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ESPECIAIS — DGDE/SSAF/SS

Referéncia: Documento n2 5.135/2024 - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

ASSUNTO: Aquisicio de MEDICAMENTOS DE REFERENCIA de (R a Z), que restaram
Deserto/Fracassados nos preg&es eletrénicos n.2 0189, 0190 e 0220/2023, por meio de procedimento
auxiliar de Sistema de Registro Precos para atender pacientes amparados por Ordem Judicial

| - DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL.

1.1. Descricdao da necessidade da contratagdao, considerado o problema a ser resolvido sob a
perspectiva do interesse publico.

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os
devidos estudos para a contratacdo da solu¢do que atenderd a necessidade abaixo especificada.

O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a
melhor solu¢do para supri-la, em observancia as normas vigentes e os principios que regem a
Administracao Publica.

A contratacdo justifica-se ante a necessidade ao atendimento das ordens judiciais que
impdem ao municipio adquirir e fornecer o medicamento de referéncia pleiteado e deferido
judicialmente — onde ndo hda discricionariedade da administracdo em fornecer o medicamento
genérico — e considerando o seu carater imperativo e as possiveis penalidades em caso de
descumprimento, faz-se necessario a compra do medicamento de referéncia determinado na decisdo
judicial para se dar efetividade a ela e impedir prejuizos ao erario em face das san¢Ges que podem ser
impostas (como sucessivos bloqueios de verba publica, aplicacdo de astreintes, multas pessoais na
pessoa do Secretdrio de Saude, além de encaminhamento ao Ministério Publico, dentre outras
medidas).

Embora haja a existéncia de atas para alguns dos medicamentos constantes neste estudo,
oriundas dos pregdes eletronicos n® 09/2023, 011/2023 e 015/2023 todas estdo com vigéncia inferior
a 6 (seis) meses até a presente data, além dos itens que restaram Desertos/Fracassados nos pregdes
supracitados, levando assim a necessidade de iniciarmos um novo processo licitatério por meio deste
Termo de Referéncia, considerando-se a morosidade da formalizagdo e finalizagao da licitagao, a fim
de mantermos um meio de aquisicdo por meio de ata de registro de preco, viabilizando as aquisi¢cdes
para atendimento das ordens judiciais.

Por todo exposto, faz-se necessaria a abertura de novo certame para Aquisicdo de
MEDICAMENTOS DE REFERENCIA de (R a Z), que restaram Deserto/Fracassados nos pregdes
eletrénicos n.2 0189, 0190 e 0220/2023, por meio de procedimento auxiliar de Sistema de Registro
Precos para atender pacientes amparados por Ordem Judicial

Il — ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES A SEREM POTENCIALMENTE CONTRATADAS,
ACOMPANHADAS DAS MEMORIAS DE CALCULO E DOS DOCUMENTOS QUE LHE DAO SUPORTE,
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CONSIDERANDO A INTERDEPENDENCIA COM OUTRAS CONTRATACOES, DE MODO A POSSIBILITAR
ECONOMIA DE ESCALA.

Aqui cumpre registrar que, dependendo de qual juizo (estadual ou federal) que proferird a
decisdo, que geralmente é em sede de tutela antecipada, e levando-se em consideragdes quais os
entes compdem o polo passivo da demanda, a forma de fornecimento do medicamento pode variar,
uma vez que, em face do principio do livre convencimento, o juiz natural da causa pode estabelecer os
critérios de fornecimento, como por exemplo os que ora colacionamos, dentre outros:

i. O municipio é o responsavel pelo cumprimento total da decisdo e os demais entes

depositardo, apds comprovacdo, os valores correspondentes as cotas partes;

ii. Cada ente cumprira, por determinado periodo, a obrigacdo em dispensar o farmaco,

obedecendo os critérios de rodizio;

iii. O municipio é o Unico ente a fornecer;

iv. O municipio, no polo ativo, serd o garantidor do cumprimento da agdo, caso o ente

primario ndo o faga.

