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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
(Lei Federal n° 14.133/21)

1 - DESCRIGAO DA NECESSIDADE

1.1 - QUAL A NE-
CESSIDADE
A SER ATENDIDA?

Considerando a natureza essencial e continua da prestacdo de
servicos de saude publica, bem como a imprevisibilidade de algu-
mas demandas clinicas urgentes, impde-se & Administracdo a
adocdo de solucdes céleres, eficazes e juridicamente seguras para
garantir o pronto atendimento aos pacientes do Sistema Unico de
Saude - SUS, principalmente nos casos em que se verifica a ausén-
cia tempordria de medicamentos na Farmdcia Central do
Municipio.

2 - LEVANTAMENTO DE MERCADO

(arts. 18, §1°, V, e 44 da Lei Federal n° 14.133/21)

2.1 - ONDE FORAM
PESQUISADAS AS
POSSIVEIS SOLU-

COES?

Confrato-

[0 Consulta a fornecedores. - ..
coes similares.

Internet. D,AL.JdIehCICI
publica.
Especificar: https://portal.tcu.gov.br/data/fi-
les/8A/EQ/DC/81/A5A1F6107AD96FE6F18818A8/Crie
Outro. ntacoes_aquisicoes_publicas_medicamentos.pdf e

https://www.tcesc.tc.br/sites/default/files/Pergun-
tas_e_respostas_Licitacoes_e_contratacoes_n01.pdf

2.2 — QUAIS SAO AS
POSSIVEIS SOLU-
COES?

Nessa perspectiva, apresentam-se abaixo as possiveis solucoes le-
gais para viabilizar contratacdes emergenciais e esporddicas de
medicamentos, observando os principios da legalidade, eficiéncia,
economicidade e supremacia do interesse publico.

ALTERNATIVA 1. PREGAO ELETRONICO

Nas hipdteses em que a demanda por medicamentos ou produtos
correlatos se apresenta de forma programada, recorrente ou pre-
visivel — como, por exemplo, nas aquisicoes destinadas a
composicdo de estoque regular da Farmdcia Central ou de unida-
des bdsicas de salude, bem como nos casos em que € possivel
delinear previamente as quantidades e os prazos de entrega —,
recomenda-se, de forma OBRIGATORIA & politica de gestdo da as-
sisténcia farmacéutica, a adocdo da modalidade Pregdo
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Eletrénico, conforme disciplinado na Lei n°® 14.133/2021 (Nova Lei
de Licitacdes e Contratos Administrativos). Essa modalidade licita-
toria é especialmente adequada para compras em larga escala,
com ampla competitividade e maior racionalizacdo dos gastos pU-
blicos, permitindo d Administracdo Publica obter propostas mais
vantajosas e contratar com seguranca juridica e transparéncia,
desde que observados critérios técnicos, orcamentdrios e a devida
instrucdo do processo.

No contexto do pregdo elefrénico, € possivel estruturar um crono-
grama de enfrega compativel com as necessidades da
Administracdo, garantindo abastecimento confinuo e planejado
dos medicamentos, respeitando-se a legislacdo vigente e os prin-
cipios da eficiéncia, da economicidade e do planejamento
administrativo. Além disso, tal modalidade favorece o uso do Sis-
tema de Registro de Precos (SRP), que se mostra conveniente em
compras recorrentes com demandas pulverizadas ao longo do
exercicio, reduzindo o tfempo necessdrio para novas contratacoes
e ofimizando o gerenciamento de estoque.

Todavia, é importante salientar que, nos casos em que a necessi-
dade € de natureza esporddica, pontual, ou ainda emergencial —
como, por exemplo, no atendimento imediato a pacientes com
prescricoes especificas e urgentes, em situacdes em que ndo hd
disponibiidade dos medicamentos na Farmdcia Central, nem
tempo hdbil para reposicdo regular —, o Pregdo Eletrénico pode
NnAo se mostrar como o instrumento mais eficaz para alcancar os
objetivos pretendidos. Isso porque seu rito procedimental, embora
célere em comparacdo com outras modalidades licitatdrias tradi-
cionais, ainda demanda a observancia de diversas etapas formais,
como a elaboracdo de edital, publicacdo, periodo para impugna-
coes, fase de lances, habilitacdo, julgamento e homologacdo, o
que pode acarretar demora incompativel com a urgéncia exigida
por determinadas circunst@ncias no dmbito da saude publica.

Nessas situacoes, a rigidez do processo licitatério pode comprome-
ter a efetividade da acdo administrativa, colocando em risco o
atendimento de pacientes e, em Ultima instGncia, a garantia do
direito fundamental & salde. Por essa razdo, torna-se imprescindi-
vel que o gestor publico avalie, dentro dos pardmetros legais, a
adocdo de mecanismos mais dgeis e compativeis com a urgéncia
da demanda, como o credenciamento de fornecedores
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previamente habilitados, com base em critérios técnicos e valores
de referéncia exiraidos de fontes oficiais, conforme preconiza a
propria Nova Lei de Licitacoes.

