigéncias acima nao restringem a
competitividade, sendo amparadas pela legislacao pertinente. E atestamos que
todos os itens requeridos na qualificagao técnica seguem determinacoes
legais.

Para ciéncia, aprovacao e posterior encaminhamento a Unidade de Gestao de
Contratos da Assisténcia a Satde - UGC
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