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PREFEITURA DE PORTO VELHO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO
DIVISAO DE GESTAO, ACOMPANHAMENTO DE AQUISIGOES E SERVIGOS

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR N° 057/2024/DIGEAS/DA/SEMUSA

Processo Administrativo: 00600-00039769/2024-25-e

Assunto: IMPLANTAGAO DE SRPP PARA EVENTUAL E FUTURA AQUISIGAO DO MEDICAMENTO

CONTRACEPTIVO IMPLANTE LIBERADOR DE ETONOGESTREL pelo Departamento de Média e
Alta Complexidade - DMAC da Secretédria Municipal de Saude — SEMUSA

Data do Pedido: 07 de agosto de 2024

Servidores ou Equipe de Planejamento Responsaveis pelo ETP:
ALINE SILVA LIMA - Gerente de Divis&@o de Apoio a Assisténcia Hospitalar - DMAC
Geison Felipe Costa da Silva — Gerente DIGEAS/DA/SEMUSA

Francisca Rodrigues Nery - Diretora DMAC

Setor:

DIGEAS/DA/SEMUSA

E-mail: da.semusal@portovelho.ro.gov.br

Telefone Setor: 69 3901-6135 | 69 984733258

1. DIRETRIZES DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

e Tei Federal 14.133/2021
e Decreto Municipal 18.892/2023

e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 -
Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizacgdo Especial (AE) de Empresas.

e ITEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 - Dispde sobre a Vigiléncia
Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias.

e Portaria GM/MS n° 1.555 de 30 de Julho de 2013 e Portaria n°® Portaria n°
2001/2017 MS - Dispde sobre as normas de financiamento e Execugdo do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do Sistema
Unico de Saude.

e PORTARIA SCTIE/MS N° 13, DE 19 DE ABRIL DE 2021, que torna publica a

decis&@o de incorporar o implante subdérmico de etonogestrel, condicionada
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a criacdo de programa especifico, na prevengdo da gravidez ndo planejada
para mulheres em idade fértil: em situacdo de rua; com HIV/AIDS em uso de
dolutegravir; em uso de talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras
do sexo; e em tratamento de tuberculose em uso de aminoglicosideos, no

ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

2. AREAS REQUISITANTES

Departamento de Média e Alta Complexidade - DMAC

3. NATUREZA DO OBJETO DA CONTRATAGAO

( X ) Fornecimento de material continuado;

Os Bens objeto desta contratagdo sédo caracterizados como COMUNS, com
caracteristicas e especificagdes usuais de mercado conforme disposicdo do art.
6°, inciso XIII, da Lei N° 14.133/2021.

XIIT - bens e servigos comuns: aqueles cujos padrdes
de desempenho e qualidade podem ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificagdes

usuais de mercado;

4. DESCRIGAO DA NECESSIDADE DE CONTRATAGAO

A presente Descricdo da Necessidade da Contratacdo, extraida dos autos do
Processo N° 00600-00039769/2024-25-e, visa motivar a contratacdo pretendida nos

autos, em atendimento ao que preceitua a legislacdo aplicéavel.

Importante consignar que a justificativa da necessidade e quantidade esti-
mada no processo, em razdo de consumo, foram elaboradas exclusivamente pelo
DMAC/SEMUSA (e-DOC 770FD51E) os quais detém conhecimento e informag¢des pertinen-—

tes para a correta instrucdo processual na fase de planejamento.

Ademais, a demanda e atendimentos s&do atribuig¢des inerentes aos
Departamentos Demandantes, uma vez gque somente este possuli conhecimento técnico
e pratico acerca do objeto e dos servigos sob sua responsabilidade que demandam

a utilizacdo do objeto que se pretende adquirir.
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4.2 JUSTIFICATIVA DO DMAC/SEMUSA (e-DOC 770FD51E e 98892E5A)

A gravidez né&do intencional se caracteriza como um problema de saude
publica e abrange de forma ampla a gravidez ndo planejada e a gravidez né&o
desejada. A taxa global de gravidez n&o intencional tem apresentado declinio nos
Ultimos anos em todo o mundo. No Brasil, estima-se que mais da metade das
gravidezes podem ser consideradas como n&do planejadas. A contracepcdo é a
prevencdo intencional da gravidez e é capaz de reduzir a mortalidade materna e
neonatal. Contudo, muitas mulheres que desejam evitar a gravidez nédo utilizam
contraceptivos, usam de forma inconsistente ou incorreto. O aconselhamento sobre
os métodos contraceptivos e a educacdo sexual sdo estratégias que auxiliam a
evitar a gravidez n&o intencional. O SUS disponibiliza uma variedade de métodos
contraceptivos, reversiveis ou permanentes, além de acgdes e politicas voltadas

