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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. OBJETO DA CONTRATAGCAO
1.1. Registro de precos de medicamentos Bloco H_25 — mandados para contratacdo por ata
de registro de precos de medicamentos de mandados judiciais para atendimento da Assistén-

cia Farmacéutica da Secretaria Municipal de Saude.

1.2.FUNDAMENTAGCAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

O fornecimento de medicamentos por mandado judicial € uma realidade no Brasil,
impulsionada pela busca de pacientes por tratamentos ndo disponiveis ou de dificil acesso no
Sistema Unico de Satde (SUS). Esse processo, conhecido como judicializacdo da satde, envolve
a intervencado do Poder Judiciario para garantir o direito a salde.

A contratacdo de medicamentos por mandado judicial € um procedimento que visa
garantir o acesso a tratamentos medicamentosos para pacientes que obtiveram decisdes
judiciais favoraveis. A necessidade dessa contratacdo é fundamentada em aspectos legais e de
saude publica:

e Cumprimento de decisdes judiciais: O Estado e outras entidades sdo obrigados a
cumprir as decisGes judiciais, que podem determinar o fornecimento de
medicamentos para pacientes que necessitam deles.

e Direito a saude: A Constituicdo Federal garante o direito a salide como um direito
fundamental, e o Estado tem o dever de assegurar esse direito a todos os cidad3dos.

A judicializagdo da saude gera debates sobre a gestdo de recursos e a equidade no acesso
aos medicamentos. As decisGes judiciais buscam garantir o direito individual, mas é preciso
considerar o impacto no sistema como um todo. A busca por solu¢des que conciliem o direito
individual com a gest3o eficiente do SUS é um desafio constante. E importante buscar um
equilibrio entre o direito individual a saide e a sustentabilidade do sistema publico.

Para as aquisicbes que envolverem diretamente oferecimento em razdo de ordem
judicial, seja ela demandada por Defensoria Publica, Ministério Publico, Mandado de
Seguranga ou qualquer outra decisdo judicial, este municipio serd beneficiado por precos

diferenciados, ou seja, com o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) de acordo com o
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que estipula a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

1.2.1. JUSTIFICATIVA PELO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

A justificativa do Sistema de Registro de Preco se estabelece conforme o Decreto
Municipal n2 15.833/23 em seu artigo 39, que admite a possibilidade de adogdo do sistema de
registro de precos em seu inciso lll e VI, quando conveniente a aquisicdo de bens com previsao
de entregas parceladas e quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente

o quantitativo a ser demandado pela Administracdo, respectivamente.

Além disto, alguns outros fatores trazem inimeras vantagens quando se realiza o
sistema de registro de precos, tais como: inexisténcia da obrigacdo de reserva orcamentaria,
que apenas sera efetuada no momento da expedicdo da nota de empenho; no momento da
formalizacdo da ata de registro de precos, ndo ha necessidade de coincidir com o exercicio
financeiro; a administracdo publica efetuard o pedido apenas se houver a necessidade e na
quantidade suficiente para a ocasido; reducdo do volume do estoque; redugado significativa no

volume das licitagdes, pois a validade do sistema de registro de pregos é de doze meses.

1.2.2. JUSTIFICATIVA DO MENOR PRECO POR ITEM

A licitagdo serd feita por itens, conforme tabela constante do Termo de Referéncia,

facultando-se ao licitante a participagdo em quantos itens forem de seu interesse.

Quando uma licitacdo adota o critério do menor prego por item, significa que cada
item do objeto licitado sera avaliado individualmente e a proposta vencedora serad aquela que
apresentar o menor valor unitdrio para cada um desses itens.

Justifica-se o critério de menor precgo por item, por ser aquele q reflete os anseios da
licitacdo:

e Transparéncia: Facilita a comparagdo entre as propostas, tornando o processo mais

transparente e compreensivel.
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e Concorréncia: Estimula a competicdo entre os licitantes, buscando o melhor preco pa-
ra cada item.

e Simplicidade: E um critério simples de aplicar, o que agiliza o processo de avaliagdo
das propostas.

e Economia: Visa garantir a obtencdo do melhor prego para cada item, gerando econo-

mia para a administracdo publica.

1.2.3. SOBRE A JUSTIFICATIVA DO OBJETO PERTENCER A CLASSE NATUREZA COMUM
Justifica-se que o objeto pertence a classe Natureza Comum, pois é o mais adequado
para este tipo de compra, abarca aquisicdo cujos padroes de desempenho sdo objetivamente

definidos em edital, por meio de especificagcdes usuais no mercado.

