TRIBUNAL REGIONAL ELEITORAL DO RIO GRANDE DO NORTE

DOCUMENTO DE FORMALIZAGAO DA DEMANDA

UNIDADE DEMANDANTE

SAMS/ CODES/SGP

Integrante Demandante:
NAYARA FROTA ROSADO GONDIM

Chefe da Unidade Demandante
NAYARA FROTA ROSADO GONDIM

Necessidade/Demanda:
Aquisicdo de medicamentos para o ano de 2019

Previsao de data para inicio da aquisi¢cao ou do servigo
Junho de 2019

Dotacao Orgamentaria Objeto trata-se de:

( x) Ordinario (anexar formulario SIGEPRO) ( x ) Aquisigao de material

() Pleitos (anexar formulério SIGEPRO)

( ) Demanda nao prevista no Plano de Contratacdes
ou no Orgamento. Em caso de demanda j3
aprovada, indicar eventual remanejamento de
recursos:

( ) Prestacao de Servigco ndo continuado

( ) Prestagao de Servigo continuado SEM dedicagao
exclusiva de méao de obra

( ) Prestacao de Servico continuado COM dedicacao
exclusiva de m&o de obra

() Aquisicao de material e prestacédo de servico
( ) A ser definido nos Estudos Técnicos Preliminares

Custo Previsto no Plano de Contratagées/Orgamento ou | R$

Estimado em Pesquisa de Mercado: () A ser definido nos Estudos Técnicos Preliminares
R $ 8.000.00

Justificativa fundamentada da nao inclusdo da demanda no Plano anual de Contratagdes, no momento
oportuno

Esta incluido no Plano de Contratagées.

Justificativa da necessidade da aquisigao/contratagao

Aquisicao de medicamentos a serem utilizados por servidores, dependentes e magistrados que
estejam necessitando de atendimento médico no TRE-RN no ano de 2019.

Objetivos Estratégicos

Objetivo 8 — Melhoria da Gestao e da Governanga de Pessoas
Iniciativa estratégica n°6: Aprimorar a sistematica de promog¢ao da satide e da Qualidade de vida no
trabalho dos magistrados e servidores.

Metas do Planejamento Estratégico

Meta IA30 — indice da absenteismo
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NAYARA FROTA ROSADO GONDIM

Natal, 02 de abril de 2019.

Nome do Integrante Demandante
Cargo ou Funcgao
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PROCESSO ADMINISTRATIVO
OBJETO: AQUISIGAO DE MEDICAMENTOS PARA O ANO DE 2019

ESTUDOS PRELIMINARES N2 04 /2019

1. DO OBIJETIVO

1.1. No Brasil, os medicamentos sdo enquadrados em categorias com critérios especificos de
prescricao e controle, regulamentados por Leis e Resolucdes (ANVISA, 2016).

A Lei n°9.787/1999 disp&e sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento
genérico, dispOe sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias. A Resolugdo RDC n259/2000 ANVISA, determina a todos fornecedores
de produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos”.

Todos os medicamentos sdao obrigatoriamente registrados na ANVISA, devendo ser
exigido no ato convocatdrio a cépia da publicacdo no DOU do Registro, observando-se sua
validade. Para a licitacdo desta categoria de produtos devera ser observado se o
medicamento estd sujeito a controle especial. Neste caso deverd ser solicitada a AFE
especial, de acordo com a Portaria 344/01, distribuidores, devendo ser solicitada copia da
publicacdo no Diario Oficial da Unido.