Além desses fatores, reiterando que a demanda de ordens judiciais é extremamente
varidvel, podendo aumentar ou diminuir consideravelmente conforme cada caso, e, portanto, a fim de
esclarecer a inexatiddo da demanda, apresentamos outros fatores que interferem de forma direta no
planejamento do abastecimento dos estoques:

i. AUMENTO DE DEMANDA: A demanda pode aumentar em razdo do aumento da
propositura de ac¢des judiciais (fendmeno da judicializagcdo da saude); pela substituicdo de
posologia do medicamento pelo médico assistente; pela substituicdo do medicamento
inicialmente deferido por outro, etc.

ii. DIMINUICAO DE DEMANDA: A demanda pode diminuir em raz3o do ébito do paciente;
pela troca da medicacdo/posologia por ordem do médico assistente; pela suspensdo da
antecipagdo da tutela pelo juiz da causa; pelo sequestro de verba publica, pela extingdo
do processo, com ou sem resolucdo do mérito; pelo julgamento improcedente da acdo e,
também, pela retirada do medicamento pelo paciente em outro érgao devido a obrigacao
solidaria de fornecimento dentre os entes que compdem o polo passivo da a¢do (Unido,
Estado de Minas Gerais e municipio de Juiz de Fora).

Quanto a quantidade estimada, leva em consideracdo a planilha em anexo, observando o
consumo mensal considerando o nimero de ordens judiciais em curso no DGDE/SSAF/SS, tendo ainda

um acréscimo de 25% prevendo o possivel aumento de demanda mais 50 % do quantitativo, com
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vistas a prorrogacdo da ARP conforme LLC art. 84 da Lei Federal 14.133/21 desde que comprovado o

preg¢o vantajoso.

Quanto ao descritivo e especificagbes dos medicamentos a serem registrados estdo

dispostos na planilha apresentada em anexo.

N3o se pode perder de vistas que o objeto da presente licitagdo visa a aquisicdo exclusiva dos
chamados medicamentos de referéncia — também conhecidos como de “marca”, que nos

termos do art. 39, inciso XXII da lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacdo dada
pela lei n29.787, de 10/02/1999 vem a ser “produto inovador registrado no 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgio federal competente, por
ocasido do registro”, ndo sendo levada, portanto, em consideragdo o principio ativo de um
determinado farmaco para a sua aquisicao.

Em relagdo a aquisicdo de medicamentos de referéncia, abrimos um paragrafo, em passant,
para explicar o funcionamento desse mercado, o que limita a competitividade em face da
restricdo de fornecedores por forca de serem detentores da patente do respectivo farmaco,
nos termos da lei n29.279, de 14 de maio de 1996, com suas alteragdes.

No caso dos medicamentos de referéncia (de marca), de acordo com a lei supracitada, “a
patente de inveng¢do, na qual se encaixam os medicamentos, tem o prazo de 20 anos.
Portanto, durante este periodo, a empresa farmacéutica que conseguiu o registro poderd
explorar comercialmente o remédio que inventou. Depois deste prazo, o medicamento no
Brasil passa a ser genérico, sendo que a obten¢do de uma patente representa, na prdtica,
um poder quase absoluto para o seu titular que durante o prazo em que o Poder Publico o
conceder, pode definir o preco e as condigoes em que o produto patenteado sera oferecido,
se serd produzido localmente ou importado”.

Portanto, “a obten¢do de uma patente representa, na prdtica, um poder quase absoluto
para o titular da patente que, por no minimo 20 anos, pode definir o pre¢o e as condi¢coes
em que o produto patenteado serd oferecido, se serd produzido localmente ou importado.”

Il - ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO DA ADMINISTRACAO

Entendemos como ndo aplicavel, até o presente momento, uma vez que o plano anual de

contratacdo ainda encontra-se em fase de desenvolvimento pela Administracdo. Entretanto,

considerando a continuidade do fornecimento dos medicamentos para atendimento das ordens

judiciais impetradas contra o municipio de Juiz de Fora SS, informamos que houve previsdo na LOA

para a despesa em questdo.
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IV — DESCRICAO DOS REQUISITOS DA POTENCIAL CONTRATAGAO.

4.1. Da qualificacdo das empresas interessadas deverdo enviar os seguintes documentos:

i. Apresentacdo de Atestado de Capacitagao Técnica, fornecido por pessoas juridicas de direito
publico ou privado, comprovando o bom desempenho da licitante em fornecimentos de
objetos similares e compativeis com o certame em questao.

ii. Autorizacdo de Funcionamento da licitante (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de acordo com o disposto nos Art. 12 e 22 da Lei n2 6360/1976;

iii. Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE), emitida pela ANVISA, da sociedade empresaria
para o fornecimento de medicamentos que sejam controlados pela Portaria 344/98/MS;

iv. Alvara Sanitario ou Licenga Sanitaria, vigente, expedido pela Vigilancia Sanitaria Local para
empresas do ramo de medicamentos de uso humano.

v. Apresentar o Certificado de Regularidade Técnica emitida pelo Conselho Regional de
Farmacia, indicando o nome do Farmacéutico Responsavel Técnico.

vi. Para faturamento e Nota Fiscal, observar e seguir a Instru¢do Normativa RFB 2.145/2023 —
IRRF, que define as novas diretrizes de reten¢do de Imposto de Renda Retido na Fonte.

