MUNICIiPIO DE MOGI MIRIM
SS - ALMOXARIFADO SAUDE

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Processo n? 001162.000029/2025-68
INTRODUCAO

O Estudo Técnico Preliminar, doravante chamado ETP caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento do
procedimento licitatério que deve preceder as contratagcbes da Administracdo Publica Direta e Indireta do
Municipio de Mogi Mirim, é elaborado em atendimento as disposi¢gées contidas na Lei Federal n. 14.133, de 1°
de abril de 2021 e apresenta os devidos estudos para a contratacdo de solucdo que atendera a necessidade
abaixo especificada.

A elaboracéo do ETP busca aprofundar o conhecimento sobre o problema a ser resolvido para que entédo seja
definida a solugcdo mais adequada as necessidades da administracdo considerando o interesse publico, os
objetivos estratégicos da instituicdo e as op¢cbes do mercado, avaliando a viabilidade técnica, socioecondmica e
ambiental de se realizar a determinada contratacao.

1 - DESCRICAO DA NECESSIDADE
Inciso | do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/2021

Trata-se de instauragéo de processo para aquisicdo do medicamento Succinato de Desvenlafaxina 50mg em
atendimento ao processo judicial n® 287/2002 da paciente TDS impetrados em face do municipio de Mogi
Mirim/SP, conforme condi¢des estabelecidas neste instrumento.

A contratacdo de medicamentos pela Secretaria Municipal de Saude de Mogi Mirim/SP visa atender demandas
judiciais em que o Municipio figura como parte obrigada a fornecer medicamentos especificos, que muitas
vezes ndo estdo disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS) ou aqueles que sequer possuem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sendo classificados como medicamentos excepcionais, de
uso compassivo ou importados por meio de autorizagcao excepcional.

Trata-se de obrigagao legal imposta por decisdes judiciais transitadas em julgado ou liminares concedidas em
acdes civis publicas, mandados de seguranga e agdes individuais, normalmente ajuizadas por pacientes que
necessitam de tratamento continuo e urgente para enfermidades graves ou raras.

Conforme previsto no art. 23, inciso Il, da Constituicdo Federal, é competéncia comum da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios cuidar da saude e assisténcia publica. Além disso, a Lei n? 8.080/1990, que
dispbe sobre as condigcbes para a promogao, protecao e recuperagao da saude, estabelece em seu art. 62,
inciso |, que a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, constitui um dos campos de atuacao do
SUS.

O fornecimento de tais medicamentos, por meio da execucao da politica publica de salde, nao se trata de
liberalidade da Administragdo, mas de cumprimento de obrigacao judicial imposta, e cujo descumprimento pode
gerar aplicacao de multa diaria (astreintes), bloqueios judiciais nas contas publicas e responsabilizagéo dos
gestores por ato de improbidade administrativa.

Dessa forma, a contratagdo visa garantir o imediato fornecimento dos medicamentos constantes nos autos



judiciais de forma regular, segura, rastreavel e com a devida comprovacdo de procedéncia, observando-se
todos os requisitos técnicos, sanitarios e legais pertinentes, inclusive aqueles estabelecidos pela ANVISA,
conforme a RDC n® 81/2008 e alteracdes posteriores.

Cabe destacar que o processo judicial em questdo ndo se limita ao fornecimento dos medicamentos
originalmente indicados na inicial, abrangendo também aqueles que venham a ser posteriormente prescritos por
profissional médico, desde que estejam vinculados ao tratamento da mesma patologia discutida nos autos.
Assim, a aquisicao direta constitui a solu¢cao mais adequada e eficaz para assegurar o cumprimento da ordem
judicial e a continuidade do tratamento da paciente.

2 — PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL
- Inciso Il do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/21

A presente contratacdo estd alinhada com o planejamento da Secretaria de Saude como se identifica na
previsdo no Plano de Contratagcdes Anual no més de Setembro.

3 - REQUISITOS DA CONTRATACAO
- Inciso Ill do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/2021

A empresa contratada respondera pela qualidade dos medicamentos fornecidos, inclusive quanto as normas de
validade e fiscalizagdo dos mesmos.

A empresa devera apresentar licenga sanitaria expedida pela Vigilancia Sanitaria do Municipio de origem ou
Estado (onde a empresa licitante esta estabelecida), comprovagao de autorizagdo (AFE) por 6rgdo competente
do Ministério da Saude, incumbido da Vigilancia Sanitaria dos produtos em objeto, contendo permissao para
que a empresa licitante exerca as atividades sob regime de vigilancia sanitaria e Registro do Produto no
Ministério da Saude dentro de sua validade. Caso o registro esteja vencido, devera ser apresentada cépia da
revalidagao do mesmo atualizada ou cépia da publicagédo no D.O.U especificando o deferimento da revalidagéo.

