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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 0000720250127000346

1. Descri¢cao da Necessidade da Contratagao

A necessidade da contratagao de uma empresa especializada para a execucao dos
servicos de importacdo do medicamento TPURE CBD lIsolado se origina de uma
determinacao judicial, proporcionando um tratamento especifico para a paciente
Aurora Alencar Pinto, que ndo tem acesso a esse medicamento por meio do Sistema
Unico de Saude (SUS). A demanda surge em um contexto onde esse medicamento,
1PURE CBD Isolado com concentracdo de 50 mg/ml, é considerado vital para o
tratamento de sadde da paciente, conforme foi determinado no processo judicial n°
0814279-91.2021.4.05.8100.

Do ponto de vista do interesse publico, essa contratacao visa garantir o direito a saude
de maneira equitativa, atendendo a ordens judiciais e promovendo acdes que
assegurem o bem-estar dos cidadaos que compdem a comunidade do municipio de
S3do Gongalo do Amarante, CE. Sobretudo, trata-se de viabilizar um fornecimento de
medicamento que, embora indisponivel no SUS, mostra-se necessario para a
manuteng¢ao e melhoria da saude da referida paciente.

Esta necessidade, portanto, justifica-se pela obrigacdo legal de cumprimento de
decisao judicial, além de representar um compromisso institucional da Secretaria de
Saude do Municipio em garantir o acesso a salde em suas diversas demandas. Assim,
a contratacdo apresenta-se como a Unica solucao efetiva para atender as
determinacgdes judiciais e necessidades de saude publicas, respeitando, ainda, os

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao
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A descricao dos requisitos da contratacdo é fundamentada na necessidade de garantir
gue a solucdo escolhida atenda aos critérios técnicos, legais e de sustentabilidade,
assegurando o cumprimento das regulamentacdes vigentes, padrdes minimos de
gualidade e desempenho, conforme estabelecido pela Lei 14.133.
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1. Requisitos Gerais
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o Fornecimento do medicamento TPURE CBD lIsolado de acordo com a
especificacdo técnica: Oleo de Canabidiol, concentracdo de 50mg/ml, livre de
THC.
o Garantia de fornecimento em frascos de 30ml, contendo 1500mg de CBD.
o Entrega pontual e condi¢des adequadas de armazenamento durante o
transporte.
2. Requisitos Legais
o Atendimento as determinagdes do processo judicial n° 0814279-
91.2021.4.05.8100.
o Conformidade com as normas da Anvisa e demais regulamentacdes
sanitarias pertinentes a importacao e distribuicdo de medicamentos.
o Certificacbes e autorizagcdes necessarias para a importacdo e comercializacao
do produto no Brasil.
3. Requisitos de Sustentabilidade
o Utilizacao de praticas sustentaveis na logistica e transporte do medicamento.
o Compromisso com a redugao de residuos e manejo responsavel de
embalagens.
4, Requisitos da Contratagao
o Empresa contratada deve possuir experiéncia comprovada em importacao
de produtos farmacéuticos.
o Possibilidade de rastreamento e acompanhamento do processo de
importacao e entrega.
o Assisténcia técnica disponivel para resolver eventuais problemas na entrega
ou qualidade do produto.

Os requisitos necessarios a contratagcao visam garantir o atendimento adequado a
necessidade da Secretaria de Saude do Municipio de Sao Gongalo do Amarante-CE,
evitando especificagcdes desnecessarias que possam restringir a competitividade. A
especificagcao focara aspectos essenciais como conformidade técnica, legal, qualidade
do produto e eficiéncia no atendimento a demanda da paciente Aurora Alencar Pinto.

