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Assisténcia Farmacéutica (AF)
Secretaria de Saude

Estudos Técnicos Preliminares (ETP)

1 - Introducéo

De acordo com a nova lei de licitagdes (Lei n° 14.133/2021), o estudo técnico
preliminar é parte integrante do processo de contratacdo, e em conformidade com o
Artigo 24° da Instrugdo Normativa n° 05 de 2017, emitida pelo Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestéo.

Uma equipe é designada para a realizagdo do Planejamento da Contratacéo, e
devera ser responsavel por realizar os Estudos Técnicos Preliminares necessarios para a
analise de sua viabilidade e o levantamento dos elementos essenciais que servirdo para
compor o Termo de Referéncia ou Projeto Basico, de forma que melhor atenda as
necessidades da Administragéo.

1.1 - Equipe de planejamento da contratacio

Ficam designados os servidores abaixo relacionados para o planejamento deste estudo:

Nome Cargo/funcao

Katia Francine Wochner Farmacéutica

Periodo de trabalho: De Fevereiro/2024 a Agosto/2024

1.2 - Objeto de estudo

A Assisténcia Farmacéutica Municipal, visando atender a necessidade de fornecer
medicamentos e insumos farmacéuticos, para 0os municipes que necessitem fazer
tratamentos farmacoterapéuticos e acompanhamento glicémico capilar, prescritos por
profissionais de salde habilitados, busca fazer este estudo sobre FArmacos Alopaticos e
Fitoterdpicos, em formulag¢Ges prontas, para uma futura elaboracdo de edital licitatorio.
Com o intuito final de adquirir os medicamentos e insumos necessarios para cobrir a
quase totalidade do perfil epidemioldgico do municipio, e assim cuidar da satude dos
municipes que é de interesse publico.

O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2024
(PCA), publicado no dia 28 de maio de 2024, no Diario Oficial do Municipio de Entre
Rios do Oeste, Edigédo 2726.
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1.2.1 — Definicéo dos objetos de estudo:

A relacdo de medicamentos objeto deste estudo, é definida usando critérios de
Relacdes de medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF),
nos seus niveis Municipal, através da REMUME (Rela¢do Municipal de Medicamentos
Essenciais), regional através da REREME (Relacdo regional de medicamentos
essenciais), e federal através da RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais). Além de poucos medicamentos complementares especificados no item 6.

1.3 — Referéncia de Processos anteriores:

Em 2023 foram realizados dois processos de aquisicdo com a mesma finalidade,
pregdes Eletronicos 45 e 64/2023, e em 2024 foi realizado o pregdo 21.2024, os quais
também serviram de pardmetro para os produtos, precos, requisitos e quantidades
demonstrados neste ETP.

2 - Necessidade da contratacéo

A Assisténcia Farmacéutica Municipal e o Ambulatério, sdo equipamentos de
salde da Secretaria Municipal de Saude de Entre Rios do Oeste/PR, que atendem uma
média de 110 pacientes/dia, com necessidades de tratamento farmacoterapéutico
preventivo ou curativo padronizado no SUS. Ndo havendo uma reposicéo eficiente dos
medicamentos usados ou fornecidos, os estoques destes itens podem ser drenados
rapidamente. Entdo, em face ao interesse publico, a contratacdo de empresas
fornecedoras de medicamentos visa evitar faltas e reestabelecer estoques.

3 - Requisitos da contratacdo

RQL:Entrega rapida: O objeto desta licitacdo devera ser entregue parceladamente,
mediante a expedicdo de solicitacdo de fornecimento pelo Setor Competente, a qual
devera ser atendida no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis a contar da data do
recebimento da respectiva solicitacao.

RQ2:Custos adicionais: O valor unitario cotado em moeda corrente, € o valor ja com
custos quaisquer de outras despesas adicionais como: impostos, fretes, seguros, taxas de
descarga, montagem, embalagens etc. A responsabilidade por contratar empresas
certificadas para transporte de medicamentos é da empresa contratada para o
fornecimento do objeto.

RQ3:Especificidade: A empresa vencedora do certame obriga-se a fornecer o objeto a
que se refere este ETP de acordo estritamente com as especificacfes aqui descritas, sendo
de sua inteira responsabilidade a substituicdo do mesmo quando constatado no seu
recebimento ndo estar em conformidade com as referidas especificagoes.
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RQ4:Qualidade e Seguranca: A Anvisa é drgdo regulador e fiscalizador de medicamentos
a nivel nacional, entdo a empresa e os produtos fornecidos devem estar em dia com as
suas certiddes e inscri¢des quando couber. A qualidade dos produtos podera ainda ser
avaliada durante sua utilizacdo, se houver alteracfes condizentes com problemas de
fabricagdo ou de transporte, a empresa tera de se responsabilizar. Alteracdo por
armazenamento inadequado terdo de ser avaliadas.

RQ5:Idoneidade: E esperado e sera cobrado que a empresa seja idonea, ou seja a empresa
deve estar sempre em dia com suas obrigacdes legais e ser capaz de servir adequadamente
0 proposito de sua contratacéo.

3.1 S&o requisitos de entrega

RQ6:Local de entrega: Rua Amazonas, 909, Centro, CEP 85988-000 — Centro de Salde
Eugénio Schwanke — de segunda a sexta, no horéario entre as 8:30-12:00h e 13:30-17:30h,
onde o responsavel pelo recebimento serd um dos ocupantes do cargo de Farmacéutico
ou membro da comissdo de recebimento de medicamentos. A responsabilidade pelo
transporte do objeto € do fornecedor, devendo a transportadora ter documentos que
atestem a autorizacdo para o transporte de medicamentos, quando solicitada. Nas
situacdes de requisicdes de emergéncia ou urgéncia e somente nestas excecdes, podera
ser avaliado a possibilidade de transporte por parte da administracdo publica na
abrangéncia regional, desde que haja justificativa para isso, como por exemplo a compra
de medicamentos com determinacdo judicial de urgéncia.

