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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

INTRODUCAO

O presente estudo se apresenta em virtude da Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos
(Lei n° 14.133/21), a Instru¢do Normativa n°® 58/2022 publicada pela Secretaria de Gestdo do
Ministério da Economia, que estabelece procedimentos alinhados a nova Lei. A IN n° 58 institui
conceitos, diretrizes, regras para a elaboracao dos Estudos Técnicos Preliminares (ETP) visando a
aquisicdo de bens e a contratacao de servigos e obras pelos o6rgaos e entidades da administragao
publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o Sistema ETP digital.

Destaca-se ainda que, de acordo com o Decreto Municipal 7033/2023, que regulamenta a
nova Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos (Lei Federal n.° 14.133 de 1° de abril de 2021)
no ambito da administragcdo municipal, € obrigatdria a elaboragdo de ETP, na fase de planejamento
dos processos licitatorios e contratagcdes diretas de aquisi¢do de bens e prestagcdo de servigos em
que haja necessidade de reavaliar a forma de contratagdo contida em contrato anterior.

Segue o presente ETP como instrumento da devida instru¢do processual.

I1- OBJETO:

Cumpre informar que a presente programacio de AQUISICAO DO MEDICAMENTO
ECULIZUMABE PARA CUMPRIMENTO DO MANDADO JUDICIAL, referente ao processo
n°® 5000133-33.2021.8.13.0470.

II - DESCRICAO DA NECESSIDADE (Art. 18, § 1°, I, da Lei n. 14.133/2021):

A disponibilidade ambulatorial de medicamentos no Sistema Unico de Satide (SUS) ocorre
por meio dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica, sendo: Componente Basico (CBAF),
Componente Estratégico (CEAF) e Componente Especializado (CESAF), que possuem
caracteristicas, forma de organizacdo, financiamento e elenco de medicamentos diferenciados
entre si, bem como critérios distintos para o acesso e a disponibilizagdo destes medicamentos.

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) inclui os medicamentos que
tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na Aten¢ao Primaria
a Satde, cuja competéncia de fornecimento ¢ dos municipios (e a gestdo compreende
planejamento, sele¢do, programagdo, compras, armazenamento ¢ dispensagdo) e o acesso se da
principalmente por meio das Unidades Basicas de Saude do municipio onde reside o paciente.

As normas de referéncias atualmente vigentes que estabelecem o CBAF sdo as Portarias
de Consolidacado GM/MS n° 2 e 6, de 28 de setembro de 2017, que definem sua regulamentacao,
execucao, bloco de financiamento e custeio. Dentre diversas atribui¢des destaca-se a aquisi¢ao de
medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica no ambito da atengao basica em saude, seja
baseado no elenco de referéncia nacional para o tratamento dos agravos que ocorrem mais
comumente no nosso Pais ou no ambito de agravos e programas de satde especificos.
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Adicionalmente, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), resultado da 1*
Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica e estabelecida pela Resolucao
do Conselho Nacional de Saude n.° 338, de 6 de maio de 2004, corrobora a “utilizagdo da Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), atualizada periodicamente como instrumento
racionalizador das a¢des no ambito da Assisténcia Farmacéutica”. Dessa forma, a RENAME
cumpre papel estratégico nas politicas de saude, ao relacionar os medicamentos utilizados no
ambito do SUS. O Decreto n.° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n.° 8.080, de
19 de setembro de 1990, dispde que “a RENAME compreende a selecao e a padronizagdo de
medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS” e que “a
cada dois anos, o Ministério da Saude consolidara e publicara as atualizagcdes da RENAME e do
respectivo Formulario Terapéutico Nacional - FTN”.

Contudo, em casos em que o acesso ao tratamento ndo ocorre de forma efetiva, muitos
pacientes recorrem a justica, dando origem a decisdes judiciais, sendo necessario neste caso, a
importagdo do medicamento, ndo sendo o mesmo disponibilizado em ambito nacional.

No que tange ao atendimento as demandas judiciais, ha de se considerar a celebragdo do
Termo de Ajuste de Conduta (TAC), entre o municipio de Paracatu e a 2* Promotoria de Justica
de Paracatu, que visa a execugdo material das decisdes judiciais concernentes a tratamentos de
saude proferidas contra do Estado de Minas Gerais, a partir do qual o municipio se compromete a
promover a disponibilidade do item pleiteado.

