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APENDICE ANEXO |

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

O presente documento visa analisar a viabilidade da presente contratacdo, bem como compilar
as demandas e os elementos essenciais que servirdo para compor o Termo de Referéncia ou projeto Bésico,
de forma a melhor atender as necessidades da Administragao.

1. DADOS DO PROCESSO:

N° do Processo: 3857/2024

Estudo Preliminar n°: 18/2024

Secretaria: Secretaria Municipal de Saude
Setor / Orgao: Subsecretaria de Atengédo Bésica

Os estudos preliminares aqui resumidos tém por objeto o subsidio basico
para a elaboracdo do Termo de Referéncia (TR) para aquisicdo de
DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU) E ETONOGESTREL,
Objetivo: CONCENTRACAO 68 MG - IMPLANTE SUBDERMICO, para
atender as necessidades da Subsecretaria de Atencdo Basica, pelo periodo
de 01 (um) ano.

Gestor: Hanna de Paula Delatorre Costa, mat; 063.414

Equipe de Planejamento:

De acordo: Gabriel Costa Wenderroschy, mat: 063.454

2. DEMONSTFEACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO ANUAL DE
CONTRATACOES

Até o presente momento ndo foi regulamentado pelo Municipio o plano anual de contratacdo, porém,
cabe destacar que se trata de primeira aquisicdo dos objetos a serem contratados.

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE:
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A Secretaria Municipal de Satde de Nova Friburgo realiza anualmente licitagdes para abastecimento

das unidades de satde que compdem sua estrutura, com a devida previsao dos itens nelas utilizados.

A aquisicilo de DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU) E ETONOGESTREL,
CONCENTRACAO 68 MG - IMPLANTE SUBDERMICO visa atender a demanda da
Subsecretaria de Atencdo Basica pelo periodo de 1 (um) ano.

A presente proposic¢ao para aquisicao justifica-se pela necessidade de melhor atender as pacientes,

pois demonstram maior vantajosidade do que os demais métodos contraceptivos do mercado.

Da aquisicdo de dispositivo intrauterino (DIU):

De janeiro/2023 a junho/2023 foram realizadas 48 insercdes de DIU pela profissional médica, Dra.

Aldimila, com um quantitativo de rejei¢cdo de 40% das pacientes.

Segundo a profissional, na justificativa de fls. 08, ha uma grande demanda de pacientes com quadro
de endometriose, adenominose e sangramento uterino anormal e como tratamento e melhora de
sintomas é protocolo orientar a inser¢do de DIU de Levonorgestrel 52 mg. Este dispositivo possuli
uma progesterona utilizada na menorragia idiopatica — sangramento menstrual excessivo sem causa

organica.

Da aquisicdo de etonogestrel, concentracdo de 68mg, forma farmacéutica: implante subdérmico:

A aquisicdo do referido contraceptivo é para o periodo de 1 (um) ano, garantindo os direitos constitucionais

de acesso aos meios de prevengdo a uma gravidez indesejada e maior controle da prole.

O numero é alto de gestantes com gravidez indesejada, mulheres em estado de vulnerabilidade social,

usudrias de drogas, portadoras de HIV, multiparas (maior ou igual a trés partos prévios), puérperas de alto
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risco (comorbidades), mulheres que ndo se adaptam a outro método, mulheres categoria 3 e 4 para outros

métodos contraceptivos (critérios de elegibilidade da organizacdo mundial de satde)

As fls. 09/11 esta acostado o projeto de implante subdérmico que apresenta maiores informagdes sobre

as vantagens da aquisicao.

O quantitativo dos itens, sua provavel utilizagdo, bem como suas respectivas quantidades, foram
indicados pela Unidade Requisitante através dos documentos requisitorios acostados aos autos, as
quais se responsabilizaram por todas as informacdes e quantitativos apresentados nos respectivos

documentos.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO:
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Para atender a demanda, necessita-se de elaboracdo de edital conciso e com clausulas capazes de mitigar o
méaximo de riscos, bem como, a realizacdo de licitacdo e designacao de fiscal para assegurar o adimplemento
das obrigac@es futuras da contratada.

A contratada deverd apresentar o Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo (CBPF) para os produtos
abrangidos pela RDC n°497, de 20 de maio de 2021.

Atender as solicitaces nos prazos estipulados.

Aceitar o controle/anélise de qualidade dos materiais, realizada pelas unidades requisitante.

Entregar o objeto e quantitativos, conforme a solicitagcdo das unidades requisitantes, no prazo de 15 (quinze)
dias corridos, nos horarios e locais estabelecidos neste Termo de Referéncia.