RQ7:0 fornecedor tera o prazo de 10 (dez) dias Uteis, contados do recebimento do
empenho, para concluir a entrega dos produtos no local estipulado, inclusive para solugédo
de pendéncias (reposicdo de mercadoria faltante, avarias, extravios ou irregularidades
durante o transporte/entrega).

RQ8:0s produtos deverdo obedecer as normas e padrdes e serem de boa qualidade e
atender eficazmente as finalidades que dele naturalmente se espera, conforme determina
0 Codigo de Defesa do Consumidor.

RQ8.1:Para aceitagcdo dos produtos, os mesmos deverdo estar de acordo e Certificado
pelas Boas Praticas de Fabricacdo, o qual devera ser apresentado na forma impressa em
cada entrega, ou através do link do certificado na Anvisa, quando couber, e ndo superior
a 30 dias.

RQ9:Em caso de necessidade de recolhimento de medicamentos, garantir que 0 mesmo
seja acompanhado de documentacdo contendo todas as informacdes — produto a ser
recolhido, quantitativo e fornecedor.

3.1.1 Sé&o requisitos da validade:
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RQ10: Os medicamentos com até 24 meses de validade total deverdo ser entregues com
no minimo 75% (setenta e cinco por cento) de seu prazo de validade vigente. Os
medicamentos com mais de 24 meses de validade total deverdo ser entregues com no
minimo 18 meses de seu prazo de validade vigente.

RQ11:0 local de entrega esta orientado a recusar a mercadoria na sua totalidade em caso
de descumprimento desta norma, e a empresa devera efetuar a troca do produto, sem
qualquer 6nus adicional para o Municipio. Em carater excepcional, podera ser avaliada a
possibilidade de aceite de medicamento com prazo de validade abaixo do exigido acima.
O pedido deve ser formalizado e deve receber anuéncia expressa de a0 menos um
Farmacéutico Municipal da Assisténcia Farmacéutica deste municipio, antes que ocorra
a entrega.

3.1.2 Sao requisitos da Embalagem:

RQ12:As embalagens externas devem apresentar as condicdes corretas de
armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento méximo, etc.).

RQ13:As caixas e volumes nos quais os medicamentos vierem acondicionados deverédo
estar integras e limpas, caso contrario a mercadoria nao sera recebida.

RQ14:0 texto e demais exigéncias legais previstas para o cartucho, rotulagem e bula
devem estar em conformidade com a legislacdo do Ministério da Saude e do Codigo de
Defesa do Consumidor.

RQ15:As embalagens priméarias e/ou secundarias dos produtos devem apresentar a
inscricdo "PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO", de maneira legivel e indelével,
de forma a coibir possiveis desvios de medicamentos. De forma que todas as embalagens
devem ser acompanhadas das respectivas bulas.

RQ16:0s produtos deverdo vir armazenados em caixas apropriadas para seu transporte, e
entregues obrigatoriamente nas embalagens primarias, secundarias e ou terciarias,
conforme registro no Ministério da Satde. N&o serdo aceitos medicamentos fora de suas
embalagens originais.

RQ17:As embalagens primarias dos medicamentos (frascos, bisnagas, blisteres) devem
apresentar nimero do lote, data de fabricacdo e prazo de validade.

RQ18:Todos os volumes entregues deverdo ser identificados com etiquetas grandes e
visiveis, que ndo devem ser coladas sobrepostas a outras informacoes.

RQ19:As etiquetas deverdo conter o nome do medicamento, quantidade do produto em
cada volume, lote, data de fabricacdo e validade, nimero do DANFE e o nome do
Municipio a qual o volume pertence, a fim de facilitar o recebimento e a conferéncia dos
medicamentos, evitando possiveis trocas.
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RQ20:Identificar adequadamente a embalagem com Fracdo ou Varios Medicamentos,
quando o contetdo for menor que a declaracdo de caixa ou possuir em seu interior
diversos tipos de medicamentos. Embalagens com materiais frageis devem ainda contar
com a Visivel mensagem acompanhada do Simbolo Gréafico de CUIDADO FRAGIL.

RQ21:Identificar os volumes de cada DANFE, iniciando por 1 até o nimero final de
volumes do mesmo DANFE, preferencialmente utilizando-se do recurso, de indicar o
namero do volume no universo total da nota fiscal ou encomenda, exemplo, volume n° 9
de 13.

3.1.3 Sobre Perdas, Extravios, Avarias e Trocas:

RQ22:Caso o produto venha a sofrer alteracdes que impliqguem em perda de qualidade no
prazo de sua validade, fica o proponente obrigado a efetuar a troca dos mesmos nas
especificacbes e quantidades relativas, sem nenhum 6nus para este Municipio, no prazo
de 7 (sete) dias Uteis a partir da data de notificacdo

RQ23:Em caso de extravio de volumes pela transportadora, o fornecedor deveré efetuar
imediatamente a reposi¢do dos volumes, cumprindo o prazo previsto para conclusdo da
entrega dos medicamentos.

RQ24:Em caso de avaria do produto durante o transporte, 0 mesmo devera ser
devidamente recolhido e reposto por produto integro, sem qualquer dnus adicional para o
Municipio e cumprindo o prazo previsto de 7 (sete) dias Uteis a partir da data de
notificacao.

RQ25:Caso ndo sejam cumpridas as exigéncias do edital de licitacdo, o fornecedor sera
comunicado a retirar o produto no local de entrega e a substitui-lo por outro que atenda
as especificagdes, sem nenhum 6nus para 0 Municipio.