1.2.4. SOBRE A GARANTIA DA ECONOMIA DE ESCALA, SEM PREJUDICAR A

COMPETITIVIDADE

Justifica-se que o Sistema de Registro de Precos do presente expediente incidirda em
contratagdo com o ganhador do certame, por meio do critério “menor pre¢o por item” e
garantird a confeccdo de ata de registro de precos pelo periodo de doze meses. Neste periodo,
entdo, fica possivel o favorecimento da economia de escala, ou seja, evitara o fracionamento
na aquisi¢do caso a gestdo resolvesse realizar mais certames licitatérios do mesmo objeto no
periodo. Como os itens sdo divisiveis, acarretando algumas entregas enquanto a ata de registro
de pregcos permanece com sua vigéncia, sera possivel também garantir a competitividade,

influenciando na ampla participagdo dos interessados durante a licitagao.

1.2.5. SOBRE O DESCRITIVO E CODIGO COMPRAS GOV

Utilizou-se como parametro, os cédigos e unidades de medidas descritas pelo
compras.gov, havendo assim, objetos idénticos ou andlogos aos apresentados neste sitio
eletrénico. Contudo, havendo divergéncia no descritivo do objeto licitado constante no cddigo
do compras.gov e descritivo constante no termo de referéncia, prevalecera o descritivo

especificado no termo de referéncia.
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1.2.6. MODO DE DISPUTA
Atentar para o modo de disputa do presente procedimento, que seguira o modelo
“aberto” no qual os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com prorrogacoes,

conforme o critério de julgamento adotado no edital.

1.2.7. JUSTIFICATIVA DA APLICAGAO DO INDICE CAP

O indice CAP é o Coeficiente de Adequacdo de Precos, que gera o Preco Maximo de
Venda ao Governo — PMVG.

Trata-se de determinacdo da CMED - Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos.

“A Cdmara de Regulag¢do do Mercado de Medicamentos -
CMED, do Conselho de Governo, criada pela Lei n® 10.742, de 6
de outubro de 2003, tem por objetivos a ado¢do, implementacdo
e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econémica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia
farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do
setor.

Art. 22 A CMED tem por competéncias:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo
econémica do mercado de medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixagdo e ajuste de pregos
de medicamentos;

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixa¢Go dos
precos dos produtos novos e novas apresenta¢bes de
medicamentos, que venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora;

IV - decidir pela exclusGo de grupos, classes, subclasses

de medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de
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critérios de estabelecimento ou ajuste de pregcos, bem como
decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes, subclasses de
medicamentos e produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios
de determinacdo ou ajuste de precos, nos termos da Lei n®
10.742, de 2003;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de
comercializago de medicamentos a serem observados pelos
representantes, distribuidores, farmdcias e drogarias, inclusive
das margens de farmdcias voltadas especificamente ao
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica;

VI - sugerir a adog¢do, pelos drgbos competentes, de
diretrizes e procedimentos voltados a implementag¢do da politica
de acesso a medicamentos;

VIl - propor a adogdo de legislacées e requlamentacdes
referentes a regulagdo econémica do mercado de medicamentos;

VIl - opinar sobre regulamentacées que envolvam
tributa¢Go de medicamentos;

IX - assegurar o efetivo repasse aos precos dos
medicamentos de qualquer alteragdo da carga tributdria;

Xl - sugerir a celebragdo de acordos e convénios
internacionais relativos ao setor de medicamentos;

XIl - zelar pela protegdo dos interesses do consumidor de
medicamentos;

XIll - decidir sobre a aplicagdo de penalidades previstas
no artigo 89, caput, e pardgrafo unico da Lei n® 10.742, de 2003,
e, relativamente ao mercado de medicamentos, aquelas
previstas na Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem
prejuizo das competéncias dos demais OJrgdos do Sistema
Nacional de Defesa do Consumidor;
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XIV - adotar todas as demais medidas necessdrias ao
cumprimento do disposto na Lei n® 10.742, de 2003.”

Conforme determinagao da CMED, o CAP deverd ser aplicado apenas para parte dos
produtos descritos no inciso |, constantes do “Programa de Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica”, e para alguns medicamentos referentes ao inciso Il, que trata de
produtos do “Programa Nacional de DST/AIDS”, listados no anexo do Comunicado n2 9, de 28
de agosto de 2012. Dessa maneira, os demais produtos do Programa de Sangue e
Hemoderivados, os Antineoplasicos e Adjuvantes no tratamento do cancer e os classificados
nas categorias |, Il e V da Resolucdo n? 2, de 2004 ndo estdo sujeitos a aplicacdo do CAP, salvo
se adquiridos por ordem judicial, ou venham a ser incluidos em novo rol. Para as aquisicdes
publicas de medicamentos existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica —
PF e o Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG.

® Preco Fabrica - PF é o teto de preco pelo qual um laboratdrio ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro.

* Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG é o resultado da aplicacdo do
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF [PF* (1-CAP)]. O CAP,
regulamentado pela Resolugdo n2.3, de 2 de marco de 2011, é um desconto minimo
obrigatdrio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos constantes
do rol anexo ao Comunicado 12/2014 ou para atender ordem judicial. S50 esses os pregos
maximos que devem ser observados, tanto pelos vendedores, como pelos compradores, nas
aquisicdes de medicamentos destinados ao Sistema Unico de Salde —SUS (entes da

Administragdo Publica direta e indireta da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios).

