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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Area Requisitante Responsavel pela elaboracio

Secretaria Municipal da Saade Vinicius Trevisan Schmidt

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE

1.1. Das disposicdes Legais

A satude é um Direito de todos e dever do Estado assegurado na Constituicao

Federal, nos artigos 197 a 200, bem como regulamentada pela Lei 8.080/90. Em consonancia com o
Art. 99,111, da Lei supracitada, compete aos Municipios a direcdo do Sistema tnico de Sadde através das
Secretarias Municipais de Saude, primando pelos principios legalmente previstos. Ainda, o Art. 19-M da
mesma Lei define a Assisténcia terapéutica e traz, entre o rol de direitos assegurados os usuarios e de

obrigacao do Estado:

[..] I - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescri¢do
esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para
a doenga ou o agravo a saude a ser matado ou, na falta do protocolo, em conformidade com
o disposto no art. 19-P; [...]

(..] 1T - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o
diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagdo
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.

0 artigo em tela disciplina ainda, que:

Il - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacdes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Satde.

Portanto, é mister o entendimento de que é obrigacdo do Municipio, enquanto

executor das Politicas Publicas de sadde, o fornecimento ele insumos para a efetiva aplicacdo dessas,
dispondo de recursos materiais, humanos, tecnolégicos e cientificos.

Dentro desse mesmo cendrio, a Lei Municipal n°® 4.703, de 04 de fevereiro de

2011, art. 19, inciso I, traz amparo juridico a municipes carentes, quanto ao fornecimento de
medicamentos, equipamentos, insumos e alimentacdo especial:

Art. 12 Fica o Poder Executivo Municipal autorizado a conceder auxilio aos municipes
carentes, sob a forma de: [..] Il - alimentacdo especial, destinada a complementacio de
dieta devidamente prescrita por profissional da area da satde; [...] (grifos nossos)."
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Portanto, é mister o entendimento de que é obrigacdo do Municipio, enquanto
executor das Politicas Publicas de saide, o fornecimento de insumos para a efetiva aplicagcdo dessas,
dispondo de recursos materiais, humanos, tecnolégicos e cientificos.

1.2. Das disposicoes Faticas

0 objeto deste Estudo Técnico Preliminar (ETP) é a aquisicdo do medicamento
Mexiletine 200mg a ser fornecido para a paciente Nathalia Formagio da Silva, conforme determinacao
judicial n® 059/118.0004815-6 presente no protocolo n® 119958/2024.

Tento em vista que o farmaco nao consta na Portaria GM/MS n® 3.435/2021 -
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que orienta a construcdo da Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME); portanto, ndo consta das atas de registro de precos
do Municipio.

Conforme estudo realizado, o medicamento é importado, adquirido de
farmacias e/ou distribuidoras que o tenham em estoque, ou através de importador. Os orcamentos
recebidos demonstram que os importadores primeiro recebem o pedido e o pagamento e sé entdo
fazem a importacdo, o que impacta diretamente no preco, tendo em vista que fica vinculado a taxa
cambial da data do pagamento.

Pelo principio da cautela, por se tratar de medicamento fundamental para a
garantia da sadde e da vida, entende-se, por este estudo, a necessidade de aquisicdo direta pelo
periodo de doze meses, autorizado no expediente que iniciou a demanda do presente estudo.

Essa forma de aquisi¢do se mostra mais segura, tanto para a usudria, quanto
para a Administracdo Publica que garantira o medicamento necessario e buscard por uma alternativa
que seja nao so efetiva, mas que também possa ser a mais econdmica possivel.

2. PLANO DE CONTRATACOES ANUAL

A contratagdo pretendida estd prevista no Plano de Contratacdes Anuais
2024 (PAC) do Municipio de Osoério, estando devidamente alinhado com o planejamento dessa
Administracao.
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3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

O item tem natureza de bem comum, tendo em vista que seus padrdes de desempenho e qua-
lidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificacdes usuais de
mercado, nos termos do art. 62, inciso XIII, da Lei Federal n® 14.133/2021.

A contratacdo podera ser realizada de duas formas:

a)

b)

Por meio de Dispensa de Licitagdo, nos termos do Art. 75, 11, da Lei Federal n® 14.133/2021
para o perfodo de seis meses;

Registro de Precos nos termos do Art. 82 da Lei Federal n® 14.133/2021 de 12 caixas, para
o periodo de 1 ano, ou pelo dobro, conforme Decisdo do Gestor da Satdde.

Para que os produtos atendam as necessidades da contratacio, deverao cumprir, nos casos
aplicaveis, aos seguintes requisitos:

a)

b)

g)

h)

Possuir compatibilidade com o descritivo dos itens a serem indicadas no referido Edital,
ndo sendo admitidas, nem aceitas, ofertas de itens com especificacdes divergentes das ori-
ginalmente solicitadas;

Certificado de regularidade do registro da licitante e do responsavel técnico no conselho
competente com jurisdi¢do sobre o domicilio da sede do licitante, quando for o caso.

Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal;

Autorizacao de Funcionamento da Empresa (AFE) e/ou Autorizacao Especial (AE)
junto a ANVISA no caso de medicamento sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria n° 344, impressa (s) do site da Anvisa;

Possuir Certificado de Registro do Produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, ndo sendo aceitos protocolos de solicitagdo inicial de registro; ou

Publicac¢do no Didrio Oficial da Unido da dispensa de registro dos produtos que sao isentos,
conforme Lei n°® 6.360/76, regulamentada pelo Decreton® 8.077/13;

Ficara a cargo do proponente provar que o produto objeto da licitagdo ou aquisi¢do ndo es-
ta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria, se for o caso;

O Registro do Produto revalidado automaticamente pela ANVISA/MS devera ser ratificado
por meio da apresentacdo do protocolo da solicitagdo de revalidagdo e da publicagdo do
ato de registro ou revalidac¢do anterior no Diario Oficial da Unido, conforme art. 12 da Lei
n° 6.360/76;

Em caso de cépia do DOU, essa devera possuir a identificagio clara do item, grifado em ca-
neta marca texto, a fim de facilitar a identificacido do registro;

Os medicamentos devem ser de Referéncia ou Genérico;

Nio serdo aceitos medicamentos SIMILARES ou EQUIVALENTES farmacéuticos.

Os produtos importados, quando for o caso, também devem possuir o registro no Ministé-
rio da Saude.

No que se refere aos requisitos de entrega:

a)

Reserva-se o direito de ndo serem recebidos os materiais entregues pelas empresas con-
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tratadas, caso ndo estejam em suas embalagens originais, que apresentem sinais de viola-
¢do ou que estejam em estado de conservacdo, de modo a suscitar duvidas sobre a sua pro-
cedéncia, inclusive quanto as condi¢cdes de transporte e o intervalo de temperatura para
conservacdo e acondicionamento conforme especificacio da ANVISA/MS;

b) A empresa contratada devera adotar modalidade de remessa dos produtos que permita a
conferéncia no ato da entrega antes do ateste final do recebimento;

c) O prazo de validade dos itens na data da entrega ndo devera ser INFERIOR A 1(um) ano,
devendo ser essa condicdo explicitada obrigatoriamente na proposta comercial das em-
presas farmacéuticas que venham a participar do certame;

d) Os produtos devem estar com as especificagdes técnicas em conformidade com o que foi
solicitado: forma farmacéutica, concentragao, quantidade, etc;

e) Sao vedados a entrega e o fornecimento de produtos com marca diferente do ofertado e
registrado em cotacgdo;

f) A conferéncia realizada pelo setor responsavel no ato da entrega sera feita por contagem
de volumes, ndo podendo divergir com as quantidades descritas na Nota Fiscal.

4. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

4.1.

Para o Pregdo de Registro de Pregos seguira o quantitativo abaixo:

OBJETO QUANTIDADE PERIODO

Mexiletine 200mg CP 1200 cp (12 caixas) 12 (doze) meses

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Conforme pesquisa de mercado realizada, para solu¢ido da necessidade administrativa, obje-
to do presente Estudo Técnico Preliminar, vislumbra-se possivel, sob o aspecto técnico e
econdmico, a aquisicdo do farmaco em Farmacia, Empresa Importadora ou Empresa Distri-
buidora que preencham as determinacdes da legislacdo pertinente em vigor, bem como, aos
requisitos apontados no Item 3 do deste instrumento.

Foi realizada pesquisa de mercado local, bem como em sitios eletrénicos com vistas a defini-
¢do do prego de mercado e da disponibilidade do item a ser adquirido.

A realizacdo da pesquisa se deu nos moldes definidos pelo Decreto Municipal n® 133/2023
que “institui normas para o procedimento administrativo para a realizacdo de pesquisa de
precos para aquisicdo de bens e contratacdo de servicos em geral, no ambito do Municipio de
Osoério".

Foi realizada pesquisa de mercado no sitio eletronico do Painel de Precos e ndo se obteve re-
sultados para os itens pesquisados, provavelmente devido a especificidade da aquisi¢do ou
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ao sistema ainda nio ter um banco de dados robusto que reflita as necessidades e as aquisi-
¢Oes dos drgdos publicos, em especial, dos municipais.

Foi realizada pesquisa de mercado em sitios eletronicos com vistas a definicdo do preco de
mercado e da disponibilidade dos itens a serem adquiridos.

