Prefeitura Municipal de Campo Grande
Fundo Municipal de Saude
Estudo Técnico Preliminar FMS/00081/ETP/2023

OBJETO: Aquisicdo de medicamentos para atender

demanda judicial.
ORGAO: Fundo Municipal de Saude

Divisdo de Dispensagao de Insumos Judi
ciais - DDIJ

AREA SOLICI-TANTE:

- Carla Juliana Barros Vieira (Farmacéutic
a DDIJ); - Elaine Pereira Alves (Chefe DD
EQUIPE DE PLANEJAMENTO: IJ) - Isabel Cristina Martins Assung&o (Ch
efe DCJ); - Orcidney Demétrio de Araujo (
Farmacéutico DCJ).

Carla Juliana Barros Vieira (Farmacéutica
FISCAIS DO CONTRATO DDIJ) e Elaine Pereira Alves (Chefe DDIJ

)

1. NECESSIDADE:

1.1 O presente documento (Estudo Técnico Preliminar - ETP) refere-se a
necessidade de cumprir ordem judicial que condenou o municipio de Campo Grande
(MS) a adquirir e fornecer medicamentos pleiteados judicialmente. Uma vez que a
ordem judicial tem carater imperativo e impde penalidades em caso de
descumprimento, faz-se necessario a compra dos medicamentos para fazer valer a
decis3o judicial e impedir prejuizos ao erario municipal em razdo das sangdes que
podem ser impostas tais como: responsabilizacdo de autoridades municipais nas
esferas civil e administrativa, bem como sequestro de numerario dos cofres
municipais suficiente para o cumprimento da decisdo e improbidade administrativa,

além de multas pessoais na pessoa do Secretario de Saude, como tambem evitar
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acoes judiciais de 48 horas.

1.2. Neste ETP sera avaliado a viabilidade da aquisicdo de medicamentos pela
Secretaria Municipal de Saude de Campo Grande/MS para cumprir as
determinacgdes judiciais proferidas em seu desfavor, por um periodo de 12 meses,
bem como apresenta os elementos essenciais que servirdo para compor o Termo de
Referéncia, de modo a melhor atender as necessidades da Secretaria Municipal de
Saude.

1.3. A aquisicdo de medicamentos faz-se necessaria, para atender as
determinagées judiciais em tempo habil e ainda manter estoque disponivel para
possiveis ajustes de prescrigdo e solicitagdes de novas demandas, portanto a
licitacdo se impde a situagdo. Deste modo, restam demonstradas a necessidade e a
motivacéo da contratagéo.

2. PREVISAO DA CONTRATAGAO NO PLANO ANUAL DE COMPRAS “PAC”:
2.1. A presente aquisicho ndo esta prevista no Plano Anual de
Compras/Contratagdes, tendo em vista que se trata de material ofertado sob
imposicao judicial, todavia a Divisdo de Dispensagao de Insumos Judicializados -
DDIJ realiza o controle e o planejamento dos itens dispensados sob sua
responsabilidade, em face da necessidade de manter estoque compativel com o
espago fisico disponivel, bem como ofertar produtos em quantidade, qualidade e
conformidade com as decisdes judiciais proferidas.

22 A Cl n. 56/23 e o anexo da Cl n. 56/23 apontam a relagdo demandante para
aquisicéo e trazem: a Estimativa de Quantidades/Memoria de Calculo, descricao do
objeto, unidade de aquisicdo. A Cl n. 56/23 e o anexo da Cl n. 56/23 sao

respectivamente os Anexos | e Il deste ETP.
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3. REQUISITOS DA CONTRATAGAO:

3.1. Cabe a empresa licitante apresentar:

3.1.1. Alvara de Licenga Sanitaria da empresa licitante, expedido pelo érgao
competente Estadual ou Municipal em plena validade, compativel com o objeto
dessa licitagdo, observando as normas peculiares de cada localidade. Ndo serdo
aceitos protocolos de renovagao.

3.1.2. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) de titularidade da empresa
participante da licitagdo, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde (artigos 1° e 2° da Lei Federal n° 6.360/76 e o art. 2° do Decreto
n° 8.077 de 14 de agosto de 2013).