4. Levantamento de mercado

O levantamento de mercado para a contratagao dos servicos de importacao do
medicamento TPURE CBD Isolado envolveu a analise das alternativas de contratacao
disponiveis entre fornecedores e 6rgaos publicos. As principais solucdes identificadas
foram:

e Contratacdo direta com fornecedor especializado em importagcao de
medicamentos controlados, desde que devidamente justificado.

e Contratacdo através de terceirizagao, por meio de empresas especializadas em
logistica e importacdo de produtos farmacéuticos.

e Formas alternativas de contratacdo, como a colaboracdo com outras entidades
governamentais ou agéncias reguladoras para facilitagdao do processo.
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Apds anadlise das opgdes, conclui-se que a contratagao direta com um fornecedor
especializado no setor de importacao de medicamentos € a solugdao mais adequada.
Esta conclusao baseia-se na necessidade de garantir gue o medicamento importado
atenda a todas as regulamentacdes sanitarias vigentes, além de assegurar a
regularidade e agilidade no processo de importagcao, evitando atrasos na
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disponibilizacao do medicamento a paciente Aurora Alencar Pinto.

5. Descricao da solu¢ao como um todo

A solucdo proposta para a contratagcdo em analise envolve a importacao do
medicamento denominado 1TPURE CBD lIsolado, que nao é disponibilizado pelo
Sistema Unico de Saude (SUS) e é destinado ao tratamento de salde da paciente
Aurora Alencar Pinto, conforme determinado pela decisdo judicial no Processo n°
0814279-91.2021.4.05.8100. A contratagcdao visa garantir o fornecimento continuo e
responsavel do medicamento, atendendo a especificidade do produto e as condicdes
impostas pelo mercado internacional.

O objeto da contratagao é a empresa especializada em importacao de medicamentos
de natureza semelhante ao TPURE CBD Isolado. A escolha deste objeto se justifica pela
auséncia de alternativa terapéutica nacional disponivel no SUS e pela especificidade
técnica do produto, que demanda expertise em normas de importagao e controle de
qualidade farmacéutica internacional.

A solugao é considerada a mais adequada existente no mercado devido a sua
capacidade de assegurar a aquisicdo e entrega eficientes do medicamento
especificamente formulado para as necessidades da paciente. Esta contratacdao estd
alinhada com o principio de economicidade e eficiéncia previsto na Lei 14.133/2021,
considerando que o cumprimento da decisao judicial requer medidas excepcionais
para garantir o acesso ao tratamento de saude adequado.

Assim, a importacao do TPURE CBD Isolado representa ndao apenas uma solucao eficaz
para atender a ordem judicial, mas também para assegurar a continuidade do
tratamento da paciente, preservando o interesse publico envolvido e promovendo o
uso racional dos recursos publicos disponiveis.

6. Estimativa das quantidades a serem contratadas
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Deste modo, como tendo como parametro as pesquisas de precos realizadas, temse
gue o valor médio estimado, conforme dados demonstrados acima, totalizam a monta
de R$ 80.291,43 (oitenta mil, duzentos e noventa e um reais e quarenta e trés centavos)
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8. Justificativas para o parcelamento ou nao da solugao

A presente secao destina-se a apresentar as justificativas pertinentes a decisao de ndo
parcelamento da contratacdo do servico de importacao do medicamento TPURE CBD
Isolado, conforme exposto abaixo:

PAGIMNA: & DE 9 - PREFEITURA MUNICIPAL DE SAD GONCALD DO AMARANTE - CNPX 075336

Avaliacao da Divisibilidade do Objeto:

O objeto em questao, referente a importagao do medicamento TPURE CBD
Isolado, ndo é tecnicamente divisivel sem que haja prejuizo a sua funcionalidade
ou aos resultados pretendidos pela Administracdo. A natureza do servigo de
importacdo nao permite divisdo em partes menores sem comprometer o
processo logistico e regulatério integral necessario a sua execucao.

Viabilidade Técnica e Econdmica:

A divisdo do objeto em questionamento revela-se inviavel técnica e
economicamente, visto que o processo de importacdo exige um tratamento
uniforme e centralizado para atender a especificacdes aduaneiras, sanitarias e de
transporte, garantindo assim a qualidade e eficacia do produto a ser entregue.