4.2. Da qualificacdo do item ofertado:

As licitantes fabricantes em nome préprio e os licitantes distribuidores em nome do fabricante do
produto, deverdo encaminhar as seguintes documentacgdes referentes ao item ofertado:

i Copia legivel e autenticada da publicagcdo no Diario Oficial da Unido (DOU) ou da Resolugdo
gue concedeu o Registro do produto, emitido pela ANVISA ou a Notificacdo Simplificada, constando a
data de vencimento, para produtos isentos de registro, podera apresentar também o espelho do
registro do produto disponibilizado no site da ANVISA;

ii. Caso o registro do produto até data do certame esteja com vencimento para expirar o
licitante serd obrigado a apresentar protocolo de renovacgao junto a ANVISA;

iii. No caso de medicamento sujeito a notificacdo, apresentar a declaracdo de notificacao
simplificada ou o comunicado de inicio de fabricagdo junto com o rotulo do produto;

iv. Apresentar na proposta do(s) produto(s) licitado(s) o nome, marca, fabricante e registro na
ANVISA;
V. Em relacdo a empresa oriunda de fusdo, sera obrigatéria a apresentacdo de documento que o

comprove, assinado pelos representantes legais, com firma reconhecida e autenticado em cartério;

vi. Declaracdo expressa em papel timbrado e assinado pelo seu representante legal de que se
responsabilizard pela troca de produtos dentro do prazo de validade que em condi¢bes normais de
estocagem se deteriorem ou percam suas caracteristicas fisico-quimicas, organolépticas;

Vii. Prazo de entrega, observado o limite maximo do Termo de Referéncia;
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viii. O prazo de validade dos produtos, observado o parametro minimo do Termo De Referéncia.

Caso o produto ofertado esteja com a validade abaixo do especificado no Edital, este devera
apresentar juntamente ao produto uma Carta de Comprometimento de Troca;
ix. Validade da Proposta.

Il — ANALISE DE SOLUCOES.

2.1. Levantamento de Mercado.

O processamento da compra dos medicamentos por meio do Sistema de Registro de Precos
— SRP, utilizando-se a modalidade pregdo, tem razao de ser uma vez que, para além das demandas ja
existentes, a Secretaria de Saude, por meio do DGDE, podera atender as novas ordens judiciais — o

que se justifica pela impossibilidade de se prever o real quantitativo a ser demandado a Secretaria de
Salde, sem ter de langar mdo de artificios legais que dispensam a realizacdo do certame licitatério,
porquanto — registrado o preco — podera solicitar o fornecimento mediante o surgimento da real
necessidade em se adquirir o medicamento registrado, além da celeridade ao atendimento ao
cidaddo.

Nesse sentido, dispde o decreto n® 15.857, de 17 de abril de 2023, em seu art. 6.9, incs:

“1 - quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratacbes permanentes ou
frequentes”

“IV - quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente a ocasido e o
quantitativo a ser demandado pela administragdo municipal”

O SRP também possibilita maior economia de escala, com condi¢cdes de obtencdo de precos
mais vantajosos a Administracdo Publica e manutengdo desses durante o periodo de vigéncia da ata
de registro de precos.

Registrar precos também propicia reducdo de burocracia, com otimizacdo de tempo e de
recursos, em virtude ser um processo de aquisicdo mais agil e com tramites administrativos mais
simplificados.

A escolha pelo critério de julgamento e a forma de adjudicacdo sera do MENOR PRECO POR
ITEM, considerando a imprescindibilidade da disponibilidade simultanea dos itens, de forma a evitar
que a falta de estoque de determinado medicamento prejudique a continuidade do tratamento dos
pacientes.

2.2 - SOLUCAO: PREGAO

Conforme definido pela Lei n? 14.133/2021, o Pregdo deve ser adotado sempre que o objeto
possuir padroes de desempenho e qualidade que possam ser objetivamente definidos pelo edital, por
meio de especificagdes usuais de mercado.

E a modalidade de licitagdo obrigatéria para aquisicdo de bens e servigos comuns, cujo critério
de julgamento podera ser o de menor preco ou o de maior desconto.
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PROS:

. O objeto contratual se caracteriza como possuidor de “padrdes de desempenho e qualidade
que possam ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais de
mercado”. Assim, tratam-se de “objetos comuns”, ou seja, objetos disponiveis no mercado e
cujas variacbes de qualidade se tornam irrelevantes para o interesse da Administracdo
Publica.