Utiliza-se o PF como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for
determinada por ordem judicial, e os medicamentos nao se encontrarem relacionados no rol

anexo ao Comunicado n2 12, de 2014, que regulamenta o artigo 42 da Resolucao n? 3, de 2011.

Ja o PMVG, é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n? 12, de 2014.
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O PMVG DEVERA SER, PORTANTO, UTILIZADO COMO  REFERENCIA,
OBRIGATORIAMENTE, PARA TODOS OS PRODUTOS.

2. OBIJETIVO ESTRATEGICO
2.1.Motivacdo da Contratagao
A motivacdo para a contratagdo de medicamentos abrange o acesso a tratamentos medi-
camentosos para pacientes que obtiveram decisdes judiciais favordveis até a otimizacdao dos
recursos publicos.
A Nova Lei de Licitaces (Lei n? 14.133/21) exigem a licitacdo para as compras publicas, in-
cluindo medicamentos. Essa obrigatoriedade visa garantir a transparéncia, a isonomia e a me-

Ihor utilizagdo dos recursos publicos.

3. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
Sustentabilidade:

3.1. As propostas devem atender aos requisitos de sustentabilidade, minimizando o
impacto ambiental, priorizando equipamentos com eficiéncia energética, e que utilizem
materiais reciclaveis ou biodegradaveis.

3.2. Devem ser atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de
Contratagdes Sustentaveis, no que concerne:
3.2.1.A contratada deverd apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC n2497, de 20 de maio de 2021.
3.2.2.Na Habilitagdo juridica:
3.2.2.1. Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é o ato de competéncia da ANVI-
SA, contendo autoriza¢do para o funcionamento de empresas ou estabele-
cimentos, instituicdes e orgdos, concedido mediante o cumprimento dos
requisitos técnicos e administrativos constantes da RDC 16.
3.2.2.2. A Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente.

3.2.3.Da exigéncia de documentos técnicos:

PREFEITURA MUNICIPAL DE GUARUJA — SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Paco Raphael Vitiello - Av. Santos Dumont, n® 640, Bairro Santo Ant6nio, sala 21, 1° andar - Guaruja-SP, CEP: 11432-502.
Telefone: (13)3308-7790 — secretariadesaude@guaruja.sp.gov.br




. Edigéo: 03
PREFEITURA MUNICIPAL DE GUARUJA

. Data: 27/05/2025
ESTADO DE SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE Revisao: 02

Diretoria de Gestdo Administrativa
Coordenadoria Técnica de Assisténcia Farmacéutica e Suprimentos Pagina: 8 de 22

3.2.3.1. Registro vigente na ANVISA

A justificativa para apresenta¢do da comprovacdo dos produtos pela agén-
cia reguladora se estabelece, pois o registro de produto para Saude é regu-
lamentado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada
pela Lei n2 9.782, de 26 de janeiro 1999, que tem por finalidade promover
a protecao da saude, por meio do controle sanitario e a resolucdo e da RDC
n2 185 de 22 de Outubro de 2001, que aprova o Regulamento Técnico, do
registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos
médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

3.2.3.2. Bula
Deverd apresentar a BULA do medicamento do mesmo fabricante apresen-

tado no certame em conformidade com as especificacdes do presente ter-
mo de referéncia.
Justifica-se que a apresentacdo de bulas se faz imprescindivel para o mo-
mento da licitagdo, pois nela sera possivel identificar se o material apresen-
tado na proposta corresponde exatamente ao material apresentado no cer-
tame. Isto porque, de acordo com a experiéncia deste setor, é possivel veri-
ficar que todas as empresas, sem excec¢do, transcrevem o descritivo do edi-
tal exatamente com o texto disponivel neste documento, para poderem
participar da licitacdo sem grandes problemas. Assim, se faz necessaria a
confrontacdo com a bula do produto, atitude esta que vai ao encontro aos
principios da eficiéncia e economicidade.
3.2.4.Na qualificagdo econémica financeira:

A inclusdo dos indices de liquidez geral (ILG), solvéncia geral (ISG), liquidez cor-

rente (ILC) e endividamento geral (IEG), com seus respectivos memoriais de cal-

culo anexados ao balango patrimonial, sdo fundamentais para garantir a qualifi-

cacao econdomico-financeira das empresas interessadas em participar de futuras

contratagdes.

