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SECRETARIA DA SAUDE

Assunto: Abertura de processo na modalidade Inexigibilidade de Licitagdo, para aquisi¢cao de
Medicamentos, para atendimento de pacientes provenientes de demandas judiciais da rede SESA.

NUP 24001.081601/2024-49
Unidade requisitante: Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras - COPLA

1 - DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A presente solicitagdo de compra tem por finalidade o cumprimento de ordem judicial que
condenou o Estado do Ceara a adquirir e fornecer medicamento pleiteado judicialmente. Uma vez
que a ordem judicial tem carater imperativo e impGe penalidades em caso de descumprimento,
faz-se necessario a compra do medicamento para fazer valer a decisdo judicial e impedir prejuizos ao
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2 - DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO NECESSARIOS E SUFICIENTES A ESCOLHA DA
SOLUCAO

Conforme previsto no Item 1 - Descricdo da necessidade da contratagdo torna-se
extremamente necessario que aquisicdo de tal medicamento ocorra com a mdxima brevidade
possivel, pois a morosidade na distribuicdo poderia causar danos irreparaveis aos pacientes que
dependem do seu uso para restabelecimento de sua saude, bem como, prejuizos a Administragdo
Publica pelo descumprimento da ordem judicial.

Os medicamentos objetos de tal estudo deverdo ser adquiridos por meio de Inexigibilidade
de Licitagdo, visto que possui fornecedor exclusivo, inviabilizando a competitividade e possibilidade
de disputa.

Conforme o Art. 74, |, da Lei n° 14.133/2021 é Inexigivel a Licitagdo quando inviavel a
competicdo para “aquisicdo de materiais, de equipamentos ou de géneros ou contratacdo de
servicos que so possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo”.

2.1. REQUISITOS DA CONTRATAGAO:

Manter no edital a seguinte clausula:

Os medicamentos deverdo ser entregues, com prazo de validade equivalente a no minimo 75% da
validade total, contados da data de fabricagdo. No caso de absoluta impossibilidade do cumprimento
dessa condigdo, a contratada devera solicitar formalmente a autorizagdo para o recebimento,
mediante apresentagdo de Carta de Comprometimento de troca. A carta deverd ser em papel
timbrado, assinada pelo representante legal da empresa, caso acatado o referido documento devera
acompanhar a nota fiscal de recebimento, conforme Anexo V do Edital.

2.2. APROPONENTE DEVERA ANEXAR A PROPOSTA DE PRECO:

1- Registro do medicamento cotado emitido pela ANVISA/MS vigente ou cdpia legivel do D.O.U,
contendo toda publicagdo da resolugao de concessao do registro do medicamento ofertado. Caso a
validade do Certificado de Registro se encontre vencida, apresentar a copia do Comprovante de
Protocolizagdo da Renovagao de Registro de Medicamento, junto a ANVISA, acompanhada do
Formulario de Petigdo (1 e 2) e do Certificado de Registro vencido.

2- A Proposta Comercial devera conter o nimero completo (13 digitos) do registro do produto junto
a ANVISA, acrescido da marca e/ou laboratério fabricante, para que ndo restem duvidas sobre o
produto ofertado. O Registro do medicamento, sequéncia numérica de 13 (treze) digitos, devera
estar ativa na lista de preco CMED xLs.

3- Apresentar bula do medicamento, conforme registro junto a ANVISA/MS. A ndo apresentagdo da
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respectiva bula ndo serd motivo de desclassificagao.

4. Para os medicamentos solicitados, serd necessaria apresentacdo de Carta de Solidariedade.

2.3. QUALIFICAGAO TECNICA:

1. A documentagdo relativa a qualificagdo técnico-operacional nos termos do art. 67 da Lei n?
14.133/2021 serad restrita a:

2. Comprovagdo de aptiddo para o desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas com o objeto da licitagdo, mediante apresentacdo de atestado(s) fornecido(s) por
pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado.

3. Os atestados de capacidade técnica poderdao ser apresentados em nome da matriz ou da filial do
licitante.

4. O contratado disponibilizard todas as informagdes necessarias a comprovacado da legitimidade dos
atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cdpia do contrato que deu suporte
a contratacdo, endereco atual do contratante e local em que foi executado o objeto contratado,
dentre outros documentos.

5. Licenca de funcionamento, emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitdria da Secretaria da Saude
Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de acordo com os arts. 2 e 51 da Lei Federal N2
6.360/1976.

6. Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA), do Ministério da Saude, de acordo com os arts. 50 a 52 da Lei Federal N2
6.360/1976, bem como de acordo com a RDC/ANVISA n2 16 de 12 de abril de 2014.

3 - LEVANTAMENTO DE MERCADO
O medicamento citado acima, ndo possui substitutos com a mesma apresentagao.

4 - DESCRICAO DA SOLUCAO

Ap0ds delinear os requisitos da contratacdo, percebeu-se que a Unica opgdo é a aquisicao do
item descrito no tépico “1 - NECESSIDADE DA CONTRATACAO” nos termos descritos nesse ETP.

5 - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES
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6 - ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

Considerando que para o caso em analise ndo ha variedade de solugdes disponiveis, visto
que a Unica opg¢do é a aquisi¢do dos itens descritos no tépico “1 - NECESSIDADE DA CONTRATACAQ”
por fornecedor Unico, informamos que o Mapa de Precos a ser elaborado e vinculado a este
instrumento para fins de estimativa de valor da contratagdo.

7- JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO;

Conforme explicitado neste estudo, a licitacdo sera realizada por meio de inexigibilidade, por
conta de seu fornecimento ocorrer por fornecedor exclusivo, sendo justificado o ndo parcelamento
da solucdo.

8 - CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES;
8.1. CONTRATAGOES CORRELATAS:

O item é adquirido por meio de Dispensa de Licitacdo. Ndo ha contratacdes correlatas ao
objeto a ser adquirido.

8.2. CONTRATACf)ES INTERDEPENDENTES:
N&do ha contrata¢des interdependentes ao presente processo.
9 - DEMONSTRATIVO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATAC()ES ANUAL

E sabido que esta Secretaria é um 6rgdo da administragdo direta do governo estadual e gerencia o
Estado o Sistema Unico de Salde - SUS, visando a promogdo da satde individual e coletiva para a
melhoria da qualidade de vida das pessoas.

Suas competéncias sdo descritas pelos legisladores em diversas normas. Corroborando com
o supracitado, tem-se a Constituicdo Federal de 1988:

Art. 62 S3o direitos sociais a educagdo, a saude, a alimentagao, o trabalho,
a moradia, o transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a
protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicdo
Art. 196 A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a redugdo do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as agdes e servigos para
sua promogao, protegdo e recuperagao.

A Lei Organica da Saude, Lei Federal n? 8.080/1990, dispde sobre as condi¢bes para a
promogdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias, como segue:
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Art. 22. A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o
Estado prover as condigdes indispensdveis ao seu pleno exercicio.

§12 O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulagdo e
execugao de politicas econdmicas e sociais que visem a redugdo de riscos
de doengas e outros agravos e no estabelecimento de condigdes que
assegurem acesso universal e igualitario as acOes e aos servigos para a sua
promogao, prote¢do e recuperagao.

Ainda, a Constitui¢do do Estado do Ceara de 1989 define, no Capitulo VI, acerca do Direito a
Saude:

Art. 245. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a eliminagdo de doengas e outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as suas agdes e servigos.

Art. 246. As agoes e servigos publicos e privados de saude integram a rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico de saude no
Estado, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

| — descentralizagdo politico-administrativa com direcdo Unica em cada
nivel de governo;

Il — municipalizagdo dos recursos, servigos e agoes de saude de abrangéncia
municipal, podendo os Municipios constituir consércios para desenvolver
as agOes de saude que lhes correspondam;

Il — integralidade na prestagdo das agGes de saude preventivas e curativas,
adequadas as realidades epidemioldgicas;

IV — universalizagdo da assisténcia, com acesso igualitario a todos, nos
niveis de complexidade dos servigos de saude;

V — participa¢do de entidades representativas de usuarios e servidores de
salide na formulagdo, acompanhamento e fiscalizagdo das politicas e das
acOes de saude nos niveis estadual e municipal, através de conselhos
municipais e estaduais de saude; e

VI — assisténcia a saude, livre a iniciativa privada.

§12 As entidades filantrépicas e sem fins lucrativos poderdo participar do
sistema Unico de saude, mediante contrato de direito publico ou convénio.
§ 22 S3o vedados:

| — incentivos fiscais ou recursos publicos para instituicdes privadas; e

Il — participagdo direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na
assisténcia a saude, salvo nos casos previstos em lei, ficando sua instalagdo
no Estado condicionada a aprovacgao pelo Conselho Estadual de Saude.