Portanto, embora o Pregdo Eletronico deva ser priorizado nas con-
tratacdes ordindrias e planejadas, a sua adocdo em contextos
emergenciais deve ser cuidadosamente ponderada, para que ndo
se converta em obstaculo a eficiéncia e a continuidade dos servi-
cos de saude prestados a populacdo.

ALTERNATIVA 2. CREDENCIAMENTO DE ESTABELECIMENTOS FARMA-
CEUTICOS

A modalidade de credenciamento, disciplinada no artigo 79 da Lei
Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021 — o novo marco legal das
licitacdes e contratos administrativos —, apresenta-se como um ins-
trumento juridico-administrativo de especial relevéncia para a
efetivacdo de politicas publicas no dmbito da saude, sobretudo
quando se trata da contratacdo de servicos ou fornecimentos que
demandem flexibilidade, celeridade e continuidade. Trata-se, em
esséncia, de um procedimento de chamamento publico, por meio
do qual a Administracdo convoca potenciais interessados para
que, uma vez verificado o atendimento aos critérios objetivos esta-
belecidos no respectivo edital, possam ser habilitados a prestar os
servicos ou fornecer os bens de que trata o credenciamento, sem
que se configure vinculo de exclusividade, tfampouco obrigacdo
de fornecimento continuo e ininterrupto.

Este mecanismo se mostra particularmente adequado, eficaz e
oportuno em situacdes de imprevisibilidade ou de cardter espord-
dico, nas quais a demanda publica ndo se revela continua nem
passivel de ser perfeitamente dimensionada no tempo, como
ocorre, por exemplo, em casos de urgéncia médica ou situacoes
excepcionais em que determinados medicamentos ndo se encon-
trem disponiveis no estoque da Farmdcia Central ou nos
almoxarifados das unidades de salde. Nestes cendrios, o creden-
ciamento permite que o Municipio constitua, com antecedénciaq,
um cadastro de fornecedores previamente habilitados, aptos a se-
rem convocados sempre que houver necessidade, assegurando,
assim, uma pronta resposta as exigéncias do interesse publico e,
em especial, a protecdo da saude e da vida dos cidaddos.
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Ademais, destaca-se que a adocdo dessa modalidade proporci-
ona significativas vantagens a Administracdo PUblica, na medida
em que desonera o ente publico da obrigacdo de instaurar um
novo procedimento licitatério a cada nova demanda emergencial
ou pontual, o que, além de moroso e burocrdtico, poderia com-
prometer seriomente a continuidade e a efetividade do
atendimento prestado no @mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).
Com o credenciamento, firmam-se previamente as condicoes
contratuais — inclusive no que se refere a prazos de entrega, forma
de pagamento, critérios de qualidade e responsabilidade pelo for-
necimento —, permitindo que a Administracdo possa atuar com
maior agilidade, seguranca juridica e previsibilidade operacional.

Em suma, o credenciamento se revela como uma solugcdo estraté-
gica, juridicamente sdlida e tecnicamente adequada, sobretudo
quando se busca responder com eficdcia a um cendrio de com-
plexidade crescente, em que as demandas por medicamentos sao
ora incertas, ora urgentes, ora dependentes de fatores externos ao
controle da Administracdo, como oscilacdes de mercado, descon-
tinuidade de producdo ou aumento repentino da procura em
virtude de surtos, epidemias ou agravos individuais. Sua aplicacdo,
portanto, representa ndo apenas um caminho vidvel do ponto de
vista legal, mas também uma medida coerente com os principios
da eficiéncia, da confinuidade do servico publico e da dignidade
da pessoa humana.

ESTUDO DE CASO PRATICO

O presente estudo de caso versa sobre a operacionalizacdo do
fornecimento do medicamento Keppra, cujo principio ativo € o le-
vetiracetam, utilizado prioritaricmente no tratamento da epilepsia.
Trata-se de farmaco classificado no dmbito do Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), especificamente no
Grupo 1A, o qual possui aquisicdo centralizada sob responsabili-
dade do Ministério da Saude, conforme diretrizes estabelecidas na
legislacdo federal vigente, em especial nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) do SUS.

A dindmica de fornecimento do medicamento, no entanto, tem se
mostrado fragilizada por reiterados atrasos nos prazos estipulados
para entrega. Conforme registrado na Informagdao n° 0073/2024,
que estd anexa, a responsabilidade pela programagdo, armaze-
namento e distribuicdo do levetiracetam aos municipios
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catarinenses incumbe a Secretaria de Estado da Saude de Santa
Catarina (SES/SC), apds recebimento da carga pelo ente federal.
Ressalte-se que, segundo referido documento, a programacado re-
ferente ao 1° trimestre de 2024, solicitada em novembro de 2023,
deveria ter sido atendida pelo Ministério da Saude até o dia 20 de
dezembro de 2023. No entanto, a entrega do lote pertinente ao
levetiracetam 750 mg somente ocorreu em 15 de fevereiro de 2024,
contabilizando-se, portanto, um atraso de 57 dias. Essa sucessdo de
descumprimentos evidencia a precariedade do fluxo logistico e re-
forca a necessidade de mecanismos complementares que
garantam a continuidade do fratamento dos pacientes assistidos.