3.1.4 S&o requisitos de DANFE

RQ26:Todos os DANFE’s deverdo conter obrigatoriamente: a Denominacdo Comum
Brasileira do Produto (DCB), a marca e/ou fabricante, o nimero de lote do produto, o
prazo de validade do produto e o nimero do empenho/requisicdo/ordem de compra.
Ficando vedado o faturamento de quantitativos de empenhos distintos em um mesmo
DANFE. A mesma restri¢ao vale para solugdes de pendéncias.

RQ27:A DANFE devera a cada entrega, estar acompanhada das certidfes negativas
impressas em papel, do INSS, do FGTS, Estadual, Municipal e Trabalhista, devidamente
validas.

RQ28:Eventuais reposi¢cbes de mercadoria devem ser entregues acompanhadas de

2 ¢ 29 ¢¢

DANFE emitido com natureza de operacdo “bonificacdo”, “reposi¢ao”, “outras saidas”
ou semelhante.
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RQ29:0 recebimento dos medicamentos sera feito inicialmente em carater provisorio. O
aceite definitivo com a liberacdo do DANFE para pagamento estd condicionado ao
atendimento das exigéncias contidas no edital de licitacao.

RQ30:A liberacdo do DANFE para fins de pagamento estard condicionada ao
atendimento dessas exigéncias.

RQ31:Uma vez emitidas as Notas Fiscais pela empresa, os arquivos .xml e .pdf
correspondentes deverdo ser encaminhados para os enderecos eletronicos: katiawochner-
ero@outlook.com;andrerwfarma@gmail.com; setorcompras.er@hotmail.com

3.2 S&o requisitos da contratada
3.2.1 Observacdes e exigéncias:

RQ32:0(s) produtos fornecido(s) devera(do) ser todos de fabricagdo Nacional ou
comprovar a procedéncia atraves da copia de nota fiscal do fornecedor, contendo o
namero de série de fabricacdo em ambas as notas e discricdo conforme a proposta e
obedecer as normas e padrdes da ABNT, INMETRO e ANVISA, ser de boa qualidade e
atender eficazmente as finalidades que dele naturalmente se espera, conforme determina
0 Cadigo de Defesa do Consumidor, e os produtos a serem fornecidos pelas empresas
vencedoras da(s) licitacdo(des), devem apresentar em suas embalagens secundarias e/ou
primarias a expressdo “PROIBIDO A VENDA NO/AO/PELO COMERCIO”.

RQ33:0 municipio se exime da responsabilidade de checar se a marca/fabricante do item
cotado produz o medicamento de forma idéntica a sua descricdo, e que,
independentemente da marca cotada, a empresa deve oferecer o item na descricéo,
concentracdo e volume do edital, de fabricante com certificacdo de boas préaticas pela
ANVISA e rastreabilidade.

RQ34:Caso o laboratorio fabricante e/ou produto vier a ser interditado ou descontinuado,
ou o produto tenha seu registro cancelado durante a vigéncia da ata, a empresa vencedora
devera substituir o produto por outro com a mesma composi¢do e concentracao, devendo
previamente notificar a Assisténcia Farmacéutica Municipal sobre os motivos da
necessidade e aguardar resposta para a substituicdo, sem custos adicionais para 0
Municipio.

RQ35: A nota fiscal devera ser emitida via eletrénica, deve conter a quantidade de cada
lote entregue (portaria n°® 802/98), prazo de validade, descri¢do do item em seu nome
genérico, descricdo do fabricante ou marca. No campo das observagdes deve conter ainda
informagdes do pedido no @mbito do fornecedor, e no minimo a informagéo do nimero
do pregdo e empenho, podendo ainda ter o nimero da conta e instituicdo financeira a qual
sera direcionado o pagamento. Estas informacgdes sdo necessarias para atender as
legislagdes de rastreabilidade, seja no &mbito contabil, quanto no de saiide como é o caso
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de interdicdo de lotes. Ainda a nota fiscal eletrénica devera ser emitida conforme norma
de procedimento fiscal emitida pela receita federal, contendo obrigatoriamente o cédigo
GTIN (Global Trade Item Number ou Numeracdo Global de Item Comercial) do
medicamento, bem como os campos dos grupos 180(rastreabilidade do produto) e K
(detalhamento especifico de medicamento e de matérias-primas farmacéuticas).

RQ36:Sempre que solicitada, a CONTRATADA atendera ao CONTRATANTE, no
prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, para entregar o0 medicamento solicitado, que podera
ser exigido, registro do produto (certificado ou publicacdo em D.0.U), Bula, Manual de
uso (quando aplicavel) e o Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle por
linha de producéo/produtos, emitido pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde; no caso de distribuidora, devera apresentar do laboratério que
representar e Registro dos Medicamentos no Ministério da Saide — ANVISA, dentro do
prazo de validade, com sua indicagdo em publicagcdo ou documento emitido pela Internet
de forma clara, pelo farmacéutico responsével.

3.2.2 Da documentacao de habilitacéo:

Além dos documentos exigidos na forma da lei de Licitacdes, para o objeto em questdo
solicitamos os seguintes documentos a mais:

RQ37:Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal da empresa participante, compativel com
a atividade de distribuicdo de medicamentos.

RQ38:Autorizacdo de Funcionamento (AFE), emitida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, da empresa licitante ou a respectiva publicacdo no Diario
Oficial da Unido, com atividade compativel com distribuicdo de medicamentos. Podera
ser enviada consulta realizada no site da Anvisa, constando a data da consulta, que ndo
poderé ser superior a 60 dias.

RQ39:Autorizacdo Especial (AE), emitida pela Anvisa, da empresa licitante ou a
respectiva publicacdo no Diario Oficial da Unido, no caso de oferta de medicamentos
sujeitos a controle especial, com atividade compativel com distribuicdo de medicamentos.
Podera ser enviada consulta realizada no site da Anvisa, constando a data da consulta,
que ndo podera ser superior a 60 dias.