A exigéncia desses indices permite uma andlise objetiva e transparente da sau-

de financeira das proponentes, mitigando riscos e assegurando que apenas em-
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presas com capacidade financeira comprovada possam assumir as obrigacdes

contratuais. A seguir, detalhamos a importancia de cada um:

Importancia de Cada Indice:

indice de Liquidez Geral (ILG 2 1): Este indice mede a capacidade da empresa de
cumprir suas obrigagdes de curto e longo prazo. Ao exigir um ILG maior ou igual
a 1, garantimos que a empresa possui ativos (circulante e realizavel a longo
prazo) suficientes para cobrir suas dividas (passivo circulante e exigivel a longo
prazo). Isso é crucial para assegurar a continuidade da prestacdo de servicos ou
fornecimento de bens durante toda a vigéncia do contrato.

indice de Solvéncia Geral (ISG = 1): O ISG avalia a capacidade total da empresa
de saldar suas dividas com base em todos os seus ativos. Um ISG maior ou igual
a 1 indica que o ativo total da empresa é superior as suas obriga¢des de curto e
longo prazo, evidenciando uma estrutura financeira sélida e menor risco de
insolvéncia. Essa métrica é vital para projetos de maior porte ou longa duragdo,
onde a estabilidade financeira do contratado é um fator critico.

indice de Liquidez Corrente (ILC > 1): O ILC foca na capacidade de pagamento
das obrigagdes de curto prazo. Ao exigir um ILC maior ou igual a 1, asseguramos
que a empresa possui ativos de rapida conversdo em dinheiro (ativo circulante)
suficientes para cobrir suas dividas de curto prazo (passivo circulante). Este
indice € um indicativo robusto da capacidade da empresa de manter suas
operacgoes diarias sem interrupcdes por falta de capital de giro.

indice de Endividamento Geral (IEG < 0,5): O IEG mede a proporg¢do do ativo
total da empresa que é financiada por capital de terceiros. Exigir um IEG menor
ou igual a 0,5 significa que no maximo metade do ativo da empresa é financiado
por dividas. Este limite estabelece um nivel de endividamento saudavel e
equilibrado, reduzindo o risco de que a empresa esteja excessivamente
alavancada e, consequentemente, mais vulneravel a flutua¢ées econdmicas ou

dificuldades financeiras.

PREFEITURA MUNICIPAL DE GUARUJA — SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Paco Raphael Vitiello - Av. Santos Dumont, n® 640, Bairro Santo Ant6nio, sala 21, 1° andar - Guaruja-SP, CEP: 11432-502.
Telefone: (13)3308-7790 — secretariadesaude@guaruja.sp.gov.br




Edigao: 03

PREFEITURA MUNICIPAL DE GUARUJA

ESTADO DE SAO PAULO

Data: 27/05/2025

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE Revisao: 02

Diretoria de Gestdo Administrativa
Coordenadoria Técnica de Assisténcia Farmacéutica e Suprimentos Pagina: 10 de 22

A aplicacdo conjunta e criteriosa desses indices proporciona diversos beneficios:

e Redugao de Riscos: Minimiza a contratacdao de empresas com proble-
mas financeiros, evitando atrasos, paralisacdes e até mesmo a rescisao
contratual por incapacidade de execucgao.

e Seguranga Contratual: Garante que a empresa contratada tera as condi-
¢Oes financeiras necessarias para cumprir suas obrigacdes durante todo
o contrato.

e Transparéncia e Equidade: Oferece critérios claros e objetivos para a
qualificacdo das empresas, promovendo a isonomia no processo seleti-
Vo.

e Melhor Alocagdo de Recursos: Direciona os recursos publicos para em-
presas robustas e confidveis, maximizando o retorno sobre o investi-

mento.

Em suma, a inclusdo do memorial de calculos desses indices é uma medida
prudente e essencial para a gestdo de riscos e para a selecdao de empresas com a
solidez financeira necessdria para a execugao satisfatéria dos objetos
contratuais, contribuindo diretamente para o sucesso da contratagao e a boa

aplicagdo dos recursos publicos.

4. LEVANTAMENTO DE MERCADO

O levantamento de mercado para medicamentos em licitacGes é uma etapa crucial
para garantir a aquisicao de produtos de qualidade, com precos justos e de acordo com as
necessidades da administracdo publica. Essa pesquisa minuciosa visa assegurar a transparéncia
e a eficiéncia do processo licitatdrio, além de evitar possiveis irregularidades.

Como as caracteristicas dos medicamentos geralmente ndo diferem entre os
fabricantes, as solu¢es alternativas a se apresentar seriam:

Solugao 1:

Considerar a utilizagdo dos nomes dos medicamentos com a devida denominagdo
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comum brasileira (DCB), e conforme padronizacdo do catdlogo de materiais (CATMAT) do
Ministério da Saude (ja citada no item Ill), apenas diferindo entre os itens, a forma
farmacéutica (comprimidos, cdpsulas, solucdes, suspensoes, xaropes, elixires, injetaveis, etc.),
permitindo assim, a ampla concorréncia.

Solugdo 2:

Admitir formas farmacéuticas intercambidveis, exemplificando aqui quando um
medicamento que se apresenta na forma de comprimido, pode ser substituido pela forma
farmacéutica capsula, preservando-se as caracteristicas farmacocinéticas relacionadas com a
absorcao, distribuicdo, metabolismo e excrecao.