Nesse contexto, embora se compreenda o apelo por solucdes al-
ternativas por parte dos entes subnacionais, € imperioso observar
os limites legais impostos & atuacdo da Administracdo PUblica mu-
nicipal. A realizacdo de certames licitatorios, particularmente por
meio do Sistema de Registro de Precos (SRP), ndo se mostra juridi-
camente vidvel para a aquisicdo regular e confinuada de
medicamentos de competéncia federal e estadual. Tal prdtica po-
deria ser interpretada como uma indevida usurpagdo de
competéncia da Unido, especialmente quando o fornecimento do
bem estda disciplinado nos termos da Portaria GM/MS n° 6.212, de
19 de dezembro de 2024, a qual regulaomenta o ressarcimento in-
terfederativo em casos de fornecimento compulsério por decisdo
judicial. Essa Portaria, no artigo 2°, inciso |, alinea "a", expressamente
determina que os medicamentos do Grupo 1A do CEAF, como € o
caso do levetiracetam, devem ser adquiridos pelo Ministério da Sa-
Ude e repassados as secretarias estaduais de saude, que, por sua
vez, sdo incumbidas da programacdo, armazenamento, distribui-
cdo e dispensacdo. Logo, a alternativa do registro de precos, além
de juridicamente questiondvel, revela-se ineficaz sob a perspectiva
logistica e econémica, pois tende a implicar perda de escala, ins-
tabilidade na oferta e, ndo raro, frustrar a legitima expectativa dos
fornecedores em relacdo & continuidade do fornecimento. Tal ex-
pediente apenas se justificaria em situagoes excepcionais de
urgéncia ou em cardter esporadico, sempre que for demonstrada
de forma clara e documental a indisponibilidade do medicamento
na rede publica e inexisténcia de previsdo de regularizagcdo em
tempo hdabil, hipétese em que a contratagcdo emergencial, com
base em rede previamente credenciada, e com valores unitdrios
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previamente definidos, poderia ser a via mais segura e compativel
com os principios da administracdo publica.

2.3 - JUSTIFICATIVA
TECNICA E
ECONOMICA PARA A
ESCOLHA DA
MELHOR SOLUGCAO

Considerando as necessidades especificas e recorrentes da Admi-
nistracdo PUblica na drea da salude, sobretudo quanto a garantia
do fornecimento dgil, continuo e eficiente de medicamentos em
situacoes de carater esporddico, urgente ou imprevisivel, a alterna-
tiva que melhor se alinha aos principios da legalidade, eficiéncia,
economicidade, continuvidade do servico publico e supremacia do
interesse publico € a ado¢cdo da modalidade de credenciamento,
nos termos do art. 79 da Lei n® 14.133/2021.

Sob a perspectiva técnica, o credenciamento permite que a Ad-
ministracdo  constitua previomente um  cadaoastro  de
estabelecimentos farmacéuticos habilitados, aptos a fornecer me-
dicamentos sempre que houver necessidade pontual ou
emergencial, sem a exigéncia de instaurar um novo procedimento
licitatério a cada demanda. Esse mecanismo assegura resposta
imediata as situacdes em que a Farmdacia Central ndo dispde do
insumo necessdario e ndo hd tempo hdbil para um pregdo formal,
preservando, assim, o atendimento integral a saude dos pacientes
e a continuidade dos servicos do SUS.

Portanto, a conjugacdo entre a flexibilidade operacional do cre-
denciamento e a seguranca técnica e juridica, como referencial
de precos representa a solucdo mais adequada para atender,
com presteza e responsabilidade, s demandas emergenciais e im-
previsiveis da assisténcia farmacéutica municipal. Trata-se de uma
alternativa legalmente amparada, economicamente vantajosa e
tecnicamente sélida, que assegura eficiéncia administrativa e pre-
serva o interesse publico, notadamente no que diz respeito G
protecdo da saude da populacdo.

2.4 - HA RESTRICAO
DE
FORNECEDORES?

1 Sim. Justificar:

Ndo.

3 - DESCRIGAO DOS REQUISITOS DE CONTRATAGAO

(art. 18, §1°, 1ll, da Lei Federal n° 14.133/21)

3.1 - QuAL O TIPO
DE OBJETO?

Bem.

[J Servico.




[0 Locacdo de imovel.

[J Obra ou servico de engenharia.

3.2 - QUAL A
NATUREZA?

Continuada.

[0 Ndo continuada.

3.3 - HA MONOPO-
LIo?

[1Sim, apenas um Unico fornecedor € capaz de atender a de-
manda.

XINGo, hd mais de um fornecedor capaz de atender a demanda.

[1 30 dias (pronta entrega).