para a saude sexual e o planejamento familiar. No SUS estdo disponiveis

atualmente:
Contraceptivos Concentracdo Forma farmacéutica/Descrigdo
Acetato de medroxiprogesterona 50 mg/mL, 150 mg/mL Suspensdo injetavel
DA 10mg Comprimido
Enantato de noretisterona + valerato de estradiol 50 mg/mL + 5 mg/mL Solugdo injetavel
Etinilestradiol + levonorgestrel 0,03 mg+0,15mg
Levonorgestrel 0,75mge 1,5mg Comprimido
Noretisterona 0,35mg
Dispositivo intrauterino plastico com cobre Modelo T 380 mm?
(DIU de cobre)
Diafragma 60; 65; 70; 75; 80 e 85 mm de didmetro
Preservativo feminino i Até 20 cm
Preservativo masculino 160 mm X 49 mm e 160 mm X 52 mm
Esterilizagdo feminina - laqueadura Procedimento cirdrgico: 04.09.06.018-6*
Esterilizagdo masculina - vasectomia Procedimento cirdrgico; 04.09.04.024-0*

Fonte: RENAME, 2020 (33) e * SIGTAP (34).

Cada dispositivo é indicado a mulher, homem ou casal conforme suas

expectativas, necessidades e situacdo de saude; o aconselhamento pode ser feito
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pelo médico ou enfermeiro em qualquer unidade de saude, sendo o profissional
aconselhador da pessoa para uma decisdo informada, respeitando sempre a

autonomia da pessoa.

Além disso, o Ministério da Saude instituiu algumas ag¢des no SUS, como a
Rede Cegonha e a Politica Nacional de Atencdo Integral a Saude da Mulher. A Rede
Cegonha consiste em uma estratégia de cuidados que visa assegurar a mulher o
direito ao planejamento reprodutivo e a atencdo humanizada a gravidez, ao parto
e ao puerpério; bem como a crianga o direito ao nascimento seguro e ao
crescimento e ao desenvolvimento saudavel. J& a Politica Nacional de Atencgéo
Integral a Saude da Mulher estimula a implantagdo e a implementacdo da
assisténcia em planejamento familiar para homens e mulheres, adultos, jovens e
adolescentes, no admbito da atencdo integral a saude, por meio da ampliacdo e da
qualificacdo da atencdo, garantia da oferta de métodos contraceptivos, ampliacéo
do acesso as informagdes sobre as opgdes de métodos anticoncepcionais e
estimulacdo da participacgdo e da inclusdo de homens e adolescentes nas acdes de

planejamento reprodutivo.

Considerando que Taxa e Fecundidade Especifica de adolescentes de 15 a 19
anos em Rondénia encontra-se na faixa 55/1.000 (55 nascimentos por 1.0000,
adolescentes), acima da média nacional, se faz necessario a busca de
alternativas terapéuticas mais abrangente na prevengdo a prevencdo da gravidez

ndo planejada neste grupo.

A gravidez na adolescéncia além de contribuir para a morbimortalidade
materna, perinatal e infantil, perpétua um ciclo vicioso de pobreza e problemas
de saude. Reduzir a gravidez na adolescéncia é vital para a realizacgdo dos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel relacionados a infadncia e a mortalidade

materna, e para o objetivo global de redugédo da pobreza.

Portanto, o implante liberador de ETONOGESTREL que é um método de longa
acdo, para reduzir as gestacgdes ndo planejadas que devem ser disponibilizados,
principalmente para as adolescentes, uma vez que esse método é o mais eficaz
para essa redugdo e, além disso, possui efeito importante na diminuicdo da

mortalidade materna.
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Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres nas seguintes
condigdes:

e Disturbio tromboembdélico venoso ativo;

® Presenca ou histdérico de tumor hepatico, benigno ou maligno;

® Presenca ou histdérico de doenca hepatica grave, enquanto os valores dos testes

de funcdo hepatica n&o retornarem ao normal;

® Presenca ou suspeita de malignidades sensiveis a esteroide sexual;

® Sangramento vaginal n&o diagnosticado (39);

e Hipersensibilidade a substédncia ativa ou a qualquer componente.

Este medicamento é contraindicado para uso durante a gravidez ou em caso de

suspeita de gravidez.