Substituir, no prazo méximo de até 2 (dois) dias, a contar da data da notificacdo, 0os materiais entregues, caso
se apresentem improprios.

Manter durante todo o periodo de vigéncia do contrato, todas as condi¢Ges que ensejaram a sua habilitacao
na licitagdo e contratacao.

Né&o subcontratar ou transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto da contratacdo definida no Termo de
Referéncia.

Fornecer os materiais descritos com rapidez e eficiéncia.

Cumprir o0 objeto do contrato estritamente de acordo com as normas que regulamentam o objeto da
contratacao.

A contratacdo devera observar os seguintes requisitos quanto da Sustentabilidade, que se baseiam no Guia
Nacional de Contratagdes Sustentaveis.

N&o serd admitida a subcontratacdo do objeto contratual.
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5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES:

Trata-se de Aquisicdo, sob demanda, de DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU) E
ETONOGESTREL, CONCENTRAC}AO 68 MG - IMPLANTE SUBDERMICO nos termos da

tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

CATMAT | ITEM DESCRICAO DO MATERIAL u/C QUANT.

Dispositivo intrauterino (DIU) — Sistema
endoceptivo em forma de “T” com 32 mm de
largura e 1,90 mm de espessura, radiopaco, cuja
haste vertical é revestida com um cilindro de
polidimetilsiloxano de 10 mm de comprimento
611995 01 contendo 52mg de LEVONORGESTREL 46
MICRONIZADO. Apresentac3o: cartucho contendo | UNID.
1 blister estéril com 1 endoceptivo (DIU) e
Insertor. Validade de no minimo 12 meses.

Etonogestrel, concentracdo 68 MG, Forma
393920 o2 | Farmacéutica: Implante Subdérmico. Validade | yN|D. 80
de no minimo 12 meses.

A presente aquisicdo de contraceptivos se refere a um insumo essencial e imprescindivel a rotina das
unidades de salde, e o quantitativo solicitado para a unidade justifica-se da seguinte forma:

Da aquisicdo de dispositivo intrauterino (DIU):

De janeiro/2023 a junho/2023 foram realizadas 48 insercdes de DIU pela profissional médica, Dra.

Aldimila, com um quantitativo de rejeicao de 40% das pacientes.

Segundo a profissional, na justificativa de fls.08, ha uma grande demanda de pacientes com quadro de
endometriose, adenominose e sangramento uterino anormal e como tratamento e melhora de sintomas
é protocolo orientar a insercdo de DIU de Levonorgestrel 52 mg. Este dispositivo possui uma
progesterona utilizada na menorragia idiopatica — sangramento menstrual excessivo sem causa

organica.




‘f‘?"’ NOVA i SECRETARIA
ég FRIBURGO ‘ DE SAUDE PROCESSO Ne:
ANOS e, ™ “»‘“

e PREFEITURA AneXO ” RUBRICA: FOLHA:

e e
5 ot

Em 12 meses, foram 96 pacientes, margem de seguranca de 20% (19,2) = 115 pacientes x 40%, rejeicao
=46.

N&o ha historico de consumo devido ao servico ter comegado a ser oferecido a partir de janeiro/2023.
Essas pacientes tém contraindicacdo para o uso de DIU de cobre que é fornecido pela SES/RJ.

Da aquisicdo de etonogestrel, concentracdo de 68mg, forma farmacéutica: implante subdérmico:

A aquisicdo do referido contraceptivo é para o periodo de 1 (um) ano, garantindo os direitos constitucionais

de acesso aos meios de prevenc¢do a uma gravidez indesejada e maior controle da prole.

O numero é alto de gestantes com gravidez indesejada, mulheres em estado de vulnerabilidade social, usuarias
de drogas, portadoras de HIV, multiparas (maior ou igual a trés partos prévios), puérperas de alto risco
(comorbidades), mulheres que ndo se adaptam a outro método, mulheres categoria 3 e 4 para outros métodos
contraceptivos (critérios de elegibilidade da organizacdo mundial de saude)

Levando em consideracdo que em média 8000 mulheres fazem uso de contraceptivo injetavel e
comprimido, uma média de 1% dessas pacientes tem rejeicdo ou ndo se adaptam, e como nova

alternativa, solicita-se o implante subdérmic Insta salientar que trata-se de primeira aquisicdo, motivo
pelo qual, ndo foi apresentado histérico de consumo.

As fls. 09/11 estd acostado o projeto de implante subdérmico que apresenta maiores informacées sobre as

vantagens da aquisicao.
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6. LEVANTAMENTO DE MERCADO:

Tratando-se do objeto adquirido, cabe informar que ndo ha contratacdo anterior feita por esta Secretaria
Municipal de Saude.