Solucgdo 3:

Admitir a participacdo, em igualdade de condi¢Ges, de medicamentos de referéncia,
genéricos e similares, destacando-se abaixo a diferenca entre elas:

“Medicamento genérico: é aquele que contém o mesmo principio
ativo, na mesma dose e forma farmacéutica, é administrado pela mesma via e
com a mesma posologia e indicacdo terapéutica do medicamento de
referéncia, apresentando eficicia e seguranga equivalentes a do
medicamento de referéncia podendo, com este, ser intercambiavel. A
intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de
referéncia pelo seu genérico, é assegurada por testes de equivaléncia
terapéutica, que incluem comparagdo in vitro, através dos estudos de
equivaléncia farmacéutica e in vivo, com os estudos de bioequivaléncia
apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Os medicamentos
genéricos podem ser identificados pela tarja amarela na qual se |é
"Medicamento Genérico". Além disso, deve constar na embalagem a frase
“Medicamento Genérico Lei n? 9.787/99”. Como os genéricos ndo tém marca,
0 que vocé |é na embalagem é o principio ativo do medicamento.

Medicamento de referéncia: é um produto inovador, registrado no
orgdo federal responsavel pela vigildncia sanitaria e comercializado no Pais
cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente

junto ao 6rgdo federal competente por ocasido do registro, conforme a
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definicdo do inciso XXII, artigo 39, da Lei n. 6.360, de 1976 (com redacdo dada
pela Lei n2 9.787 de 10 de fevereiro de 1999). A empresa interessada em
registrar medicamentos genéricos e/ou similares deverd utilizar
obrigatoriamente o medicamento de referéncia constante nas listas vigentes
disponiveis nesta pagina (lista A e lista B) de acordo com os requisitos
especificos da RDC 35 de 15/06/2012, que dispbe sobre os critérios de
indicacgdo, inclusdo e exclusdo de medicamentos na Lista de Medicamentos
de Referéncia.

Medicamento similar: é aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos
principios ativos, apresenta mesma concentrag¢do, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.”
(Extraido de: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-

definicoes. Acesso em 10 de abril de 2023).

Cabe frisar que todos os licitantes participardao em igualdade de condigGes, ou seja, um

Unico descritivo possibilitard a concorréncia entre eles, vencendo, assim, o melhor prego.

6. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO

A selecdo das possiveis solucGes para a aquisicdo de medicamentos exige uma analise
abrangente de todas as etapas pelas quais um medicamento passa, desde a sua concepg¢ao
até o seu descarte final. Essa analise é crucial para garantir a seguranca, eficacia e qualida-
de do medicamento, além de considerar os aspectos econdmicos e ambientais.

Considerar o ciclo de vida do medicamento é fundamental por diversas razées:
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e Seguranga: Garante que o medicamento seja seguro para uso, minimizando riscos de
efeitos adversos.

e Eficacia: Assegura que o medicamento tenha o efeito terapéutico desejado.

e Qualidade: Mantém a qualidade do medicamento durante todas as etapas, desde a
fabricacdo até o consumo.

e Acesso: Facilita o acesso da populacao a medicamentos eficazes e seguros.

e Sustentabilidade: Minimiza o impacto ambiental do descarte de medicamentos.

e Controle: Permite o controle e monitoramento do medicamento em todas as etapas.

A andlise do ciclo de vida do medicamento ndo é apenas uma exigéncia regulatéria,
mas sim uma pratica fundamental para garantir a salde e o bem-estar da populagdo. Ao
adotar essa abordagem, é possivel assegurar que os medicamentos sejam seguros,
eficazes, de qualidade, acessiveis e utilizados de forma racional, além de minimizar o

impacto ambiental e reforcar o compromisso com a saude publica.

Todo o procedimento licitatério deve garantir a ampla concorréncia, evitando o
direcionamento. Com isso, a solugdo pretendida foi adotar descritivo técnico, com base na DCB
e CATMAT, que possibilitara:

v aquisicdo de produtos tecnicamente adequados,
garantir produtos registrados na ANVISA,
garantir a ampla concorréncia,
alcancar o maior nimero de fornecedores,
garantir pregos vantajosos,

garantir economia de escala e

AR NE N N NRN

garantir contratagGes diretas com laboratdrios farmacéuticos.

7. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS
A quantidade estimada é a necessdria para o abastecimento no periodo de 12 meses

conforme a andlise do gestor de programacdo de medicamentos para garantir a sadde da
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populacdo e a sustentabilidade do sistema de salde, considerando o histérico de atendimentos
e as necessidades futuras estimadas.