A pesquisa identificou dificuldades em encontrar uma variedade de fornecedores para o
item, tendo em vista se tratar de medicamento importado, em que alguns provaveis fornece-
dores disponibilizam em seu sitio eletronico formuldrio de orcamento, outros, disponibili-
zam suas informagdes por correio eletronico conforme disposto:

FORNECEDOR MEIO DE CONTATO

https://www.remediosimportados.com.br/produtos/item/142-

Uno HealthCare I
mexiletine

FarmaUSA https://farmausa.com/

Primedicin https://primedicin.com.br/medicamentos/mexiletine/

5.7.

5.8.

Na pesquisa, também constam os valores adquiridos pelo municipio na ultima aquisicao,
conforme Ordem de Compra n® 1122 /2024.

A realizacdo da pesquisa se deu nos moldes definidos pelo Decreto Municipal n® 133/2023.

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO
6.1. A pesquisa do Item 6 resultou no valor da caixa com 100 comprimidos/capsulas de
R$ 1.236,18, composto pela média dos valores apurados conforme tabela abaixo:
FORNECEOOR VALOR ORCADO (R$)
A Uno HealthCare R$ 810,55
B FarmaUSA R$ 1.308,00
C Primedicin R$ 1.590,00
6.2. Vislumbra-se que o valor apresentado no item anterior é compativel com o praticado pelo
mercado correspondente, em observancia ao disposto no Decreto Municipal n® 133/2023.
6.3. Aratificacdo do item 6.1 se d3, ainda, pela comparagdo dos valores das ultimas aquisi¢des fei-
tas deste item, conforme relacionado abaixo:
DATA DA AQUISICAO ORDEM DE COMPRA VALOR UNITARIO
14/03/2024 1122/2024 R$ 1.516,00
18/10/2023 41772023 R$ 1.516,00
27/04/2023 2049/2023 R$ 1.126,00
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Mostra-se como necessaria a observacdo pelo setor de Compras e de Registro de Precos de
que os fornecedores do Item 6.1 sdo importadores e trabalham com a taxa de cambio do dia,
podendo sofrer variacdes entre a data cotada e a em que o empenho for emitido.

DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

Para que a demanda seja atendida, devera (ao) ser contratada (as) empresa (s) para o forne-
cimento dos insumos, conforme as exigéncias apresentadas neste estudo.

A ordem de compra sera emitida a partir da efetivacdo da necessidade por parte dos setores
demandantes, ap6s avaliacdo e autorizacdo dos setores responsaveis, conforme determinar a
autoridade municipal e ainda, apds concluidos os procedimentos licitatérios necessarios.

Em ato sequencial, o setor responsavel emitird Nota de Empenho consolidando a reserva or-
camentdria e realizando a despesa para aquisi¢do do (s) item (ns).

A Ordem de Compra ou Nota de Empenho sera encaminhada ao fornecedor diretamente pelo
setor solicitante, ou por aquele designado pela autoridade competente, para que seja proce-
dida a entrega.

Quando da entrega, o (a) responsavel pelo recebimento atestara a nota fiscal, bem como rea-
lizard os procedimentos necessarios e determinados pela Administracdo para dar sequéncia
ao recebimento, ao registro, a liquidacao e ao pagamento.

JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

Nos termos do art. 47, inciso 1, da Lei Federal n°® 14.133/2021, as licitacdes atenderao ao
principio do parcelamento, quando tecnicamente viavel e economicamente vantajoso.

Na aplicagdo desse principio, o § 12 do mesmo art. 47 estabelece que deverdo ser considera-
dos a responsabilidade técnica, o custo para a Administragio de varios contratos frente as
vantagens da reducgdo de custos, com divisdo do objeto em itens, e o dever de buscar a ampli-
acdo da competicdo e de evitar a concentracao de mercado.

O presente estudo dispensa o principio do parcelamento para aquisi¢do em caso de dispensa
de licitacdo — observado o item 4.2, b, tendo em vista que eventual divisdo do objeto geraria
perda da economia de escala, visto que o quantitativo estimado de aquisicao do (s) item (ns).

No caso do Registro de Precos, a contratacdo podera ser parcelada, a critério do Gestor de
Saude, para aquisi¢cdes advindas da Ata de Registro de Precos.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
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Pretende-se, com a presente aquisicdo, assegurar os principios que regem a Administracao
Publica e o Processo licitatorio, em especial a legalidade, a impessoalidade, a moralidade, o
interesse publico, a eficicia, a efetividade, a competitividade, a economicidade e o planeja-
mento.

Pretende-se, ainda, assegurar os principios norteadores do Sistema Unico de Satide, em es-
pecial o da integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
agoes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em to-
dos os niveis de complexidade do sistema.