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica

Nas aquisicdes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, o medicamento
genérico, quando houver, terad preferéncia sobre os demais em condi¢Ges de igualdade de
preco. Na area de Medicamentos, o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo é dado por
linhas produtivas / formas farmacéuticas. Isto significa que deve ser observado, no
certificado apresentado, qual a linha produtiva que foi certificada e se a mesma corresponde
aos produtos objeto da licitacdo. Uma empresa poderd estar certificada para fabricar
produtos solidos e ndo estar para a linha de liquidos. No caso do proponente ser uma
Importadora ou uma Distribuidora, devera apresentar também o Certificado de BPF do
fabricante do produto por ele comercializado. Portaria GM/MS n2 2814 de 29 de maio de
1998 Art. 52 Nas compras e licitagdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servicos
proprios, conveniados e contratados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes
exigéncias: (Alteracdo dada pela Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998).

| - Apresentacgdo da Licenga Sanitdria Estadual ou Municipal;

Il - Comprovacgao da Autorizagdo de Funcionamento da empresa participante da licitagao;
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Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por linha de produgdo/produtos,
emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude;
IV - Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria.
(Alteracdo dada pela Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998).

Paragrafo Unico - No caso de produto importado é também necesséria a apresentacdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, emitido pela autoridade sanitaria do
pais de origem, ou laudo de inspecdo e emitido pela autoridade sanitaria brasileira.
(Alteracdo dada pela Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998).

A SAMS necessita da compra anual de alguns medicamentos para serem utilizados
para situacdo de ambulatério e de urgéncias no atendimento de servidores, magistrados,

dependentes e estagidrios no ambito do TRE-RN.

1.2. Integram os presentes estudos preliminares o seguinte anexo

ANEXO 1

LISTA DE MEDICAMENTOS

Item Descrigao Quantidade

1 AAS-Acido acetilsalicilico 100 mg, 01 caixa

2 Adrenalina 1 mg/ml ( Cloridrato de Epinefrina 20 ampolas
1mg/ml solugéao injetavel )

3 Allegra D 24h ( Cloridrato de Fenofenadina 180 20 caixas

mg +cloridrato de pseudoefedrina 240 -
comprimidos )

4 Allegra D ( Cloridrato de Fenofenadina 60mg 10 caixas
+cloridrato de pseudoefedrina 120 -
comprimidos

5 Allegra 180 mg (Cloridrato de 5 caixas
Fexofenadina180 mg - comprimidos )

6 Allegra 120 mg (Cloridrato de 5 caixas
Fexofenadina120 mg - comprimidos )

7 Antak 150 mg -comprimido (Cloridrato de 5 caixas
Ranitidina 150 mg )
Arcéxia 90 mg (Etoricoxibe, MSD 90 mg ) 15 caixas
Atrovent 0,025 mg/ml com 20 ml (Brometo de 1 frasco

Ipratrépio 0,25 mg/ml)

10 Berotec 5 mg (bromidrato de fenoterol 5 1 frasco
mg/ml)
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Buscopan composto solugao com 20 ml (
Brometo de N-butilescopolamina+dipirona
sédica - solugéo )

Buscopan Composto Drageas (Brometo de N-
butilescopolamina+dipirona sédica - drageas

Buscopan simples solugao gotas 10 mg (
Brometo de N-butilescopolamina)

Buscoduo ( butilbrometo de escopolamina10
mg + 500 mg de paracetamol) cx ¢/ 20
comprimidos

Buscopan Simples drageas ( Brometo de N-
butilescopolamina) caixa com 20 drageas

Captopril 25 mg comprimidos, cx ¢/30
comprimidos

Capoten 50 mg Comprimidos (Captropil 50 mg
—cx ¢/ 30 comprimidos )

Cefaliv (mesilato de di-hi-dro ergotamina 1
mg+ dipirona monoidratada 350 mg + cafeina
100 mg) cx ¢/ 12 comprimidos

Dersani (Logao oleosa a base de A.G.E.-
acidos graxos essenciais, com vitamina A e E.
) frasco com 200 ml

Dersani hidrogel (gel hidratante a base de
acidos graxos e vitamina A e E), bisnaga com
30 gr

Digeplus (cloridrato de metoclopramida,
dimeticona, pepsina) cx c/ 30 capsulas

Dipirona s6dica 500 mg envelope c/10
comprimidos

Dipirona sédica 1 gr envelope ¢/10
comprimidos

Dorflex comprimidos (Citrato de Orfenadina
+Dipirona Sédica+Cafeina anidra-comprimido