No caso de produtos sob regime de VigilAncia Sanitaria que ndo sao registrados, deverao ser apresentadas
cépias das publicagdes no Diario Oficial da Unido que conste a Dispensa de Registro dos mesmos.

Os medicamentos deverao ter prazo de validade nao inferior a 12 (doze) meses a partir da data da entrega no
Almoxarifado.

A Administragao Municipal rejeitara no todo ou em parte os medicamentos que estiverem em desacordo com a
proposta apresentada, embalagens amassadas, vazamento, defeito de fabricacao, fora do prazo de validade,
em desconformidade com a marca apresentada, devendo a empresa vencedora substitui-los de imediato sem
qualquer 6nus adicional a Administragao.

No caso de ser constatada qualquer anormalidade nos medicamentos a empresa vencedora serda comunicada
imediatamente a fim de garantir a sua qualidade, devendo, para tanto providenciar a imediata substituicdo
dentro de 02 (dois) dias uteis sem qualquer 6nus adicional a Administracdo Municipal. Ficando ainda a licitante
exclusiva responsével por quaisquer danos ou prejuizos que venham a causar a Prefeitura e a terceiros.

As entregas deverdo ser por conta e riscos da detentora, nas quantidades solicitadas, deverdo estar
obrigatoriamente acompanhados dos documentos fiscais, devidamente discriminados com todos 0s insumos,
marcas e respectivos valores, de acordo com o registro em ata;

As entregas deverdo ser efetuadas no Almoxarifado Central da Saude Prefeitura Municipal de Mogi Mirim, aos
cuidados do farmacéutico responsavel, durante o periodo das 7:30 as 12:00 horas (segundas-feiras as sextas-
feiras) e das 13:30 as 16:30 horas (segundas, tergas, quintas e sextas-feiras), sob o endereco Av. Adib Chaib,



n° 2.250 — telefones para contato (19) 3805-4963/ (19) 3805-8349;

O prazo de entrega dos medicamentos deverd ser de até 15 (quinze) dias corridos, contados do recebimento do
empenho ou objeto similar, podendo ser prorrogado por 5 (cinco) dias, mediante andlise e aprovacao do setor
requisitante, uma vez que a nao entrega do medicamento/produto causa prejuizo imediato ao paciente;

Em caso do prazo acima estipulado coincidir com feriados, pontos facultativos, sdbados ou domingos, a entrega
devera ocorrer no 12 (primeiro) dia util apés;

Para o atendimento das necessidades elencadas propde-se que seja realizada Compra Direta e que a
proposta da licitante contenha todos os requisitos necessarios ao atendimento da demanda, acompanhada das
especificacbes dos materiais a serem empregados, marcas referenciadas, quantitativos, forma, condi¢cdes da
execucao dos servigcos/entrega do bem, capacidade técnica da contratada, e demais condicbes a serem
adotadas para a contratacao.

A adjudicacao devera ser apenas para um contratado uma vez que este tera que prover todas as condigdes
necessarias para manter o padrao do objeto, a qualidade e as caracteristicas pretendidas.

Os bens serdo entregues nas dependéncias da Contratante/Contratada, dentro dos padrdes e exigéncias
definidos, podendo ser rejeitados no todo ou em parte, devendo a Contratada, em prazo estabelecido, refazer,
corrigir ou substituir as suas custas, sem prejuizo da aplicacado de penalidades.

Devera ser elaborado Termo de Referéncia descriminando todos os requisitos necessarios para a contratacao
em conformidade com a Lei 14.133/21 e os atos normativos pertinentes ao objeto, bem como todos os
elementos necessdrios a completa caracterizacdo do objeto, além da Planilha Estimativa de Custos e
Formacgao de Precos.

4 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES
- Inciso IV do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/21

A quantidade é apontada de acordo com a receita médica, devendo esta ser apresentada conforme a
necessidade da paciente podendo ter alteracdo na quantidade a ser administrada. Neste caso, a quantia
solicitada sera suficiente para atender as pacientes pelo periodo de 180 dias (6 meses), se ndao houver
alteracéo de tratamento.