Economia de Escala:

O parcelamento do objeto resultaria em perda significativa de economia de
escala, aumentando proporcionalmente os custos administrativos e operacionais
envolvidos no processo de importacao. Dessa forma, o ndo parcelamento se
afigura como a alternativa que maximiza a eficiéncia e minimiza os custos totais
envolvidos.

Competitividade e Aproveitamento do Mercado:

A decisdo pelo nao parcelamento, embora restrinja a participagao de
fornecedores de menor porte, alinha-se as praticas de mercado no setor de
importacdo de medicamentos, onde a concentragcdao dos servicos garante a
uniformidade e eficiéncia na entrega do objeto.

Decisao pelo Nao Parcelamento:

Opta-se claramente pelo ndo parcelamento devido a andlise de que a divisdo do
processo traria significativos prejuizos a economia de escala e poderia impactar
negativamente os resultados pretendidos, principalmente em relagao aos custos
e a conformidade regulatoria.

Analise do Mercado:

Estudos de mercado indicam que a pratica de importacdo de medicamentos
especializados como o TPURE CBD Isolado se realiza de forma nao parcelada,
devido a complexidade e especificidade dos servicos necessarios para sua
execucao integral e conforme as exigéncias legais do setor.

Consideragao de Lotes:

Diante da auséncia de viabilidade técnica para divisdo em lotes, e considerando o
limitado volume a ser importado (87 frascos), conclui-se que tal divisdo
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comprometeria os beneficios de uma operacao logistica otimizada.

Portanto, a decisao de nao parcelamento para o servico de importagcdao do
medicamento justifica-se como a opg¢ao mais vantajosa, pautada pela eficiéncia
econdmica e operacional, além de seu alinhamento as normativas vigentes.

9. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente contratacao esta em pleno alinhamento com o Plano de Contratagdes
Anual da Prefeitura Municipal de Sao Gongalo do Amarante para o exercicio financeiro
de 2025. Este processo de contratagcao atende as diretrizes estabelecidas no plano, que
visa garantir a aquisicao e fornecimento de itens essenciais para atender demandas
especificas e pontuais, como a necessidade de importacdao do medicamento TPURE
CBD lIsolado, indispensavel para a continuidade do tratamento médico da paciente
Aurora Alencar Pinto, conforme determinado em decisao judicial. Esta contratagao,
portanto, Nndao apenas cumpre 0S requisitos legais e as prioridades definidas no
planejamento estratégico da Secretaria de Saude, mas também assegura a
observancia dos principios de eficiéncia e efetividade no uso dos recursos publicos, tal
como orientado no plano de contratagdes anual.

Id contratagdo PNCP: 07533656000119-1-000025/2025

10. Resultados pretendidos

O objetivo principal da contratacao é assegurar o fornecimento do medicamento
TPURE CBD lIsolado a paciente Aurora Alencar Pinto, conforme a determinacdo judicial
do processo N° 0814279-91.2021.4.05.8100. Isso deve resultar no cumprimento da
obrigacdo legal imposta a Secretaria de Saude do Municipio de Sao Gongalo do
Amarante.

e Garantir o tratamento de salde necessario para a paciente, promovendo seu
bem-estar e qualidade de vida.

o Atender de forma eficiente e agil as demandas judiciais, evitando penalidades
legais e assegurando o respeito aos direitos dos cidadaos.

e Minimizar os custos operacionais relacionados a importacao do medicamento por
meio de uma contratagcao vantajosa e adequada que observe os principios da
economicidade.

e Assegurar a transparéncia e a conformidade legal durante todo o processo de
importacdo e fornecimento, alinhando-se aos principios da Lei 14.133/2021.