)

1 frasco

2 caixas

1 frasco

2 caixas

2 caixas

1 caixa

1 caixa

10 caixas

2 frascos

1 bisnaga

2 caixas

200 envelopes

100 envelopes

2 caixas
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Dramin B6 Comprimidos (Diminidrinato 50
mg+Cloridrato de piridoxina 10 mg -
comprimidos revest. ) cx ¢? 30 comprimidos

Dramin B6 gotas (Dimenidrato 25 mg/ml e
Cloridrato de piridoxina 5 mg/ml ) frasco c/ 20
ml

Fluibron gotas- 7,5 mg/ml (Cloridrato de
Ambroxol 7,5 mg/ml ) frasco ¢/ 50 mi

Hixizine 25 mg cx ¢/ 30 comprimidos
(dicloridrato de hidroxina 25 mg)

Luftal ( simeticona) frasco gota gotas ¢/ 30 mli

Mirtax 10 mg cx ¢/ 15 comprimidos (Cloridrato
de ciclobenzaprina 10 mg, )

Miosan caf (cloridrato de ciclobenzaprina +
cafeina) cx ¢/ 15 comprimidos

Naramig 2,5mg cx 4 comp. (Cloridrato de
Naratriptana )

Neosaldina cx ¢/ 20 comprimidos(Dipirona,
isometepteno, cafeina)

Nisulid 100 mg cx ¢/ 12 comprimidos
(Nimesulida 100 mg - dispersivel )

Oncilom A orobase- bisnaga com 10 g
Pantoprazol 40 mg cx ¢/ 28 comprimido

Paracetamol 200 mg/ml frasco gotejador c/ 15
ml

Paracetamol 750 mg cx ¢/ 20 comprimidos

Plamet 10 mg comprimidos (Bromoprida 10
mg-comprimido ) cx ¢ 20 comprimidos

Predsim 20 mg cx ¢/ 10 comprimidos
(Prednisolona 20 mg )

Predsim 40 mg cx ¢/ 7 comprimidos
(Prednisolona 40 mg )

Profenid protetor(cetoprofeno,omeprazol)cx c
10 comprimidos

Reparil gel bisnaga ¢ 30 mg

Sais de Reidratagado Oral(cloreto de potassio
1,5g/citrato de sédio 2,9 g/cloreto de sédio 3,5

1 caixa

1 frasco

1 frasco

2 caixas

2 frascos

10 caixas

2 caixas

5 caixas

2 caixas

5 caixas

1 bisnaga
5 caixas

2 frascos

5 caixas

2 caixas

10 caixas

15 caixas

5 caixas

1 bisnaga

30 envelopes
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g/glicose 20 g ) P6 - envelope com 4 unidades

45 Soro Fisiolégico 0,9% 10 ml (Solugao de 150 ampolas
cloreto de sodio a 0,9% - solugao injetavel )

Cx ¢ 100 ampolas de 10 mi

46 Tenoxicam 20 mg ¢/ 10 comprimidos 2 caixas
47 Tylenol sinus(paracetamol,cafeina)cx c/ 24 3 caixas
comprimidos
2 caixas
Tylenol DC (paracetamol, cafeina) cx c/ 20
48 comprimidos
49 Vonau 8 mg 10 cp (Cloridrato de 4 caixas

Ondansetrona 4 mg ) cx ¢/ 10 comprimidos

2. DO ESTUDO E DA DOCUMENTAGAO DO PROBLEMA
2.1. Avaliar a situacao atual do problema

O pedido de aquisicdo de medicamentos realizado anualmente no inicio do exercicio para ser
usado durante o ano no servico médico da SAMS/CP/SGP tem se mostrado uma ardua tarefa. Prova
disso foi a situacdo descrita no PAE n21295/2016, referente a compra de medicamentos para o ano
de 2016, realizado em 02/02/2016. Temos reincidentemente problemas com a aquisicdo destes
medicamentos, mesmo com todo o esfor¢co empenhado pela Administracdo e pelas Unidades e o
custo alto que se demanda para realizar o pregdo sem éxito total. Alguns pregdes anteriores ndo
resultaram em sucesso na compra total do pedido que é o minimo necessdrio para dar suporte ao

servigo.

