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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - AQUISIGAO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
PARA ATENDIMENTO DE DEMANDAS JUDICIAIS

INTRODUGAO - OBJETIVO

O presente estudo técnico visa identificar a melhor solugao para o cumprimento das
diversas ordens judiciais que condenam a Prefeitura de Catanduva/SP a adquirir e
fornecer medicamento pleiteado judicialmente.

A ordem judicial tem carater imperativo e impde penalidades em caso de
descumprimento, faz-se necesséario a compra do medicamento para fazer valer a
decisao judicial e impedir prejuizos ao erario municipal em razdo das sangbes que
podem ser impostos (sucessivos bloqueios de verba publica e/ou fixagao de muita aos
cofres municipais).

1. DESCRIGAO DA NECESSIDADE

Muitas sao as decisbes judiciais que obrigam o municipio ao fornecimento de
medicamentos especializados. Ao cumprir uma ordem judicial de fornecimento de
medicamentos garantimos ao seu beneficiario acesso aos medicamentos necessarios
para seu bem-estar e saude, também serve para garantir o cumprimento do direito a
saude, reconhecido em muitas legislagbes e convengdes internacionais, incluindo o
direito a vida e a integridade fisica.

A grande maioria dos municipes que se socorrem do judiciario para garantir seu
acesso a medicamentos nado previstos na Relagdo de Medicamentos Municipal —
REMUME possuem CID’s muitas vezes ndo contemplados nos protocolos do
Ministério da Saude, o que impede o cadastramento destes pacientes no Programa de
Medicamentos Especializados.

Assim, verifica-se que para atendimento dessa demanda, outra alternativa nio resta
ao Municipio do que realizar a compra desses medicamentos no mercado.

2. PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL
A aquisicdo dos medicamentos e insumos esta em conformidade com o planejamento
do PAC 2023/2024.
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3. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Os medicamentos cotados deverdo estar obrigatoriamente registrados no Ministério

da Saude/ANVISA, pois nenhum medicamento, inclusive os importados, podera ser

industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no

Ministério da Satde, conforme art. 12 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Caso o registro do produto esteja vencido e a empresa tenha protocolado sua

revalidacdo sem que tenha sido publicada no Diario Oficial da Unio, a licitante devera

apresentar o registro anterior vencido ou a publicagdo do registro antigo na imprensa

Oficial, acompanhada, em ambos os casos, do protocolo de revalidagdo, sendo

necessario que este tenha sido requerido no maximo até o primeiro semestre do ultimo

ano quinquénio de validade do registro, conforme disposto no art. 12, § 6° da Lei n°

6.360/76.

Bula do medicamento, com o objetivo de verificar se 0 medicamento ofertado esta de

acordo com a especificagdo do item no edital, uma vez que nédo sdo solicitadas

amostras dos medicamentos para essa finalidade.

Os medicamentos entregues em seringa preenchida deverao apresentar dispositivo de

segurancga que atenda a NR32 — Seguranca e Saude no Trabalho em Servigos de

Saude do Ministério do Trabalho e Emprego.

Nio serdo aceitos medicamentos manipulados, devido ao curto prazo de validade,

exceto para os itens que sé tiverem essa apresentagao no mercado, conforme RDC N°

67, de 8 de outubro de 2007.

O licitante obrigatoriameﬁte deve apresentar:

a. Autorizagdo de Funcionamento - AFE e Autorizagao Especial - AE da sede do
proponente, expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
nos termos das RDC's n°® 16/2014 e 17/2013 (quando aplicavel);

b. Licenga de Funcionamento da sede do proponente, expedida pelo érgdo de
Vigilancia Sanitaria Municipal/Estadual (quando aplicavel);

c. Certiddo de Regularidade da sede do proponente, expedida pelo Conselho
Regional de Farmacia de sua jurisdigao (quando aplicavel);

d. Documentos que comprovem o Registro do Produto ou a Notificacdo ou a Isencéo
de Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Serdo aceitos
Registros publicados no Diario Oficial da Unido e também obtidos pelo endereco

eletrbnico www.anvisa.gov.br. O proponente devera indicar nos documentos
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enviados, o item do Anexo | deste Termo de Referéncia a que ele se refere e, caso
seja copia do Diario Oficial da Unido, além da indicagdo do item, o proponente
devera marcar o local onde esta a informagao do registro.

