PREFEITURA MUNICIPAL DE CATAGUASES
Secretaria Municipal de Saude
Compras / Licitagcédo

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
1. AREA REQUISITANTE

1.1. A area requisitante responsavel pela presente demanda € a Secretaria Municipal
de Saude da Prefeitura de Cataguases — MG.

2. DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. A Secretaria Municipal de Saude de Cataguases/MG possui a responsabilidadé
de assegurar o0 acesso da populagdo a medicamentos manipulados, especialmente
para o atendimento de demandas judiciais regularmente impostas ao municipio. Tais
demandas decorrem de decisdes judiciais que determinam o fornecimento de
medicamentos nao padronizados na rede publica ou ndo contemplados nos protocolos
clinicos do Sistema Unico de Satde (SUS), com o objetivo de atender as
necessidades especificas dos pacientes.

2.2. Diante disso, a presente contratagao justifica-se pela necessidade de garantir o
fornecimento continuo, eficiente e em tempo habil desses medicamentos
manipulados, assegurando o cumprimento das obrigagdes legais impostas ac ente
municipal, bem como a continuidade da assisténcia farmacéutica e a adequada
prestagao dos servigos de saude a populagao.

3. DEMONSTRAGAO DA PREVISAO DA CONTRATAGAO NO PLANO DE
CONTRATAGOES ANUAL

3.1. A Administragdo Publica esta em processo de adequagéao a nova Lei de Licitagdes
e Contratos Administrativos (Lei n° 14.133/2021), que alterou significativamente ¢
regime juridico das contratagdes publicas. O Plano Anual de Contratagdes (PCA) esté
em fase de elaboragdo para posterior publicagéo.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

4.1. A aquisigdo de medicamentos manipulados deve atender aos seguintes
requisitos:

a) Adequagéo as Prescrigdes Médicas e Determinagdes Judiciais: Os medicamentos
manipulados deverdo atender integralmente as prescricdes médicas que
fundamentam as demandas judiciais, quanto a formulagdo, principio(s) ativo(s},
concentragdo, forma farmacéutica, posologia, via de administragdo e demais
especificagdes técnicas, sendo vedada qualquer substituicdo ou alteragdc sem
expressa autorizagao meédica ou judicial.

b) Qualidade, Seguranga e Boas Praticas de Manipulagéo: Os medicamentos deverao
ser preparados por farmacias de manipulagdo devidamente regularizadas junto acs
orgaos competentes, observando rigorosamente as normas sanitarias vigentes,
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incluindo as Boas Praticas de Manipulagéo, garantmdo qualidade, seguranga, eficacia.
e padronizagéo dos produtos.

c) Integridade, Embalagem e Identificagdo: Os medicamentos manipulados deverdo
ser fornecidos em embalagens adequadas, integras e devidamente lacradas,
contendo rétulo com identificagdo completa, incluindo nome do paciente (quando
aplicavel), composigdo, concentragdo, data de manipulagéo, prazo de validade, lote,
posologia e demais informagdes exigidas pela legislagdo sanitaria, assegurando a
rastreabilidade e o uso seguro. |

d) Validade Compativel com Uso: Os medicamentos manipulados deverdo apresentar -
prazo de validade compativel com sua natureza e estabilidade, observadas as normas
técnicas aplicaveis, garantindo sua eficacia e seguranga durante todo o periodo de
utilizagdo pelo paciente. - -

e) Condigbes de Conservagdo, Transporte e Manuseio: Os medicamentos deverdo
ser preparados, armazenados e transportados em condigdes adequadas, de modo a
preservar suas caracteristicas fisico-quimicas, mlcroblologlcas e terapeutmas
conforme exigéncias sanitarias vigentes.

f) Qualificagdo Técnica: Comprovagdo de aptiddo para o fornecimento de bens
similares de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior com o
objeto, ou com o item pertinente, por meio da apresentagao de certiddes ou atestados,
. por pessoas juridicas de direito publico ou privado. Os atestados de capacidade
técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.
- Deverdo ainda ser apresentadas Licenga Sanitaria expedida pelo 6rgdo competente
local, em plena vigéncia; Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), devidamente atualizada,
Autorizagdo de Funcionamento Especial (AE) expedida pela Agéncia Nacionai de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), devidamente atualizada. Conformidade com a
Legislagdao: Os medicamentos devem ‘estar registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e atender as normas técnicas e sanitarias vigentes.

5. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A CONTRATAGCAO

5.1. A estimativa das quantidades a serem contratadas sera definida com base nas
demandas judiciais existentes e nas projegdes futuras, considerando a sazonalidade
e 0 aumento progressivo de demandas.