3.1.3. Autorizagdo Especial de Funcionamento da empresa (AE), emitida pelo
Ministério da Saude do Brasil, quando oferecerem medicamentos sujeitos a controle
especial, conforme o art. 2° da Portaria SVS/MS n° 344/98, atualizada pela RDC N°
767, DE 08 DE DEZEMBRO DE 2022;

3.1.4. Certificado de Regularidade Técnica valida expedido pelo Conselho Regional
de Farmacia de sua jurisdigdo de acordo com a Resolugdo n°. 638 de 24 de margo
de 2017 e Resolugdo n°. 721, de 24 de fevereiro de 2022.

3.1.5. Certificado de Registro do Produto expedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia do Ministério da Saude, ou a respectiva publicaggo em DOU,

preferencialmente com grifo para melhor visualizagao e agilidade na analise, em
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plena validade, para todos os itens cotados. Quando os produtos forem passiveis de
isengao de registro, a licitante devera apresentar os documentos que comprovem tal
isencgao, para que seja julgada sua aceitabilidade.

4. LEVANTAMENTO DE MERCADO E JUSTIFICATIVA TECNICA E
ECONOMICA DA ESCOLHA DA SOLUCAO:

4.1. Justificativa para a escolha da solugéo:

4.1.1. A aquisicdo do material se faz necessaria considerando a obrigatoriedade
imputada ao Municipio de Campo Grande/MS de fornecer medicamentos aos
pacientes da judicializagdo de acordo com as decisdes judiciais proferidas, fazendo
da aquisicdo de medicamentos a Unica forma de atender a esta demanda especifica.

4.1.2. A ndo execugio da compra em questdo acarretaria a Secretaria Municipal de
Saude: sequestros de verba publica, penhora do numerério, blogueio do valor em
conta bancaria, multa, busca, apreensdo ou remogdo de pessoas Ou cCoisas
determinadas em juizo, a fim de fazer-se cumprir a decisdo judicial. O(a) autor (a)
nao recebendo o medicamento prescrito em tempo habil, podera sofrer uma piora do

quadro clinico do paciente.

4.1.3. Conforme explanado, constata-se que a solugdo mais adequada ao
atendimento da necessidade da Secretaria Municipal de Saude de Campo
Grande/MS é a realizagdo de certame licitatorio, modalidade pregéo eletrnico, para

fins de formalizagdo da aquisi¢cdo dos medicamentos.
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4.1.4. O Pregéo Eletrbnico € previsto na Lei Federal n® 14.133/2021.

4.1.5. De acordo com o Decreto Municipal n® 14.670 publicado no DIOGRANDE n°
6.235 de 16 de marco de 2021, os itens deste procedimento sdo classificados como
BENS COMUNS.

4.2 Levantamento de mercado:

4.2.1. Priorizou-se como parametro de pesquisa de prego de mercado o limitador de
maior pre¢o permitido para venda de medicamentos aos entes da Administrag&o
Publica, estabelecida pela Tabela CMED - Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos.

4.2.2. Através da Consulta ao site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos, que possibilita o calculo do
Pregco Méaximo de Venda ao Governo (PMVG), criado pela Resolugéo n. ° 4/2006 da
Camara de Regulacéo do Mercado, foram obtidos os pregos constantes no anexo lll,

sendo que o valor total por lote pode ser observado no anexo IV.

4.2.3. Considerando que “os pregos da CMED s&o referenciais maximos pelos quais
a lei permite a um fabricante de medicamento vender o seu produto, fato que nao
dispensa a obrigagdo de os gestores pesquisarem e observarem os pregos
praticados pelos 6rgdos publicos nas contratacbes oriundas das licitagdes
efetivadas’.

4.2.4. Considerando que “O CAP é um desconto minimo obrigatério a ser aplicado,

pelos laboratérios, pelos distribuidores, pelos representantes, pelas farmacias e
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pelas drogarias, aos pregos de determinados medicamentos vendidos a entes da
Administragé@o Publica”.

4.2.5. Considerando que "O descumprimento de atos emanados pela CMED, no
exercicio de suas competéncias de regulacdo e monitoramento do mercado de
medicamentos, sujeita os infratores as sangdes administrativas previstas no Caédigo
de Defesa do Consumidor”.