Esta Secdo sugere inclusive uma avaliacdo das possibilidades de alterar a forma de compra

destes itens para agilizar a compra e recuperag¢do do estoque da farmdcia, dentro da legalidade.

2.2. Riscos decorrentes da situacdo atual

O risco em ndo atender a solicitagdo da SAMS é prejudicar o bom servico médico por
impossibilidade de medicar o paciente apds a consulta o que resultaria em liberacdo de servidores
gue se encontrarem em situacdo temporaria de doenca aguda, bem como a impossibilidade de agir
em casos de urgéncias como ex. Enfarto do miocdrdio, AVC, angina, reacdes alérgicas graves,
aneurisma, até que a SAMU possa chegar para resgate, pelo uso de medicamentos especificos
pedidos e jd em falta na Secdo (ex. Adrenalina injetavel).
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2.3. Avaliar a urgéncia da necessidade

A compra é ordinaria, direta com dispensa de licitacdo e realizada anualmente com base na
analise critica do estoque e previsdo de uso para a quantidade estimativa de atendimentos /

procedimentos por pessoa.

Em razdo da diversidade de itens e dificuldade de aquisicdo dos produtos, bem como
respaldada pela sugestdo oriunda da matriz de achados da Coordenadoria de Auditoria e Controle
Interno sobre os processos de dispensa e inexigibilidade de licitagao 2015, na qual a SLCIP se
manifestou, conforme segue: Achado 08 — Diante da recomendacao, a SLCIP sugere nas préximas
aquisicdes compra direta para materiais odontolégicos e médicos, mediante a ferramenta “cotagdo

eletrdnica” ou por dispensa de licitagdo, com fundamento no art. 24, Inciso Il, da Lei n® 8666/1993.

3. DAS NECESSIDADES DA ADMINISTRACAO
3.1. Levantamento dos Quantitativos/Produtividade

VIDE ANEXO |

3.3. Levantamento das unidades interessadas no objeto
Secdo de Assisténcia Médica e Saude Ocupacional - SAMS
4. DA NORMALIZAGAO E LEGISLACAO APLICAVEL

4.1. Legislagdo Especifica sobre o Objeto

A Lei n°9.787/1999 e Resolugdo RDC n259/2000 ANVISA

4.3. Legislacdo sobre Margem de Preferéncia aplicaveis ao Objeto
4.5. Regras de Sustentabilidade

E REALIZADO UM CONTROLE ESTRITO DO ESTOQUE PARA QUE SE COMPRE DENTRO DO CONSUMO ANUAL SEM
DESPERDICIOS, EXCETO A ADRENALINA QUE APRESENTA APENAS VENDA DA EMBALAGEM FECHADA com 100 E 50
AMPOLAS, RESPECTIVAMENTE, E ESTAO ALEM DA NOSSA NECESSIDADE, MAS NAO SAO VENDIDOS A GRANEL E ESTAO
ENTRE OS MEDICAMENTOS INDISPENSAVEIS PARA OS CASOS MAIS GRAVES, COM RISCO DE MORTE SE OCORREREM.

A SAMS SE PREOCUPA TAMBEM COM O EVENTUAL DESCARTE DOS PRODUTOS VENCIDOS EM LIXO HOSPITALAR
PARA QUE NAO HAJA CONTAMINAGAO DO MEIO AMBIENTE.
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5. DO ESTUDO DAS SOLUGOES DISPONIVEIS

5.1. SolucGes e Tecnologias Disponiveis

Visto que alguns pregdes anteriores realizados resultaram de forma infrutifera para 100%
dos itens solicito avaliagdo quanto a possibilidade de mudanga do tipo compra para que seja mais

rapida a sua aquisicao.