RQ40:Certificado de Regularidade Técnica da empresa participante, emitido pelo
Conselho Regional de Farmécia do estado da empresa licitante.

RQA41:0 licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema
eletrénico e envio de pdf anexo, das seguintes informacdes:

1. Valor unitério e total do item;

2. Marca;
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3. Descricao detalhada do objeto, contendo as informacdes similares a especificagao
do Termo de Referéncia: descricdo, dosagem e unidade de medida, especificando
0 contetdo da embalagem.

4. Comprovacdo de registro do medicamento no orgao competente (ANVISA),
mediante indicagdo do nimero de registro na proposta de preco, desclassificando-
se a proposta cujo produto ndo tenha registro, ou tenha registro invalido ou
vencido. Em caso de registro vencido, o licitante deverd apresentar coOpia
autenticada e legivel do protocolo de solicitacdo de revalidacdo, acompanhado de
copia do registro vencido. Os produtos importados devem possuir registro no
Ministério da Saude. Caso se trate de produto dispensado de registro, deve ser
apresentado o Certificado de Isencdo de Registro.

5. N&o serdo aceitas propostas de medicamentos manipulados ou classificados
somente como suplementos alimentares.

3.3 S&o requisitos do transporte

RQ47:0 transporte devera ser realizado por empresas habilitadas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisa como transportadora de produtos farmacéuticos,
devendo possuir Autoriza¢do de Funcionamento para essa atividade, e atender as Boas
Préaticas de Transporte de Produtos Farmacéuticos e Farmoquimicos.

RQ48:0 transporte dos medicamentos devera ser realizado em veiculo adequado, limpo
e com temperatura adequada.

RQ49:Ndo serdo aceitas entregas realizadas via Correios ou veiculo de transporte de
passageiros, excetuando situa¢fes muito excepcionais de urgéncia e/ou emergéncia,
sendo avaliado pela Assisténcia Farmacéutica Municipal esta possibilidade.

RQ50:Nd&o podera ser realizado concomitantemente com produtos quimicos, solventes,
inseticidas ou agrotoxicos, saneantes, tintas, 6leos, perfumes e materiais com odor forte
que possam impregnar no produto, alimentos in natura, e outros materiais que possam
causar contaminacdo ou alteracdo na integridade e/ou nas caracteristicas fisico-quimicas
dos medicamentos.

RQ51:0 acondicionamento e transporte dos medicamentos devem ser feitos dentro do
preconizado para os produtos, obedecendo as condi¢des de empilhamento maximo das
caixas estabelecidas pelo fabricante, a fim de evitar avarias dos produtos.

RQ52:0s volumes deverdo estar contidos no interior do caminh&o em grades ou gaiolas,
para evitar tombamento e avaria da carga.

RQ53:Caso alguma irregularidade seja detectada no transporte dos medicamentos, sera
solicitada ao fornecedor a troca do(s) medicamento(s).
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RQ54:0 fornecedor sera responsavel por monitorar as entregas até o destino final e
averiguar se o transporte dos produtos farmacéuticos esta sendo realizado em atendimento
a este edital e as Boas Préaticas de Transporte de Produtos Farmacéuticos e
Farmoquimicos, mesmo em caso de terceirizacdo para transportadoras.

3.4 Sdo requisitos da contratante

RQ55:0s produtos objetos desta licitacdo serdo recebidos pela Assisténcia Farmacéutica
Municipal da Secretaria Municipal de Salde, responsével pela solicitacao e realizara sua
andlise quanto a quantidade, qualidade e a conformidade de acordo com as especificacbes
dos requisitos deste Estudo Técnico Preliminar e Termo de referéncia, no prazo em até
05(cinco) dias Uteis apds o seu recebimento em carater provisorio, se a avaliagdo for
positiva, seré considerado o recebimento definitivo.

RQ56:Dispor de Farmacéutico para conferéncia da mercadoria.
RQ57:Dispor de local adequado para o recebimento e armazenamento dos medicamentos.

RQ58:Manter atualizado os documentos: Certiddo de Regularidade do Conselho
Regional de Farmacia, Licenca Sanitaria, e o Certificado de Regularidade para
substancias e medicamentos psicotrépicos, entorpecentes e outros sujeitos a controle
especial.

4 - Relacéo entre a demanda prevista e a quantidade de cada item

Os quantitativos de cada item foram definidos em sua maioria utilizando dados
de projecdo do sistema IPM-Salde, através de relatérios de consumo e demanda
(ANEXO I), em conjunto com avaliacéo de consumo em processos licitatorios anteriores.

Alguns itens sofreram reducBes e outros aumentos em seus quantitativos em
relacdo a processos anteriores, 0s quais ndo foram projetados pelos relatérios. Pois ha
casos de experiéncia profissional (expertise), em que se sabe que a variabilidade depende
de vérios fatores que ndo podem ser previstos. A incerteza sobre as condi¢des futuras
num contexto epidemioldgico, faz com que seja impossivel ao gestor identificar todas as
variacfes possiveis, assim como se torna impossivel ter no¢do em qual momento
determinado produto tera sua demanda aumentada ou diminuida. Por isso faz-se
necessario licitar uma quantidade que possa abranger casos excepcionais que possam
acontecer, a fim de ndo ocorrer o desabastecimento do medicamento, e nem seja
necessario recorrer a compra direta ou por dispensa, que na maioria das vezes é mais
onerosa ao municipio.