Foram analisados processos de contrataces semelhantes feitas por outros érgdos/entidades, por meio de
consultas a outros pregdes/editais, com a finalidade de identificar a existéncia de novas metodologias,
tecnologias ou inovagdes que melhor atendessem a necessidade da unidade requisitante.

N&o foram encontradas situacdes especificas ou casos de complexidade técnica do objeto, que pudessem
acarretar na necessidade de coleta de contribuicdes a fim de definir a solugdo mais adequada a preservar a
relacdo custo-beneficio.

Contratantes Pregéo / Licitagéo

Prefeitura Municipal de Itajai - SC 358/2023

PREFEITURA MUNICIPAL DE
BALNEARIO CAMBORIU - SC 86/2022

Importante destacar que os valores das respectivas contrataces analisadas servem apenas como parametro e
ciéncia do praticado no mercado, ndo significando que serdo exatamente esses os valores contratados para o
presente, tendo em vista que as quantidades e descritivo dos itens estdo de acordo com as necessidades
especificas desta municipalidade.

Podendo identificar que foram adotadas as mesmas fundamentacgdes legais utilizadas no presente processo.

Links:

https://intranet2.itajai.sc.gov.br/licitacoes/usuario-externo/index/lista/finalizados?pagina=2

https://www.bc.sc.gov.br/arquivos/licitacao/BK2YZ3Y'S.pdf

Os objetos a contratar a partir desse Estudo sdo enquadrados como bens comuns, pois os padres de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por meio de aquisi¢es usuais de mercado. Dessa
forma, a contratacdo devera ser realizada por Licitacdo na modalidade Pregdo Eletrénico, por menor preco
unitario para possibilitar a competitividade aos participantes.

7. ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO:



https://intranet2.itajai.sc.gov.br/licitacoes/usuario-externo/index/lista/finalizados?pagina=2
https://www.bc.sc.gov.br/arquivos/licitacao/BK2YZ3YS.pdf
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Em andlise as contratagdes de outros entes publicos com objetos em paridade com o presente,
conforme disposto em planilha do item acima (item 6), estimam-se 0s precos das contratagdes nos
valores respectivamente de R$ 1.687.000,00 (um milhdo e seiscentos e oitenta e sete reais) e
R$ 388.902,40 (trezentos e oitenta e oito mil e novecentos e dois reais e quarenta centavos), conforme
planilha abaixo:

CONTRATANTE VALOR ESTIMADO

R$ 1.687.000,00 (um milhdo e seiscentos &

PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAJAI - SC oitenta e sete mil reais)
PREFEITURA MUNICIPAL DE BALNEARIO R$ 388.902,40 (trezentos e oitenta e oito mi
CAMBORIU - SC e novecentos e dois reais e quarentg
centavos)

Importante destacar que os valores das respectivas contratacdes analisadas servem apenas como
parametro e ciéncia do praticado no mercado, ndo significando que serdo exatamente esses 0s valores
contratados para o presente, tendo em vista que as quantidades e descritivo dos itens estdo de acordo
com as necessidades especificas desta municipalidade.

Cabe ressaltar que serdo considerados para fins de escolha do melhor preco na presente contratacéo,
os valores alcancados pela Secretaria de Infraestrutura e logistica, na ocasido da pesquisa de precos,
0s quais serdo devidamente apurados pelo Setor de Gestdo de Processos, Contratos e Convénios da
Secretaria Requisitante para fins de utilizacdo como parametro para o futuro certame.

8. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:

Tendo em vista a DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU) E ETONOGESTREL, CONCENTRACAO 68
MG - IMPLANTE SUBDERMICO, para atender as necessidades da Subsecretaria de Atencio
Basica, pelo periodo de 1 (um) ano. Os objetos devem atender rigorosamente as especificacoes
gue foram padronizadas no “item 5” deste Estudo e “subitem 1.6” do Termo de Referéncia que
encontram-se acostados nestes autos a fim de garantir a qualidade da aquisicdo, sendo, vejamos
abaixo:

Dispositivo intrauterino (DIU) — Sistema endoceptivo em
forma de “T” com 32 mm de largura e 1,90 mm de
espessura, radiopaco, cuja haste vertical é revestida com
um cilindro de polidimetilsiloxano de 10 mm de
01 comprimento contendo 52mg de LEVONORGESTREL UNID. 46
MICRONIZADO. Apresentagado: cartucho contendo 1 blister
estéril com 1 endoceptivo (DIU) e Insertor. Validade de no
minimo 12 meses.
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Etonogestrel, concentracdo 68 MG, Forma
02 Farmacéutica: Implante Subdérmico. Validade de no | yNID. 80
minimo 12 meses.