A analise quantitativa permite uma compreensdo mais precisa da demanda por
medicamentos, otimiza a gestdo de estoques, auxilia na tomada de decisGes estratégicas e
garante a disponibilidade de medicamentos para os pacientes de mandados judiciais. Além
disso, também:

e A estimativa das quantidades deve ser realizada de forma continua e atualizada, le-
vando em considera¢do as mudancas no cenario da saude e as novas demandas judici-
ais.

e Permite estimar a quantidade de medicamentos necessarios para atender a demanda
futura, evitando a falta ou o excesso de produtos.

e Ajuda a definir os niveis ideais de estoque, minimizando custos e evitando perdas por
vencimento.

e Auxilia na alocacdo de recursos financeiros de forma mais eficiente.

Ao adotar essas estratégias, é possivel otimizar a gestdo dos recursos e garantir o acesso

aos medicamentos por mandado judicial de forma mais eficiente e eficaz.

8. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO
Os precgos unitarios referenciais, das memarias de calculo e dos documentos que |he
ddo suporte, com os parametros utilizados para a obtencdo dos precos e para os respectivos

calculos, estdo baseados em atas atuais vigentes.

S ESTIMA-
_ MEDICAMENTO UNIDADE - PRECO Total Atas
ACIDO ACETILSALICILICO, 100MG, RS RS
1 LIBERACAO ENTERICA COMPRIMIDO | 10.000 0.270 5.700.000 459/2024
**[NDICE CAP** ’ B
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ACIDO URSODESOXICOLICO, 150MG RS RS
2 *[NDICE CAP* COMPRIMIDO 1.980 0,696 1.378,080 466/2024
ATORVASTATINA CALCICA, 20MG RS RS
3 **{NDICE CAP** COMPRIMIDO 1.500 0,378 567,000 457/2024
BACLOFENO, 10MG RS RS
4 MPRIMID . 456/2024
* INDICE CAP o O] >.000 0,178 890,000 56/20
BENAZEPRIL CLORIDRATO, 10 MG RS RS
> **[NDICE CAP** COMPRIMIDO 4320 2,185 9.439,200 29/24
DABIGATRANA ETEXILATO, 110MG p RS RS
6 *{NDICE CAP* CAPSULA 1.980 3,850 7.623,000 455/2024
DABRAFENIBE, 50MG 3 RS RS
7 APSULA . 463/2024
**|’ND|CE CAP** CAPSU >.000 155,370 776.850,000 63/ 0
DAPAGLIFLOZINA, 10MG RS RS
MPRIMID 4, 455/2024
DIMENIDRINATO, ASSOCIADO COM
PIRIDOXINA CLORIDRATO, 25MG +
9 5MG/ML, SOLUCAO ORAL - GOTAS, FRASCO 24 RS RS 517/2022
20ML 9,900 237,600
**[NDICE CAP**
DIVALPROATO DE SODIO, 125MG RS RS
10 **{NDICE CAP** CAPSULA 7.000 0,890 6.230,000 451/2024
DUPILUMABE, 150 MG/ML, SOLUCAO
INJETAVEL, SERINGA PREENCHIDA, RS RS
11 2ML (300 mg por seringa) SERINGA 100 3.865,360 | 386.536,000 458/2024
*[NDICE CAP*
GLICOSAMINA, ASSOCIADA COM
CONDROITINA, EM SAIS SULFATOS, . RS RS