Séo exemplos de variabilidade: um determinado antidepressivo aumenta sua
demanda de forma néo linear, logo outros tipos de antidepressivos tem sua demanda
reduzida. Ou ainda numa situagdo pandémica que cause desgaste emocional de toda uma
sociedade, pode haver aumento de consumo de todos os antidepressivos. Ha situagdes
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também em que a demanda aumenta devido a surtos de gripe (covid-19), diarreia, vomito,
dengue etc. Sendo necessario observar os picos de saida e assim manter uma estimativa
mais alta para que possa atender esses casos. Portanto, a saida dos medicamentos depende
muito da época do ano, da situacdo epidemioldgica atual, e dos prescritores e suas
preferéncias, principalmente do médico que estd atendendo na unidade de saude do
municipio.

Estes exemplos citados acima, sdo casos em que as formulas utilizadas pelo
sistema para calcular a demanda ndao funcionam bem, pois elas ndo levam em conta as
oscilacbes de demanda que ocorrem, precisando utilizar a expertise profissional, e
analisar cada item de forma individualizada e complexa. A expertise profissional também
foi utilizada para os medicamentos de uso ambulatorial e pronto atendimento, e naqueles
itens que foram incluidos pela primeira vez no processo licitatorio, ou ndo possuem
historico suficiente para gerar uma demanda valida.

Em sua maioria, os medicamentos de uso emergencial, que tém pouca demanda,
porém ndo podem faltar no estoque, foram adequados com o quantitativo que vem em
caixa fechada (50, 100 e até 200 ampolas). Pois as empresas cotam embalagens com
maior quantidade de ampolas e que ndo podem ser fracionadas, variando conforme a
marca. Ja tivemos varios problemas de deserto, fracassado e mesmo de cancelamento de
item, devido a quantidade licitada ndo atender a quantidade minima necessaria para
entrega, gerando assim prejuizo ao nosso municipio. A maioria dos fornecedores sao
distribuidoras de medicamentos de linha hospitalar, e perante a legislacdo em vigor
alegam ficar impossibilitadas de fracionar produtos em sua embalagem original.

5 - Levantamento de mercado

5.1 Fase de precificacéo:

A Assisténcia Farmacéutica Municipal segue a recomendacdo dada pelo
TCE em 2024 ao municipio, repassado pela controladoria interna (Memorando 41/2024),
recomendacdo administrativa MP-PR N°23/2021 (RA n° 23/21 MP-PR), e o Decreto
Municipal N° 84/2021 na precificagdo dos medicamentos. Utilizando a padronizagdo de
descritores CATMAT, cddigo BR e pesquisa de precos com diversidade de fontes
publicas e de empresas, dando peso maior as encontradas no meio publico como o BPS,
ComprasNet, nota parand, e a prépria ata municipal de registro de precos ainda vigente
ou ja concluida.

Na fase de precificagdo deve-se considerar que 0 nosso municipio se situa
geograficamente em um ponto extremo para transportes (distante 25 a 30 km de
municipios que possuem bases de transportadoras) e tem uma populacdo que o faz ser
considerado municipio de pequeno porte. Estes fatores fazem com que a compra de
“grande” escala ndo gere a economia encontrada em municipios de médio e grande porte,
ou ainda bem localizados geograficamente, pois mesmo na encomenda trimestral
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acumulada, a compra € pequena se comparada a grandes centros e 0s custos relacionados
ao transporte e fracionamento elevam consideravelmente o prego final dos itens.

Além disso, foi optado por fazer o uso de média, no lugar de mediana, pois a
aplicacdo pratica da mediana € complicada quando ndo se tem uma equipe preparada e
dedicada para tal atividade, podendo gerar prejuizo na hora da licitacdo e
consequentemente a populagao.

6 - Justificativas da escolha dos produtos a contratar

Este é 0 nosso principal pregdo de medicamentos que sera realizado no ano de
2024, renovando a necessidade de manutencdo do fornecimento de medicamentos a
populacdo de Entre Rios do Oeste. Os itens a contratar fazem em sua maioria, parte da
lista de medicamentos basicos do municipio (REMUME 2024) e da (REREME 2023).
Além de demandas judiciais (bimatoprosta colirio) e pregabalina 150 mg ou passiveis de
judicializacdo (enoxaparina).

Houve também a necessidade de inclusdo de 5 medicamentos (analisados pela
comissdo de farmécia e terapéutica, registrado em ata de reunido) que irdo ser avaliados
para inclusdo posterior na REMUME. Sé&o eles:

¢ Duloxetina, concentracdo:30 mg, forma farmacéutica:microgranulos de liberacéo
lenta;

e Extrato medicinal, principio ativo:passiflora incarnata, crataegus oxyacantha,
composicao:salix alba, concentracdo:50 mg + 0,10 ml + 0,7 ml/ ml, forma
farmacéutica:solucao oral;

e Rivaroxabana, concentra¢do:10 mg;

e Hidroxido de ferro iii, concentracdo:20 mg/ml, forma farmaceutica:solucéo
injetavel;

e Proximetacaina cloridrato, dosagem:0,5%, indicacéo:colirio.

Ressalta-se que o Municipio de Entre Rios do Oeste, integra o rol dos municipios
associados ao Consorcio Intergestores Parana Salde, responsavel pela oferta de
medicacdes da atencdo bésica, onde sdo ofertadas medicacdes da linha bésica.
Entretanto, o consorcio citado, apresenta uma programacao distinta de abertura e
aquisicdo, muitas vezes ndo ofertando o item por divergéncias com os fornecedores,
bem como atraso de entrega e desisténcia. Por isso faz-se necessario a inclusdo desses
itens na licitacdo como forma alternativa de adquirir o produto, quando 0 mesmo nao
é ofertado pelo consorcio, atraso de entrega ou por demanda inesperada.

7 - Estimativas preliminares dos precos

Seguiu-se a recomendacéo administrativa n® 023/2021, do Ministério Publico, e a
Decreto Municipal n° 084 de Maio de 2021, que disciplinou a regulamentacdo do
procedimento de formagéo de precos a ser adotado para fixagdo do preco maximo nos
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processos licitatorios do Municipio. O artigo 3° desse decreto, fala especificamente sobre
a formacdo de precos referenciais de medicamentos.