] 180 dias.
12 meses.
3.4 - QUAL A O Indet inad
VIGENCIA? ndeterminado.
Cldias.
] Outro:
Clmeses.
alala
Llanos.
3.5 - PODERA HAVER S
PRORROGACAO? m.
Contrato
o. nnnn/aaaa.
3.6 - HA TRANSICAO | [J Sim. -
COM CONTRATO PrO.ZO = gd/mm/aaaa.
ANTERIOR? nal:
Ndo.
Iltem Descri¢cdo detalhada

3.7 - PADRAO Mi-
NIMO
DE QUALIDADE

Fornecimento fracionado e conforme demanda de medi-
camentos diversos, abrangendo desde fdarmacos com
principios ativos iniciados pela letra “A” até aqueles cuja de-
nominacdo se inicia pela letra “Z”, todos devidamente
registrados na Anvisa. Os medicamentos poderdo ser forne-
cidos sob a forma genérica, similar ou ética, conforme a
necessidade especifica da Administracdo PuUblica no mo-
mento da requisicdo.




3.8 - QUAIS CRITE-
RIOS DE
SUSTENTABILIDADE?

[] Utilizacdo de bens constituidos,
no todo ou em parte, por material
reciclado, atéxico e biodegradd-
vel, conforme as normas técnicas
aplicdveis.

[J Atendimento aos requisitos am-
bientais para a obtencdo de
certificacdo pelos érgdos compe-
tentes como produtos sustentdveis
e/ou de menor impacto ambiental
em relacdo aos seus similares.

[] Utilizacdo, preferencial, de em-
balagem adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materi-
qis reciclaveis, de forma a garantir a
mdxima protecdo durante o trans-

L] Nao utilizacdo de bens e produtos com

subst@ncias perigosas em concentragcdo
acima da recomendada em normas go-
vernamentais.

] Maior ciclo de vida e menor custo de
manutencdo do bem.

Outro. Especificar: Deverd ser obser-
vado, de forma obrigatéria, que o
fornecimento ocorra em embalagens pre-
ferencialmente biodegraddveis,
oxibiodegraddveis ou compostdveis, com-

porte e o armazenamento. pativeis com as normas ambientais
vigentes e com as diretrizes de sustentabi-
lidade adotadas pela Administracdo. A
exigéncia visa promover a reducdo de im-
pactos ambientais decorrentes do
descarte de residuos sdlidos oriundos da
cadeia farmacéutica, em conformidade
com a Politica Nacional de Residuos Sli-

dos.

[] N&o foram adotados critérios de sustentabilidade.

3.9 - HA NECESSI-
DADE
DE TREINAMENTO?

O Sim.

Ndo.

4 - DESCRICAO DA SOLUCAO

4.1 - O QUE SERA
CONTRATADO?

(art. 18, §1°, VI, da Lei Federal n° 14.133/21)

Objeto da contratacdo: Trata-se do fornecimento fracionado e sob
demanda de medicamentos diversos, abrangendo uma ampla
gama de principios ativos, desde aqueles cuja denominacdo se ini-
cia pela letra “A” até os que comecam com a letra “Z". Esses
medicamentos deverdo estar devidamente registrados na Agén-
cia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa) e poderdo ser
entregues nas formas genérica, similar ou ética, de acordo com a
necessidade especifica identificada pela Administracdo Publica
no momento da requisicdo. A contratacdo tem por finalidade
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atender situacdes de demanda varidavel, inclusive emergenciais,
garantindo a disponibilidade continua de medicamentos no dm-
bito da rede puUblica de saude.

4.2 - QUAL O PRAZO
DA GARANTIA
CONTRATUAL?

Ndo ha.

4.3 - HA NECESSI-
DADE

DE ASSISTENCIA
TECNICA?

Justificativa: (Indicar o motfivo da necessidade de assis-

] Sim N ~
téncia técnica para a confratacdo).

Ndo.

4.4 - HA NECESSI-
DADE DE
MANUTENCAO?

1 Sim. Descrever solugao: (Contrato de manutencdo).

Ndo.

5 — DIMENSIONAMENTO DO OBIJETO

(art. 18, §1°, IV, da Lei Federal n® 14.133/21)

5.1 - COMO SE OB-
TEVE O
QUANTITATIVO
ESTIMADO?

Andlise de contratacoes anteri-

Andli nfrataco
ores. dlise de contratacdes

similares.
[ Levantamento atual.

[1 Qutro. Especificar:

5.2 - DESCRICAO
DO
QUANTITATIVO

O valor estimado para a presente contratacdo é de R$ 3.000.000,00
(trés milhdes de reais), quantia que reflete uma previsdo cautelosa
e devidamente fundamentada, tanto nas despesas efetivadas no
Ultimo exercicio quanto nas limitacdes identificadas no processo
anterior de credenciamento.

No exercicio anterior, a Administracdo realizou dois credenciamen-
tos distintos, cada um com teto contfratual de R$ 1.000.000,00 (um
milhdo de reais), resulfando em um montante fotal de R$
2.000.000,00 em contratacdoes.