Sendo assim, a aquisicio se justifica:

- No atendimento por for¢a da decisdo judicial referente ao processo de n° 5002531-
55.2018.8.13.0470 com competéncia de fornecimento do Estado, tendo sido realizado sequestro
de contas bancarias do Estado, conforme anexo, em favor do Municipio de Paracatu a fim de
execu¢do material dos medicamentos SOLIRIS 300Mg (ECULIZUMAB), no valor de R$
170.776,45 (cento e setenta mil, setecentos e setenta e seis reais e quarenta € cinco centavos).

Desta forma, faz-se necessario a busca pela modalidade de compra que permite que a
mesma aconteca em tempo oportuno para realizacao dos atendimentos em questao.

O presente estudo técnico preliminar tem objeto a aquisicdo de medicamentos com a
finalidade de atendimento por for¢a de decisao judicial.

Il - AREAS REQUISITANTES:

Almoxarifado das Unidades de Saude.

IV - PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL (Art. 18, § 1°, II, da Lei n.
14.133/2021):

O objeto da contratagdo nao esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2024, tendo em
vista se tratar de aquisi¢do a fim de atender a decisdo judicial recente. No entanto tal aquisi¢ao
compora o PCA 2025.

V - REQUISITOS DA CONTRATACAO (Art. 18, § 1° 11, da Lei n. 14.133/2021):

Considerando a relevancia ja evidenciada de garantir o acesso aos tratamentos em questao
e ainda o prazo para aquisicao dos medicamentos através da modalidade que atenda as exigéncias
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legais, foi quantificada e planejada para o abastecimento de acordo com os sequestros realizados
ou por periodo de 03 meses. Tendo em vista se tratar de aquisicao de medicamentos, destaca-se
que o fornecedor, na descricdo detalhada do objeto ofertado, devera indicar as seguintes
informacdes:

Especificagdes técnicas;

Prazo de entrega, observado o limite méximo do Termo de Referéncia;

Prazo de validade dos produtos, observado o pardmetro minimo do Termo de Referéncia;
Prazo de validade da proposta;

Origem (nacional ou estrangeiro);

Numero de registro ou declaracdo de isencao de registro dos materiais, no Ministério da
Saude/ANVISA, dentro do prazo de validade;

Na proposta a ser enviada pelo fornecedor, a comprovagdo dos registros dos
medicamentos/materiais de saide ou da declaracdo da isencdo do registro deverad ser
efetuada através de:

a) Copia da Publicagdo no D.O.U. — Didrio Oficial da Unido; ou Copia emitida
eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitéria; ou

b) Copia da Declaragao de notificacdo ou do Certificado de Dispensa de Registro
do produto emitido pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

Ficaré a cargo do proponente, provar que os medicamentos objeto desta programacao nao
esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitéria.

No caso de exercicio de atividade de fabricagdo, importagdo ou distribuicdo de
medicamentos e materiais de uso em satde, o fornecedor devera anexar, juntamente com a
proposta, os seguintes documentos:

a) Autorizagdo para funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia
Sanitaria, do Ministério da Saude (ANVISA), do fabricante ou importador;

b) Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servigo de
Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do
fornecedor;

c¢) Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao e Controle por Linha de Produgao /
Medicamentos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Satude. No caso de medicamento importado ¢ também necessaria apresentacao
do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela
Autoridade Sanitaria do Pais de origem ou Laudo de Inspeg¢do emitido pela
Autoridade Sanitaria Brasileira.

Ressalta-se a importancia do cumprimento integral da Portaria n® 2.814/98, especialmente
quanto ao Art. 7°, que determina que os produtos a serem fornecidos pelas empresas
vencedoras da(s) licitagdo(es) devem apresentar em suas embalagens secundarias e/ou
primarias a expressio "PROIBIDO A VENDA NO COMERCIO".
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= Acrescenta-se que todos os lotes de medicamentos que venham a ser fornecidos deverdo
apresentar prazo de validade de no minimo 80% e estarem acompanhados dos respectivos
laudos de analise.

VI - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES (Art. 18, § 1°, 1V, da Lei n. 14.133/2021):

Os quantitativos foram definidos considerando que a decisdo expedida em 05/09/2024
considera sequestro para 3 meses de tratamento, o que, conforme documento médico acostado aos
autos (fl. 961), totaliza 6 frascos ao més.

