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- PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA

CNPJ/MF n°® 76.288.760/0001-08

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

Preambulo:

O Municipio de Rolandia, por intermédio de seu Prefeito Municipal, o Sr. Ailton Aparecido Maistro, e por
meio de sua Secretiria de Satide, o Sra. Erika Fernanda dos Santos Bezerra Ludwig e equipe técnica
especializada, vem por meio deste realizar o estudo técnico preliminar para a realizagdo de captacdo de
informacgdes, cotacdes, estudos e diagnosticos para a obtengdo da melhor proposta técnica a ser devidamente
licitada, caso este estudo aponte a viabilidade da realiza¢ao desta contratagao.

Da Fundamentacio legal:

Lein® 14.133/2021: “Art. 6° Para os fins desta Lei, consideram-se: Art 28° e seguintes da Lei n° 14.133/2021
- estudo técnico preliminar: documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de uma contratacao
que caracteriza o interesse publico envolvido e a sua melhor solucdo e da base ao anteprojeto, ao termo de
referéncia ou ao projeto basico a serem elaborados caso se conclua pela viabilidade da contratagao;

DO OBJETO:
Registro de prego de medicamentos para atender Mandados Judiciais.

DA NECESSIDADE DE AQUISICAO:

Registro de prego para eventual aquisicdo de medicamentos para atender Mandados Judiciais inerentes ao
Municipio de Rolandia e que ndo fazem parte da relacdo de medicamentos disponibilizada pelo municipio
REMUME, contudo alguns medicamentos sdo disponibilizados através do componente especializado da
assisténcia farmacéutica, porém esta sendo realizada abertura para registro de preco por precaucido de
eventual falta dessas medicacdes judicializadas. Atualmente se apresentam 4 (quatro) mandados judiciais
vigentes no Municipio de Rolandia.

DO ESCOPO:

A empresa devera apresentar os seguintes documentos:

- Autorizacdo de Funcionamento emitido pela ANVISA, com renovacdo publicada em didrio oficial com
atividade compativel com a distribuigdo de medicamento.

- Autorizagdo Especial de Funcionamento emitido pela ANVISA, com renovagdo publicada em diario oficial,
no caso de cotagdo de medicamentos sujeitos a controle especial, com a atividade compativel com
distribuicao de medicamentos

- Alvara de Funcionamento emitido pela prefeitura;

- Licenga Sanitaria valida emitida pelo 6rgdo competente (vigilancia sanitaria municipal ou estadual quando
pertinente);

- Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo Conselho Regional de Farmacia;

- Copia do certificado do Registro sanitario dos medicamentos emitido pela ANVISA.

DA DISCRIMINACAO DOS PRODUTOS E DA ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM
ADQUIRIDAS/CONTRATADAS:

Fornecimento de medicamentos conforme tabela:

Item | CATMAT Forma Quant. Discriminaciio
1| 428425 | Comprimido | 900 DAFLON (Diosmina 900mg + hesperidina 100mg) - JUDICIAL
2 | 285965 Comprimido 900 KEPPRA (levetiracetam) 250mg COMPRIMIDO - JUDICIAL
3 437284 Comprimido 450 KEPPRA (levetiracetam) 750mg COMPRIMIDO - JUDICIAL
4 268520 Ampola 10 Rituximabe 10mg/mL Solu¢do Injetavel, ampola com 50mL
5 272853 Comprimido 900 SABRIL (Viagabatrina) 500mg - JUDICIAL
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DA FORMA DE CONTRATACAO:

Contratacdo imediata.

DA POSSIBILIDADE DE SUBCONTRATACAO:

Nao sera admitida subcontratagdo do objeto, no total ou em parte.

DA ANALISE DE RISCO:

a) Reconhecimento do risco

- Possibilidade de auséncia de pessoas chave na condugdo do processo de contratagdo.

- Valores cotados se apresentarem inexeqiiveis.

