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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Considerando a Instrucdo Normativa n°® 58 de 08 de agosto de
2022, dispbe sobre a elaboracao dos Estudos Técnicos Preliminares - ETP - para
a aquisicdo de bens e a contratacdo de servicos e obras, no ambito da
Administragdo Publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o Sistema
ETP digital, (exceto o disposto no art. 8°) devem ser precedidas de Estudos
Técnicos Preliminares (ETP).

1. INFORMACOES BASICAS:

NUmero do processo: 1-2531/2024 Aquisicdo de Medicamentos de
Fibromialgia.

2. SERVIDOR RESPONSAVEL PELA ELABORAC;AO DO ETP:
Monica Oliveira — Técnico Administrativo
3. DIRETRIZES QUE NORTEARAO ESTE ETP:

Artigo 196, caput, da Constituicdo Federal de 1988.

Lei n°. 8.078, de 11/09/1990 — Cdédigo de Defesa do Consumidor.
Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021.

Lei Municipal 1.727/2024 De 30 De Abril De 2024

Art. 1°, 1l da Lei n°® 14.705 de 25 de outubro de 2023

4. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO:

No Brasil, o Sistema Unico de Saude (SUS) garante acesso integral, universal e
gratuito para toda a populacdo. No ambito da Assisténcia Farmacéutica, diante
da disponibilidade limitada de recursos, o Ministério da Saude elaborou
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, a fim de estabelecer prioridades e
orientar as linhas de cuidado nos tratamentos medicamentosos no SUS. A
sindrome de fibromialgia € conhecida por ser uma doenca fisica que se
manifesta por dores no corpo, fadiga (cansago), sono nao reparador e sintomas
psicolégicos que trazem grandes impactos na qualidade de vida como, por
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exemplo, alteracdes de memoria e atencéo, ansiedade e depressado. A principal
caracteristica de quem sofre com a doenca € a grande sensibilidade ao toque e
a compressao da musculatura seja por ele mesmo, ou por outra. Segundo dados
da Sociedade Brasileira de Estudos para a Dor (SBED), de 2022, pelo menos
3% da populagdo brasileira sofre com dores fisicas intensas além de outros
sintomas, sendo 90% dos casos diagnosticados tem maior incidéncia em
mulheres na faixa dos 25 aos 50 anos.

Em Alto Paraiso o numero de pacientes com essa sindrome vem crescendo
diariamente, em decorréncia desses casos foi criada a Lei Municipal 1.727/2024
De 30 De Abril De 2024 que (reconhece as pessoas com Fibromialgia como
pessoas com deficiéncia no &mbito do municipio de Alto Paraiso) e art. 1°, lll da
Lei n° 14.705 de 25 de outubro de 2023 (Estabelece diretrizes para o
atendimento prestado pelo Sistema Unico de Salde (SUS) as pessoas
acometidas por Sindrome de Fibromialgia ou Fadiga Crénica ou por Sindrome
Complexa de Dor Regional ou outras doencas correlatas. Tendo em vista que
esses medicamentos solicitados ndo constam em nossa REMUME — Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais. Diante disso, considerando 0 municipio
de Alto Paraiso a obrigacdo do fornecimento desses medicamentos permitindo
a garantia de tratamento ao paciente, a ser utilizado de acordo com o prescrito
pelo médico que o acompanha, cuja falta pode significar interrup¢des constantes
no tratamento, o que afeta a qualidade de vida do paciente.

DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE
CONTRATACOES ANUAL, SEMPRE QUE ELABORADO, DE MODO A
INDICAR O SEU ALINHAMENTO COM O PLANEJAMENTO DA
ADMINISTRACAO:

N&o disponibilizamos de Plano de Contratagdo Anual.

5. AREA REQUISITANTE:

Secretaria Municipal de Saude — SEMSAU.

6. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO:

6.1 As propostas deverao conter as especificacbes dos medicamentos cotado: o
nome comercial, 0 nome do produto farmacéutico de acordo com a Denominacéo
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Comum Brasileira (DCB) ou Denominacdo Comum Internacional (DCI), o nome
do Laboratorio fabricante de cada medicamento ofertado, composicdo dos
produtos, peso, volume liquido contido no frasco e quantidade de unidades por
embalagem, se aplicaveis

6.2 Os medicamentos cotados deverdo estar obrigatoriamente registrados no
Ministério da Saude/ANVISA, pois nenhum medicamento, inclusive o0s
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de ser registrado no Ministério da Saude, conforme art. 12 da Lei
6.360, de 23 de setembro de 1976.