4.2.6. Diante dos subitens supracitados e suas respectivas consideragdes,
justificamos a conduta da presente pesquisa de prego de mercado apresentada
neste Estudo Técnico Preliminar.

4.2.7. Diante da pesquisa realizada, utilizou-se como referéncia a publicagdo mais
recente da Tabela CMED (publicada em 12/04/2023), sendo averiguado todos os
precos praticados conforme o valor regulado pela Tabela CMED - ICMS 17% em
todos os lotes solicitados.

4.2.8. A utilizagdo da Tabela CMED de forma exclusiva para a definigao da
estimativa se torna coerente visto que este o valor identificado na referida tabela
trata do "teto de prego para compra dos medicamentos inseridos na lista de produtos
sujeitos ao CAP (Comunicado n° 6, de 5 de setembro de 2013) ou ainda de qualquer
medicamento adquirido por forca de decisdo judicial", conforme determina a
Resolugdo CMED n° 3/2011. Desta forma, considerando que o presente ETP trata
de instrumento de planejamento prévio para a aquisicao almejada, torna-se
necessario que a Administracao tenha o valor estimativo méximo que eventualmente

podera ser desembolsado para fins de programagéo estratégica no momento da

elaboragao deste planejamento.
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5. QUADRO DE MATERIAIS/SERVICOS E DESCRIGOES COMPLEMENTARES:

Cx - 30 - Cipsul

10,0000

0,00

001 ca: Betalor, as -
LOTE 000321 ) ) Cx-28-C
o Mirtazapina - Dosagem: 30 mg: Apr gdo: comprimido orodi ivel; Marca: Razopina ODT. " Cange 13 | 0,0000 | 0,00 0,00
002 1 mudos
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T0S

LOTE
021

000201
63

Acetilcisieing - Dosagem: 100 mg/ml; Apresentagdo: soluglo injetivel

Amp. - 3 - Milil

itros

347 | 0,0000 | 0,00 0,00

5.1 Informagées complementares:

0,00 0,0

Total (R$): 0,00
( )00 o %

5.1.1. Os lotes 2, 5, 16 e 20 fazem parte da Portaria n° 344/1998 da SVS/MS, por se
tratar de medicamento sujeito a controle especial, conforme o art. 2° da referida
portaria, atualizada pela RDC n° 767, de 08 de dezembro de 2022.

5.1.2. Os lotes 1, 2, 4, 5, 6, 7, 10, 12, 16, 19 e 20 exigem marca por se tratar de
determinacao judicial.

6. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES:

6.1. Conforme consta na Planilha de Calculo para Demanda Judicial, anexada a este

ETP e suas respectivas “notas explicativas”, a estimativa das quantidades foi

elaborada tendo como base os seguintes parametros:

6.1.1. O tipo de demanda a ser atendida, a qual determina as variacdes da forma de

atendimento para cada paciente, sendo a classificacdo definida pela prescricéo e

acao judicial a ser atendida, uma vez que a posologia e frequéncia podem variar de

8
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acordo com cada paciente;

6.1.2. A média de consumo mensal por paciente, que se refere a quantidade média
estimada para consumo dos pacientes que s&o atendidos durante a dispensagdo de
cada objeto, considerando a peculiaridade de cada individuo conforme sua
prescricao e agéo judicial, somadas todas as demandas mensais, dividido pelo
numero estimado de pacientes para este tipo de demanda;

6.1.3. A media de consumo anual por paciente, que é obtida através do produto da
relagado entre a "média de consumo anual por paciente” e o periodo de 12 (doze)
meses;

6.1.4. A quantidade estimada de pacientes para cada tipo de demanda considera o
histérico passado de atendimentos das ag¢des judiciais desta natureza e que utilizam
cada item na mesma proporgao e frequéncia, considerando que ha uma tendéncia
pela manutencdo dos atendimentos aos mesmos pacientes em proporcdes
semelhantes devido a necessidade pela continuidade de seus respectivos

tratamentos;

6.1.5. O total calculado para 12 meses é entdo obtido através do produto resultante
da relagéo entre a "Quantidade anual por paciente" e a "Quantidade estimada de
pacientes para este tipo de demanda" e a quantidade solicitada considera a soma de
todas demandas, tanto para as variagdes de tipos de demanda quanto para entrada
de novos pacientes e mudangas de prescrigoes;