A garantia do produtb consiste na prestacdo pela empresa, de todas as obrigagdes

previstas na Lei n°. 8,078, de 11/09/1990 - Cédigo de Defesa do Consumidor - e

aiteragdes subsequentes.

A empresa fornecedora dos bens sera responsavel pela substituicdo, troca ou

reposicdo dos materiais porventura entregues com defeito, danificados, ou nao

compativeis com as especificagdes do Termo.

Na substituicdo de materiais defeituosos, a reposicdo sera por outro com

especificagdes técnicas iguais, ou superiores com aprovagado prévia da Contratante,

sem custo adicional para a Contratante.

A empresa Contratada devera efetuar a entrega dos produtos de acordo com as

especificagcdes da Secretaria Municipal de Saude, podendo ser da seguinte forma:

. Entrega Imediata, no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, contados do

recebimento da requisi¢cdo de medicamentos ou pedido de empenho;

Il. Entrega Programada, de acordo com as datas especificadas no ato da requisicao

de medicamentos ou pedido de empenho.

* N&o seréo tolerados atrasos sem justificativa prévia aceita pelo municipio.

Os produtos deverao ser entregues na Secretaria Municipal de Saude, situada na

Rua Para, n° 255, Centro, Catanduva/SP, das 8h as 12h e das 14h as 16h, de

segunda a sexta feira.

Os produtos deverdo ser entregues ainda dentro das seguintes especificacdes:

a. Acompanhados de documento fiscal onde haja a descrigdo completa do produto,
como nome, quantidade, lote, validade, valor unitario, valor total e numero de
requisi¢do/pedido emitido pela Secretaria Municipal de Satde.

b. No documento fiscal devera vir discriminado o quantitativo entregue de cada lote de
cada produto entregue. Devera conter ainda a marca comercial do produto
referenciado, bem como o nome da empresal/laboratério fabricante.

c. A validade dos produtos devera ser igual ou superior a 75% de sua validade total,
contados a partir da data de fabricagdo, sendo que validades inferiores somente
serao aceitas com prévia ciéncia e concordancia da municipalidade e acompanhada
de carta de comprometimento de troca no ato da entrega.
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d. Os produtos deverdo ser entregues na embalagem original, em perfeito estado,
sem sinais de violagdo, sem aderéncia ao produto, sem umidade, nas condigdes de
temperatura exigida em rétulo e/ou bula, contendo todas as informagdes sobre o
produto em portugués: identificagdo do fabricante (nome, CNPJ, endereco),
responsavel técnico (nome e registro no respectivo conselho de classe), numero de
registro no érgao federal competente (Ministério da Saude), data de fabricagao,
validade e numero do lote.

e. Caso o fabricante ou produto venha a ser interditado, ou o produto tenha seu
registro cancelado pela ANVISA, ou a fabricagdo descontinuada, durante a vigéncia
da ata de registro de precos, a empresa vencedora devera substituir o produto por
outro com a mesma composi¢cado e concentracdo, devendo previamente protocolar,
a proposta acompanhada da documentacao, para obter autorizagdo da Secretaria
Municipal de Saude para o produto, sem custo para a municipalidade.

f. Os itens que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade
ou vida util, desde que em condi¢des normais de estocagem, uso e/ou manuseio,
deverao ser trocados, sem custo para a municipalidade.

g. A Secretaria Municipal de Saude se reserva o direito de nédo receber produtos que
sejam entregues fora das especificagdes deste Termo de Referéncia.

h. As empresas que receberem comunicado para substituicdo de produtos por
apresentarem problemas técnicos/defeitos ou por ndo respeitarem as condigdes
supracitadas, deverdo providenciar a reposi¢cdo dos produtos dentro do prazo de
48 (quarenta e oito) horas a partir da comunicag&o da ocorréncia.

4. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para um periodo de até 12
(doze) meses e tem como base os Relatérios de Consumo extraidos do nosso Banco
de Mandados Judiciais, em que todos os autores s&o cadastrados.

Assim, o quantitativo previsto leva em consideragao, justamente, o numero de ordens
judiciais vigentes no momento de abertura da compra.