Contudo, o Credenciamento n®0001/2025, concebido para garan-
tir o atendimento regular da demanda municipal, mostrou-se
insuficiente, tendo sua vigéncia encerrada antes mesmo de com-
pletar sete meses. Tal descontinuidade evidenciou a inadequacdo
do limite financeiro estabelecido, especialmente diante de situa-
cdes emergenciais cuja ocorréncia e intensidade ndo haviam sido
previstas, exigindo suplementacdoes contratuais que ndo puderam
ser devidamente absorvidas pelo modelo anterior.
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Outro aspecto relevante que fundamenta a revisdo do valor global
refere-se ao expressivo aumento na demanda por servicos do Sis-
tema Unico de SaUude em &dmbito local. Esse crescimento decorre
ndo apenas do aumento populacional do proprio municipio, mas
também do fluxo continuo de pacientes oriundos de cidades vizi-
nhas, o que acarreta incremento significativo na procura por
medicamentos disponibilizados gratuitamente pela rede publica.

Diante desse contexto, a fixacdo do novo credenciamento sob
controle por valor global de até R$ 3.000.000,00 revela-se ndo ape-
nas tecnicamente justificavel, mas também financeiramente mais
prudente. Essa abordagem assegura maior aderéncia a realidade
da demanda atual, preserva os principios da legalidade e da eco-
nomicidade, e oferece 4 Administracdo Pudblica maior
previsibilidade e seguranca quanto a continuidade e & regulari-
dade do fornecimento de medicamentos a populacdo.

5.3 - ESPECIFICA-
CAO

ltem Descrigcao Controle por Valor

Fornecimento fracionado e conforme
demanda de medicamentos diversos,
abrangendo desde fdrmacos com
principios ativos iniciados pela letra “A”
até aqueles cuja denominacdo se ini-
cia pela letra “Z", todos devidamente
1 registrados na Anvisa. Os medicamen- R$ 3.000.000,00
tos poderdo ser fornecidos sob a forma
genérica, similar ou ética, conforme a
necessidade especifica da Administra-
cdo Publica no momento da
requisicdo. Os precos pagos serdo pa-
gos, conforme tabela anexa.

6 — ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGCAO

(art. 18, §1°, VI, da Lei Federal n® 14.133/21)

Painel de precos.

6.1- Contratacodes similares.

MEIOS
USADOS NA

LlFarol.

PESQUISA Fornecedores.

Internet.
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1 Qutro.

Especificar: (Indicar o meio).

Valor
Item Descrigdo Unitdrio

Fornecimento fracionado e conforme demanda de
6.2 - ESTI- medicamentos diversos, abrangendo desde farma-
cos com principios ativos iniciados pela letra “A” até
aqgueles cuja denominacdo se inicia pela letra “Z”,
1 todos devidamente registrados na Anvisa. Os medi-
camentos poderdo ser fornecidos sob a forma
genérica, similar ou ética, conforme a necessidade
especifica da Administracdo Publica no momento
da requisicdo.

MATIVA
DE PRECO

Conforme to-
bela anexaq,
por medica-
mento.

7 - JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO DA SOLUGAO

(art. 18, §1°, VIII, art. 40, V, b, 47, ll, da Lei Federal n° 14.133/21)

1 Sim.
Objeto indivisi-
| ST NGV L] Perda de escala.
vel.
7.1 - ASOLUCAO . . o
SERA Por . 5 Tecnicamente [J Economicamente invia-
DIVIDIDA EM ITENS? | NGo. qué? inviavel. vel.
O Aproveitamento [ Oufro.
da competitivi- Especificar: (Indicar o mo-
dade. fivo).

8 — CONTRATACOES CORRELATAS OU INTERDEPENDENTES

(art. 18, §1°, XI, da Lei Federal n° 14.133/21)

8.1 - HA cONTRATA- | [J Sim. Especificar:
COES CORRELATAS

ou Ndo.
INTERDEPENDENTES ?

9 — ALINHAMENTO DA CONTRATAGAO COM O PLANEJAMENTO
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(art. 18, §1°, 11, da Lei Federal n° 14.133/21)

5
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9.1 - HA PrRevisAo | U Sim. Especificar item do PCA: nn.

NO PLANO DE CON-
TRATACOES ANUAL? | NGO Justificativa e providéncias: Ndo hd elaborado.

10 — RESULTADOS PRETENDIDOS
(art. 18, §1°, IX, da Lei Federal n° 14.133/21)

_ _ Reducdo de Custos
Manutencdo do Funcio-

namento Administrativo Aproveitamento de Recursos Hu-

10.1 - QUAIS OS BE- manos

. A i
NEficios | X Reducdo dos Riscos do Ganho de Eficiéncia

PRETENDIDOS NA | Trabalho

CONTRATACAO? Servico/Bem de Con-
sUMO

Realizacdo de Politica Publica

[J Qutro. Especificar:

11 - PENDENCIAS RELATIVAS A CONTRATACAO

(art. 18, §1°, X, da Lei Federal n° 14.133/21)

Especificar. Ressalta-se que, para a efetiva implementa-
cdo deste modelo de fornecimento, mediante
credenciamento, caberd Unica e exclusivamente ao Dire-
tor Administrativo da Saude a adocdo de todas as
providéncias necessdrias a sua viabilizacdo e execucdo
pratica. Compete-lhe, de forma indelegdvel, garantir a or-
ganizagcdo dos fluxos internos, o controle da demanda e o
alinhamento dos processos operacionais com a realidade
Sim.  assistencial do municipio. E de sua responsabilidade direta
assegurar que o fornecimento de medicamentos ocorra
de forma continua, regular e compativel com as necessi-
dades da populacdo, monitorando a efetividade do
modelo e atuando preventivamente para evitar desabas-
tecimentos. Incumbe-lhe aqinda coordenar, de forma
proativa, a atuacdo dos setores envolvidos, promovendo
a integracdo das acdes administrativas com as rofinas as-
sistenciais da rede publica de salde, com vistas &

11.1 - HA PROVI-
DENCIAS PENDENTES
PARA O SUCESSO DA

CONTRATACAO?