Além disso, este estudo segue a recomendacdo dada pelo TCE em 2024 ao
municipio, repassado pela controladoria interna (Memorando 41/2024). A recomendacao
traz como obrigatorio o uso da média ponderada obtida no banco de precos em saude,
além disso, emprego de ao menos outras duas fontes informativas para a formacéo do
precos unitarios de referéncia, tais como: cotacdes com possiveis fornecedores,
comprasnet, compras parana, sites especializados, ata de registro de preco ou contratacdes
de oOrgdos e entidades da administracdo publica. Com base nos valores levantados por
meio das diversas fontes de informacéo, definir o preco de referéncia dos medicamentos
utilizando a mediana ou média dos pre¢os obtidos, excluindo valores manifestadamente
elevados ou inexequiveis.

Portanto, seguindo o compilado de instrugdes do TCE/EGP-PR, MP-PR e Decreto
Municipal, acompanhado da expertise farmacéutica, faz a AF do Municipio optar por
utilizar os seguintes valores para o calculo do preco maximo ou preco de referéncia:

e 1°valor: Média ponderada praticada na administracdao publica do Paran4,
pesquisados no dia 17 de julho a 21 de agosto de 2024, no BPS (Banco de
preco em saude).

Os seguintes filtros foram aplicados:

> PERIODO: ultimos 6 meses

> FAIXA: limite inferior 1, limite méximo quantidade a ser adquirida ou
proxima.

» TIPO DE COMPRA: administrativa.

» BASE SIASG: devido a base BPS estar com problemas e ndo estar
aparecendo pesquisa. O site estd em processo de transicao.

» ESTADO: parana (ou todos quando essa op¢éao ndo foi possivel).

e 2°valor: Pesquisa no COMPRASNET;

Os valores do ComprasNet ndo sofreram acréscimos, pois sdo de até 180 dias
anteriores a pesquisa, sendo utilizado valor de média ou mediana conforme decreto
municipal. Em algumas excec¢des, quando esses valores eram inexequiveis, conforme
avaliacdo critica e individual de cada item, foi utilizado do menor ou maior valor.

e 3%valor: Pesquisa no Nota Parang;

Conforme Lei 19.476, de 24 de Abril de 2018, a consulta ao Menor Preco (Nota
Parand) podera ser utilizada, combinada com outras ferramentas para 0 mesmo objetivo,
para se estabelecer o preco estimado ou de referéncia do objeto licitado, cabendo ao
agente publico a responsabilidade pela utilizacdo do valor calculado. Os valores do Nota
Parana ndo sofreram acréscimos, pois sdo de até 180 dias anteriores a pesquisa. O preco
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foi calculado de acordo com os produtos e filtros apresentados pelo site do Nota Parand,
levando em consideracdo os precos praticados nas operag0es de compra e venda,
autorizadas por meio das Notas Fiscais Eletrénicas - NF-e, no Estado do Parana. A
autenticidade  do  Certificado  poderd  ser  verificada no  enderego
compras.menorpreco.pr.gov.br, utilizando a chave de acesso constante no mesmo. Na
hora de preencher a aba <’ Busque as Caracteristicas do Produto (fonte: sistema GMS) ",
para gerar o certificado de autenticidade da pesquisa, alguns produtos ndo tinham seu
descritivo correto para selecionar, sendo assim, foi selecionado o mais préximo possivel

e 4° valor: Média de cotacGes de fornecedores, excetuados cotacbes de
empresa que ganhou o item no ano anterior (Decreto Municipal 84/21 Art.
4 inciso 3);

A pesquisa de fornecedores sempre € muito limitada, as empresas ndo costumam
mandar orgamentos licitatorios, e para essa licitacdo foram utilizados como base as
empresas: Altermed, Centermedi e Pontamed. Porém a Altermed e Pontamed foram
empresas vencedoras de alguns itens dos certames de 2023, e como esse preco foi
utilizado na metodologia de precificacdo, a fim de se cumprir as exigéncias do Decreto
n° 084 de Maio de 2021, foram excluidos os valores em duplicidade de fornecedor. Os
valores cotados por fornecedores também ja vém com o célculo do aumento embutido,
portanto sem necessidade de trata-los com percentil de correcdo inflacionaria.

e 5° Valor: Valor da ata de registro de preco dos itens nos pregbes
municipais de 2023 e 2024.

As atas de registro de preco utilizadas nesse estudo, foram as licitacbes 45 e
64/2023, e 21.2024, onde houve acréscimo de 3,71% (realizada a mais de 180 dias do
momento elaboracdo e finalizacdo desse ETP), conforme o decreto municipal n°
084/2021, corrigindo o valor com o0 a média INPC acumulado de dezembro 2023.

Portanto seguindo as recomendagdes acima citadas, foram utilizados cinco valores
na pesquisa: [Média Ponderada do BPS) + (Média de Fornecedores) + (ComprasNet) +
(Nota Parana) + (Valor de atas de registro de precos municipais 2023/2024 + 3,71%)/,
divididos por 5 (cinco)], o que resultou no preco maximo dos itens (ANEXO II).
Enfatizando que valores inexequiveis e excessivamente elevados foram desconsiderados.
Esses valores desconsiderados estdo representados na tabela excel (ANEXO II) com suas
respectivas legendas. Conforme decreto municipal, n°84/2021, os valores de referéncia
ndo ultrapassaram 30% do valor vigente ou concluido de atas anteriores (45 e 64/2023, e
21/2024) na maioria dos itens.