6.3 Bula do medicamento, com o objetivo de verificar se 0 medicamento ofertado
esta de acordo com a especificacdo do item no edital, uma vez que ndo séo
solicitadas amostras dos medicamentos para essa finalidade.

6.4 O licitante obrigatoriamente deve apresentar a Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa (AFE).

6.5 Numero do Registro na ANVISA, quantidade do item fornecido por
embalagem secundaria (caixa) a fim de evitar o seu fracionamento na entrega.

6.6 A garantia consiste na prestacdo pela empresa, de todas as obrigacbes
previstas na Lei n°. 8.078, de 11/09/1990 — Cédigo de Defesa do Consumidor -
e alteracdes subsequentes.

6.7 Os medicamentos deverao estar em perfeitas condi¢cdes de uso e entregues
em embalagem lacrada, sem violacdo, informacées em portugués para
conhecimento e classificagdo do produto.

6.8 A empresa fornecedora dos medicamentos sera responsavel pela
substituicédo, troca ou reposicao dos medicamentos porventura entregues com
rétulos e embalagens violadas, validades préximas, ou ndo compativeis com as
especificacdes do Termo de Referéncia.

6.9 Na substituicdo de medicamentos, a troca sera por outro com especificacoes
técnicas iguais, ou superiores com aprovacao prévia da Contratante, sem custo
adicional para a Contratante.
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6.10 Os farmacos deverdo ter a validade minima de 12 (doze) meses ou a
garantia do fornecedor, a contar do recebimento definitivo, podendo o fornecedor
oferecer prazo superior ao acima mencionado, sem custo a Administracao.

6.11 Esta aquisicéo € de carater continuado pelo fato dos pacientes fazer uso
continuo dos medicamentos. Este registro de preco tera duracédo inicial de 12
(doze) meses, a contar a partir da assinatura da ATA.

6.12 Qualquer mencao a marca/modelo que por ventura conste deste edital e
seus anexos configuram-se como simples referéncia para cotagéo dos produtos
solicitados, sendo que serdo aceitos similares ou de tecnologia superior.

7. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES PARA A CONTRATACAO:

O presente método de levantamento de estimativa da quantidade a ser
contratada de acordo com a procura dos pacientes por esses medicamentos
conforme a demanda reprimida observada pela Farméacia Basica Municipal.

8. LEVANTAMENTO DE MERCADO:

Com base nos requisitos definidos, foram realizados levantamentos para
identificar quais solucdes existentes no mercado atendem aos requisitos
estabelecidos, de modo a alcancar os resultados pretendidos e atender a
necessidade da contratacdo, com 0s respectivos pre¢os estimados, levando-se
em conta aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacao.
Dentro do presente estudo, foram analisados processos de dispensa licitatoria
para aquisicao total dos medicamentos de forma imediata.

Por outro lado, também temos a forma de licitag&o propria, a aquisicdo por meio
de Ata de Registro de Precos de acordo com a receita médica com as
guantidades solicitadas pelo médico especialista para cada paciente, assim
com a finalidade de suprir a demanda equivalente & 1 (um) ano dos pacientes
gue fazem uso dessas medicacgoes.

9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO:
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A presente estimativa de valores se refere as cotacdes nas Farmacias da regiao
com a média de valor de R$ 113.893,13 (cento e treze mil e oitocentos e noventa
e trés reais e treze centavos) como descrito no Anexo |.

10. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:

A Farmacia Basica Municipal atende as altas necessidades dos pacientes que
buscam a cada dia a melhoria de suas condi¢des de saude. Buscando solucionar
a questao desses medicamentos para atendimento aos pacientes que fazem uso
continuo, a aquisicao por Ata de Registro de Precos seria a solugdo completa
poque sdo medicamentos que serdo atendidos para dar continuidade ao
tratamento de Fibromialgia.

11. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO:

Para que ocorra maior competitividade no certame, a licitacdo podera ser dividida
em itens, tendo em vista se tratar de objeto divisiveis. O parcelamento é o de
melhor para aproveitar as peculiaridades do mercado, contribuindo para ampla
participacdo de fornecedores sem prejuizo para a solucdo da demanda em
questdo. Além disso, ao considerar a viabilidade técnica e as vantagens
econOmicas desse parcelamento, as possibilidades de receber propostas mais
favoraveis sdo incrementadas. Desde que se verifique ndo haver prejuizo para
o0 conjunto da solucdo ou perda de economia de escala, o parcelamento da
solucéo é a regra devendo a licitacéo ser realizada por item, sempre que o objeto
for divisivel visando propiciar a ampla participacdo de licitantes. A maior
vantagem corresponde a situacdo de menor custo e maior beneficio para a
Administragdo e assegurar o0 aproveitamento mais eficiente dos recursos.

12. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS EM TERMOS DE
ECONOMICIDADE:

Pretende-se contratar os itens descritos neste ETP pelo menor preco, até o limite
do pregco unitario maximo estimado, com a qualidade, especificacbes e
exigéncias descritas no Termo de Referéncia com vista a garantir a ndo
interrupcdo do fornecimento dos medicamentos imprescindiveis para
atendimento dos pacientes.
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13. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO:

Apos a elaboracdo do Estudo técnico Preliminar juntamente com o Termo de
Referéncia serd analisado as cotagfes e propostas das empresas qualificadas
para o fornecimento dos medicamentos, verificando questdes referente a
habilitacdo dos documentos da empresa necessarios para o tramite até chegar
a finalizacdo do processo que € a Ata de Registro de Precos. Essa medida visa
verificar se a empresa estard habilitada para fornecer os medicamentos
conforme requisitos do edital estabelecidos pela Comissdo Permanente de
Licitacdo — CPL.

14. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES:

N&o se verifica contratacdes correlatas ou interdependentes para a viabilidade e
contratacao desta demanda.

DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS:

Medicamentos sdo produtos quimicos e geram, portanto, residuos toxicos
quando sédo descartados de forma incorreta ou no lixo domiciliar causam
agressao ao meio ambiente, contaminando o solo e os lencais freaticos. Por isso,
estes residuos deverdo ter destino correto, sendo um exemplo de descarte
correto a incineragao.

Faz-se necessario manter os usuarios sempre informados acerca da forma
correta de descarte, bem como o municipio fornecer meios para que o descarte
correto possa de fato acontecer.

Consta na descricéo do item que ele deve estar de acordo com a legislacao atual
vigente, o que subentende que o fabricante devera estar dentro dos parametros
legais de producéo do item seguindo todas as orientacdes para diminuicdo do
impacto ambiental de fabricacéo.

As embalagens dos produtos deverao ser, preferencialmente, fabricadas com
materiais reciclados ou que possam ser reciclados, atoéxico, biodegradavel,
conforme a ABNT e NBR -15 448-1 e 15.448-2.

Devem ser observados os requisitos ambientais para obtencao de certificacdo
do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
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INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em
relacdo aos seus similares.

Os medicamentos devem ser, preferencialmente, acondicionados em
embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize
materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecao durante o transporte
e 0 armazenamento.

No que diz respeito as obrigacfes do solicitante, o mesmo deve proceder 0 uso
responsavel do material adquirido, assim como dar destino adequado aos
residuos gerados.

12. VIABILIDADE (OU NAO) DA CONTRATACAO:

A aquisicao dos medicamentos para fibromialgia mostra-se viavel em termos de
disponibilidade de mercado, forma de aquisicdo dos medicamentos,
competitividade do mercado, ndo sendo possivel observar O6bices ao
prosseguimento da presente contratacdo, para que seja feita a entrega dos
medicamentos para melhor atender os pacientes do Municipio de Alto Paraiso.
Ressalto ainda que a falta destes medicamentos podera resultar em atrasos no
tratamento, deterioracdo da salude das pessoas e até mesmo agravamento de
condicdes médicas.

Alto Paraiso — RO, 02 de agosto de 2024.
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ANEXO |
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