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Processo n? 23764.008260/2020-49

ESTUDOS PRELIMINARES

AQUISICAO DE MEDICAMENTOS

1. NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO

1.1 Este processo destina-se a aquisicdo dos medicamentos. A intengdo é adquirir os itens solicitados neste
processo para o abastecimento do estoque rotativo da Unidade de Abastecimento de Produtos para Saude, o qual fornecera as
unidades demandantes (setor de Farmacia) os farmacos necessdrios para atendimento das prescrigdes didrias do HU -
FURG/EBSERH. Justifica-se, ainda, que para os itens presentes nesse pedido, foram tentadas Adesdes (8022376), para as quais
recebemos negativas. Além disso, ambos medicamentos ficaram desertos no ultimo processo licitatério para aquisicdo de
medicamentos injetdveis (PE/SRP 25/2020) e o medicamento "Cefepima" ficou deserto no processo de Aquisi¢do Centralizada de
Antimicrobianos 07/2020 da Rede EBSERH (23477.003444/2020-58).

2. REFERENCIA A OUTROS INSTRUMENTOS DE PLANEJAMENTO DO ORGAO (SE HOUVER)

2.1. A presente contratagao encontra respaldo institucional conforme designagdo da Equipe de Planejamento da
Contratagdo por meio da Portaria-SEI n? 399, de 22 de julho de 2020 - HU/FURG/EBSERH (7968288).

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1. As empresas deverdo observar, para o envio de propostas, as especificacdes técnicas constantes no descritivo
dos materiais listados.

3.2. Observac0es gerais quanto ao objeto:

3.2.1. A empresa que ofertar medicamento manipulado podera ter sua proposta desclassificada, de acordo
com o disposto no item 5.10 do Anexo da RDC 67 da ANVISA de 08 de outubro de 2007, ou seja, a contratacdo de empresa
para fornecimento de medicamento manipulado justifica-se somente “em carater excepcional, considerado o interesse
publico, desde que comprovada a inexisténcia do produto no mercado e justificada tecnicamente a necessidade da
manipulagdo”.

3.2.2. Caso haja necessidade, sera solicitada amostra dos itens ganhos pelos fornecedores e os que nao
preencherem os critérios de qualidade, na realizagdo dos procedimentos, terdo parecer técnico emitido e serdo
desclassificados.

3.2.3. Para o caso de envio de amostras, o HU-FURG procederd da seguinte forma:

3.2.3.1. Verificar se a amostra enviada atende ao descritivo do edital, bem como se a mesma
corresponde ao que a licitante apresentou como proposta;

3.2.3.2. Avaliar tecnicamente a amostra em relagdo a qualidade da mesma, se o objetivo de uso é
alcangado sem prejudicar o usudrio e sem comprometer a técnica. Isso serd realizado pela comissdo de
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padronizacdo de materiais ou por profissionais de areas afins que utilizam o respectivo material.

3.3. As empresas deverdo apresentar a seguinte documentagdao complementar, juntamente com a proposta, para
fins de aceitabilidade do produto:

3.3.1. Registro do Produto ou da Notificagdo Simplificada ou do Certificado de Dispensa de Registro do
Produto, emitido pela Anvisa, devendo ser apresentado de forma legivel e constar a validade (dia/més/ano), por meio de
publicagdo no Diario Oficial da Unido — DOU ou cépia emitida eletronicamente pelo sitio da Anvisa, grifando o nimero
relativo a cada produto cotado.

3.3.1.1. Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar copia autenticada e legivel do protocolo
da solicitacdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidacdo do registro
tenha sido requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condicdes
previstas no § 62 do argo 12 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976.

3.3.1.2. A ndo apresentacdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagdo implicara na
desclassificacdo do item cotado.

3.3.1.3. Ficara a cargo da licitante provar que o produto objeto da contratacdo nio esta sujeito ao regime
da Vigilancia Sanitaria.

3.3.1.4. Os Registros, DeclaracGes de Notificacdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro
deverdo ser identificados com o niimero do item a que se referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a analise.

3.4. Os critérios de qualificagdo técnica a serem atendidos pela empresa licitante serdo:
3.4.1. Alvara Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licencga Sanitdria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da
licitante.
3.4.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa, da sede da licitante.
3.4.3. Certificado de Regularidade expedido pelo Conselho Regional de Farmdcia.

3.5. Critérios e praticas de sustentabilidade:
3.5.1. Em observéancia a Instrugdo Normativa SLTI/MP n2 1, de 19 de janeiro de 2010, faz-se necessario, sempre

que possivel, que:

3.5.1.1. os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel
conforme ABNT NBR 15448-1 e 15448-2;

3.5.1.2. sejam observados os requisitos ambientais para a obtengdo de certificagdo do Instituto Nacional
de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — Inmetro como produtos sustentdveis ou de menor impacto
ambiental em relagdo aos seus similares;

3.5.1.3. os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com
o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o
transporte e o armazenamento;

3.5.1.4. os bens ndo contenham substancias perigosas em concentra¢do acima da recomendada na
diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo
hexavalente (Cr(VI1)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenilpolibromados (PBDEs).