5.2. A estimativa segue conforme tabela abaixo:
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Acido Acético (5%
1 solug:éo) ¢/100mi 1 5 R$ 35,00 R$ 38,00]R$ 48,00] R$ 40,3333 | R$ 201,67 428793
Acido Folinico 15mg
2 (60 capsulas) 1 12 |R$92,00{ R$97,07| R$ 71,99]|R$ 95,00 89,0150 |R$ 1.068,18] 437382
Carbonato de calcio
3 500mg + Vitamina D3 1 12 |R$38,00] R$ 39,59| R$ 21,23 |R$ 49,00|R$ 32,00 35,9640 R$ 431,57 448610
400 Ul (60 capsulas)
Citrato de Potassio
4 7MEQ (180 capsulas) 1 12 R$ 80,83] R$ 67,56 | R$ 46,00 R$ 99,00f 73,3475 R$ 880.17 305449
Oxibutinina 5mg (90
5 capsulas) 1 12 R$ 54,00 R$ 37,50|R$ 35,00] 42,1667 R$ 506 00 365440
Oxibutinina 10mg (30
6 capsulas) 1 12 R$ 42,25 R$ 29,20| R$ 23,00 31,4833 R$ 377.80 365441
Vitamina D 50.000 Ui
7 (3 capsulas) 1 12 |R$29,00{ R$31,33] R$ 7,23|R$ 17,00|R$ 25,00 21,9120 R$ 262,94 431098
Solugdo de Shiller (2%
8 {iodo e 4% iodeto de 1 5 |R$25,00] R$56,40] R$ 54,04 |R$ 44,00/ R$ 49,00] 45,6880 R$ 228,44 334737
potassio) 60ml
‘ .
) i Valor Total Global | R$ 3.956,77

OBS: Quando nao encontrado o cédigo com a descrigao exata do item em pesquisa
no “ComprasNet’, o cdédigo descrito sera que mais se aproxima do produto,
prevalecendo as descrigoes deste Estudo Técnico Preliminar.

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO

6.1. Foram avaliadas trés hipoteses para atendimento da necessidade de aquisi¢gao
de medicamentos manipulados destinados ao cumprimento de demandas judiciais da
Secretaria Municipal de Saude do Municipio de Cataguases/MG:

a) SOLUCAO 1: Aquisicéo direta por meio de compras emergenciais e pontuais;

b) SOLUCAO 2: Utilizagao de atas de registro de pregos e contratos vigentes de outros
entes publicos;

¢) SOLUGAO 3: Realizagéo de processo licitatério na modalidade Pregéo Eletronico,
com Sistema de Registro de Pregos, do tipo menor prego por item, visando ao registro
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de precos para futura e eventual contratacdo de empresa especializada na
manipulagao e fornecimento de medicamentos.

6.2. A Solugdo 1 foi descartada, por ndo assegurar a economicidade, a padronizagéo
e a continuidade do fornecimento, além de apresentar riscos de desabastecimento, o
que pode comprometer o atendimento tempestivo das demandas judiciais, que exigem
regularidade, controle de qualidade e agilidade na disponibilizagdo dos medicamentos
manipulados.

6.3. A Solugéo 2 também se mostrou inviavel, tendo em vista que atas de registrc de
pregos e contratos vigentes de outros entes publicos, em regra, ndo contemplam as
formulag¢des individualizadas, dosagens especificas e composi¢cdes personalizadas
caracteristicas dos medicamentos manipulados, o que inviabiliza o atendimento
integral das prescrigbes médicas determinadas judicialmente.

6.4. Diante do exposto, a Solugdo 3 foi considerada a mais vantajosa para a
Administragdo Publica, por possibilitar o registro de pregos para futura e eventual
contratagdo de empresa especializada na manipulagdo e fornecimento de
medicamentos, garantindo economicidade, seguranga juridica, rastreabilidade,
controle sanitario e flexibilidade nas aquisigbes. Ressalta-se que, em razdo da
natureza do objeto, os medicamentos manipulados deveréo atender rigorosamente as
prescricdbes médicas constantes nas decisdes judiciais, respeitando formulagoes,
dosagens e demais especificagbes técnicas. Ainda assim, a competitividade do
certame sera preservada, uma vez que a disputa ocorrera entre farmacias de
manipulagado devidamente regularizadas junto aos 6rgaos competentes, mantendo-se
o critério de julgamento pelo menor prego por item, nos termos da Lei n® 14.133/2021.

7. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

7.1. Estima-se para a contratagdo almejada o valor total de R$ 3.956,77 (Trés mil,
novecentos e cinquenta e seis reais e setenta e sete centavos).

7.2. No prego proposto ja deverao estar incluidos todos os custos necessarios para o
cumprimento do objeto da licitagdo, bem como todos os impostos, encargos
trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais, taxas, fretes, seguros e quaisquer
outros que incidam ou venham a incidir sobre o objeto licitado.

8. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

8.1. A solugao proposta para a aquisicdo de medicamentos manipulados visa atender
de maneira integral e continua as determinagdes judiciais recebidas pela Secretaria
Municipal de Saude de Cataguases - MG, considerando a necessidade de formulas
individualizadas conforme prescrigdo médica.
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8.2. A escolha pela modalidade de pregéao eletrénico, com registro de pregos, permitira
que os medicamentos manipulados sejam adquiridos conforme a demanda,

garantindo agilidade e eficiéncia no atendimento as necessidades dos usuarios do
SUS.

8.3. Além disso, a estratégia de menor prego por item sobre o prego de mercaco
assegura que a contratagdo seja realizada de forma econdmica, respeitando o
principio da economicidade e otimizando os recursos publicos.

8.4. A contratagéo, conforme estabelecido pela Lei n® 14.133/2021, possibilitara maior
competitividade entre os fornecedores, ampliando as opgdes de aquisicdo com
qualidade, seguranga e observancia as especificagdes técnicas exigidas para a
manipulagéo farmacéutica.

8.5. Dessa maneira, a solugdo apresentada contempla tanto a conformidade com as
exigéncias legais quanto a eficiéncia na gestdo de recursos e no atendimento das
demandas judiciais, garantindo o fornecimento continuo e adequado dos
medicamentos manipulados essenciais a saude da populagao.

9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO

9.1. Considerando que o objeto consiste na aquisigdo de medicamentos manipulados,
com formulagées individualizadas, mostra-se adequada a adog¢ao do parcelamento
por item. Tal medida amplia a competitividade e possibilita a obtengao da proposta
mais vantajosa, razéo pela qual se conclui pelo parcelamento do objeto por item, nos
termos da Lei n°® 14.133/2021.

10. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
10.1. A presente contratagao visa garantir os seguintes resultados:

a) Atendimento efetivo das demandas judiciais relacionadas ao fornecimento de
medicamentos manipulados, assegurando que os beneficiarios recebam as
formulagdes prescritas conforme determinagées judiciais;

b) Economicidade: obtengdo dos medicamentos manipulados com o melhor custo-
beneficio, por meio de processo licitatério transparente, competitivo e com adequada
gestao dos recursos publicos;

c) Continuidade dos servigos publicos: evitar interrupgées no fornecimento dos
medicamentos, garantindo a regularidade no atendimento das demandas judiciais da
Secretaria Municipal de Saude;

d) Qualidade e seguranca: assegurar que os medicamentos manipulados atendam
rigorosamente as normas sanitarias e de controle de qualidade, sendo produzidos por
estabelecimentos devidamente autorizados pelos 6rgdos competentes, com
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rastreabilidade, boas praticas de manipulagéo e garantia de integridade, eficacia e
seguranga dos produtos fornecidos aos beneficiarios.

11. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS
11.1. Para a realizagéo da contratagdo, serdo adotadas as seguintes providéncias:

a) Elaboragdo do Edital: com especificagbes técnicas dos medicamentos
manipulados, em conformidade com a Lei n°® 14.133/2021;

b) Divulgagao e transparéncia: ampla publicidade do processo licitatorio, assegurando
competitividade;

c) Avaliagao das propostas: com base no critério de menor prego por item;

d) Assinatura da Ata de Registro de Pregos: com os fornecedores vencedores
devidamente habilitados;

e) Monitoramento e fiscalizagdo: acompanhamento da execugdo contratual,
garantindo a qualidade dos medicamentos fornecidos e o cumprimento dos prazos
estabelecidos.

12. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

12.1. Nao ha contratagbes correlatas ou interdependentes diretas. Trata-se de
aquisicao auténoma para atendimento das demandas especificas da Secretaria
Municipal de Saude.

12.2. Dessa forma, a contratagdo podera ser realizada de forma independente, com
maior agilidade e eficacia.

13. DESCRIGAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

13.1. Embora a aquisigdo em si ndo gere impactos ambientais diretos relevantes, sera
exigido dos fornecedores o cumprimento de praticas sustentaveis, incluindo o
descarte adequado de embalagens e a utilizagao de transporte em conformidade com
a legislagdao ambiental.

14. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO

14.1. A contratagdo esta alinhada com o planejamento estratégico da Prefeitura de
Cataguases, uma vez que atende as necessidades das Secretarias de Saude
promovendo o bem-estar da populagéo assistida.

14.2. A proposta reforga o compromisso da Administragdo com a responsabilidade
social, a eficiéncia na gestao publica e o uso racional dos recursos.

15. DECLARAGAO DE VIABILIDADE



15.1. A Prefeitura Municipal de Cataguases, por meio da Secretaria de Saude declara
a viabilidade da contratagdo de medicamentos manipulados por meio de Pregao

Eletrénico, com registro de pregos, assegurando o atendimento eficiente as demandas
assistenciais e judiciais.

16. RESPONSAVEIS:
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