Na apreciagd@o da Consulta Publica n° 01/2021 da CONITEC, os membros do
Plenario entenderam que as evidéncias s&o favoraveis ao implante de etonogestrel
para a populagdo em geral e que o segmento de individuos delineada pela SVS e
pela SAPS seria a que mais se beneficiaria do implante subdérmico de
etonogestrel. Diante do exposto, o Plenario deliberou, por maioria simples,
recomendar a 1incorporagdo, condicionada a criacdo de programa especifico, do
implante subdérmico de etonogestrel na prevencdo da gravidez ndo planejada por
mulheres em idade fértil: em situagdo de rua; com HIV/AIDS e em uso de
dolutegravir; em uso de talidomida; privadas de liberdade; cis trabalhadoras do
sexo; e em tratamento de tuberculose, usando aminoglicosideos. Foi assinado o

Registro de Deliberacdo n° 594/2021.

Assim, o municipio de Porto Velho, com objetivo de reduzir a gravidez né&o
planejada, busca adquirir e ofertar o contraceptivo, com publico-alvo: mulheres
em idade de 13 a 35 anos de 1idade nos publicos prioritadrios: privadas de
liberdade, indigenas referenciadas pelo DSEI, em situag&do de rua referenciadas
pelo consultdério na rua, abrigadas e em cumprimento de medidas socioeducativas
referenciadas pela assisténcia social e CAPS Trés Marias, dependentes quimicas
referenciadas pelo CAPS AD, convivendo com HIV referenciadas pelo SAE municipal,
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troca, vitimas de violéncia sexual e puérperas atendidas pela Maternidade
Municipal. As insercg¢des serdo feitas através do Centro de Referéncia em Saude da
Mulher - CRSM com equipe capacitada e com encaminhamento das pacientes pelos

servigos descritos como porta de entrada.

5. DEMONSTRATIVO DA PREVISAO DA CONTRATAGAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL -
PCA
A presente aquisicdo de medicamentos, n&o foi prevista no Plano de

Contratacdes Anual (PCA) devido a sua natureza excepcional e imprevisivel.

Os medicamentos solicitados n&o estdo incluidos na Relacgdo Nacional de
Medicamentos da Atencdo Basica (RENAME) e tampouco constam na Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais (REMUME), o que dificulta sua previsdo no PCA,
considerando que se trata de uma necessidade especifica e individualizada, que

ndo segue padrdes regulares de consumo ou planejamento.

Outro fator relevante é a necessidade de ajuste continuo as demandas,
considerando a atualizacdo periddica dos laudos e receituarios médicos dos

pacientes, o que impacta diretamente na periodicidade e no volume de aquisicgéo.

Portanto, devido a natureza incerta e imprevisivel da demanda, tendo em
vista um aumento pela procura do medicamento na Maternidade Municipal, CAPS Trés
Marias, CAPS AD e SAE Municipal comprovado pelas notas de empenho, e-DOC.
(2CC3CE78) que justifica sua compra anterior, a contratagdo em questdo ndo foi

incluida no PCA.

No entanto, reitera-se que a SEMUSA adota todos os esforgos para o
atendimento eficaz dessas demandas, observando a racionalidade no planejamento e
a adequacdo as necessidades dos pacientes, conforme estabelece a legislacéo

vigente.

6. DESCRIGAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO
As licitantes devem apresentar Jjunto a proposta: Registro na ANVISA

ATIVO, alvard sanitadrio e Certificado AFE conforme RDC 16/2014.
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Solicitamos ainda que na proposta seja registrado marca e/ou laboratério

e numero do registro ANVISA, para maior seguranca na aceitacdo da proposta, ja

que caso a empresa registre somente marca na sua proposta e sendo essa

vinculante, n&o teremos respaldo para negar eventual entrega de item em
desacordo com as normas:

e Validade minima do produto e/ou material a ser adquirido com meses

consecutivos, contados da data de entrega dos materiais;
e Responsavel Técnico pela fabricacdo do material, com o seu respectivo

conselho de classe;
e Tote e Data de Fabricacéo;

e Rotulagens e Manuais;

6.1. Requisitos de Sustentabilidade
A contratada deverad apresentar o Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC n°497, de 20 de maio de

2021, quando aplicavel.

Lembrando, ainda, gque além da qualificacdo técnica para selecdo da
proposta, o licitante deverd cumprir com demais exigéncias constantes em Edital,
onde ser&do avaliados os pontos: habilitagcdo juridica, habilitac&o fiscal e
trabalhista e qualificag&o econdmica financeira, também as exigéncias quanto aos
prazos e condigdes de entrega, recebimento e critérios de aceitacdo, dentre

outros constantes em Edital e Termo de Referéncia.

