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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

Aquisicao de equipamentos, mobiliarios e servigos de adequacgao predial —

Farmacia Publica Municipal

1. Descrig¢ao da necessidade da contratagao

A Farmacia Publica Municipal apresenta limitagdes estruturais, tecnolégicas e operacionais
que comprometem a adequada execucao das atividades relacionadas a assisténcia farmacéutica,
especialmente no que tange ao armazenamento, conservagao, dispensacao e rastreabilidade de
medicamentos.

De acordo com evidéncias consolidadas na literatura (WHO, 2011; MS, 2014), a qualidade
da infraestrutura farmacéutica esta diretamente associada a segurancga do paciente e a efetividade
terapéutica, sendo determinante para a manutengdao da estabilidade fisico-quimica de
medicamentos, particularmente os termolabeis.

Além disso, normativas sanitarias como a RDC n° 44/2009 e a RDC n° 430/2020
estabelecem requisitos minimos para funcionamento, os quais atualmente demandam adequacgao
da unidade.

A necessidade da contratagao esta, portanto, fundamentada em:
e Adequacéao as exigéncias sanitarias e regulatorias;

¢ Qualificacado do cuidado farmacéutico;

e Reducao de riscos sanitarios e operacionais;

¢ Melhoria da ambiéncia e das condi¢des de trabalho;

o Fortalecimento das agbes do Programa Farmacia Cuidar Mais.

2. Demonstracao do interesse publico

A contratagao atende diretamente ao interesse publico ao promover:

e Seguranga do paciente (prevengéao de perdas de estabilidade de medicamentos);

e Ampliagao da resolutividade da assisténcia farmacéutica;

e Melhoria da qualidade dos servigos prestados no SUS;

e Otimizacao da gestao de recursos publicos (redugéo de perdas e retrabalho).

Estudos como Barber et al. (2013) demonstram que falhas na cadeia de armazenamento
podem resultar em perdas significativas de medicamentos e comprometimento clinico dos

tratamentos.

3. Descricao dos requisitos da contratagao
Os requisitos foram definidos com base em normativas sanitarias, técnicas e de
engenharia, incluindo:
3.1 Requisitos técnicos
o Equipamentos com certificacdo e conformidade com INMETRO e ANVISA,;

o Sistemas de monitoramento continuo (ex.: camaras frias com datalogger);
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o Materiais resistentes, lavaveis e adequados ao ambiente sanitario;

o Infraestrutura elétrica compativel com carga instalada (ABNT NBR 5410).
3.2 Requisitos operacionais

e Compatibilidade com fluxo logistico da farmacia;

¢ Facilidade de higienizagdo e manutengéo;

¢ Ergonomia e seguranga ocupacional.
3.3 Requisitos legais

e Atendimento a Lei n° 8.080/1990;

e Conformidade com politicas publicas (PNAF);

o Execucao conforme normas técnicas brasileiras.

4. Levantamento de mercado e analise de alternativas
Foram consideradas as seguintes alternativas:
Alternativa 1 — Manutencao da estrutura atual
o« Desvantagens: ndo conformidade sanitaria, risco elevado, ineficiéncia operacional.
e Conclusao: inviavel.
Alternativa 2 — Aquisicao parcial de equipamentos
o Desvantagens: ndo resolve problemas estruturais (rede elétrica, ambiéncia).
e Conclusao: insuficiente.
Alternativa 3 — Aquisigao integrada (equipamentos + reforma)
e Vantagens:
o Solugao sistémica;
o Adequacdo completa as normas;
o Melhor custo-beneficio a médio e longo prazo.
e Conclusao: alternativa mais adequada.
A literatura de gestao em saude (Porter & Teisberg, 2006) reforga que intervengdes estruturais

integradas apresentam maior impacto em qualidade assistencial.

5. Estimativa de quantidades e justificativa
As quantidades foram dimensionadas com base:
¢ No volume de medicamentos armazenados;
e Na demanda assistencial da populagao;
e Nos fluxos internos da farmacia.
Exemplos:
e Camaras frias (02): segregagdo de medicamentos termolabeis e contingéncia
operacional,
e Termohigrometros (30): monitoramento distribuido conforme boas praticas;

o Paletes (20): adequagéo ao armazenamento elevado (evitando contato com piso).