ITEM | CODIGO DESCRITIVO QUANT. | UNID.
01 ]09.001.1144 SOLIRIS 300Mg (ECULIZUMAB) — 18 FRAS
FRASCO

VII - LEVANTAMENTO DE MERCADO (Art. 18, § 1°, V, da Lei n. 14.133/2021):

No Brasil, o registro de produtos sob vigilancia sanitaria, como os medicamentos, esta entre
as atribuigdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Para a concessdo do
registro de um medicamento, a empresa fabricante interessada reune informacdes técnicas
cientificas detalhadas que comprovam a sua seguranca e eficicia e submete para andlise da
ANVISA.

Assim, o registro sanitario de medicamento ¢ o momento no qual os 6rgaos reguladores
procedem a avaliagdo dos aspectos relacionados a eficacia, seguranga e qualidade da nova
tecnologia. E por meio dessa atividade que as autoridades sanitarias devem atuar como mediadoras
entre os interesses dos fabricantes de medicamentos e as necessidades da satide publica, visando,
sobretudo, ao dever de protecdo da satude.

A Lei n® 6360/1976 estabelece que nenhum dos produtos a que se refere (medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos),
inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes
de registrado no Ministério da Satude.

Informa-se que a empresa MULTICARE ¢ detentora de carta de exclusividade na qual
somente ela podera comercializar o medicamento no Brasil, no entanto, ha de se observar o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), regulamentado pela CMED.

VIII - JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DA SOLUCAO A CONTRATAR (V § 1° do
Art.18):

A aquisicdo do medicamento ¢ em fung¢do da obrigatoriedade de fornecimento do
medicamento para o paciente Robson Barbosa Ramos, processo n° 5000133-33.2021.8.13.0470.
A modalidade de aquisicdo dos referidos medicamentos pela modalidade de compra direta por
inexigibilidade, tendo em vista Carta de Exclusividade em anexo, objetivando a ndo interrupgao e
garantia do acesso aos medicamentos.
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IX - ESTIMATIVAS DE PRECOS OU PRECOS REFERENCIAIS (Art. 18, § 1°, VI, da Lei
n. 14.133/2021):

Para medicamentos ha pardmetro balizador como valor maximo da aquisi¢do, que se trata
da lista de precos da CMED, conforme previsto na Resolugdo da Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos - CMED n° 02, de 05 de marco de 2004.

Para as aquisigdes publicas de medicamentos existem em vigor dois tetos méaximos de
precos: o Prego Fabrica — PF e o Preco Méaximo de Venda ao Governo — PMVG.

* Prego Fabrica - PF ¢ o teto de preco pelo qual um laboratorio ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro.

* Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG ¢ o resultado da aplicacdo do Coeficiente
de Adequagdo de Precos (CAP) sobre o Prego Fabrica — PF, PMVG = PF*(1-CAP). O CAP,
regulamentado pela Resolucao n°. 3, de 2 de margo de 2011, € um desconto minimo obrigatdrio a
ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos constantes do rol anexo a
RESOLUCAO CTE-CMED N° 6, DE 27 DE MAIO DE 2021- Versio Consolidada ou para
atender ordem judicial.

Ressalta-se que, de acordo com a lista de pregos de medicamentos regulados em vigéncia
da CMED os medicamentos pretendidos no presente instrumento ndo sao isentos de ICMS.

Observa-se ainda a apresentagdo de orcamento presente nos documentos acostados aos
autos do processo (fls. 965 e 966), o qual foi considerado também como estimativa de preco do
medicamento solicitado.

Assim, considerando a relevancia de estimar de forma preliminar o valor da aquisigao,
segue tabela onde considera-se o preco maximo por unidade (ampola) do medicamento desejado
para aquisicao, estabelecendo, de forma preliminar, o valor maximo estimado total, conforme
previsto na Resolucdo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED n° 02, de
05 de margo de 2004 e ainda o preco de orgamento constante no referido processo judicial.

ITEM| CODIGO | DESCRITIVO |QUANT.| UNID. | VALOR VALOR VALOR
MAXIMO| ORCAMENTO | TOTAL
CMED +TAXA DE
IMPORTACAO —
PROCESSO (FLS.
965 E 966
01 |09.001.1144] SOLIRIS 300Mg| 18 | FRASCO RS RS RS
(ECULIZUMAB) 23.830,01 18.775,56 337.960,08

Considerando o valor sequestrado e o total necessario para 3 meses de tratamento, ressalta-
se aqui que para fins de cumprir o tempo de tratamento previsto sera necessario complementacao
do valor ou, a aquisi¢do procedera com o quantitativo possivel conforme valor disponibilizado.

X - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO (Art. 18, § 1°, VII, da Lei n.
14.133/2021):
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Aquisi¢do para atendimento por forca de decisdes judiciais, de acordo com as informagdes
supracitadas, possibilitando o cumprimento das mesmas, devendo obedecer a solicitagdo presente.