- Faltar pessoa chave para compor a equipe de planejamento (demandante, administrativo e técnico)

- Incluir referéncia de pre¢o do mercado inadequada (auséncia de cesta de pregos, menos trés pregos validos)
para obten¢do do valor estimado para a contratagdo

- Elaborar ETP e PB com base em Pesquisa de Precos com estimativas inadequadas de precos.

- Dificuldade em registrar medicamentos por marcas especificas conforme mandado judicial, pois restringe o
numero de fornecedores.

- Devido a aplicagdo do CAP da tabela CMED nos pregos dos medicamentos judicializados, muitos
fornecedores sdo desclassificados.

b) Categorizacio

N° Riscos Categoria | Descricao

1 | Possibilidade de auséncia de pessoas chave na Alto Nao realizar o processo em tempo habil

condugdo do processo de contratagao. e prejudicar o fornecimento de
medicamento a populagdo.
2 | Valores cotados se apresentarem inexeqiiiveis Médio Atraso no processo, consequente
desabastecimento.

3 | Faltar pessoa chave para compor a equipe de Alto
planejamento (Demandante, administrativo e Possibilidade de apontamento de drgdos
técnico) reguladores.

4 | Incluir referéncia de preco do mercado inadequada | Médio
para obtencao do valor estimado para a Atraso no processo, consequente
contratagdo desabastecimento.

5 | Elaborar ETP ¢ PB com base em Pesquisa de Médio | Atraso no processo para corregao,
Precgos com estimativas inadequadas de precos. consequente desabastecimento

6 | Dificuldade em registrar medicamentos por Médio
marcas especificas conforme mandado judicial,
pois restringe o numero de fornecedores. Licitagdo deserta

7 | Devido a aplica¢do do CAP da tabela CMED nos Meédio
precos dos medicamentos judicializados, muitos
fornecedores sdo desclassificados. Licitagdo frustrada

¢) Prioridade da analise

N° Riscos Categoria | Acoes
1 | Possibilidade de auséncia de pessoas chave na Alto Sensibilizagdo dos  gestores em
condugdo do processo de contratacao. estruturar o setor de licitagdo.
2 | Valores cotados se apresentarem inexeqiiiveis Meédio Usar critério critico na selecdo dos
precos.
3 | Faltar pessoa chave para compor a equipe de Alto Sensibilizagdo dos  gestores em
planejamento (Demandante, administrativo e estruturar o setor de licitag@o.
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4 | Incluir referéncia de pre¢o do mercado para Meédio Usar critério critico na selecdo dos
obten¢do do valor estimado para a contratagdo pregos.

5 | Elaborar ETP e PB com base em Pesquisa de Médio Usar critério critico na sele¢do dos
Precos com estimativas inadequadas de precos. precos.

6 | Dificuldade em registrar medicamentos por Médio Buscar alternativas em caso de licitacdo
marcas especificas conforme mandado judicial, Deserta, como realizar processo de
pois restringe o nimero de fornecedores. compra na modalidade mais rapida até a

abertura de novo processo.

7 | Devido a aplicacdo do CAP da tabela CMED nos Meédio Buscar alternativas em caso de licitagao
precos dos medicamentos judicializados, muitos frustrada, como realizar processo de
fornecedores sdo desclassificados. compra na modalidade mais rapida até a

abertura de novo processo.

d) Tratamento dos riscos

1. Na proposta, a proponente devera cotar pela MARCA dos medicamentos e nio pela DENOMINACAO
COMUM BRASILEIRA (DCB) dos principios ativos conforme descritivo no anexo do edital, por se tratar de
compra para atender MANDADOS JUDICIAIS, exceto para o item 4. Rituximabe que ndo exige marca
especifica. Indicar o nome do laboratério fabricante e o numero do registro do medicamento no Ministério da
Saude. A ndo indicagdo acarretara na desclassificagdo do(s) item(ns) cotados(s).

2. Os valores na proposta apresentada devem estar abaixo do prego PMVG ofertado, aplicado desconto do CAP
conforme resolu¢do CMED n° 3/2009, por se tratarem de medicamentos judiciais.