Todos os itens devem estar de acordo, quando couber com as Resolugdes da
ANVISA e Normas e Legislagdo vigentes pertinentes a sua classificacdo. Somente
serd admitida a oferta de produtos previamente notificados/registrados na ANVI-

SA, conforme a Lei n® 6.360, de 1976 e Decreto n® 8.077, de 2013.

Deve ser observados Os pregos unitadrios e totais ofertados que deveréo,
evidentemente, estar compativeis aos de mercado, estimados pela Administragédo e
em conformidade com a tabela CMED deverd ser aplicado o desconto minimo obriga-—
tério (CAP: Coeficiente de Adequacgédo de Pregos) sobre o preco de fabricante (PF)

de todos os medicamentos adquiridos, tudo em conformidade com as Resolugdes CMED
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(Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - Agéncia Nacional de Vigiléncia
n® 1, de 14 de marco de 2016, e n° 3, de 02 de marco de 2011, e dos Comunicados
CMED n°® 2, publicado no D.0.U., de 15 de fevereiro de 2012, e n°(s) 5 e 6, de 5
de setembro de 2013, n° 12, de 30 de dezembro de 2014, e n° 06, de 14 junho de
2016;

“...Ja o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é& o prego-
teto para vendas de medicamentos constantes do rol anexo ao
Resolugdo CTE-CMED N° 6, de 27 de maio de 2021, ou para aten-
der ordem judicial e corresponde ao resultado da aplicag¢do de
um desconto minimo obrigatério em relagdo ao Pregco Fabrica
(PF), que é o teto de prego pelo qual um laboratdério ou dis-
tribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasi-
leiro.”

Prazo de validade dos medicamentos a partir da entrega: 75% da validade

total.

7. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES PARA CONTRATAGAO

O quantitativo de insumos foi extraido com base na quantidade encaminhada
pelos departamentos solicitantes por e-DOC C4AD3F7/B e A30F29EA, conforme

apresentado a seguir:

Para a definicdo dos quantitativos utilizou-se metodologia de calculos
farmacoldégico baseado nas doses posoldgicas didrias, extraido do receituéario
médico apresentado, calculados o quantitativo necessario para 30 dias e
multiplicado por 12 meses conseguinte somando ao total o acréscimo de 25% (item
4) considerando as provaveis oscilacgdo de demanda j& que had a necessidade de
atualizacdo de Laudo e Receituario médico a cada 4 (quatro)meses que antecedem a
retirada que serd a cada 6 (seis) meses, e prevendo a possibilidade do aumento
no numero de pacientes, para o0s medicamentos desta programagcdo o que

possibilitaria o atendimento inicial até insercdo na prdéxima programacGéo.

Item Medicamento _ Quantidade
CATMAT Apresentagdo | go1jcitada
01 393920 | IMPLANTE SUBERMICO CONTRACEPTIVO | UND 500

LIBERADOR DE ETONOGESTREL -
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Acompanha dispositivo Insertor.
Composigdo: 68 MG DE

ETONOGESTREL

Forma Farmacéutica: Implante
subdérmico

Via Administragdo: Subdérmica.
DEVE POSSUIR REGISTRO NA
ANVISA VALIDO; VALIDADE MINIMA
DE 12 MESES APOS A ENTREGA.

EMBALADO INDIVIDUALMENTE.

8. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Durante a anédlise da demanda e realizacdo da pesquisa de pregos n°
545/2024, constatou-se que a Administragdo Publica possui histérico de aquisi-
¢des semelhantes, caracterizadas como compras com entrega imediata. Conforme a
verificacdo, a SEMUSA, por meio do processo de n.: 08.00413/2022, edital
186/2022 ja fez a aquisicdo do medicamento, tendo como valor estimado de RS
200.716,00 e valor homologado de R$ 178.400,00, utilizando o modelo de pregéo

eletrénico do tipo menor prego conforme o link: https://transparencia.portove-

lho.ro.qov.br/despesas/compras/6188

Ao verificar o processo de compra, comprova-se a saida do medicamento por
meio de Nota de Empenho, e-DOC 2CC3CE78 e C4AD3F7/B. Observou-se que esse modelo
de contratagdo ja é amplamente adotado no &mbito municipal, atendendo de maneira

satisfatéria as necessidades da SEMUSA.