CONTRAS:

I. Adefinicdo de pregdo trazida pelo artigo 6°, XLI, da Lei n° 14.133/21 estabelece a necessidade
de o critério de julgamento adotado ser o do menor preco ou do maior desconto, restringindo
as possibilidades nas quais é possivel adotar o pregdo como modalidade cabivel. Por essa
razdo, considerando o disposto no artigo 56, §1° da lei, é vedado o modo de disputa fechado
ao pregdo, eis que este s6 pode ser utilizado em processos licitatdrios com critérios de
julgamento distintos.

2.3. SOLUCAO: CONCORRENCIA

Conforme definido pela Lei n? 14.133/2021, a Concorréncia segue o0 mesmo rito
procedimental do Pregdo. E a modalidade de licitagdo para contratacdo de bens e servigos especiais e
de obras e servicos comuns e especiais de engenharia, cujo critério de julgamento podera ser: a)
menor preco; b) melhor técnica ou conteldo artistico; c) técnica e prec¢o; d) maior retorno econémico;
e) maior desconto. Caso o critério adotado seja de menor prego ou maior desconto, a distingdo entre
pregdo e concorréncia se da com base na caracterizagdo do objeto contratado.

PROS:

I. Mais ampla dentre as modalidades de licitagdo uma vez que permite a participacdo de todos
os interessados, desde que estes possuam os requisitos exigidos no edital para executar seu
objeto.

CONTRAS:

I. Deve ser adotada para a contrata¢do de bens e servigos especiais, e de obras e servigos
comuns e especiais de engenharia, o que ndo se aplica ao objeto em analise.

3 — ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO.

A pesquisa de precos realizadas por este departamento consiste na média de, no minimo,
trés bancos de precos, conforme o art. 21 da Lei 14.133, de 2021 e na auséncia de dados nestes
bancos utilizamos a tabela CMED, excepcionalmente e mediante justificativa.

Para calculo do prec¢o unitdrio de referéncia estimado dos itens constantes no presente
estudo, conforme planilha Anexa, utilizamos os dados de pesquisa publicados em midia especializada
dos seguintes sitios eletronicos oficiais:
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Banco de Preco em Saude (BPS):
Painel de Prec¢os do Ministério da Gestdo e da Inova¢ao em Servigos Publicos:
Sistema Integrado de Administra¢ao de Servigos Gerais (SIASG):

Realizado a pesquisa da medicagdo de acordo com a dosagem, forma farmacéutica e volume
ou quantidade final que devem ser idénticos aos parametrizados.

Utilizamos o periodo de busca de no maximo de 12(doze) meses anteriores a data
pesquisada e o valor a ser considerado é a média ponderada.

O item 65 foi realizado a conversao de comprimidos para caixa.

Em relagdo aos itens 8, 28, 49 foram realizados a consulta nos sitios eletronicos e os valores
encontrados foram de medicamentos similares ou genericos.

Para os itens constantes no presente estudo, informamos que, realizamos busca na Tabela
CMED para compor a cesta para o preco de referéncia, considerando o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED/ANVISA), que é o
teto de pregos para compra de qualquer medicamento por entes da Administra¢cdo ou por forca de
decisdo Judicial nos termos da legislacdo regulamentadora, atualizada em 05/05/2024, onde o valor
unitario de cada item é, consequentemente, a MEDIA final entre as somas dos precos coletados.

O valor global estimado é de RS 25.386.546,30 que advém do documento de Pesquisa de
Mercado realizada.

3 - ESCOLHA DA SOLUCAO.

No caso do objeto do presente ETP, vislumbramos que, existem no mercado um grande
numero de fabricantes, importadores, distribuidores e empresas no mercado nacional que
comercializam os itens a serem licitados e devido ao fato dos bens serem adquiridos e serem
classificados como bens comuns, uma vez que possuem padrdes de desempenho e qualidade que
podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes reconhecidas e usuais no
mercado.

Conforme definido pela Lei n2 14.133/2021, o pregdo deve ser adotado sempre que o objeto
possuir padrdes de desempenho e qualidade que possam ser objetivamente definidos pelo edital, por
meio de especificagdes usuais de mercado.

E a modalidade de licitagdo obrigatdria para aquisicio de bens e servicos comuns, cujo
critério de julgamento podera ser o de menor preco ou o de maior desconto.

Considerando o exposto no Capitulo Il — ANALISE DE SOLUCOES, entende-se ser a realizacdo
de PREGAO, na forma ELETRONICA, por meio do SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS (SRP), com
critério de julgamento MENOR PRECO, mais adequado para prosseguimento na presente licitacdo.