Desse modo, vé-se que o legislador constitucional deixou expressamente consignada a
relevancia publica das agbes e servicos de saude (art. 197 da Constituicdo Federal e art. 220 da
Constituicdo Estadual), dispondo acerca do acesso universal e do atendimento integral as pessoas
(art. 198, Il, da Constituicao Federal; art. 219, 2 e 4, e art. 222, IV, ambos da Constitui¢do Estadual),
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resultando nas leis que regem a atribuicdo e competéncia da Secretaria da Saude, responsavel por
implementar, acompanhar e executar as politicas publicas que Ihe cabem.

Logo, pelos itens serem intrinsecamente ligados a promocgdo da Salde, ja sdo programados
no Plano de Contrata¢des, conforme a finalidade deste Orgdo.

10 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Pretende-se, através da aquisicio do farmaco objeto deste estudo, o tratamento de
pacientes adultos com anemia devido a sindrome mielodisplasica (SMD) de risco muito baixo a
intermedidrio que requeira transfusdo. Indicado também para o tratamento de pacientes adultos
com anemia dependente de transfusdo associada com beta-talassemia..

Ressalte-se, como anteriormente explicitado neste ETP, que a demanda visa o cumprimento
de demanda origindria de ordem judicial que condenou o Estado do Ceard a adquirir e fornecer
medicamento ao paciente.

11 - PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELO ORGAO OU ENTIDADE PROMOTORA DA LICITAGAO
PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO CONTRATO

N&o é necessario para esta contratagao.
12 - DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS MITIGADORAS

As industrias, de um modo geral, podem causar impactos negativos no meio ambiente,
portanto se faz necessario que o setor esteja alinhado com as politicas sustentaveis, implantando
alternativas para minimizar os efeitos colaterais desses rejeitos, através da reciclagem de residuos, a
reutilizagdo da dgua e racionamento de energia na rotina de produgdo, ou investimento no uso
consciente de matéria-prima.

Considerando que a industria farmacéutica é um dos maiores poluidores do planeta, isso
inclui etapas como: devolugdo e recolhimento de medicamentos obsoletos no mercado, descarte de
tudo que ndo passou pelo controle de qualidade, perdas inerentes, embalagens que transportam os
insumos para a sua fabricacdo, e descarte de residuos perigosos. De acordo com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, cabe a industria farmacéutica (fabricantes) se responsabilizar pela
gestdo de seus residuos. Uma solugdo que faz parte das diretrizes da Politica Nacional de Residuos
Soélidos (PNRS —Lei n® 12.305/2010) é a logistica reversa. Medicamentos vencidos costumam ser
descartados no lixo convencional ou através do despejo nas redes de esgoto das casas. Através da
logistica reversa, esses remédios, que tem alto poder poluente, acabam retornando para as
empresas, que terdo o compromisso de fazer a destinacdo correta.

Portanto, para prevenir os riscos a saude e ao meio ambiente, é importante que os
fabricantes tenham um Plano de Gerenciamento de Residuos dos Servigos de Saude - PGRSS, esse
plano deve considerar algumas etapas: Classificagdo dos residuos gerados pela empresa; Manejo;
Segregacdo; Acondicionamento; Armazenamento; Coleta e Tratamento e descarte. As empresas
fabricantes devem empregar técnicas, administrativas e normativas para prevenir acidentes, por
meio do correto gerenciamento dos residuos gerados, de forma eficiente, visando a protecdo dos
funciondrios, a preservacdao da saude publica, dos recursos naturais e do meio ambiente. Para um
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maior controle a empresa deve atender todas as normas vigentes para elaboracdo de POPs e do
Plano de Gerenciamento de Residuos dos Servigos de Saude - PGRSS.

13 - POSICIONAMENTO CONCLUSIVO
Pelo exposto, a Unica forma de solucionar o problema é a aquisicdo dos medicamentos, por meio de
inexigibilidade de licitagdo, visto que ndo cabe outro modelo de contratualizagdo.

Fortaleza - CE, 08 de Outubro de 2024.

Nome(s) do(s) técnico(s) que elaboraram o documento

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
Isabel Bento de Castro - CRF/CE 8377 Ciria do Prado Honorato
Farmacéutica da COPLA/SESA Assistente Técnica — COPLA/SESA
(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
Armeson Luiz dos Santos Ribeiro - CRF/CE 5781 Amabelia Nirvana Monteiro Vieira- CRF/CE 1861
Farmacéutico Parecerista da COPLA/SESA Farmacéutica Parecerista da COPLA/SESA
Aprovado

(Assinado Eletronicamente)
Luiz Otavio Sobreira Rocha Filho
Secretario Executivo Administrativo Financeiro
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