Em consulta a Consulta de Precos Maximo ao Governo (PMVG) da Tabela CMED,
disponivel em: https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyL—
T1iYTEtNDE2MDc4ZmEINDEyIiwidCI6
mI2N2FmMjNmLWMzZ JMENGQzNSO04MGM3LWI3MDglZjV1ZGQ4AMSJI9&pageName=ReportSecti-
on20c576fb69cd2edaeca29; verificamos que o medicamento é disponibilizado pelas
empresas MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. e ORGANON FARMACEUTICA LTDA. no
valor de RS 670, 66.
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Fonte: SAMMED | Dados atualizades emn: 19/09/2024

A Consulta de Preco Maximo ao Governo - PMVG
Nome do Produto Apresentagdo

Estado 68 MG IMPLANTE CT BL X 1 APLIC
Principio Ativo Laboratorio

Aliquota s

ol Pesquisa por N(imero do Regi Classe éutica

e v
LABORAIORIO PROCUTO APRESENTAGAD o PREGO MAXIMO PERMITIOO

*Precos validos até: 30,09/2024
Registro Classe Terapéutica Categorla Regulatéria Ano da Consulta

1017100880029 G3IAQ - OUTROS HORMONIOS CONTRACEPTIVOS SISTEMICOS Novo 2024

Restrigio Hospitalar Regime de Preco Tarja CAP Comercializagio 2023
Nao Regulado Vermelha Nao Nao

A ——

Contudo, com o objetivo de garantir maior eficiéncia, seguranga e conti-
nuidade no fornecimento de bens, recomenda-se a utilizagdo do Sistema de Regis-
tro de Pregos Permanente (SRPP), conforme disposto no Decreto n° 18.892/2023,
combinado com os artigos 82 a 89 da Lei Federal n° 14.133/2021. Tal recomendacgéo
se justifica em raz&@o das caracteristicas do objeto e da natureza das contrata-

¢des, que possuem demanda continua e recorrente para a SEMUSA, como se detalha a

seguir:

1. Necessidade de Contratagdes Permanentes ou Frequentes: Considerando
que a aquisicdo de medicamentos é uma demanda permanente, repetindo-se a cada
exercicio financeiro, o uso do SRPP permite a manutencdo da regularidade do for-
necimento, garantindo que a SEMUSA possa atender as necessidades dos pacientes
de forma continua e ininterrupta.

2. Aquisigdes com Entregas Parceladas: Dada a oscilacgcdo na demanda, que
depende de atualizacdes periddicas dos laudos e receitudrios médicos, o SRPP

possibilita a aquisigdo de medicamentos em lotes ou entregas parceladas, confor-
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me a necessidade e conveniéncia da Administracdo, racionalizando o espacgo fisico
e reduzindo custos de estoque.

3. Incerteza do Quantitativo a Ser Demandado: Como a demanda pode vari-—
ar ao longo do ano em razdo do fluxo de pacientes, o SRPP se mostra uma solucéo
adequada para lidar com situacgdes em que ndo €& possivel definir previamente o

quantitativo exato de medicamentos a serem adquiridos.

Além disso, conforme previsto no art. 86 do Decreto n° 18.892/2023, o
SRPP permite a atualizagdo periddica dos registros, incluindo a possibilidade de
inclusdo de novos itens, adequando-se as necessidades emergentes, como o aumento
do fluxo de pacientes solicitantes. Essa flexibilidade é essencial para garantir

o atendimento continuo e eficaz dos pacientes, respeitando as decisdes judiciais

e assegurando a gestédo eficiente dos recursos publicos.

Diante dessas consideracdes, conclui-se que a utilizagdo do Sistema de
Registro de Pregos Permanente (SRPP) ndo s atende aos principios da eficiéncia
e economicidade, como também se alinha a necessidade de continuidade no atendi-
mento das demandas judiciais e a gestdo eficaz dos recursos publicos, garantindo

a segurancga juridica e administrativa ao Municipio.

A modalidade de pregdo eletrdnico foi escolhida para o processo licitatd-
rio do Sistema de Registro de Pregos, conforme o previsto no art. 50 do Decreto
n® 18.892/2023, que indica sua adogdo sempre que o objeto possuir padrdes de de-
sempenho e qualidade que possam ser objetivamente definidos por especificacgdes
usuais de mercado. Essa modalidade é amplamente utilizada por permitir uma maior

competitividade e garantir a contratagdo pelo menor prego, respeitando os requi-

sitos técnicos estabelecidos e a transparéncia do processo.

9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

Namero da Pesquisa: 545/2024

A estimativa do valor da contratagdo foi realizada com base na pesquisa
de precos conduzida em conformidade com os incisos I e III do art. 23 da Lei n°
14.133/2021. Foram consideradas as informag¢des obtidas no Painel de Pregos dis-

ponivel no Portal Nacional de Contratacdes Publicas (PNCP) e em fontes especia-
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lizadas e amplamente acessiveis na internet, que incluem dados atualizados sobre

os valores praticados pelo mercado.