Cotacao | Cotacao
Drog. Ultra Drog. Menor Vv
4 . . . alores
Caddigo Medicamento Pedido Popular—- | Lider - valor totais
valor valor unitario
unitario unitario
06.01.03938&uccinato de Desvenlafaxina 540 1,99 2,44 1,99 R$
Monoidratado 50mg comprimido revestido 1.074,60
de liberacdo controlada

5 - LEVANTAMENTO DE MERCADO
- Inciso V do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/2021

Eu, Juliana C. Nunes Garcia declaro, sob responsabilidade penal, civel e administrativa, que feita a pesquisa sé
foi identificada uma solugdo no mercado para atender a presente demanda, qual seja: compra do medicamento
especifico Succinato de Desvenlafaxina 50mg para atendimento do processo judicial n® 287/2002, impetrado



em face ao municipio de Mogi Mirim para fornecimento a paciente TDS.

6 — ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO
- Inciso VI do § 1° da Lei 14.133/21

Para a composigéo de pregos a equipe de planejamento utilizou-se de pesquisa com base no menor preco
com fornecedores, que acompanha de certa forma as condigdes referenciais de mercado, totalizando o valor
estimado de R$ 1.074,60 para o periodo de 6 meses de atendimento da paciente TDS, uma vez que sio
especificos para o seu tratamento. A pesquisa apresentada é apenas para formacao de preco de referéncia e
n&o vincula a Administracdo Publica a contratar com a fonte de pesquisa.

Cotacao | Cotacao
Drog. Ultra | Drog. Menor | valores
Cadigo Medicamento Pedidg Popular— | Lider - valor totais
valor valor unitario
unitario unitario
06.01.03938&uccinato de Desvenlafaxina 540 1,99 2,44 1,99 R$
Monoidratado 50mg comprimido revestido 1.074,60
de liberagao controlada

7 - DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO
-Inciso VIl do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/21

A presente contratacdo visa garantir o fornecimento regular e seguro do medicamento Succinato de
Desvenlafaxina Monoidratado 50mg, destinado ao atendimento de demanda judicial ajuizada contra o Municipio
de Mogi Mirim/SP, envolvendo paciente com necessidades terapéuticas especificas que ndo encontram
alternativa terapéutica no ambito do SUS.

Ap6s conclusao dos dados declinados acima, constata-se a solucao mais plausivel para a Secretaria de Saude
pela contratacdo trata-se da realizacdo de compra direta. A opcao de fornecimento entrega Unica € justificada
em funcao do periodo de validade dos insumos pleiteados para aquisicao e pelo periodo de uso dos produtos.
A solucao trata-se de uma escolha simples que permitira a manutencdo dos servicos sem prejuizos a Gestao
Publica e a paciente que faz uso deste farmaco.

8 — JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO
- Inciso VIll do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/21

A experiéncia havida na prépria Administracdo, conforme contratagbes passadas, demonstra ser mais
adequado e eficiente que a contratacdo pretendida seja selecionada através de procedimento licitatério
constituido em item Gnico, uma vez que se trata da compra direta de apenas um medicamento para o
atendimento da demanda judicial em questao.

Dessa forma, o ndo parcelamento da contratagdo encontra-se justificado pela inviabilidade técnica, operacional
e econdmica de sua divisao, bem como pela necessidade de garantir seguranga, continuidade e eficiéncia no
cumprimento da deciséo judicial com elevado impacto na saude da paciente.

9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
-Inciso IX do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/21

A aquisicao dos insumos permitird o atendimento da paciente TDS que faz uso continuo desse medicamento,



evitando assim penalizagdes e/ou sancdes pelo descumprimento das determinagdes judiciais que podem
onerar os cofres publicos, além de garantir o direito da paciente adquirido por meio judiciario, proporcionando
seguranca e adesao ao tratamento médico proposto, evitando assim falhas terapéuticas.

A aquisi¢cdo do medicamento Succinato de Desvenlafaxina Monoidratado 50mg comprimido visa alcangar os
seguintes resultados:

1. Cumprimento integral e tempestivo das decisdes judiciais

Atender de forma eficaz e no prazo estipulado pelo Judiciario as determinagdes judiciais que obrigam o
Mun|C|p|o a fornecer medicamentos especificos a pacientes em situagao de vulnerabilidade clinica.
: Evitar aplicagdo de multas processuais (astreintes), blogqueios judiciais de verbas publicas e responsabilizagdes
administrativas aos gestores.

2. Continuidade e regularidade no tratamento da paciente

Garantir o fornecimento continuo, sem interrupgdes, do medicamento prescrito, evitando prejuizos
a saude, agravamento de quadros clinicos ou risco a vida dos beneficiarios.