Almeja-se assegurar a selecdo da proposta apta a gerar a contratacdo mais vantajosa para o
Municipio, garantindo o tratamento isondmico entre os participantes, a justa competicao,
bem como evitar contratacdo com sobrepre¢o, com pre¢o manifestamente inexequivel ou
superfaturamento na execug¢do do contrato.

A contratacdo decorrente do presente instrumento exigira da contratada o cumprimento das
boas praticas de sustentabilidade, contribuindo para a racionalizacdo e otimizacdo do uso
dos recursos, bem como para a redugdo dos impactos ambientais.

10. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Para a contratacdo pretendida, é necessario que o setor responsavel pela cotagcdo e emissdo
de Ordem de Compras atente-se as formas de pagamentos vigentes no mercado em relagio
ao produto, uma vez que se trata de mercadoria importada.

Por ser medicamento importado, as previsdes deste estudo poderao sofrer variagdes no que
tange ao preco, pois o produto estd atrelado a cotacdo do doélar e as variagdes cambiais.

Para a contratacgdo pretendida, podera, a critério da autoridade competente, ser dispensada a
assinatura de contrato, sendo substituido pela Nota de Empenho nos termos do Art. 95 da
Lei 14.133/2021.

Ademais, para que a pretendida contratacdo tenha sucesso, é preciso que outras etapas se-
jam concluidas, a critério das autoridades responsaveis, quais sejam:

a) elaboragdo do termo de referéncia;

b) elaboragdo de minuta do edital;

c) realizacgdo de certificacdo de disponibilidade orgamentaria;

d) designacdo em Portaria de pregoeiro, equipe de apoio, agente de contrata¢do, conforme o
caso;

e) elaboracdo de minuta do contrato, se for o caso;

f) encaminhamento do processo para analise juridica;
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mediante Nota Técnica ou Parecer com os ajustes indicados;

h) publicacdo e divulgacdo do edital e anexos;

i) respostaa eventuais pedidos de esclarecimentos e/ou impugnacao, caso aplicavel;

j) realizacdo do certame, com suas respectivas etapas;

k) realizagdo de empenho; e

1) assinatura e publicacdo do contrato/ata de registro de pregos, se for o caso.

11. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

11.1. Este estudo ndo identificou a necessidade de realizar contratagdes acessorias.

12. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

12.1. Vislumbram-se impactos ambientais provenientes desta contratacdo, mencionados na tabela
abaixo, juntamente com as medidas de tratamento a serem adotadas pela contratada, con-

forme levantamento do setor de Vigilancia Sanitaria:

IMPACTO AMBIENTAL

MEDIDA DE TRATAMENTO

A contratada devera adotar a utilizagdo de materiais reciclaveis, e

Geragdo de residuos soélidos | todos os residuos gerados na sua atividade fim devem atender ao
reciclaveis. estabelecido na Lei n°® 12.305/2010, sendo obrigacdo da mesma o
descarte ambientalmente correto.
A contratada deverd dispor de Logistica Reversa, para os
medicamentos enquadrados como Classe [
Descarte de residuos quimicos - residuos quimicos perigosos, dispondo de coleta, transporte e

Classe I (NBR 10.004)

descarte ambientalmente correto a ser fornecido sem custos adici-
onais ao usudrio e/ou contratante, sempre que requeri-
do/demandado pelo contrato de prestagido de servigo ou compra de
bens e insumos. Observado a Lei Federal 12.305/2010

Geragdo de poluentes atmosféricos
inerentes ao transporte de produtos
alimenticios nas diversas etapas:
transporte de insumos, transporte de
embalagens, transporte de produtos
(medicamentos), transporte de
residuos.

A empresa deve adotar medidas de aquisicio de frota, ou
contratacdo de terceiros e manutencdo de frota que atendam as
emissdes definidas na Lei Federal n® 8.723/1993 e legislacdo
vigente.

12.2. Orientacdes complementares acerca da sustentabilidade da contratacdo almejada poderao

ser repassadas pela fiscalizagdo competente.

13. VIABILIDADE DA CONTRATACAO

13.1. Com base na justificativa e nas especifica¢cdes técnicas constantes neste Estudo Técnico Pre-
liminar e seus anexos, e na existéncia de planejamento orcamentario para subsidiar esta con-
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tratacdo, declaramos que a contratacdo através do Sistema de Registro de Precos é viavel,
atendendo aos padroes e precos de mercado.

Osorio, 27 de novembro de 2024.

.l Assinado eletronicamente por:
] VINICIUS TREVISAN SCHMIDT
978.329.360-53

27/11/2024 15:19:29

Assinatura digital avangada com certificado digital nao ICP-
Brasil.

Farm. Vinicius Trevisan Schmidt

Coordenador da Assisténcia Farmacéutica
Matr. 5948-1
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