Espera-se também que a contratacdo estabeleca um padrao de eficiéncia e
cumprimento de obrigacdes legais que possa servir de modelo para futuras aquisi¢des
de medicamentos similares, promovendo um sistema de sadde mais responsivo e
alinhado aos principios do interesse publico, conforme preconizado na legislacao
vigente.
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11. Providéncias a serem adotadas

Para a execucao do processo de contratacao da empresa especializada para a
importacao do medicamento TPure CBD Isolado, as seguintes providéncias deverao
ser adotadas:

e Realizar uma analise documental minuciosa por parte do departamento juridico
para assegurar que a contratacdo atende a todas as exigéncias legais e
normativas vigentes conforme a Lei n°®14.133/2021.

e Designar um responsavel pela fiscalizagcdo do contrato, garantindo que este seja
preferencialmente um servidor efetivo ou empregado publico, conforme os
requisitos do art. 7° da Lei n°®14.133/2021.

e Elaborar capacitacao especifica para os servidores envolvidos no processo de
fiscalizagdo e gestao contratual, garantindo a eficiéncia, efetividade e eficacia na
execucao do contrato.

e Estabelecer um cronograma detalhado de acompanhamento das etapas da
importacao, desde a contratacdo até a entrega do medicamento ao municipio.

e Consultar previamente os 6rgaos reguladores competentes, como a ANVISA, para
assegurar que o medicamento importado cumpre os requisitos sanitarios e
regulatoérios brasileiros.

e Desenvolver um plano de comunicagcdao com a paciente e seus responsaveis
legais para manté-los informados sobre o cronograma de entrega e quaisquer
ocorréncias relacionadas ao processo.

e Avaliar possiveis riscos ao longo do processo de contratagdo e importacao, com a
elaboracdo de um plano de contingéncia para as situacdes que possam
comprometer o sucesso da operacao.

12. Contratacdes Correlatas/Interdependentes

A contratagcao descrita ndao esta vinculada a outras contratacdes correlatas ou
interdependentes no atual estagio do processo administrativo. No entanto, deve-se
considerar a potencial necessidade de servicos adicionais relacionados ao
armazenamento e transporte do medicamento importado para garantir o seu
adequado manuseio e conservacao apos a sua chegada ao municipio. Também pode
haver necessidade de futuras contratagcdes para acompanhamento técnico
especializado no uso do medicamento, considerando as orientagcdes médicas
especificas para a paciente. Essas possiveis contratacdes complementares deverdo ser
avaliadas e organizadas conforme a evolucdo das necessidades identificadas pela
Secretaria de Saude do Municipio de Sao Gongalo do Amarante.

13. Justificativa para adoc¢ao do registro de precos

A analise acerca da adoc¢do do sistema de registro de precos, conforme a Lei n°
14.133/2021, nos permite identificar as razdes pelas quais este instrumento ndo sera
utilizado na presente contratacgao.
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e Natureza Singular da Demanda: A contratagdo destina-se a importacdo de um
medicamento especifico denominado 1PURE CBD ISOLADO, que nao é
disponibilizado pelo Sistema Unico de Saude. Esta especificidade indica que a
natureza singular e urgente da demanda nado se adéqua ao sistema de registro de
precos, que usualmente beneficia aquisi¢des repetitivas e de carater continuo.

e Imediatismo e Urgéncia: A urgéncia na aquisicdao do medicamento para
tratamento de salde especifico de uma paciente, Aurora Alencar Pinto, em
cumprimento a uma determinagao judicial, requer uma solucao rapida e direta.
Essa necessidade imediata de atendimento contrasta com o processo mais
moroso e indicado para demandas frequentes que o registro de precos propicia.

e Gestao e Logistica: A aquisicao de medicamentos importados envolve questdes
logisticas complexas, que ndo sao otimizadas por meio de ata de registro de
precos, uma vez que a gestao de um contrato Unico e direto se mostra mais eficaz
e eficiente para o atendimento das atuais circunstancias.