Todas as consultas de preco serdo anexadas ao processo (fornecedores, Compras
net, nota parand, Ata de Registro de Preco dos pregdes 2023/2024, um representativo do
BPS). (ANEXO III).
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7.1 Definicéo de Precgo de Referéncia Versus Prego Maximo

Na presente estimativa preliminar de precos, ndo houve definicdo do Preco de
Referéncia e sim diretamente o Preco Maximo, que se aprovado ird para o termo de
referéncia, pois 0s parametros de precos que compuseram a média tiveram sua correcao
inflacionaria conforme a natureza de cada elemento de forma individual, e ndo se
aplicando ao final, sobre o preco de referéncia.

8 - Descricéo da solugdo como um todo

A proposta para compra de medicamentos se deve pela necessidade de manter um
estoque para uso conforme a demanda do Municipio, contribuindo para a saude dos
municipes e transeuntes atendidos. Também atende dispositivos legais como a Lei
Federal 8080/90 e Decreto Federal 7508/11, ambos tratando do acesso universal ao SUS
e seus tratamentos, entre os tratamentos constantes, ha artigos que tratam especificamente
da Assisténcia Farmacéutica como um dos principais auxiliares destes tratamentos.

9 - Justificativas para o parcelamento ou néo da solugdo

Considerando a similaridade dos produtos e destinagéo deles para 0 mesmo fim,
além da baixa demanda do municipio, que é de pequeno porte, inviabiliza o parcelamento
deste objeto em mais de um processo licitatério. Sendo desta forma sugerido, o ndo
parcelamento do objeto, para ndo comprometer a capacidade de entrega das empresas, ja
que o fracionamento aumenta custos relacionados ao transporte.

10 - Resultados pretendidos

Obter ata de registro de precos para a totalidade dos itens, suprindo as demandas
do Municipio.

11 - Providéncias para adequacdo do ambiente do 6rgdo

N&o ha necessidade de adequacao, pois é atividade rotineira, utilizando-se sistema
préprio que permite o controle do estoque e movimentacfes dos medicamentos.

12- Impactos ambientais e respectivas medidas de tratamento:

Neste caso nao se vislumbra impacto ambiental, visto que a administracdo publica
apoia e coopera com todas as iniciativas para sustentabilidade, e os produtos do presente
Estudo Técnico Preliminar que serdo adquiridos ndo possuem potencialidade de risco
ambiental, visto que o descarte dos mesmos segue as regras estabelecidas pela Regional
de Salde e outros 6rgdos que os regulamentam.
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13 - Anélise de risco

concretizem em eventos.

Consideracdes: a solicitacdo do setor de compras é que a analise de risco seja
incorporada ao estudo técnico preliminar (ETP), mas, este documento normalmente é um
documento aparte, desenvolvido por técnicos da area de analise de riscos. Seguindo a
solicitacdo do setor de compras a Anélise de Risco é parte integrante deste ETP, mas, ndo
é realizado por equipe de andlise de riscos e sim por farmacéuticos que ndo tem
treinamento especifico para o seu desenvolvimento preciso. Apés estas consideracdes
segue o texto normal da Analise de riscos.

Andlise dos riscos relativos a contratacdo e a gestdo do contrato, que inclui as
acOes para mitigar as probabilidades de ocorréncia dos riscos ou seus impactos, caso se