6.2. Ressalta-se que algumas contratacées exigiram a marca para determinados

objetos, por se tratarem de Decisdes Judiciais;

g CMW
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6.3. Ha tabela anexada a este ETP que exemplifica a relagdo demandante para a
contratagéo pretendida e traz na sua descricao os dados guantitativos e demais
critérios usados na definicdo das estimativas das quantidades. Esta planilha com a
relacdo dos medicamentos, seus respectivos quantitativos e a Comunicagéo Interna
para abertura da aquisicao, sdo enviadas para o setor de Divisdo de Compras
Judicial — DCJ, providenciar a realizagao deste Estudo Técnico Preliminar;

6.4. De acordo com RDC n. 430/2020 (ANVISA) € terminantemente proibido o
distribuidor proceder ao fracionamento e/ou violar as embalagens secundarias dos

medicamentos;

6.5. E em decorréncia destas determinagdes legais, o quantitativo solicitado dos
medicamentos neste ETP foi planejado de forma que as quantidades necessarias
sejam encontradas em embalagens ofertadas no comércio. Evitando o
descumprimento das leis e estorno dos quantitativos, bem como garantido a
qualidade, seguranca e eficacia do produto.

6.6. Por conta disso, aproximamos no arredondamento o niumero de caixas (quando
aplicavel) para mais, para garantir que o tratamento seja suficiente para o(s)
paciente(s). Garantindo uma dispensagéo sem qualquer ocorréncia de violagdo na

embalagem do produto.

7. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRAGAO :
7.1. O custo total estimado da contratacdo é de R$ 21.349,55 ( vinte um mil,

trezentos quarenta nove reais e cinquenta cinco centavos).
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8. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO:

8.1. Conforme explanado, constata-se que a solugao mais adequada ao atendimento
da necessidade da Secretaria Municipal de Saude de Campo Grande/MS é a
aquisicao através da realizagao de certame licitatério, modalidade pregao eletrénico
com reserva, para fins de formalizagao da aquisigdo dos medicamentos.

8.2. Considerando o Decreto Municipal n. 15.207, de 19 de abril de 2022, que
regulamenta o disposto no Art. 20 da Lei Federal n. 14.133, de 1° de abril de 2021,
que estabelece o enquadramento dos bens de consumo adquiridos para suprir as
demandas das estruturas da Administragcdo Publica Municipal nas respectivas
categorias de qualidade, compreende-se que os objetos que compdem o presente
procedimento nao se enquadram como bens de consumo de luxo, sendo
classificados como bens comuns por possuirem descritivos, padrées e qualidades
que atendem restritamente as caracteristicas técnicas e funcionais da necessidade

essencial a ser suprida por esta Administragao.

9. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO:
9.1. O parcelamento mostra-se aplicavel na presente demanda.

9.2. Justificativas para esta escolha:

9.2.1. Considerando a Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021 e a orientagao contida
na Sumula n. 247, do Tribunal de Contas da Unido, o parcelamento da solugao é
viavel, podendo a licitagdo ser realizada por itens. Ndo havendo prejuizo para o
conjunto da solugdo ou perda de economia de escala, o qual visa propiciar a ampla
participagdo de licitantes em fornecer para a Administragdo Publica, assegurando-

¥ PR
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se, dessa forma, a concretizacédo do primado da competitividade.

10. OUTRAS DISPOSIGOES ACERCA DA SOLUGAO ESCOLHIDA:

10.1. Para a solugdo apresentada no tépico 4 deste ETP NAO serdo aplicadas as
determinagdes contidas na Lei Complementar n. 123/2006 quanto a obrigagdo de
realizacdo de licitagdo exclusiva (art. 48, 1) e de aplicacido de reserva de cotas (art.
48, lll) para as Microempresas, Empresas de Pequeno Porte e
Microempreendedores Individuais, com fulcro no artigo 49 da legislagao citada.

10.1.1. A justificativa para a nao aplicagdo de tratamento diferenciado encontra-se
no Anexo V deste ETP.

10.2. Nao € necessaria a previsdo de participacdo de empresas de forma
consorciada, visto que no mercado encontram-se varias empresas aptas a fornecer
o objeto de forma isolada.