3. A empresa devera apresentar, no envelope de documentagao, os seguintes documentos:

a) Autorizagdo de Funcionamento emitido pela ANVISA, com renovagdo publicada em diario oficial com
atividade compativel com a distribuicdo de medicamento.

b) Autorizacao Especial de Funcionamento emitido pela ANVISA, com renovagao publicada em didrio oficial,
no caso de cotacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, com a atividade compativel com distribuigdo
de medicamentos

c) Alvara de Funcionamento emitido pela prefeitura;

d) Licenga Sanitaria valida emitida pelo 6rgdo competente (vigilancia sanitaria municipal ou estadual quando
pertinente)

e) Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo Conselho Regional de Farmacia

4. O vencedor tera um prazo de 3 (trés) dias Uteis a contar a partir do final da fase de lances para encaminhar a
documentagdo técnica dos itens por ela ganho:

a) Copia do certificado do Registro sanitario dos medicamentos emitido pela ANVISA e no caso de
medicamento de notificacdo simplificada o documento apresentado deve ser substituido por Declaracdo de
Notifica¢do Simplificada.

5. O transporte dos medicamentos devera ser feito dentro do preconizado para cada produto e devidamente
protegidos quanto a pd e variacdes de temperatura. No caso de produtos termolabeis, a embalagem e os
controles de temperatura devem ser apropriados para garantir a integridade do produto.

6. O texto ¢ demais exigéncias legais previstas para cartucho, rotulagem, bula e embalagem devem estar em
conformidade com a legislacdo vigente do Ministério da Saude e Codigo de Defesa do consumidor.

7. Os dados constantes na identificacdo da embalagem de transporte, no que se refere a lote, data de validade e
fabrica¢do, nome do produto, quantitativo, etc., devera corresponder ao conteudo interno da mesma, ou seja, as
embalagens primarias e de consumo.

8. As embalagens primarias individuais dos medicamentos (ampolas, envelopes, blisteres, bisnagas e frascos)
devem apresentar o nimero do lote, data de fabricagdo ¢ prazo de validade, denominagdo genérica do produto e
concentracao.

9. As embalagens multiplas (embalagem hospitalar) devem ser acompanhadas de tantas bulas quantas forem as
embalagens primarias constantes das mesmas.

10. As embalagens de transporte devem apresentar as condi¢des corretas de armazenamento do produto
(temperatura, umidade, empilhamento maximo, etc).

11. Os rotulos devem estar aderidos corretamente nas embalagens.

12. As embalagens primarias e/ou secundarias dos produtos devem apresentar a inscricio "PROIBIDA A
VENDA NO COMERCIO", ou similar.
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13. Os produtos deverdo vir armazenados em caixas apropriadas para seu transporte, € entregues
obrigatoriamente nas embalagens primarias e secundarias, conforme registro no Ministério da Saude. Os
produtos que ndo possuem embalagem secundaria individual deverdo ser separados por colméias.

14. No caso de produtos acondicionados em bisnagas, as mesmas deverdo apresentar lacre no bico de
dispensagdo e tampa com dispositivo para seu rompimento.

15. Os aplicadores que acompanham os cremes, pomadas ou geléias ginecologicas devem estar protegidos por
material adequado, convenientemente selado.

16. Os medicamentos injetaveis devem vir acompanhados de seus respectivos diluentes, quando for o caso.

17. Os medicamentos contidos em frascos deverdo conter lacre ou selo de seguranga, com as caracteristicas de
rompimento irrecuperavel.

18. Os medicamentos deverdo ser entregues com no minimo 75% (setenta e cinco por cento) de seu prazo de
validade vigente. Caso contrario, se necessario, a empresa devera efetuar a troca do produto, sem qualquer 6nus
adicional para o municipio

19. Caso o laboratério fabricante ou medicamento venha a ser interditado ou sua producdo descontinuada, a
empresa vencedora deverd substituir o medicamento por outro com a mesma composi¢do € concentragdo,
devendo previamente obter a homologacdo da Secretaria de Saude para o produto proposto para a substituigao,
sem custo para o Municipio. No caso do produto apresentar alteracdes em sua composigdo, aspecto, etc., ou
mesmo havendo dentncias das Unidades de Saude provenientes de usuarios, a empresa sera contatada e devera
providenciar anélise do produto em Laboratorio. No curso de discordancia, a Secretaria Municipal de Saude se
reserva o direito de realizar a analise sendo que o onus da mesma sera de inteira responsabilidade do fornecedor.
20. Em caso de devolucdo do(s) material (is) por estar (em) em desacordo com as especificagdes, todas as
despesas serao atribuidas a contratada.