SECRETARIA o . -
MUNICIPAL DE / Prefeitura de ljui

SAUDE TRABALHANDO JUNTOS

6. Estimativa do valor da contratagao
Valor global estimado: R$ 174.160,00
Metodologia baseada em:
o Painéis de precos publicos;
o Atas de registro de precgos;
o Cotacdes com fornecedores;
e Benchmarking de mercado.
Conforme preconiza a Lei n® 14.133/2021, art. 23.

7. Justificativa da solugao escolhida
A solugéo integrada (aquisigdo + adequacéo predial) foi selecionada por:

e Garantir conformidade sanitaria plena;

e Reduzir riscos assistenciais;

e Otimizar processos logisticos;

e Permitir implantacao efetiva do cuidado farmacéutico.

Do ponto de vista técnico, a abordagem sistémica esta alinhada ao conceito de “estrutura-
processo-resultado” de Donabedian (1988), no qual a melhoria da estrutura impacta diretamente

os resultados em saude.

8. Resultados pretendidos
¢ Reducao de perdas de medicamentos;
¢ Melhoria da estabilidade térmica;
e Aumento da seguranca do paciente;
¢ Qualificacao do cuidado farmacéutico clinico;
e Adequacédo as normas sanitarias;

o Fortalecimento da assisténcia farmacéutica municipal.

9. Riscos da contratagcao
Riscos identificados
e Atraso na entrega;
¢ Nao conformidade técnica dos equipamentos;
e Falhas na execugéao da obra;
e Incompatibilidade elétrica.
Medidas mitigadoras
o Exigéncia de certificagdes técnicas;
o Fiscalizacao contratual rigorosa;
o Testes de aceitagao;

e ART obrigatéria.
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10. Viabilidade da contratagao

A contratacdo é tecnicamente viavel, economicamente justificavel e sanitariamente
indispensavel, estando plenamente alinhada:

« As politicas publicas de satde;

e As normativas regulatorias;

o A necessidade assistencial do municipio.

11. Concluséo
Diante da analise técnica, sanitaria e econdémica, conclui-se que a contratacdo proposta é a
alternativa mais adequada para qualificar a Farmacia Publica Municipal, garantindo seguranca,

eficiéncia e conformidade regulatéria.
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MATRIZ DE RISCOS - CONTRATAGAO
Objeto: Aquisicdo de equipamentos, mobiliarios e servicos de adequacgao predial — Farmacia

Pdblica Municipal

1. Metodologia de Analise de Riscos
A analise foi conduzida com base em metodologias recomendadas pelo Tribunal de Contas da
Unido e literatura de gestao de riscos (ISO 31000), considerando:

e Probabilidade (P):

o Baixa (1)
o Média (2)
o Alta (3)
e Impacto (l):
o Baixo (1)
o Moderado (2)
o Alto (3)

e Nivel derisco (NR): P x |
o 1-2: Baixo
o 3—4: Moderado
o 6-9:Alto

2. Matriz de Riscos

2.1 Riscos da Fase de Planejamento

Evento de Risco Causa Consequéncia P | NR Responsavel Medidas Preventivas Plano de
Contingéncia
Especificagdo | Falhas no Aquisicéo de 2/3|6 Administracd | Revisao técnica Ajuste
técnica inadequada | levantamento de | equipamentos 0 multidisciplinar; validagdo | contratual ou
requisitos incompativeis por especialistas substituicdo
Subdimensionamen | Estimativa Insuficiéncia 2124 Administragd | Uso de séries historicas | Aquisi¢do
to da demanda | incorreta operacional 0 e indicadores complementar
Superestimativa de | Pesquisa de Sobreprego 213|6 Administracd | Pesquisa conforme art. Reviséo da
preg¢os | mercado 0 23 da Lei 14.133 estimativa
inadequada

2.2 Riscos da Fase Licitatoria

Evento de Causa Consequéncia P | NR Responsavel Medidas Plano de

Risco Preventivas Contingéncia
Desclassificagdo | Exigéncias excessivas | Licitagdo 2 3|6 Administragédo | Clareza e | Republicagdo
de propostas ou mal definidas desertaffrustrada proporcionalidade no

edital

Impugnagbes ao | Inconsisténcias Atraso no|2 2|4 Administragdo | Revisdo juridica | Ajustes no
edital técnicas/juridicas processo prévia edital
Baixa Especificagdes Pregos elevados 2 2|4 Administracdo | Ampliagéo de | Nova pesquisa
competitividade | restritivas concorréncia
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2.3 Riscos da Fase de Execu¢ao — Equipamentos