11. RESULTADOS PRETENDIDOS:

11.1. Realizar aquisigdo, conforme reza a legislagao para licitagdo vigente, visando
atender determinacgdes judiciais para fornecimento dos referidos medicamentos,
dando continuidade ao atendimento dos pacientes que ja utilizam os produtos
medicamentos. Pretende-se também evitar o sequestro numerario e ainda em
possivel responsabilizagcdo de autoridades municipais.

12. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO:

. o )}L@ 46%
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12.1. Nao se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequagbes
para a solucdo ser contratada, visio que esta Secretaria de Saude ja possui
Almoxarifado Farmacéutico e Farmacia para dispensacao de insumos judicializados
devidamente equipados para o desenvolvimento das atividades, bem como possui

quadro de pessoal habilitado para tal.

13. CONTRATAGCOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES:
13.1. Nao se faz necessaria a realizagdo de contratagbes correlatas nem
interdependentes para a viabilidade e contratacao desta demanda.

14. IMPACTOS AMBIENTAIS:
14.1. A presente aquisicdo ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo
deverdo ser observados os seguintes requisitos ambientais:

14.1.1. A empresa contratada devera adotar as praticas de sustentabilidade
ambiental na execucdo dos servigos, conforme previsto no artigo 5° da Lei n°

14.133, de 01/04/2021.

14.1.2. As licitantes deverdo ofertar preferencialmente embalagens que sejam
constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2, com origem ambientalmente regular dos
recursos naturais utilizados nos bens, servicos e obras e cujo processo de
fabricagdo observe os requisitos ambientais para obtengdo de certificagdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — INMETRO
com produtos sustentéveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus

similares.

14.1.3. Os materiais ofertados devem ser produzidos por fabricantes comprometidos
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com o meio ambiente, que mantenham programa continuado de sustentabilidade
ambiental, e que além de se enquadrarem no disposto nos itens anteriores,

comprovem que cumprem a legislacdo ambiental pertinente ao objeto da licitagao.

14.1.4. Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados, preferencialmente,
em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize
materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protegao durante o transporte e o
armazenamento.

14.1.5. De acordo com o art. 7°, Xl, Lei n® 12.305/2010 — Politica Nacional de
Residuos Sdlidos, os licitantes devem ofertar produtos que sejam acondicionados
em embalagens recicladas ou reciclaveis, de papeldao ou de plastico a base de
etanol de cana de agucar (se for o caso).

14.1.6. Os licitantes devem optar, quando possivel, por produtos constituidos por

materiais naturais.

14.1.7. A Secretaria Municipal de Salde possui Plano de Gerenciamento de
Residuos Sélidos de Saude (PGRSS) para os medicamentos por ela fornecidos,
portanto os pacientes sao orientados a devolverem aos locais de onde foram
retirados, os medicamentos vencidos, danificados ou nao utilizados, de forma que
tenham destino adequado em conformidade com a legislagdo sanitaria vigente,
evitando-se o descarte incorreto de farmacos e os impactos no meio ambiente e na

salide publica.

15. CONCLUSAO PELA VIABILIDADE OU NAO DA CONTRATAGAO:
15.1. Os estudos preliminares evidenciaram que a contratagéo da solugdo descrita,
ou seja, a aquisigdo por meio de licitagdo para fornecimento dos medicamentos
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referidos em tela, mostra-se possivel e tecnicamente necessaria, bem como
contribuira com a protegéo e a recuperagdo da saude dos pacientes envolvidos na
judicializagdo. Diante do exposto, declara-se ser viavel a contratagdo pretendida

para o presente objeto.

16. ANEXOS AO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR:
16.1. Integram o presente Estudo Técnico, independentemente de qualquer
transcrigcao, os seguintes ANEXOS:

ANEXO | - Cl n. 56/23 — Motivadora da aquisi¢éo;

ANEXO Il - Anexo da CI n. 56/23 - Planilha para calculo - demanda judicial;
ANEXO Ill - Cotagao de mercado

ANEXO IV - Resultado/compilado da pesquisa de mercado por lote;
ANEXO V - Justificativa para nao aplicagio de cotas;
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