Il - DETALHAMENTO DA SOLUCAO ESCOLHIDA.
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3.1. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO.

Tendo em vista o exposto no Capitulo Il e as caracteristicas do objeto a ser licitado, sugere-
se como solu¢do adequada e aplicavel ao Municipio de Juiz de Fora, a realizagdo de pregao eletrdnico,
por meio do Sistema de Registro de Prego, considerando que o objeto “medicamentos” enquadra-se
na classificacdo de bens comuns, nos termos da Lei n°14.133, de 2021.

Dessa maneira a motivacdo pela escolha do Pregdo para o processo licitatorio de
medicamentos se dd4 como a solugdo mais indicada pelas caracteristicas do objeto e sua forma de
aquisicao.

3.2. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO.

A adjudicacdo do Pregdo Eletronico para o Sistema de Registro de Precos serd por item,
visando propiciar a ampla participacdo dos licitantes que, embora nao dispondo de capacidade para o
fornecimento ou aquisi¢do da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagdo a itens.

O objetivo do parcelamento é o de melhor aproveitar os recursos disponiveis no mercado e
ampliar a competitividade, sendo que este parcelamento é técnico e economicamente vidvel e ndo
represente perda de economia de escala, conforme disposto art. 40, inciso V, b da Lei 14.133, de
2021.

3.3. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENRES.

N3do se aplica. N3do identificamos aquisicbes cujos objetos sejam similares ou
correspondentes entre si na Administracdao, nem que possam afetar ou serem afetadas por esta.

3.4. RESULTADOS PRETENDIDOS.

Com essa contratacdo busca atingir a otimizagdo da compra de medicamentos e garantir o
atendimento das ordens judiciais.

Ndo pode perder de vistas ainda a necessidade do atendimento da ordem judicial e, o mais
importante, resguardar a saude e a dignidade do paciente — e de seus familiares — ja tdo assolado com
sua enfermidade. Em suma, o atendimento do paciente, usuario do SUS, é o objetivo primeiro e
mais importante, eis que ndo pode ter seu atendimento descontinuado, sob risco de prejuizos a sua
a saude.

3.5. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS.

Inicio do processo licitatdrio a fim de garantir a oferta dos medicamentos para que nao haja
interrupgdo do tratamento apds findada a vigéncia da ata atual.

3.6. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS .
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Os riscos ambientais referentes as medicagGes sdao: medicamentos com validade fora do prazo
de consumo, com caracteristicas organolépticas fora do padrao de qualidade e produtos avariados.

Residuos de origem farmacéutica envolvem inimeros tipos de moléculas farmacoldgicas que
deverdo ser descartadas em um destino adequado. O correto descarte dos residuos farmacéuticos e
medicamentos tém tamanha importancia no manejo adequado regulamentado pela Resolugdo RDC n°
222, de 28 de marco de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de
residuos de servicos de saude — ANVISA.

A Politica nacional de medicamentos objetiva também a preservacao e melhoria da qualidade
de vida, visando assegurar condicdes de protecdo da vida humana, fazendo-se necessario a
importancia da sustentabilidade.

Os critérios da sustentabilidade da demanda deverdo estar alinhados as diretrizes da Lei
14.133 de 2021 e normativas correlatas.

A empresa devera apresentar material constituido e embalado com critérios socioambientais
vigentes decorrentes da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981 que dispGe sobre a Politica Nacional do
Meio Ambiente, seus fins e mecanismos de formulagdo e aplicacdo, e dd outras providéncias e
regulamentos com os respectivos registros e comprovag¢des oficiais, além de atender para as
exigéncias da Politica de Residuos Sdlidos.

IV — POSICIONAMENTO CONCLUSIVO.

O estudo preliminar evidencia que a contratacdo de empresa para fornecimento de
medicamentos para Secretaria de Saude do municipio de Juiz de Fora por meio do Pregdo mostra-se
possivel, tecnicamente, obedecendo, assim, a legislacao vigente sobre o assunto.

Diante do exposto, declara-se ser viavel a contratacdo pretendida do ponto de vista técnico e
gerencial do contrato, sendo necessaria andlise de viabilidade econémico-financeira e juridica pelas
autoridades competentes, para que se possa tomar ciéncia do ato e das providéncias cabiveis.

Leonardo Costa
Gerente — DGDE/SSAF/SS

Liliana Ferreira Roberto
Subsecretaria de Administracdo e Finangas — SSAF/SS
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