Ressalta-se que, apos liberagdo do empenho, o processo de compra seguira até que
possibilite a disponibilizacdo do medicamento para atendimento ao paciente, ou seja dispensagao
imediata para o paciente.

XI - JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO (Art. 18, § 1°,
VIII. da Lei n. 14.133/2021):

Inicialmente, entende-se que a motivagdo pela escolha da modalidade de aquisicao para
este processo se da pelas caracteristicas do fornecimento determinado por forca de deciso judicial.
Dessa forma, orienta-se que a aquisicao seja realizada considerando o prazo estipulado para
atendimento aos pacientes.

No que tange ao nao parcelamento do item, tendo em vista a modalidade de aquisi¢ao, faz-
se necessario que a entrega seja realizada em uma tnica vez.

Os itens deverdo ser entregues no Almoxarifado das Unidades de Saude, situado a Rua
Joaquim Murtinho, 575. Amoreiras.

XII - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS (IX § 1° do Art.18):

Atender as necessidades de satide dos pacientes referente aos processos supracitados,
assistidos no ambito do municipio de Paracatu, almejando o cumprimento das determinacdes
judiciais em questdo. Informa-se que o fornecedor ¢ exclusivo e na decisdo judicial, ja foi
sequestrado a quantia de R$ 170.776,45 (cento e setenta mil, setecentos e setenta e seis reais e
quarenta e cinco centavos) dos cofres do Estado de Minas Gerais e expedido um Alvara Judicial
em nome do Fundo Municipal de Satde de Paracatu-MG.

Por se tratar de fornecedor exclusivo, sugere-se a modalidade conforme Art. 74 da Lei
14.133/2021, como segue:

Art. 74. E inexigivel a licitagdo quando inviavel a competigdo, em especial nos casos de:

I - aquisi¢do de materiais, de equipamentos ou de géneros ou contratagdo de servigos que
s6 possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos;

XIII - PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO (Art. 18, § 1°.X, da Lei n. 14.133/2021):

Para a plenitude da solucdo a ser contratada, faz-se necessaria avaliacdo técnica sobre as
condig¢des de armazenamento do almoxarifado a que se refere, com a disponibilizagao de ambiente
adequado para a guarda de medicamentos segundo as Boas Praticas de Estocagem de
Medicamentos, considerando a programacao da unidade, a contratada deverd seguir,
obrigatoriamente, a metodologia disponibilizada nos instrumentos elaborados, apos este ETP,
visando a aquisi¢do dos medicamentos.
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Sugere-se que seja considerada a necessidade de capacitacdo dos servidores que atuam
direta ou indiretamente com as atividades da Assisténcia Farmac€utica para atuarem na
contratacdo e fiscalizagdo dos servigos de acordo com as especificidades do objeto a ser contratado.

XIV - PROVIDENCIAS PARA ADEQUACAO AO AMBIENTE DO ORGAO (Art. 18, § 1°,
XII, da Lei n. 14.133/2021):

Nao se aplica.

XV - CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES (Art. 18, § 1°, XI, da Lei
n. 14.133/2021):

Nao constam contratagdes que guardam relacdo/afinidade com o objeto da aquisi¢ao
pretendida, uma vez que se referem a medicamentos devidamente registrados em Orgaos
competentes e comercializado em ambito nacional, ndo havendo necessidade de complemento ou
correlagdo com outra contratagao para a execucao de sua finalidade.

XVI - IMPACTOS AMBIENTAIS

O fornecedor devera atender no que couber, os critérios de sustentabilidade ambiental.
Destaca-se, as recomendagdes contidas no Capitulo I1I, DOS BENS E SERVICOS, com énfase no
art. 5° da Instru¢do Normativa n® 01/2010 SLTI/MPOG, bem como, o Decreto n® 7.746/2012 que
estabelece critérios, praticas e diretrizes para a promoc¢ao do desenvolvimento nacional sustentavel
e a Lei n° 12.305/2010 que institui a politica de residuos solidos.

XVII - DECLARACAO DE VIABILIDADE OU NAO DA SOLUCAO Art. 18, § 1°, XIII, da
Lei n. 14.133/2021):

Os estudos preliminares evidenciam que a contratacdo da solugdo se mostra possivel
tecnicamente e fundamentadamente necessaria

Paracatu, 30 de setembro de 2024.

Documento assinado digitalmente
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