Evento de Risco Causa Consequéncia P | NR Responsavel Medidas Plano de
Preventivas Contingéncia
Atraso na entrega Logistica do | Comprometimento do | 2 | 3 | 6 Contratada Clausula de prazo e | Aplicagdo de sangdes
fornecedor cronograma penalidades
Equipamentos fora | Falha do | Recusa do objeto 21316 Contratada Exigéncia de catalogo | Substituicdo
de especificagao fornecedor e certificagdes obrigatoria
Falha em cémaras | Defeito técnico ou | Perda de |2 |36 Compartilhado | Testes de aceitagdo; | Acionamento de
frias energia medicamentos sistema de alarme garantia e contingéncia
Auséncia de | Nao conformidade | Risco sanitario 21316 Contratada Exigéncia de | Recalibragdo
calibragéo técnica certificado RBC obrigatéria

2.4 Riscos da Execugao — Obras e Instalagées

Evento de Causa Consequéncia P | NR Responsavel Medidas Preventivas  Plano de

Risco Contingéncia

Atraso na obra Planejamento Impacto n|2|[3|6 Contratada Cronograma detalhado | Multas contratuais
inadequado funcionamento

Execugéo Mao de obra ndo | Retrabalho 2136 Contratada Exigéncia de | Corregéo obrigatoria

inadequada qualificada qualificagdo técnica

Falhas na rede | Dimensionamento Risco de danos a |2 | 3|6 Compartilhado | Projeto conforme | Revisdo técnica

elétrica incorreto equipamentos ABNT NBR 5410

Acidentes  de | Falha em seguranca Responsabilizagéolegal | 1 | 3 | 3 Contratada Normas de seguranga | Afastamento e

trabalho (NRs) investigacdo

2.5 Riscos Sanitarios e Assistenciais

Evento de Risco Causa Consequéncia P | NR Responsavel Medidas Plano de
Preventivas Contingéncia

Ruptura da cadeia do | Falha elétrica ou | Perda de |2 [3]|6 Compartilhado | Monitoramento Transferéncia

frio equipamento medicamentos continuo emergencial

Armazenamento Falha Perda de |2 3|6 Administragdo | Capacitagdo da | Reorganizagdo

inadequado operacional estabilidade equipe imediata

Néo conformidade com | Falhas Sangdes 2 13|6 Administragéo | Adequagéo Plano corretivo

RDC n° 430/2020 estruturais sanitarias estrutural

2.6 Riscos Financeiros e Contratuais

Evento de Causa Consequéncia P | NR Responsavel Medidas Plano de
Risco Preventivas Contingéncia
Inexecugédo Problemas Paralisagdo 1133 Contratada Analise de | Resciséo contratual
contratual financeiros da habilitagao

empresa
Reequilibrio Variagdo de custos Impacto 212 |4 Compartilhado | Clausulas Avaliacéo técnica
econbmico or¢amentario contratuais claras
Pagamento Falha na | Dano ao erario 1133 Administragdo | Fiscalizacdo Glosa e
indevido fiscalizagdo rigorosa responsabilizagéo

3. Alocacao de Riscos
e Administracgao:
o Planejamento, especificagdes, fiscalizagao, conformidade sanitaria.
e Contratada:
o Execucgao, qualidade técnica, prazos, seguranga do trabalho.
e Compartilhados:

o Falhas elétricas estruturais, cadeia de frio, reequilibrio econdmico.

4. Diretrizes de Gestao de Riscos
e Monitoramento continuo pelo fiscal e gestor do contrato;

e Registro sistematico de ocorréncias;
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e Aplicagao de indicadores de desempenho (KPls);

e Revisdes periddicas da matriz de riscos;

o Adocao de agdes corretivas baseadas em evidéncias.

5. Conclusao Técnica

A matriz de riscos demonstra que os principais riscos concentram-se na fase de execugao
(nivel moderado a alto), especialmente relacionados a infraestrutura elétrica e a cadeia do frio,
aspectos criticos na assisténcia farmacéutica conforme evidenciado por estudos de estabilidade
de medicamentos (ICH Q1A).

A adequada alocacdo de responsabilidades e a implementagcdo das medidas mitigadoras
propostas tornam a contratagdo segura, controlavel e aderente as boas praticas de gestao

publica.

Aline Schneider
Farmaceéutica
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