*{NDICE CAP*
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IBANDRONATO DE SODIO, MONOHI-
DRATADO, EQUIVALENTE AO ACIDO RS RS
13 IBANDRONICO, 150MG COMPRIMIDO 20 15,000 300,000 459/2024
**[NDICE CAP**
LEVETIRACETAM, 100 MG/ML, SOLU- : ;
X R R
CAO ORAL, FRASCO 100ML
14 , FRASCO 400 64,000 25.600,000 464/2024
*INSERIR INDICE CAP*
LEVETIRACETAM,250MG RS RS
15 *{NDICE CAP** COMPRIMIDO | 4.000 0,770 3.080,000 50/24
LEVETIRACETAM,750MG RS RS
16 *{NDICE CAP** COMPRIMIDO 4000 1,650 6.600,000 533/24
LINAGLIPTINA, 5 MG RS RS
17 *{NDICE CAP** COMPRIMIDO 720 5 520 3.974.400 461/2024
LIRAGLUTIDA, 6 MG/ML, SOLUGAO https://www.drog
INJETAVEL, SISTEMA APLICACAO asil.com.br/victoza
18 | MULTIDOSE C/3ML, PREENCHIDOE |  NIDADE 400 RS RS -6-mg-2-
i co-
**INDICE CAP** es.html?origin=sea
rch
LOPERAMIDA CLORIDRATO, 2MG RS RS
19 **{NDICE CAP** COMPRIMIDO | 2.000 0.136 272,000 456/2024
METFORMINA CLORIDRATO, ASSOCI- RS RS
20 | ADA A VILDAGLIPTINA, 1G + 50 MG | COMPRIMIDO | 5.000 1229 6.145 000 462/2024
*INDICE CAP* ’ B
METFORMINA CLORIDRATO, ASSOCI-
ADA A VILDAGLIPTINA, 850MG + RS RS
21 50MG COMPRIMIDO | 5.000 1239 | 6.145.000 462/2024
*INDICE CAP*
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METILFENIDATO CLORIDRATO, 20MG,
MICROGRANULOS DE LIBERACAO i RS RS
22 MODIFICADA CAPSULA 2.500 7160 17.900,000 463/2024
*INDICE CAP*
OXCARBAZEPINA, 60MG/ML, SUS- RS RS
23 PENSAO ORAL, 100ML FRASCO 600 530/24
*% [NDICE CAP** 34,400 20.640,060
OXIBUTININA CLORIDRATO, 1MG/ML, RS RS
24 XAROPE, 120ML FRASCO 150 451/2024
“*{NDICE CAP** 35,200 5.280,000
PALIPERIDONA, PALMITATO,
100MG/ML, SUSPENSAO INJETAVEL, RS RS
25 LIBERACAO PROLONGADA, SERINGA UNIDADE >0 1.761,750 | 88.087,500 486/24
DE 1,0mL *INSERIR INDICE CAP*
PANTOPRAZOL, 20MG RS RS
26 *%[NDICE CAP** COMPRIMIDO | 2.160 0,160 345,600 464/2024
PANTOPRAZOL, 40MG RS RS
27 %% [NDICE CAP** COMPRIMIDO | 2.688 0,193 518,784 456/2024
PREGABALINA, 150MG i RS RS
28 ¥INDICE CAP* CAPSULA 10.000 0,390 3.900,000 452/2024
PREGABALINA, 75MG i RS RS
29 ¥INDICE CAP* CAPSULA 5.000 0,230 1.150,000 464/2024
RISPERIDONA 1MG/ML 30ML RS RS
30 ¥INDICE CAP* FRASCO 50 9,269 463,450 456/2024
ROSUVASTATINA, CALCICA, 10MG RS RS
1 p D . 2/202
3 *INDICE CAP* COMPRIMIDO | 4.000 0,139 556,000 452/2024
TOPIRAMATO, 25MG RS RS
32 ¥INDICE CAP* COMPRIMIDO | 2.500 0,170 425,000 460/2024
TOPIRAMATO, 50MG RS RS
33 ¥INDICE CAP* COMPRIMIDO | 2.500 0,300 750,000 460/2024
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TRAMETINIBE, 2MG RS RS

34 i COMPRIMIDO | 2.160 1.157.479,2 463/2024
**INDICE CAP** 535,870 00
VALSARTANA, ASSOCIADO A HIDRO- RS RS

35 CLOROTIAZIDA, 80MG + 12,5MG COMPRIMIDO | 2.000 3032 6.064.000 454/2024
**[NDICE CAP** ’ T
] RS RS

36 | VILDAGLIPTINA, 50MG *INDICE CAP* | COMPRIMIDO | 4.620 465/2024

0,630 2.910,600

RS
2.684.751,214

9. GARANTIA DA CONTRATAGCAO

A ndo exigéncia de garantia da contratacdo, conforme previsto nos artigos 96 e seguin-
tes da Lei n2 14.133/2021, justifica-se pela analise de viabilidade econ6mica e pelo tipo de
objeto contratado. Neste caso, os riscos inerentes a execug¢ao contratual sdo considerados
baixos, sendo suficiente a aplicacdo de outras salvaguardas previstas na legislacdo, como san-
¢Oes em caso de descumprimento contratual. Essa decisdo busca evitar custos adicionais aos
fornecedores, promovendo maior competitividade e economicidade ao certame, sem com-

prometer a seguranga da contratagdo.

10. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGCAO

O presente registro de pregos seguird a légica do menor prego por item, cuja confec¢do
da ata acarretard naturalmente, requisicdes de acordo com a demanda, gerando Nota de

Empenho ndo parceladas, com entrega integral a partir da Autorizacao de Fornecimento.

11. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES
Ndo existe contratacdo correlata pois o objeto ndo depende de outros produtos para o

atendimento.
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12. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO

A presente contratacdo tem previsdo contemplada no Plano Anual de Contratagdes,
mantendo-se prejudicada a previsdao com a Lei Orcamentdria Anual (LOA), por tratar de sistema
de registro de precos, cujas estimativas podem superar a demanda do municipio. Isso se deve a
imprevisibilidade de demanda, devido, neste caso, a continuidade do tratamento por prazo
indefinido ou, até mesmo, a vinda eventual de uma nova judicializacdo. Disponivel em:

<https://www.guaruja.sp.gov.br/plano-de-contratacoes-anual-2024>. Acesso em 05 de dez de

2024.

Esses vieses serdo melhor delineados no Plano de Gerenciamento de Riscos.

13. RESULTADOS PRETENDIDOS

A solugdo promoverd a garantia dos tratamentos ao usuario, bem assim cumprimento do
papel do SUS frente as suas regulamentacgOes; possibilidade de manutencdo do ciclo da
assisténcia farmacéutica como um todo, com vistas a melhoria da qualidade de vida diante dos
adequados passos de selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicio e
dispensacdo, cumprimento das metas previstas no Plano Plurianual de Saude, realizado a cada

quatro anos.

14. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

A. Superintendéncia de Compras publicar a Ata de Registro de Precos no prazo de até 8
meses a partir do inicio do processo.

B. Secretaria de Finangas garantir recurso financeiro para a execugao do presente regis-
tro de pregos assim que homologados os vencedores.

C. Secretaria Municipal de Saude realizar a previsdo adequada dos valores para a compra
de medicamentos e materiais médico-hospitalares na Lei Orcamentdria Anual (LOA).

a. Estimativa para 2025, caso o municipio mantenha as compras

b. Estimativa para 2025, caso o municipio encaminhe parte das compras para o
contrato de gestao
D. Central de Abastecimento Farmacéutico realizar a compra de acordo com a demanda,
incluindo a demanda reprimida para o presente caso.
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15. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS
Deve-se considerar que todo medicamento é considerado xenobidtico e que, por esse
motivo, pode trazer impacto ambiental se descartado de maneira incorreta.
“os xenobidticos sGo produzidos pela natureza e industria, podendo
ser enquadrados em diversas categorias: pesticidas agricolas,
inseticidas, pldsticos, produtos de limpeza e fdarmacos.” (Extraido de:

https://www.sbp.com.br/imprensa/detalhe/nid/xenobioticos-sbp-

alerta-para-riscos-do-consumo-de-alimentos-com-compostos-

quimicos/. Acesso em 10 de abril de 2023).

Assim, toda tecnologia de salde deve estar em plano de gerenciamento de residuos
solidos de servicos de saude (PGRSS), conforme RDC ANVISA n2 222 de 2018.
“definem-se como geradores de RSS todos os servicos cujas atividades
estejam relacionadas com a ateng¢do a saude humana ou animal,
inclusive os servicos de assisténcia domiciliar; laboratdrios analiticos
de produtos para saude; necrotérios, funerdrias e servicos onde se
realizem atividades de embalsamamento (tanatopraxia e somato
conservagdo);, servicos de medicina legal; drogarias e farmdcias,
inclusive as de manipulagdo; estabelecimentos de ensino e pesquisa
na drea de saude; centros de controle de zoonoses; distribuidores de
produtos farmacéuticos, importadores, distribuidores de materiais e
controles para diagndstico in vitro; unidades mdveis de atendimento
a saude; servicos de acupuntura; servigos de piercing e tatuagem,
saloes de beleza e estética, dentre outros afins” (Extraido de:

https://www.cff.org.br/userfiles/file/RDC%20ANVISA%20N%C2%BA%

20222%20DE%2028032018%20REQUISITOS%20DE%20BOAS%20PR%

C3%81TICAS%20DE%20GERENCIAMENTO%20D0S%20RES%C3%8DD

UOS%20DE%20SERVI%C3%8705%20DE%20SA%C3%9ADE.pdf Acesso

em 10 de abril de 2023.)

Para minimizar os impactos ambientais dos medicamentos, é fundamental:
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e Descarte correto: Levar medicamentos vencidos ou nao utilizados a pontos de coleta
especificos, como farmacias e unidades de saude.

e Uso racional: Utilizar medicamentos apenas quando necessario e sob orientagao
médica, evitando o consumo excessivo e o descarte desnecessario.

e Conscientiza¢do: Informar a populacdo sobre os riscos do descarte inadequado de
medicamentos e a importancia do descarte correto.

e Logistica reversa: Implementar sistemas de logistica reversa para recolher e dar a
destinacdo correta aos medicamentos descartados.

e Educagdo: Promover a educacdo ambiental, focando no descarte correto de
medicamentos, desde o ensino basico.

Ao adotar essas medidas, podemos reduzir os impactos ambientais dos medicamentos e

proteger a saude do planeta e das futuras geracoes.

16. DECLARAGAO DE VIABILIDADE
O presente estudo preliminar evidencia que a realizacdo do sistema de registro de
precos mostra-se possivel tecnicamente e fundamentadamente necessaria. Pelo exposto,

declara-se vidvel a contrata¢do pretendida.

17. JUSTIFICATIVA DA VIABILIDADE

Apds a elaboragdo do presente ETP como também da andlise acerca da vantagem da
contratacdo para atender as necessidades do municipio, foi verificada a viabilidade da
contratacdo, levando-se em consideragao os elementos técnicos que a justificam, estando

adequada para atender a demanda e a necessidade pleiteada.

18. RESPONSAVEIS - MEMBROS DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO
Gabriel da Silva Carvalho — Prontuario 222.024
Telefone/ramal: 13 - 3308 7790/ RAMAL 7749

EMAIL: farmacialicitacao@gmail.com
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19. APROVO O ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Jucara Barga do Nascimento - prontudrio: 16.569

20. AUTORIDADE COMPETENTE

Fabio Caldas de Mesquita — Prontuario 23.967
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