Conforme estabelecido no art. 23, o valor previamente estimado deve ser
compativel com os valores de mercado, considerando as quantidades necesséarias, a
potencial economia de escala e as especificidades da localidade onde os servicgos

ou bens serdo fornecidos.

A pesquisa permitiu determinar o seguinte valor total estimado para a

contratacao:

Valor total da pesquisa de pregos: R$ 284.331,2472

10. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

Implantagdo de Registro de Pregos Permanente - SRPP para eventual
AQUISIGCAO DE MATERIAIS FARMACOLOGICO (MEDICAMENTOS) necessarios a continuidade
do fornecimento dos medicamentos dos pacientes cadastrados e acompanhados pela
Secretaria Municipal de Saude - SEMUSA, por meio de Pregdo Eletrdnico, do Tipo
Menor Prego.

A solucdo de registro de precos é altamente viavel, pois otimiza seus
processos de aquisigdo e garante uma maior transparéncia e controle sobre seus

gastos.

10.1 Do Local, Prazo, Da Forma Da Entrega E Condigdes Do Recebimento

Local/ Horarios: Os materiais solicitados (medicamentos) deverdo ser entregues
no setor de dispensagdo e almoxarifado (Central de Abastecimento Farmacéutico -
CAF) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica - DAF da Secretaria Municipal
de ©Saude - SEMUSA, sito a Rua: Monteiro Lobato, n® 5550, Bairro: Jardim
Eldorado, Porto Velho/RO, tel: (©9) 98473-5013, CEP 76.811-776, Porto Velho/RO,
observando o horario de funcionamento de segunda-feira a sexta-feira das 08:00
as 17:00 hs;

O fornecimento/entrega dos insumos deverd ocorrer conforme solicitacdo via
requisigdo (empenho) da Secretaria de Saude com definig&o da quantidade no prazo
de nédo superior a 30 (trinta) dias corridos, contado a partir da data de

confirmacdo de recebimento da Nota de Empenho.
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Da forma de Entrega: Na entrega do material deverd ser observado o controle de
qualidade de 1% (primeira) ordem, também denominado macroscdpico. Neste
controle, serd@o observados os seguintes aspectos: identificacdo do(s), lote(s),
prazo de validade do(s) produto(s), condigdes de embalagem protetora, observacgéo
da presenca de precipitados, observacdo do cumprimento das especificacgdes legais
exigidas para os roétulos, verificacdo da existéncia de bula, observacdo dos
aspectos fisicos dos produtos quanto possivel (cor, odor, uniformidade, textura,
integridade), presengca de corpos estranhos, limpidez, turbidez, vazamento(s)
entre outros;

Do recebimento: Os procedimentos de recebimento dos materiais sera feito pela
COMISSAO DE RECEBIMENTO DE MEDICAMENTOS, inserida na estrutura do DAF/SEMUSA
(composta por servidores do departamento, devidamente portariados e com
conhecimento técnico na respectiva &rea), conforme artigo 140, inciso 1IT,
alineas “a” e “b” e § 2° °, Lei Federal 14.133/21 e, serd procedido na seguinte
forma: Os materiais deverdo atender as normas do Ministério da Saude/Vigiléncia
Sanitdria e demais legislacgdes vigentes, no que concerne a apresentacéo,
inviolabilidade, embalagem, esterilizacdo dos produtos quando indicado;

a) Provisoriamente, apds a verificacdo macroscdpica dos produtos e das faturas
(Notas Fiscais), estado estes em conformidade com as especificacdes constantes.
b) Definitivamente, apds a verificacdo da conformidade com as especificacgdes
constantes no TERMO DE REFERENCIA mediante termo detalhado que comprove o
atendimento das exigéncias contratuais e consequente aceitacgdo, que se dara em
até 10 (dez) dias do recebimento provisdrio;

§ 2° O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade
civil pela solidez e pela segurancga da obra ou servigco nem a responsabilidade
ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato, nos limites estabelecidos

pela lei ou pelo contrato.