5.2. Marcas de Referéncia no Mercado

Utilizar medicamentos de referéncia de preferéncia, também conhecidos como “de marca”,
sdo remédios que possuem eficacia terapéutica, seguranca e qualidade comprovadas cientificamente
no momento do registro, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Em segundo caso usar os genéricos que sdo medicamentos que apresentam o mesmo
principio ativo que um medicamento de referéncia.

Na embalagem do remédio genérico ha uma tarja amarela, contendo a letra “G”, e aparece
escrito “Medicamento Genérico”. Como esse tipo de medicamento ndo tem marca, o consumidor
tem acesso apenas ao principio ativo do medicamento.

Os genéricos geralmente sdo produzidos apds a expiracdo ou renuncia da protecdo da
patente ou de outros direitos de exclusividade e a aprovacao da comercializacdo é feita pela ANVISA.

Esses medicamentos também sao aprovados nos testes de qualidade da ANVISA, em
compara¢ao ao medicamento de referéncia. Os medicamentos genéricos podem substituir os
medicamentos de referéncia, quando prescritos pelo médico, e em geral apresentam-se com custo
mais acessivel.

5.3. Marcas que apresentaram problemas em aquisicdes anteriores

Evitar medicamentos similares. Os medicamentos similares sdo identificados pela marca ou
nome comercial e possuem a mesma molécula (principio ativo), na mesma forma farmacéutica e via
de administracdo dos medicamentos de referéncia. Também sdo aprovados nos testes de qualidade
da ANVISA, em comparacdo ao medicamento de referéncia.

A diferenca entre os remédios similares e os de referéncia esta relacionada a alguns aspectos
como: prazo de validade do medicamento, embalagem, rotulagem, no tamanho e forma do produto.

De acordo com a regulamentacdo da ANVISA, os medicamentos similares nao podem ser
substituidos pelos de referéncia quando prescritos pelo médico.

5.4. CondicOes Gerais praticadas pelo Mercado
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VIDE INFORMACGES NO PAE n21295/2016

6. DA GARANTIA DE QUALIDADE

A anvisa EXIGE a presencga de data de validade, a apresentagao de embalagem lacrada e inviolada
para garantia do produto.

7. DA AVALIAGAO DA QUESTAO AMBIENTAL

7.1. Levantamento de certificacdes ou rotulagens de critérios ambientais

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle por linha de produgdo/produtos, emitido pela
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude;

8. DA AVALIAGAO PRELIMINAR DE CUSTO DAS SOLUCOES

VIDE INFORMAGOES NO PAE n21295/2016

9. DAS JUSTIFICATIVAS

A aquisicdo do objeto requerido neste estudo justifica-se pela necessidade de cumprir a
legislacdo do Ministério da Saude quanto a forma correta da prescricdo de determinados grupos de
medicamentos controlados, conforme informacdes ja especificadas e em face do baixo valor justifica-

se uma compra sem licitacdo.
10. ESPECIFICACAO TECNICA
Vide anexo |

12. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

A empresa devera reparar, corrigir, remover as suas expensas, no todo ou em parte, os
materiais em que se verifiquem danos em decorréncia do transporte, bem como, providenciar a
substituicdo dos mesmos, no prazo maximo de 20 (vinte) dias corridos para todos os itens, contados
do recebimento da notificacdo que Ihe for entregue oficialmente.

Em casos onde ndo forem observadas estas determinacdes a empresa serda submetida a
San¢do de devolugdo integral do valor acordado com acréscimo de multa de 5% sobre este valor e
impedimento de novos contratos com o TRE-RN por 02 (dois) anos.

12. DAS DISPOSIGOES FINAIS
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O prazo para entrega do material ndo podera ser superior a 30 (trinta) dias corridos, contados
a partir da data de envio da Nota de Empenho.

Natal/RN, 29 de abril de 2019

Nayara Frota Rosado
Secdo de Assisténcia Médica e Saldde Ocupacional

SAMS/CODES/SGP