N2 | Descrigcdao do risco Causas Consequéncias ProbaAblll.dade Impacto At.;c?es c!.e
ocorréncia (P) (n Mitigagao
01 | Perda de | Ndo Atraso no | 2—Baixa 4 —Alto Aplicar  sansdes
habilitagcdo e | cumprimento pagamento da previstas
qualificagdo da | das obrigagbes | contratada
contratada durante | contratuais Impossibilidade de
a vigéncia do | quanto a | continuidade do
contrato habilitagdo e a | contrato
qualificacdo ;Realizagdo de
nova licitagdo
02 | Produtos/materiais | Produto de | O produto ndo | 3—Média 4 —Alto Acompanhar a
ndo adendem o | diferente cumpre os execucao do
termo de | concentracdo requisitos de contrato e aplicar
referéncia ou volume; | admissibilidade sang¢des previstas
Produto fora
do prazo de
validade
solicitado.
03 | Faléncia da | Falha na | Indisponibilidade 2 —Baixa 5- Fiscalizagdo
contratada gestdo de fornecimento Muito eficiente, a fim de
administrativa de medicamentos. alta prever o evento a
e financeira da partir de indicios
contratada ocorridos no
decorrer do
contrato e de
indicar a
necessidade de
nova contratacao
04 | O processo resultar | Nao ha | O processo ndo | 4-—Alta 5- Realizagdo de
em DESERTO fornecedores gerou uma Muito novo processo
interessados, contratacao Alta corrigindo
ou erros na eventual falhas,
elaboracdo do aumentar
edital. divulgacao do
certame.
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Contratar direto
se falhas
consecutivas.
05 | O processo resultar | Requisitos e | O processo ndo | 4—Alta 5- Realizacdo de
em FRACASSADO exigéncias de | gerou uma Muito novo processo
habilitagdo contratagdo alta corrigindo
excessivos eventual falhas e
e/ou proposta ou aumentando
do fornecedor valores de pre¢o
acima do valor maximo.
admitido pela
administracdo
publica.
06 | A contratada | Falta de | Desabastecimento | 5-Muito Alta | 5 Identificar o
realizar a entrega | organizacdo da | do estoque ideal, Muito responsavel,
com atraso contratada ou | com falta do Alta notifica-lo e se for
solicitacdo em | medicamento. recorrente  abrir
atraso pela processo
contratante administrativo e
aplicar
penalidades
07 | Falha na entrega | Perda da | Desabastecimento | 3-Média 5 Identificar o
do medicamento | Certificagdo da | do estoque ideal, Muito problema,
por problemas na | VISA faz uma | com falta do Alta procurar
Vigilancia Sanitaria | planta medicamento. contorna-lo com
(VISA) ou na | industrial solicitagdo de
Agéncia de | inteira ser troca de
Vigilancia Sanitdria | paralisada. A fabricante. Em
Nacional (ANVISA) Anvisa  pode caso de falha
bloquear a total, procurar
importacao de avisar prescritores
matérias para adequar as
primas e prescrigdes a falta
ativos, do produto.
interditar
linhas de
produgdo, ndo
renovar a
certificacdo,
recolher o
produto se
risco de
seguranga
nacional.
08 | Falha na entrega | Poucos ou | Desabastecimento | 4-Alta 5 Identificar o
do medicamento | Unico do estoque ideal, Muito problema,
por falta de | fabricante de | com falta do Alta procurar
Principio Ativo (PA) | MP ou PA, | medicamento. contorna-lo com
ou Matéria Prima | onde a planta solicitacdo de
(MP) industrial é troca de
destruida ou fabricante. Em
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interditada por caso de falha
problemas total, procurar
ambientais, avisar prescritores
emergéncia para adequar as
sanitaria e ou prescrigOes a falta
outras. do produto.
09 | Falha na entrega | Geralmente Desabastecimento | 2-Baixa 5 — | Identificar o
do medicamento | por motivos | do estoque ideal, Muito problema,
por econdmicos e | com falta do Alta procurar
descontinuagdo do | ou de | medicamento. contorna-lo com
item pelo | demanda solicitagdo de
fabricante troca de
fabricante. Em
caso de falha
total, procurar
avisar prescritores
para adequar as
prescrices a falta
do produto.
10 | Falha na entrega | Geralmente Desabastecimento | 4-Alta 5-muito | Identificar o
do medicamento | por adequacdo | do estoque ideal, alta problema,
por atraso na | em plantas | com falta do procurar
fabricagdo do item. | industriais, ou | medicamento. contorna-lo com
dificuldades solicitacdo de
em obter troca de
certificagles e fabricante.
ou ainda
avarias em
planta
industrial
11 | Extravio de volume | Geralmente Atraso no | 2- baixa 3- Comunicagdo da
por falhas na | recebimento da Média empresa
cadeia de | mercadoria. responsdvel pelo
transporte envio,
comunicagdo da
transportadora,
guando percebido
no recebimento
negar a totalidade
da entrega.
12 | Extravio de Itens Geralmente Atraso no | 2- baixa 3- Comunicagdo da
falha no setor | recebimento da Média empresa
de embalagem | mercadoria. responsavel pelo
da  empresa envio. Pedido de
contratada maior atencao.
13 | Validade do | Falha na | Atraso no | 3-Média 3- Negar
produto abaixo da | logistica da | recebimento da Média recebimento
exigéncia fornecedora mercadoria. quando validade
contratada Mercadoria com muito baixa.
Avaliar a situagdes
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necessidade  de em caso de
troca. desabastecimento
com exigéncia de
carta de troca.
14 | Fornecedor ou | Irregularidades | Indisponibilidade 1-Muito Baixa | 5-Muito | Avaliar
Fabricante alvo de | ndo de fornecimento Alta necessidade  de
investigacdo civil | constatadas na | de medicamentos, troca de
ou criminal. analise de | provisdria ou fornecedor,
documentos permanente. avaliar produtos ja
ou produtos. em uso conforme
denuncia ou
investigacdo.
Escala de Probabilidade (P) — Associagao as chances do risco.
Descritor Descrigao Nivel
Muito Baixa Evento extraordinario, sem histérico de ocorréncia. 1
Baixa Evento casual e inesperado, muito embora raro, ha histdrico de sua | 2
ocorréncia.
Média Evento esperado, de frequéncia reduzida, e com histdrico de ocorréncia | 3
parcialmente conhecido
Alta Evento usual, com histdrico de ocorréncia amplamente conhecido. 4
Muito Alta Evento repetitivo e constante 5
Escala de Impacto (I) — Associagdo as consequéncias no caso do risco ocorrer.
Descritor Descrigdo Nivel
Muito Baixa Impacto insignificante nos objetivos. 1
Baixa Impacto minimo nos objetivos. 2
Média Impacto mediano nos objetivos, com possibilidade de recuperagao. 3
Alta Impacto significante nos objetivos, com possibilidade remota de | 4
recuperagao.
Muito Alta Impacto maximo nos objetivos, sem possibilidade de recuperacado 5

14 - Contratacdes correlatas e/ou interdependentes

Atualmente o Municipio possui as licitaces do tipo Pregdo Eletrénico n® 45/2023,
Processo 125/2023, com vencimento em 19/10/2024; Pregéo Eletronico n° 64/2023,
Processo 188/2023, com vencimento em 15/12/2024; Pregdo Eletrénico n°® 21/2024,
Processo 49/2024, com vencimento em 20/10/2024, para Contratacdo de empresa para a
aquisicdo de medicamentos destinados a atender as necessidades de consumo do pronto

atendimento e d

a farmacia da Unidade Basica de Saude Eugenio Schwanke.

Diante 0 exposto acima entende-se que ndo existem contratacdes correlatas e/ou
interdependentes no municipio, pelo fato do objeto se tratar de natureza continuada, faz-
se necessario o planejamento de uma nova contratagdo para a ndo interrupcdo do
fornecimento de medicamentos necessarios ao pronto atendimento e farmacia na Unidade
Basica de Saude. As atas da nova licitacdo s6 serdo assinadas quando encerradas as
licitagdes vigentes.
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15 - Declaracéo da viabilidade ou ndo da contratacao

( X)) Viavel () Inviavel

Aprovo o estudo conforme termos acima, e declaro ser viavel a elaboracdo do Termo de
Referéncia

ADEMAR FRANCISCO LEANDRO
Secretaria Municipal de Saude
Orgdao Gerenciador