Para controlar a variabilidade da demanda, h3, ainda, um acréscimo de 20% (vinte por
cento), visando atender as variagdes de posologia que podem ocorrer nas prescrigdes

dos pacientes ja em atendimento e também as possiveis demandas futuras que
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possam surgir, o que se torna possivel por ser uma licitagéo no sistema de registro de

precos.
Por fim, os valores foram arredondados com vistas ao ndo fracionamento das

embalagens.
ITEM DESCRIGAO APRESENTAGAO | MARCA | QUANTIDADE

1 !cgtit?ando acetato 10 mg/ml solugéo seringa 3 mi Firazyr 50
injetavel

2 !n@biqor de C1 esterase 500 Ul solugao frasco ampola Berinert 50
injetavel

3 |insulina glargina caneta 1,5 ml Toujeo 50

4 | pirfenidona 267 mg comprimido Esbriet 14.000

5 |risperidona 37,5 mg frasco ampola Risperdal 70

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Do presente estudo, foram analisados processos semelhantes feitos por outros 6rgéaos
e entidades, por meio de consultas a outros editais, com a finalidade de identificar a
existéncia de novas metodologias, tecnologias ou inova¢des que melhor atendessem
as necessidades e as que foram incorporadas nesta contratagido em analise.

Foi observado que para a aquisicdo dos medicamentos e insumos, o0s
estabelecimentos de salde congéneres, em especial os hospitais, secretarias de
saude e as entidades publicas, realizam a contratagdo da forma similar a que se
pretende adotar, cumprindo as respectivas exigéncias legais e normativas.

Ademais, esta é a forma que a Prefeitura Municipal de Catanduva atende as ordens
judiciais determinando a entrega de medicamento e insumos para os municipes
autores das agbes e outra solugdo ndo foi observada por este equipe.

Referente a forma de aquisigdo, seja através de licitagdo visando a formalizagdo de
um contrato ou através de sistema de registro de pregos, fazendo um comparativo
entre o custo-beneficio de cada uma dos procedimentos, chegamos a conclusio que o
ideal é que a aquisicdo seja através de sistema de registro de precos pelas
caracteristicas deste procedimento auxiliar de licitacdo, especialmente pelo fato de

nao obrigar a Administragdo na aquisigdo de até 75% do quantitativo estimado, o que
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se justifica pela possibilidade de mudanga no quantitativo do medicamento durante a

vigéncia do contrato.

6. ESTIMATIVA DO PREGO DA CONTRATAGAO
Em se tratando de medicamentos, a Lei 10.742/2003 institui regulagdo econdmica
deste mercado. Criou-se a Camara de Regulamentacédo do Mercado de Medicamentos
(CMED), orgao de natureza interministerial, que define as margens de comercializagao
de medicamentos no pais, com base em férmulas pré-estabelecidos (artigo 6° da Lei
10.742/2003).
Em uma realidade de constantes gastos e orgamentos limitados, a CMED, por meio da
Resolugédo n. 4, de 18 de dezembro de 2006, normatizou um instrumento chamado
Coeficiente de Adequacao de Pregos (CAP) para maior eficiéncia aos recursos
empregados em saude. O CAP é um desconto minimo obrigatério para compras
publicas de medicamentos, destinadas aos entes da administragcdo publica direta e
indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, aplicado em duas
situagoes:

a) aquisicao de medicamentos constantes de lista sujeitos ao CAP;

b) aquisicdo de quaiquer medicamento por for¢a de deciséo judicial.

A aplicagdo do CAP nas aquisi¢des oriundas de determinagao judicial justifica-se para
evitar que o mercado se aproveite do fato da urgente necessidade e da fragilidade do
gestor publico, para impor pregos exorbitantes, acima do teto do preco fabrica. O
desconto do CAP é atualizado anualmente pela CMED.

O CAP sera aplicado sobre o Prego Fabrica — PF, onde resultara no Prego Maximo de
Venda ao Governo - PMVG.

7. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A necessidade foi demonstrada no item 1 e os requisitos da contratagdo foram
elencados no item 3 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP. Nao foi verificada
no mercado outra solugdo que pudesse, por ora, justificar a alteragdo ou adequacéo
da solugéo ja adotada ha anos pela Prefeitura de Catanduva.

As especificagdes do produto, assim como forma de sua apresentacéo (unidade de
medida) esta descrita no quadro do item “4".
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A aquisicdo de medicamentos e insumos € um bem comum, suas caracteristicas

mercadoldgicas sao conhecidas por todos.

8. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

A adjudicagdo do Registro de Pregos sera por item, visando propiciar a ampla
participagdo de licitantes que, embora nado dispondo de capacidade para o
fornecimento ou aquisi¢do da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagéo a itens.
O objetivo do parcelamento &€ o de melhor aproveitar os recursos disponiveis no
mercado e ampliar a competitividade, sendo que este parcelamento & técnica e
economicamente viavel e nao representa perda de economia de escala.

Como regra geral, exige-se o parcelamento do objeto sempre que isso se mostre
tecnicamente e economicamente viavel (Art. 40, § 2° Lei n® 14.133/2021).

A esse respeito, o Tribunal de Contas da Unido editou a sumula n°® 247, transcrita a
seqguir;

"E obrigatéria a admissdo da adjudicagao por item e ndo por preco global, nos editais
das licitacdes para a contratacdo de obras, servigos, compras e alienagbes, cujo
objeto seja divisivel, desde que ndo haja prejuizo para o conjunto ou complexo ou
perda de economia de escala, tendo em vista o objetivo de propiciar a ampla
participagéo de licitantes que, embora ndo dispondo de capacidade para a execugao,
fornecimento ou aquisicio da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagdo a itens
ou unidades auténomas, devendo as exigéncias de habilitacdo adequar- se a essa
divisibilidade."

A divisibilidade € pressuposto técnico do parcelamento, sendo o aspecto econémico
representado pelas vantagens obtidas com a divisdo do objeto em itens, cuja
economicidade é proporcionada pela redugdo de custos e despesas para a
Administragado contratante.

Neste caso especifico, o parcelamento por item, ndo afeta o objeto e aumenta a
disputa.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
Pretende-se contratar os itens descritos neste ETP pelo menor preco, até o limite do

pre¢co unitario maximo estimado, com a qualidade, especificagbes e exigéncias

¥ CATANDUVA SECRETARIA DE SAUDE



L@

' [ ’l o

N PREFEITURA DE

52 CATANDUVA SECRETARIA DE SAUDE

descritas no Termo de Referéncia com vista a garantir a nao interrup¢do do

fornecimento de medicamentos e insumos no atendimento as demandas judiciais.
Os resultados ora pretendidos sdo os beneficios diretos que o érgdo almeja com a
contratacéo da solugdo, em termos de economicidade, eficacia, eficiéncia, e o pronto

atendimento as demandas judiciais.

10. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

Por se tratar de aquisicado de insumos, nao se faz necessaria nenhuma adequacgao.

11. CONTRATAGOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES
A presente contratacdo ndo possui correlagao ou interdependéncia com outras

contratagées.

12. IMPACTOS AMBIENTAIS

A secretaria municipal de Saude visa sempre a preservagao, prote¢do e cuidados com
0 meio ambiente, realizando o descarte correto dos materiais, eletrénicos, recipientes,
embalagens, entre outros, através do departamento de vigilancia sanitaria, mantendo
o bom estar do ambiente do municipio e regido.

Desta forma, € buscado sempre empresas que compartiham do mesmo ideal,
mantendo o ambiente limpo e bem cuidado.

As licitantes deverao 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 fabricacdo observe os
requisitos ambientais para obtengdo de certificacdo do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — INMETRO com produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacéo aos seus similares.

De acordo com o art. 7°, XI, n® 12.305/2010 - Politica Nacional de Residuos Sélidos,
os licitantes devem ofertar produtos que sejam acondicionados em embalagens
recicladas ou reciclaveis, de papeldo ou de plastico & base de etanol de cana de
acucar (se for o caso);
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13. VIABILIDADE DA CONTRATAGAO
Ressaltamos que a presente aquisicdo & imprescindivel, mostrando-se viavel por se

tratar de aquisicdo de medicamentos para atendimento de ordens judiciais, cuja
auséncia podera colocar em risco a saude dos municipes e ensejar em penalidades e
multas para o érgao publico pelo descumprimento das ordens.

Assim, pelo exposto, com base nos dados técnicos, econdmicos e de legalidade
contidos neste Estudo Preliminar concluimos que a pretendida contratagao &€ viavel.

ASSINATURA DA EQUIPE D’E CONTRATAGAO

ADRIANO CESAR'DE ARAUJO
SECRETARIQMUNICIPAL DE SAUDE
CPF: 121.601.678-00

AV OO\/\ 2
NATHALIA PAIZI@J
CHEFE DE SEGAQ DE AVALIACAO E CONTROLE
CPF: 351.284.348-42
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