21. Em caso de avaria, quebra ou extravio do produto durante o transporte, o0 mesmo devera ser devidamente
reposto, sem qualquer onus adicional para o Municipio.

22. Em caso de quebra de frasco(s) com material liquido que vierem a danificar a(s) embalagem(s) e/ou rotulo(s)
de outro(s) frasco(s), todos os frascos atingidos com o liquido derramado deverao ser trocados, e se necessario, o
volume inteiro dos medicamentos, sem qualquer 6nus adicional para o Municipio.

23. Na nota fiscal devera constar: nome genérico e nome de marca do produto fornecido, forma farmacéutica e
apresentacdo, numero do lote, prazo de validade, nimero de formas farmacéuticas fornecida, valor unitario e
valor total. As informagdes deverdo estar dispostas lado a lado, produto a produto, de modo a facilitar a
conferéncia.

24. O recebimento dos medicamentos sera feito inicialmente em carater provisorio. O aceite definitivo com a
liberagdo da Nota Fiscal para pagamento esta condicionado ao atendimento das exigéncias contidas no edital de
licitagao.

25. Caso ndo cumpridas as exigéncias deste Edital, o Fornecedor sera comunicado a retirar o produto no local de
entrega e a substitui-lo por outro que atenda as especificagdes constantes deste Edital, sem nenhum 6nus para o
Municipio.

26. Prazo de Entrega: 10 dias tteis contados a partir da solicitacdo de entrega, correndo por conta do fornecedor
as despesas com frete.

27. Local da Entrega: Almoxarifado da Secretaria Municipal de Saude, situado na Avenida Romario Martins
1017, Rolandia -PR. No periodo das 7:00 as 16:00 horas.

28. A critério do municipio, em qualquer tempo podera ser solicitado a copia do laudo de determinado(s) lote(s)
de medicamento(s) entregue(s), mesmo apds o término da vigéncia da ata de registro de precos. O envio devera
ocorrer no prazo maximo de 48 horas, a contar do recebimento da solicitagdo

e) Monitoramento

A fiscal indicada para o monitoramento deste processo sera a Sra. Bruna Caroline Soares, CPF: 068.985.319-
05. Ficando a mesma responsavel pelo acompanhamento do processo, da cobranga das clausulas editalicias e
do cumprimento desta analise de risco.

DO DESCRITIVO DOS ITENS:
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Item | CATMAT Forma Quant. Discriminacio
1 | 428425 | Comprimido| 900 DAFLON (Diosmina 900mg + hesperidina 100mg) - JUDICIAL
2 285965 | Comprimido 900 KEPPRA (levetiracetam) 250mg COMPRIMIDO - JUDICIAL
3 437284 | Comprimido 450 KEPPRA (levetiracetam) 750mg COMPRIMIDO - JUDICIAL
4 268520 Ampola 10 Rituximabe 10mg/mL Solucdo Injetavel, ampola com 50mL
5 272853 | Comprimido 900 SABRIL (Viagabatrina) 500mg - JUDICIAL

Prazo de entrega: 10 (dez) dias uteis a partir do recebimento do empenho.