10.2 Do Instrumento De Contratacgédo

O fornecimento decorrente deste Termo, em razdo de tratar-se de entrega de no
prazo maximo até 30 (trinta) dias corridos e, sera instrumentalizado por meio de
Nota de Empenho, que terad forca obrigacional e vinculard a licitante a sua
proposta, ao Termo de Referéncia e ao Edital de Licitagdo, sem prejuizo as

demais obrigag¢des decorrentes de Lei e normas.
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10.3 Da Fiscalizagédo

A execucgdo das obrigacdes contratuais deste instrumento serd fiscalizada por
servidor (es), doravante denominado (s) FISCAL (IS), designados formalmente, com
autoridade para exercer, como representante desta Secretaria, toda e qualquer
agcdo de orientagdo geral, observando-se o exato cumprimento de todas as
clausulas e condigdes decorrentes deste instrumento, determinando o que for
necessario a regularizacédo das falhas observadas, conforme prevé os artigos 117
e 140 da Lei n 14.133/21. Esta fiscalizacdo nd&o exclui nem reduz a
responsabilidade da CONTRATADA, inclusive perante terceiros, por qualquer
irregularidade, ndo implicando também, corresponsabilidade da CONTRATANTE ou de
seus agentes e prepostos (art. 120, da Lei n° 14.133/21)

10.4 Vigéncia Da Ata De Registro De Pregos

Prazo de vigéncia do Registro de Precos serda de 12 (doze) meses contados a
partir da publicagcdo da Ata de Registro de Pregcos no Diadrio Oficial dos
Municipios do Estado de Ronddénia (AROM), e poderd ser prorrogado, por igual
periodo, desde que comprovado o prego vantajoso conforme o Decreto Municipal n°

18.892 de 30 de marcgo de 2023.

10.5 Da Validade Dos Insumos/Produtos

Os materiais deverdo ser entregues com seus respectivos lotes e data de
validade, de acordo com 0os quantitativos no ato da entrega:

10.5.1 Os itens/produtos deverd@o ser entregues com prazo de validade equivalente
e/ou nao inferior a 75% (setenta e cinco por cento) de sua validade de
fabricacdo, contados da data de entrega dos mesmos.

10.5.2 Os medicamentos deverdo estar obrigatoriamente registrados na Agéncia
Nacional de Vigilédncia Sanitéria - ANVISA/MS, em estrita observancia aos

preceitos da Lei 6360/76 e de seu regimento.

11. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATAGAO

O objeto da pretensa contratacdo é composto por itens divisiveis. O
parcelamento da solugdo &€ a regra, devendo a licitacdo ser realizada por item,
pois verifica-se ndo haver prejuizo para o conjunto da solugdo ou perda de

economia de escala, visando propiciar a ampla participacdo de licitantes, que
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embora ndo disponham de capacidade para execugdo da totalidade do objeto, possam
fazé-lo com relacdo a itens ou unidades autdénomas. Assim, haverd melhor

aproveitamento do mercado e ampliacdo da competitividade.

12. DEMONSTRATIVO DOS OBJETIVOS A SEREM ALCANCADOS

A aquisicdo dos medicamentos por meio do Sistema de Registro de Precos
Permanente tem como objetivo assegurar o fornecimento continuo de medicamentos
para pacientes acompanhados pela SEMUSA, atendidos na Maternidade Municipal,
CAPS Trés Marias, CAPS AD e SAE Municipal na Politica Nacional de Atencgdo Inte-
gral a Saude da Mulher e Rede Cegonha. Essa contratacdo visa garantir a regula-
ridade do atendimento, evitando interrupg¢des no fornecimento dos itens essenci-
ais a saude dos pacientes, de modo a garantir que os principios constitucionais

da saude e bem-estar sejam cumpridos pelo ente publico.

Além disso, ao optar pela aquisicgédo via Registro de Precgos, espera-se ob-
ter maior eficiéncia na gestdo dos recursos publicos, considerando a possibili-
dade de realizacgédo de compras parceladas, conforme a demanda, otimizando o con-
trole de estoque e reduzindo custos com armazenagem e desperdicio de medicamen-
tos, tendo em vista a imprevisibilidade da utilizacdo dos medicamentos adquiri-

dos.

A flexibilizacdo para incluir novos itens, conforme previsto no Decreto
n® 18.892/2023, permite a Administracdo adequar-se rapidamente a novas demandas
judiciais que possam surgir, assegurando a continuidade do atendimento e o cum-

primento das obrigag¢des legais.

Em resumo, os resultados pretendidos incluem:

1. Garantir o fornecimento de medicamentos aos pacientes de forma inin-
terrupta.
2. Otimizar o uso dos recursos publicos por meio de aquisigdes parcela-

das e melhor controle de estoque.

3. Oferta de mais de um método contraceptivo na rede municipal de saude
4. Contribuir com a reducdo da gravidez na adolescéncia e gravidez néo
planejada
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5. Assegurar a inclusdo de novos itens conforme surgirem novas deman-—

das, garantindo flexibilidade e agilidade no atendimento.

13. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRAGAO

Para viabilizar a aquisigdo dos medicamentos necessarios ao cumprimento das de-
mandas judiciais e assegurar a continuidade do atendimento aos pacientes cadas-

trados, a Administracdo devera adotar as seguintes providéncias:

1. Abertura do Processo Licitatério: Iniciar o processo de licitacgdo para Re-
gistro de Pregos Permanente na modalidade pregdo eletrdnico, observando as
especificacdes técnicas e padrdes de qualidade do objeto, conforme previs-
to no Decreto n° 18.892/2023.

2. Elaboragdo e Aprovagdo do Edital: Redigir o edital detalhando as condigdes
e exigéncias da licitacgdo, incluindo a previsdo de entregas parceladas e a
possibilidade de inclusé&do de novos itens para atender a demandas judiciais
futuras, conforme estabelece o art. 86 do referido decreto.

3. Planejamento das Compras e Gestdo de Estoque: Estabelecer cronograma para
aquisicgdes parceladas, levando em conta a atualizacédo periddica de laudos
e receitudrios médicos, o espaco fisico disponivel e a necessidade de man-
ter medicamentos com validade adequada.

4. Inclusdo da Demanda no Planejamento Anual: Inserir a demanda no Planeja-
mento Anual da SEMUSA, prevendo a continuidade do fornecimento dos medica-
mentos ao longo dos préximos exercicios financeiros, considerando as osci-
lacdes de demanda.

5. Monitoramento e Atualizagdo do Registro de Pregos: Realizar atualizagdes
peridédicas nos registros de pregos, conforme as necessidades e variacdes
de mercado, garantindo que os valores praticados estejam compativeis com
0s pregos de mercado e que novos itens sejam incluidos conforme demandas

judiciais adicionais.

Essas providéncias garantirdo a regularidade e eficiéncia na aquisicdo e
distribuicdo dos medicamentos, evitando prejuizos financeiros e administrativos

para a Administracgédo e assegurando o cumprimento das obrigag¢des judiciais.
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14. CONTRATAGCOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES
Ndo se verifica contratacdes correlatas nem interdependentes para a
viabilidade e contratacdo desta demanda, sendo que, limita-se exclusivamente a

entrega de medicamentos.

15. DESCRIGAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

Dada a natureza do objeto que se pretende adquirir, ndo se verifica
impactos ambientais relevantes, sendo necessario t&do somente que a licitante
atenda aos critérios e politica de sustentabilidade ambiental ja abordados no
item 06 deste ETP. No que diz respeito as obrigagdes do solicitante, o mesmo
deve proceder o uso responsavel do material adquirido, assim como dar destino
adequado aos residuos gerados.

As especificacdes dos materiais a serem adquiridos, contemplam além das
caracteristicas da matéria prima usada na confecgdo dos produtos, critérios para
armazenagem e reciclagem.

Quanto ao descarte de residuos gerados, na administracdo ha contrato
firmado com empresa que presta servigo de gerenciamento de residuos em saude com

processos e fluxos estabelecidos com base na legislacdo pertinente

16. DECLARAGAO DE VIABILIDADE DA SOLUGAO

Levando-se em conta as consideracdes realizadas no presente estudo preliminar,
declara-se ser viavel a contratagdo. Declaramos também gque as informacdes
levantadas ao longo do ETP, que a solugdo escolhida & viavel de ser implantada.
No entanto, devem ser submetidos a aprovacdo do departamento requisitante e

departamento de orcamento para fins de andlise orcamentéaria.

Porto Velho, Thursday, 26 de September de 2024.
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Responsavel pela elaboragédo:

Ulysses Rodrigues dos Anjos Silva - Assist. Adm. DIGEAS/DA/SEMUSA

Analise e revisdo:

Geison Felipe Costa da Silva - Gerente DIGEAS/DA/SEMUSA

Ciéncia e Aprovagdo deste ETP:
Italo da Silva Rodrigues - Diretor DA/SEMUSA
Aline Silva Lima - Gerente de Divisdo de Apoio a Assisténcia Hospitalar - DMAC

Francisca Rodrigues Nery - Diretora DMAC

AUTORIZAGAO DA DESPESA: Declaro estar ciente dos principais riscos desta
contratagcdo e AUTORIZO O PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO na forma legal, conforme
competéncia prevista na Lei complementar Municipal n° 648/2017 e demais

alteracdes.

Eliana Pasini

Secretaria Municipal de Saude
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