-

MUNICIPIO DE

CAPINZAL

eficiéncia, economicidade e pleno atendimento do inte-
resse publico.

12 - IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS DE MITIGACAO
(art. 18, §1°, Xll, da Lei Federal n° 14.133/21)

Medidas de mitigacdo:

Reconhecendo essa preocu-
pacdo, o} modelo de
fornecimento adotou a exi-
géncia de que todas as
embalagens sejom fabricadas
com materiais biodegraddaveis
ou degraddveis, minimizando
assim os impactos ambientais
decorrentes do descarte.

12.1 - HA PREVISAO

DE
IMPACTO AMBIENTAL
NA CONTRATACAO?

Sim.

13 - VIABILIDADE

13.1 - A CONTRATACAO POSSUI VIABILIDADE | X Sim.
TECNICA, SOCIOECONOMICA E AMBIENTAL? | [] N&o.

Capinzal (SC), 23 de julho de 2025.

RESPONSAVEL PELA FORMALIZACAO DA DE- CHEFIA IMEDIATA
MANDA
Nome: Karine Bazzo Wilbert Nome: Rafael Dalavequia

Documento assinado digitalmente

“b KARINE BAZZO WILBERT
g Data: 23/07/2025 09:59:17-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SISTEMA UNICO DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

INFORMAGAO N° 073/2024 Floriandpolis, 26 de julho de 2024.

Referéncia: Pedido de Informacgéao N°
144/2024/ALESC. SCC 10930/2024.

Senhor Deputado,

Em atencdo ao Pedido de Informagcédo N° 144/2024, encaminhado por meio do Oficio
GP/DL/1037/2024, proveniente da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina, que solicita
informagodes acerca da aquisicao e distribuicao do medicamento Levetiracetam no Estado, esta
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica esclarece o que segue.

a) Como ocorre o processo de pedido do medicamento Levetiracetam - 760 mg — Keppra
junto a Secretaria de Estado da Saude?

Inicialmente, cumpre esclarecer que o0 medicamento Levetiracetam, nas apresentagdes 250
mg, 500 mg, 750 mg, 1000 mg (comprimido) e 100 mg/mL (solugéo oral), é disponibilizado pelo
Sistema Unico de Saude por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), conforme a Portaria Conjunta MS/SAS/SCTIE n° 17, de 21 de junho de 2018, que aprovou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Epilepsia.

Os medicamentos que compdem o elenco do CEAF podem ser solicitados por meio da
apresentacdo de processo administrativo nas Unidades de Assisténcia Farmacéutica Municipais
(UAF) catarinenses, para conferéncia da documentacdo e cadastro da solicitacdo, a qual é
encaminhada pela UAF a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, vinculada a Secretaria de Estado da
Saude de Santa Catarina (DIAF/SES/SC). Na DIAF as solicitagdes s&do analisadas de acordo com o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas vigente publicado pelo Ministério da Saude (MS). Nas UAF
sao dispensados os medicamentos aos pacientes que tiverem a sua solicitacdo deferida pela DIAF.

Para a solicitagdo do medicamento Levetiracetam para o tratamento de epilepsia pelo CEAF,
€ necessaria a apresentagao dos seguintes documentos:
- Laudo para Solicitacdo de Medicamentos do Componente Especializado (LME);
- Receita médica;
- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade referente ao medicamento solicitado;
- Formulario Médico referente a doenca em questao;
- Documento oficial de identificacdo do paciente;
- Documento oficial de identificagdo do responsavel legal pelo paciente (quando aplicavel);
- Cartao Nacional de Saude do paciente;
- Cadastro de pessoas fisicas (CPF) do paciente;
- Comprovante de residéncia do paciente;
- Laudo de eletroencefalograma em vigilia e sono.
- Laudo de ressonéncia magnética nuclear do encéfalo (apenas para epilepsias focais refratarias);
- Diario de reqistro de crises (idade de inicio, frequéncia de ocorréncia das crises e intervalos entre as
crises. No caso do paciente ja estar em tratamento e as crises estiverem controladas, relatar
manifesta¢des das crises pré-tratamento).