Reduzir o risco de internagdes, complicacdes e acdes emergenciais no sistema publico de saude
local.

3. Aquisicao com seguranca sanitaria e legal

Assegurar que os medicamento seja fornecido com rastreabilidade, procedéncia comprovada e
controle de qualidade, em conformidade com as normas da ANVISA.

. Mitigar riscos associados a aquisicdo de medicamentos falsificados, vencidos ou sem origem
validada.

4. Otimizacao dos processos de aquisicao judicializada

Racionalizar e padronizar os procedimentos internos de cumprimento das demandas judiciais de
medicamentos excepcionais, estabelecendo critérios técnicos, juridicos e logisticos consistentes.

Reduzir a necessidade de aquisicdes emergenciais pontuais ou descentralizadas, proporcionando
mais planejamento e previsibilidade a Secretaria de Saude.

5. Gestao eficiente dos recursos publicos

Minimizar os custos decorrentes de contratagdes fragmentadas ou ndo planejadas, por meio da
concentracdo do fornecimento em empresa especializada e experiente.

Promover economia de escala, mesmo diante da limitacdo de fornecedores, garantindo o melhor
custo-beneficio possivel dentro da legalidade e da urgéncia da demanda.

6. Atendimento as diretrizes constitucionais e legais da saude publica
Assegurar o direito fundamental a saude, conforme o art. 6° e 0 art. 196 da Constituicdo Federal;
Cumprir os principios da universalidade e integralidade do SUS, nos termos da Lei n® 8.080/1990;
Observar a legalidade, a eficiéncia, a continuidade do servico publico e a protecdo a vida, pilares
fundamentais da atuacao administrativa no setor da saude.

10 — PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

Fundamentacao: Providéncias a serem adotadas pela administracdo previamente a celebracdo do contrato,
inclusive quanto a capacitacdo de servidores ou de empregados para fiscalizacdo e gestdo contratual ou
adequacao do ambiente da organizacao; (inciso X do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/21 e art. 7°, inciso X| da IN
40/2020).

A formalizacdo do contrato devera ser precedida da adocao das seguintes providéncias pela Administracao



Publica, em conformidade com a Lei n® 14.133/2021, com foco na seguranca juridica, eficiéncia administrativa
e regularidade sanitaria:

1. Elaboracao e aprovacao do Estudo Técnico Preliminar (ETP)

Fundamentar a necessidade da contratacdo, caracterizando o objeto, sua solucdo como um todo,
ciclo de vida, impacto social e impossibilidade de substituicao por alternativas padronizadas no SUS.

2. Realizagao da pesquisa de precos e levantamento de mercado

: Identificar empresas aptas a fornecer os medicamentos com autorizacdo da ANVISA e com
experiéncia em fornecimento a Administracao Publica;

Justificar eventual inviabilidade de ampla competicdo e auséncia de alternativas terapéuticas no
mercado nacional.

3. Elaboragao do Termo de Referéncia

Detalhar os requisitos técnicos e regulatérios, condigdes de fornecimento, prazos, critérios de
sustentabllldade exigéncias sanitarias, pagamento antecipado e proibicdo de subcontratacao.

4. Verificagao de disponibilidade orgcamentaria

Assegurar dotacao orgamentarla compativel com o valor estimado da contratacdo, conforme exigido
pelo art. 72, § 2°, inciso Il da Lei n® 14.133/2021, com empenho prévio a assinatura contratual.

5. Instrugédo do processo com as decisdes judiciais vinculadas

Juntar aos autos do processo administrativo as decisdes judiciais que impdem a obrigacao de
fornemmento dos medicamentos, resguardando os dados sensiveis dos pacientes, conforme a LGPD.

6. Aprovagao juridica da minuta contratual

Submeter a minuta do contrato a analise e aprovacdo da Procuradoria Juridica do Municipio,
conforme o art. 53, inciso Ill, da Lei 14.133/2021.

7. Publicacao do extrato do contrato no PNCP

Ap0s assinatura, o extrato do contrato devera ser publicado no Portal Nacional de Contratagbes
Publicas (PNCP) e no site oficial do municipio, como condicao de eficacia (art. 94 da Lei n? 14.133/2021).

8. Designacao formal de fiscal(es) do contrato

. Nomear agente(s) publico(s) responsaveis pela fiscalizacdo da execucdo contratual, incluindo
aspectos técnicos, prazos, recebimento do objeto e conformidade sanitaria, conforme art. 117 da nova lei.