A aquisicao a contratar é enquadrada como bem comum, pois os padrdes de desempenho e qualidade
podem ser objetivamente definidos por meio de aquisi¢cdes usuais de mercado.

Diante de todo levantamento realizado neste Estudo Técnico Preliminar, restou demonstrado que a
melhor solucdo para a presente aquisicdo, consiste em atender por completo os descritivos dos
referidos itens, bem como, a melhor vantajosidade para a presente contratacdo se dard por meio do
Pregdo Eletrénico, na Modalidade de Menor Preco unitario, para possibilitar a competitividade aos
participantes, assegurando uma maior economicidade na aquisicao.

9. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO:

Mediante nossa analise, apontamos para o parcelamento do objeto, uma vez que detectamos que 0 0s
itens a serem fornecidos podem estar sob responsabilidade de mais de um contratado, vislumbrando
a realizacdo de uma Unica licitacdo e adjudicacdo, dado o entendimento pela administracdo de
viabilidade técnica e econdmica no parcelamento do tipo menor prego por item para o objeto.

10. DEMONSTRATIVO DO RESULTADO PRETENDIDO:

Os objetos solicitados pretendem como resultado atender a demanda das Unidades requisitantes
conforme destacado no item 03 deste Estudo Técnico Preliminar. A aquisi¢do pretendida visa poder
proporcionar melhores opg¢des de contraceptivos para mulheres que, por alguma particularidade, e
quadro clinico especifico, ndo se adaptam aos que até o presente momento sdo ofertados pela
administracao.

11. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO:

Cabendo ressaltar que as Unidades Requisitantes ja possuem toda a estrutura minima necessaria para
viabilizar a contratacdo, como profissionais capacitados para a correta fiscalizacdo e o0s
equipamentos/estruturas necessarias, considerando que se trata de um objeto ao qual sempre foi
solicitado pela administracao.

12. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES:

N&o existem, no momento da elaboragdo deste Estudo Técnico Preliminar, contratacGes
correlatadas/interdependentes que poderdo influenciar de alguma forma no prosseguimento do
presente feito.

13. IMPACTOS AMBIENTAIS:
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A contratacdo devera observar os seguintes requisitos quanto da Sustentabilidade, que se baseiam no
Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis:

S6 serd admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme
a Lei n®6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013.

S6 serd admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com finalidade
médica, odontologica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente para
diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos, e equipamentos com
finalidade de embelezamento e estética que, nos termos da Portaria INMETRO n° 384, de 18
de dezembro de 2020, cumpram o0s Requisitos de Avaliacdo da Conformidade e as
Especificacbes para o Selo de Identificacdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime
de Vigilancia Sanitéria - Consolidado, fixados, respectivamente, nos Anexos | e 11, disponiveis
em http://www.inmetro.gov.br/legislacao. (Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia
desses Requisitos 0s equipamentos que ndo se enquadram na RDC Anvisa n° 549, de 31 de
agosto 2021 ou substitutiva. Para os equipamentos que se enquadram, o Selo de Identificacdo
da Conformidade do INMETRO sera compulsério e devera vir afixado no equipamento) (Em
relacdo aos produtos cuja certificacdo é voluntaria, é possivel exigir o cumprimento dos
requisitos técnicos previstos em normas do INMETRO, mas ndo se pode obrigar a apresentar a
certificacdo do INMETRO (podem ser apresentadas certificacdes equivalentes).

14. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO:

Considerando a essencialidade do insumo para o devido funcionamento das Unidades Requisitantes.
Considerando todos 0s apontamentos ja mencionados anteriormente neste estudo preliminar.
Conclui-se que a pretendida contratacdo é viavel e imprescindivel, devendo prosseguir nos moldes

de Pregdo Eletrénico, com fundamentacéo legal na lei 14.133/2021, com o critério de julgamento do
tipo menor preco unitario, pelo periodo de 01 (um) ano.

15. RESPONSABILIDADE DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO PELA ELABORACAO E
CONTEUDO DO DOCUMENTO:

Certificamos que somos responsaveis pela elaboracao do presente documento que compila os Estudos
Preliminares da Secretaria participante e que 0 mesmo traz 0s contetdos previstos no paragrafo 1° do
art.18 da Lei n°14.133/21.

Gestor: De acordo:

Alexandra Rodrigues Barbosa
Subsecretaria de Atencdo Basica
Apoio Técnico
Matr.: 063.414 Matr.: 299.038 Matr.: 063.454

Gestdo de Processos, Contratos e
Convénios

Hanna de Paula Delatorre Costa Gabriel Costa Wenderroschy

Secretario Municipal de Saude

Nova Friburgo/RJ, 23 de fevereiro de 2024