Informamos que os documentos para preenchimento pelo médico neurologista estédo
disponiveis na pagina da DIAF, no sitio eletrbnico da Secretaria de Estado da Saude em:
www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente
E ializ Assisténcia Farmacéuti — CEAF —> Pr I lini Term
Esclarecimento e Responsabilidade (TER). Resumos e Formularios Médicos do MS e SES/SC. Assim

como, sao disponibilizados pelas Unidades de Assisténcia Farmacéutica Municipais.

Red. DIAF/GAB
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b) Como ¢é feita a distribuicdo da referida medicacdo aos pacientes que dela fazem
uso?

Informamos que os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas
contempladas pelo CEAF estao divididos em grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas
de organizagao distintas. O medicamento Levetiracetam esta alocado no Grupo 1A, cuja aquisig¢ao é
centralizada pelo Ministério da Saude (MS) e a responsabilidade pela programacéo,
armazenamento e distribuicdo aos municipios catarinenses é da Secretaria de Estado da Saude de
Santa Catarina.

A distribuicdo do medicamento Levetiracetam pelo Ministério da Saude aos Estados ocorre
apenas apds a aprovagao da programacao do trimestre ou complemento do trimestre referente. A
programagado contempla todos os pacientes que tiveram seus processos de solicitagdo do
medicamento avaliados e deferidos conforme os critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas publicado pelo MS. Assim, novos pacientes devem aguardar o envio dos dados na
programagao seguinte para que possam ter acesso ao medicamento, visto que o MS encaminha o
medicamento nominalmente e ndo envia estoque estratégico para que novos pacientes possam ter
acesso ao medicamento assim que o processo € avaliado pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica.

Conforme disposto na Portaria de Consolidagao GM/MS n° 2, de 27 de setembro de 2017:

“Art. 104. As Secretarias de Sautide dos Estados e do Distrito
Federal encaminhardo ao DAF/SCTIE/MS a necessidade trimestral
de cada medicamento de aquisicdo centralizada. (Origem: PRT
MS/GM 1554/2013, Art. 62)

§ 1° O periodo de envio das informagbées atendera o seguinte
cronograma: (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 62, § 1°)

I - para a programag¢do do 1° trimestre, que corresponde aos
meses de janeiro, fevereiro e margo, o periodo para o envio das
informagbes sera do dia 20 a 30 de novembro do ano anterior;
(Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 62, § 1°, 1)

§ 2° A distribuicdo dos medicamentos seguira o periodo de
entrega estabelecido no seguinte cronograma: (Origem: PRT
MS/GM 1554/2013, Art. 62, § 2°)

I - para atendimento da programacgao referente ao 1° trimestre,
que corresponde aos meses de janeiro, fevereiro e margo,
ocorrera no periodo de 10 a 20 de dezembro do ano anterior;
(Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 62, § 2°, )

No intervalo das programacdes trimestrais hd as programag¢des de complemento, para
diminuir o tempo de espera do paciente para receber o seu medicamento.

No entanto, o cronograma de distribuigdo ndo foi cumprido pelo Ministério da Saude, como
pode ser observado a seguir. Esclarecemos que o MS apresentou atraso na entrega de Levetiracetam
750 mg alegando estar finalizando o processo aquisitivo do medicamento. Este 6rgao federal enviou
somente em fevereiro/2024 o quantitativo de Levetiracetam 750 mg que deveria ter sido entregue em
dezembro/2023 para o atendimento dos meses de janeiro, fevereiro e mar¢o/2024. Da mesma forma
como atrasou a distribuicdo do Complemento 1° trimestre/2024, que deveria ter ocorrido até
29/02/2024 e foi concretizada apenas em 27/05/2024, junto a entrega do quantitativo da Programacéao
do 2° trimestre/2024, a qual deveria ter sido entregue pelo MS a SES/SC até 20/03/2024.

As datas limites impostas pelo Ministério da Saude para o envio das informagbes das
programagbes (com o nome e os dados dos pacientes autorizados a receber os medicamentos
fornecidos pelo MS por meio do CEAF), quantitativos solicitados, quantitativos entregues até
25/07/2024 e datas de entrega do medicamento Levetiracetam 750 mg pelo MS estao descritas na
tabela a seguir:

Red. DIAF/GAB
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ST Quantitativo aprovado e
Data para entrega Periodo de solicitado pela entreque pelo MS 3 SES/SC e
Proaramacio pela SES/SC da Distribuigdo dos SES/SC ao MS 3 o in da entroas
9 ¢ Programacao medicamentos pelo Levetiracetam . g
s Levetiracetam 750 mg
ao MS MS (previsao legal) 750 mg L
- (comprimidos)
(comprimidos)

o 1 140.625 140.640 (15/02/24)
1° trimestre/2024 01/11/23 a 14/11/23 10 a 20/12/23 (100%) (100%)
Complemento 1° 13.622 11.490 (27/05/24)

trimestre/2024 25/01/24 a 26/01/24 15 a 29/02/24 (100%) (100%)

o o 128.847 129.150 (27/05/24)
2° trimestre/2024 01/02/24 a 16/02/24 10 a 20/03/24 (100%) (100%)
Complemento 2° 45.561 45.570 (27/05/24)

trimestre/2024 25/04/24 a 26/04/24 15 a 31/05/24 (100%) (100%)