3.5.2. Ndo foram identificados demais critérios ou praticas de sustentabilidade especificos aplicaveis ao objeto.
4. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES
4.1. A quantidade dos materiais mencionados no Pedido 1857/2020 - Sistema  POF/HU-

FURG foi estimada pela Unidade de Abastecimento de Produtos para Salde, destina-se a atender (06) seis meses de demanda,
sendo que para o levantamento dos quantitativos foram utilizadas as médias de consumo do sistema SIGH, considerando o
histérico dos ultimos meses, acrescidas de uma margem de seguranca com o intuito de assegurar um eventual aumento de
demanda.
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5. LEVANTAMENTO DE MERCADO E JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DO TIPO DE SOLUGAO A CONTRATAR

5.1. Utilizou-se como referéncia os procedimentos descritos na Norma-SEl n2 02/2019/DAI-EBSERH, adotando os
parametros do Art. 39, inciso I; sendo as eventuais justificativas elaboradas pelo responsavel da pesquisa, conforme constam no
relatério Planilha Or¢gamentaria (8019665) em anexo ao presente documento.

5.2. A escolha da solugdo a contratar serd a aquisicdo através de Pregdo Eletronico Tradicional, com formalizagdo
contratual para 03 (trés) meses, sendo possivel sua prorrogagdo caso haja necessidade, desde que observadas as disposi¢oes do
Regulamento de LicitagGes e Contratos da EBSERH e legislagdo vigente; tendo em vista o intuito de atender a demanda imediata
do 6rgdo. Podera ser dispensada a redugdo a termo do contrato nos termos do art. 95 do Regulamento de Licitagdes e Contratos
da Ebserh.

6. ESTIMATIVAS DE PRECOS

6.1. Conforme relatério Planilha Orgamentdria (8019665) e Orgcamentos (8022376) em anexo ao presente
documento, que discrimina os valores pesquisados pelos integrantes da Unidade de Abastecimento de Produtos para Saude e
demais informacgdes pertinentes ao processo de levantamento de precos.

7. DESCRIGAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

7.1. O objeto da presente licitagdo é a Aquisicdo de Medicamentos para o Hospital Universitario Dr. Miguel Riet
Corréa Jr. - filial da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares.

8. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO QUANDO NECESSARIA PARA
INDIVIDUALIZAGCAO DO OBJETO

8.1. Em regra, o objeto devera ser dividido em tantas parcelas quantas se comprovarem técnica e economicamente
vidveis, procedendo-se a licitagdo com vistas ao melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliagao da
competitividade sem perda da economia de escala. O disposto encontra-se aplicivel na presente demanda, ndo sendo
vislumbrado, no momento, motiva¢des para a ndo adog¢do do parcelamento do objeto em 04 (quatro) itens.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS EM TERMOS DE ECONOMICIDADE E DE MELHOR
APROVEITAMENTO DOS RECURSOS HUMANOS, MATERIAIS OU FINANCEIROS DISPONIVEIS

9.1. Com a presente intengdo de aquisicdo, espera-se abastecer o estoque desta Instituicao, assim, disponibilizando
a unidade demandante, os medicamentos necessarios para o atendimento das prescrices. Os materiais solicitados estdo
contemplados na padronizagdo desta Instituicdo. Esses farmacos sdo destinados para atender o rol de procedimentos
contratualizados pelo HU - FURG/EBSERH.

10. PROVIDENCIAS PARA ADEQUAGAO DO AMBIENTE DO ORGAO

10.1. Ndo ha necessidade de adequagdes a serem providenciadas.

11. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

11.1. N3o ha necessidade de contratagdes correlatas ou interdependentes.
12. DECLARAGAO DA VIABILIDADE OU NAO DA CONTRATAGAO
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12.1. Considerando os elementos obtidos nos estudos preliminares para a Aquisicdio de Medicamentos, avalia-se
como viavel a contratacdo pretendida, sendo observado o disposto nos Arts. 27 a 29 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da

EBSERH.

Equipe de Planejamento da Contratagdo:
(assinado eletronicamente)

— Roberta Rodrigues Coelho, SIAPE: 3035578;
— Vinicius de Oliveira Raymundo, SIAPE: 1907678;

— Leonor d'Avila da Silva, SIAPE: 3015659 (integrante area administrativa).

Aprovo o relatério da Planilha Orcamentaria (8019665) constante no presente processo.
Roberta Rodrigues Coelho

Chefe da Unidade de Abastecimento de Produtos para Saude

—
eil Documento assinado eletronicamente por Roberta Rodrigues Coelho, Chefe de Unidade, em
ﬂmma L‘Ely 28/07/2020, as 09:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
| eletrdnica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

— =
eil Documento assinado eletronicamente por Vinicius de Oliveira Raymundo, Assistente
_ﬁimm:ﬂ inl’ Administrativo, em 28/07/2020, as 09:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
| eletrdnica art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

—
eil Documento assinado eletronicamente por Leonor D Avila da Silva, Assistente Administrativo, em
- - L‘z‘y 28/07/2020, as 10:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura

| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2I% https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?
i acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 7993379 e

o cédigo CRC CB202296.

Referéncia: Processo n? 23764.008260/2020-49 SEI n? 7993379
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