Portanto, considerando os aspectos mencionados, conclui-se que adotar o regime de
contratagao direta, sem o uso de sistema de registro de pregos, atende de forma mais
adequada e eficaz as especificidades e a urgéncia da contratacao requerida, em
alinhamento com os principios de eficiéncia e economicidade consagrados na Lei n°
14.133/2021.

14. Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras

Com base na Lei 14.133/2021, em especial os principios previstos no seu Art. 5° que
destaca a importancia da sustentabilidade no planejamento das contratagcdes
publicas, € essencial a consideracao dos impactos ambientais gerados pela
contratagdo de servigcos para importagcao do medicamento TPURE CBD Isolado.
Embora a atividade principal seja de natureza administrativa e logistica, alguns
impactos ambientais indiretos podem ser considerados:

e Transporte Internacional: O transporte de medicamentos através de longas
distancias pode contribuir para a emissao de gases de efeito estufa (GEE) devido
ao consumo de combustiveis fosseis.

o Medida Mitigadora: Sempre que possivel, optar por vias de transporte com
menor impacto ambiental, como transporte maritimo em vez de aéreo, e
escolher rotas otimizadas para reduzir o consumo de combustiveis.

e Embalagens e Residuos: A importacao e transporte de medicamentos geram o
uso de embalagens, que podem aumentar a quantidade de residuos soélidos.

o Medida Mitigadora: Priorizar o uso de embalagens reciclaveis e implementar
programas de logistica reversa para o descarte adequado de embalagens e
outros residuos.

e Armazenamento de Produtos Quimicos: Armazenar medicamentos pode
representar riscos ambientais caso ocorram vazamentos oOu Mmanuseio
inadequado.

o Medida Mitigadora: Assegurar que as instalagdes de armazenamento
obedecam a normas e regulamentos ambientais e de seguranca, e treinar
pessoal para manuseio e resposta a emergéncias.
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A administragao publica, ao contratar servigos de importacao, deve zelar pela
economicidade e eficiéncia, considerando sempre o desenvolvimento sustentdvel,
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conforme os principios destacados na Lei 14.133/2021. A implementacdo das medidas
mitigadoras supramencionadas contribui para a minimizagao dos impactos
ambientais negativos e promove a responsabilidade ambiental na execucao
contratual.

15. Posicionamento conclusivo sobre a viabilidade e razoabilidade da
contratacao

A contratacdo de empresa especializada para execucao dos servicos de importacao do
medicamento TPURE CBD Isolado € viadvel e razoavel, considerando-se a necessidade
emergente e especifica do tratamento de saude da paciente Aurora Alencar Pinto, em
cumprimento a decisdo judicial. Com base na Lei n° 14.133/2021, destacam-se os
seguintes fundamentos para o posicionamento favoravel:

e Interesse publico envolvido: A aquisicao do medicamento atende a uma
demanda judicial e promove a protecdao do direito a saude, um direito
fundamental e de interesse publico. Conforme o art. 18, §1°, inciso |, do referido
diploma, o ETP deve caracterizar o interesse publico, que neste caso esta patente.

e Viabilidade técnica e econdmica: O estudo técnico preliminar demonstra que nao
ha alternativas disponiveis no Sistema Unico de Saude, justificando a importacao.
O levantamento de mercado aponta para a adequacao do preco frente aos valores
praticados, conforme disposto no art. 23. A contratagao direta por inexigibilidade
de licitagdo, conforme art. 74, é justificada pela singularidade do objeto e pela
inviabilidade de competigao.

e Compliance com o plano de contratagdes: Embora a contratagcao seja de carater
especifico, ela se alinha com os principios gerais de economicidade e eficiéncia
estabelecidos pela Lei de Licitagdes, conforme art. 5°, que promovem o melhor
uso dos recursos publicos.

e Impacto social e eficacia: Garantir que a paciente receba o medicamento
adequado demonstra o compromisso da Administragdo com os principios da
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