o i 140.094 140.100 (28/06/24)
3° trimestre/2024 06/05/24 a 17/05/24 10 a 20/06/24 (100%) (100%)
Complemento 3° 8.916

trimestre/2024 25/07/24 e 26/07/24 01 a 15/08/24 (100%) zero

Apods o recebimento apenas em 15/02/2024, a SES/SC imediatamente iniciou a distribuicao
do medicamento Levetiracetam 750 mg aos municipios catarinenses para o atendimento dos
pacientes do quantitativo solicitado em novembro/2023, na Programacdo do 1° trimestre de 2024,
que deveria ter sido entregue pelo Ministério da Saude até 20/12/2024, totalizando 57 dias de atraso.
Da mesma forma, o Complemento do 1° trimestre/2024 e a Programacao do 2° trimestre/2024 foram
recebidas com 88 e 68 dias de atraso, respectivamente.

¢) Quais medidas estdo sendo tomadas pela Secretaria de Estado da Saude quando a
aquisicdo da medicacdo em comento tem carater de urgéncia?

Reiteramos que a responsabilidade pela aquisicao do medicamento Levetiracetam 750 mg é
do Ministério da Saude (Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2, de 27 de setembro de 2017 e Portaria
SAES/MS n° 193, de 3 de margo de 2020).

Informamos que quando ha atraso na entrega de quaisquer medicamentos do Grupo 1A do
CEAF, esta Diretoria entra em contato com o Ministério da Saude a fim de manter a regularidade do
estoque.

Salientamos que o atraso na entrega dos medicamentos cuja aquisicdo € de
responsabilidade do Ministério da Saude se da pelas datas previstas para o envio do nome dos
pacientes na programacgéo trimestral e complemento serem muitas vezes longe da data de aprovagéao
do processo pela DIAF e devido ao atraso na entrega por parte do MS, como demonstrado na tabela
acima.

Destarte, as atividades concernentes a esta Secretaria de Estado da Saude descritas nos
termos do Art. 3° inc. |, a da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 2/2017 serao prontamente
efetuadas ap6s o cumprimento das etapas anteriores de responsabilidade do Ministério da
Saude.

Por fim, insta destacar que todas as informagbes sobre os medicamentos em
desabastecimento temporario sob gestado desta Diretoria sdo publicizadas na pagina da DIAF no sitio
eletrénico da SES/SC (disponivel em: www.saude.sc.gov.br - Profissionais de Saude - Assisténcia
Farmacéutica - DIAF - Medicamentos em Desabastecimento Temporario). A Lista de
Desabastecimento é um documento oficial, em conformidade com a Lei n° 17.890/2020,
regulamentada pelo Decreto n® 1950/2022, que informa a falta do medicamento e justificativa, o
responsavel pela aquisicao e a previsao de recebimento.

Atenciosamente,

Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GABINETE

OFICIO N° 1404/2024/SES/GABS Florianopolis, 29 de julho de 2024.

Senhor Secretario,

Em referéncia ao processo SCC 00010930/2024, que encaminha coépia do Pedido de
Informagao n°® 0144/2024, subscrito pelo Deputado Marcos da Rosa, por meio do qual solicita
informacbdes acerca da aquisicdo e distribuicdo do medicamento Levetiracetam no Estado,
encaminhamos a manifestacdo da Superintendéncia de Atencdo a Saude (Informagdo n°
073/2024), contendo todos os esclarecimentos pertinentes.

Atenciosamente,

Diogo Demarchi Silva
Secretario de Estado da Saude
(assinado digitalmente)

Ao Senhor

MARCELO MENDES

Secretario Adjunto

Secretaria de Estado da Casa Civil - SCC
Floriandpolis — SC

Red. GABS/YGS(JTG)

Rua Esteves Junior, 160 — 7° andar. Centro — Florian6polis / SC - 88.015-130
Telefones: (48) 3664-8847 /3664 8848
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ESTADO DE SANTA CATARINA

¥ DIRETORIA DE ASSUNTOS LEGISLATIVOS

Oficio n® 1558/SCC-DIAL-GEAPI Florianopolis, 29 de julho de 2024.

Senhor Presidente,

De ordem do senhor Governador, em resposta ao Pedido de Informacéo n° 0144/2024,
de autoria do Deputado Marcos da Rosa, encaminho o Oficio n° 1404/2024/SES/GABS, da
Secretaria de Estado da Saude, que remete documento contendo informagdes a respeito da
aquisicao e distribuicdo do medicamento Levetiracetam no Estado.

Respeitosamente,

Marcelo Mendes
Secretario de Estado da Casa Civil, designado*

Excelentissimo Senhor Deputado

MAURO DE NADAL

Presidente da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina
Nesta

*Ato 43/2024 — DOE 22.185

Centro Administrativo do Governo do Estado de Santa Catarina
Rod. SC-401, n° 4.600, Km 15 - Saco Grande - CEP 88032-900 - Florianépolis/SC
Fone: (48) 3665-2073 - e-mail: geapi@casacivil.sc.gov.br
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