DA PRECIFICACAOQ:

Com base no descritivo detalhado e clausulas que minimizam os riscos da aquisi¢do/servico, foram captados
orgamentos para precificagdo dos itens a serem licitados, conforme planilha a seguir:

Item | CATMAT Forma Quant. Discriminacio RS Unit. RS Total Inex:}(fuivel
I R DAFLON (ll?)io";rgn)“f"}%(]’;’%%;heSperidina 1.863| 1.676,7000|  0.7918
2 | 285965 |Comprimido| 900 Kggiﬁgﬁzggafiﬁgiéf&ng 08571} 771,3900  0,3643
3 | 437284 |Comprimido| 450 Kggiﬁﬁﬁﬁglga?‘}%‘ﬁigfﬁﬁl ¢ 2,8838) 1.297,7100) 12256
4 | 268520 | Ampola | 10 lemmabz;f;?lg;?cfmsg(l)ﬁio IEEl ) 890,8022 | 8.908.9220| 37,6292
5 272853 | Comprimido| 900 | SABRIL (Viagabatrina) 500mg - JUDICIAL | 3,6133| 3.251,9700 1,5357

O produto deve ser entregue com uma validade de 75% da sua vida qtil, prazos de validade menores poderéo
ser aceitos mediante analise do perfil de consumo do item e conseqiientemente com apresentagdo de carta de
compromisso de troca da empresa.

DA EXCLUSIVIDADE PARA MICRO E PEQUENAS EMPRESAS LOCAL/REGIONAL:

Para atendimento a legislacdo de beneficios das micro e pequenas empresas, Lei 123/06, as contratagdes com
valores de até R$ 80.000,00 poderdo ser exclusivas para micro e pequenas empresas, os itens de valores
superiores a este estipulado poderfo ser divididos em cotas, com reserva de até 25% de sua quantidade
destinada exclusivamente & micro e pequenas empresas.

Os servigos, por serem de cunho indivisivel, ¢ caso possuam um valor superior a 80 mil reais, poderdo ter
clausula de execucdo que contemple a subcontratacdo para micro e pequenas empresas, mediante
comprovagao de vinculo para a com a contratada, no limite de até 25% do servico, ou ainda de pequenas
etapas do servigo.

Havendo ao menos trés micros ¢ pequenas empresas, sediadas local ou regionalmente a licitagdes podera ser
exclusiva de forma local/regional, sendo necessaria a comprovagdo das trés licitantes em condigdes
competitivas locais/regionais.

Para tanto neste contratagdo/registro, sera utilizada forma de contratagao:

a) Exclusiva

b) Cotas

¢) Subcontratagdo

d) Exclusiva Local

e) Exclusiva Regional

f) Ampla concorréncia, sem exclusividade para ME e EPP, mas mantendo os demais beneficios de
empate ficto e regularizacio tardia as mesmas. (X)

Justificativa: Para o edital poderdo participar pessoas juridicas independente de seu porte, que cumpram os
requisitos de contrata¢do acima expostos, sendo do interesse da Secretaria de Satide a ampla divulgacéo.
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DAS PECULIARIDADES DA CONTRATACAO.

Registro de prego para eventual aquisi¢do de medicamentos que atendam os mandados judiciais deferidos
para Prefeitura Municipal de Rolandia.

DA DECLARACAO DE VIABILIDADE

Esse processo se faz necessario para atender os Mandados Judiciais inerentes a Prefeitura Municipal de
Rolandia, para compra de medicamentos que ndo fazem parte da relagdo de medicamentos disponibilizados
pelo municipio REMUME (relagdo municipal de medicamentos essenciais).

DAS DISPOSICOES FINAIS

O estudo realizado serve como base fundamental para a realizagdo do termo de referéncia que sera parte
integral do edital de licitagdo.

Todas as informag¢Ges prestadas neste termo sdo de obrigagdo ¢ conhecimento total dos servidores que
realizaram este estudo.

O servico realizado foi de cunho técnico especializado, sendo que a confiabilidade das informagdes neste
inclusas ¢ de responsabilidade dos executores do estudo técnico preliminar, bem como dos que autorizaram o
prosseguimento do processo para a fase licitatoria.

Rolandia - PR, 15 de Janeiro do ano de 2025.

Equipe técnica:

BRUNA CAROLINE SOARES
Farmacéutica

AUTORIZO:
ERIKA FERNANDA DOS SANTOS BEZERRA LUDWIG
Secretaria Municipal de Saude
AILTON APARECIDO MAISTRO
Prefeito Municipal
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