9. Definicdo dos mecanismos de pagamento antecipado (se for o caso)

Formalizar, com justificativa e documentos comprobatérios, a autorlzagao para pagamento
antempado indicando garantias mitigadoras, conforme previsto no art. 145 da Lei n® 14.133/2021.



Essas providéncias asseguram a legalidade, transparéncia, controle e eficiéncia da contratacao,
especialmente diante da urgéncia e sensibilidade social do objeto, que envolve o direito fundamental a saude
e a vida.

11 — CONTRATAGCOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES
- Inciso Xl do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/21

A contratagao nao demanda adaptagdes no ambiente em que sera executado o objeto, obtencdo de licencgas,
outorgas ou autorizagdes, capacitacdo de servidores ou empregados para fiscalizacdo e gestdo do contrato,
nao havendo necessidade de providéncias que antecedem a contratagdo. Nao ha também contratagdes que se
relacionem com a presente constituindo pressuposto ou acessorio.

12 - IMPACTOS AMBIENTAIS
-Inciso Xll do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/21

Ainda que o objeto da contratacdo consista em medicamento para uso humano individualizado, com foco no
atendimento de decisao judicial, é necessario avaliar possiveis impactos ambientais associados a logistica,
descarte e embalagens, conforme os principios da Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei n? 12.305/2010)
e da Lei n® 14.133/2021, que prevé a adogao de critérios de sustentabilidade ambiental (art. 11, §19).

Impactos ambientais identificaveis

a) Geracao de residuos de embalagens

Os medicamentos vém acondicionados em embalagens primarias (blisters, frascos) e secundarias
(caixas de papelao e plastico), que geram residuos sélidos ap6s o uso.

b) Risco de descarte incorreto de medicamentos vencidos ou nao utilizados

A auséncia de logistica reversa ou orientacoes técnicas pode levar ao descarte de medicamentos ou
embalagens em locais inadequados, com risco de contaminagao do solo ou da agua.

Medidas de mitigacao ambiental

a) Exigéncia de logistica reversa e plano de descarte

. A empresa contratada devera apresentar declaracdo de que adota procedimentos de logistica
reversa, nos termos do art. 33 da Lei n® 12.305/2010, quando aplicavel;

Devera orientar a Secretaria quanto ao descarte ambientalmente adequado de sobras ou
embalagens de medicamentos, de preferéncia por meio de empresa licenciada para residuos de saude.

b) Embalagens sustentaveis

Sempre que possivel, a contratada deverd adotar embalagens reciclaveis, com redugao de plastico
nao reutilizavel, priorizando materiais com menor impacto ambiental.

c¢) Transporte otimizado e rastreado

A contratada devera comprovar que realiza transporte com veiculos regulados sanitariamente e com



manutencdo ambiental em dia, incluindo, quando aplicavel, a compensacao de emissao de CO2z ou uso de rotas
logisticas otimizadas.

d) Orientagcbes a unidade de salde responsavel pelo recebimento

. A Administracdo devera orientar os servidores responsaveis pelo recebimento e armazenamento
quanto:

« a segregacao correta das embalagens para posterior reciclagem,
* a0 prazo de validade e destino adequado de medicamentos vencidos,
e a comunicacdo de eventuais sobras ou devolugdes.

Embora os impactos ambientais da contratacdo sejam pontuais e controlaveis, especialmente em razado do
pequeno volume fisico, a Administracdo devera adotar medidas proporcionais de mitigacao, priorizando:

« A rastreabilidade dos insumos e embalagens;
« O compromisso ambiental do fornecedor;

« A orientagéo e controle no armazenamento, uso e descarte do objeto contratado.

Tais medidas reforgam o compromisso do Municipio com a sustentabilidade e a responsabilidade ambiental na
execucao de politicas publicas de saude.

13 — VIABILIDADE DA CONTRATACAO
-Inciso Xlll do § 1° do art. 18 da Lei 14.133/21

Ante o exposto, declaramos a viabilidade técnica, operacional e orcamentaria, assim como a adequacao a
necessidade identificada na demanda de aquisi¢cdo neste Estudo Técnico Preliminar.

Por fim, apods analisar o assunto, para solucionar a necessidade dos servicos de salde do Municipio de Mogi
Mirim, em face de demanda atual, entendemos ser imprescindivel a realizacdo da compra do medicamento
relacionado, de modo a dar continuidade no atendimento em cumprimento das agao judicial impetrada contra a
Prefeitura de Mogi Mirim, além da manutencado dos recursos terapéuticos evitando assim a interrupcao dos
tratamentos médicos propostos a paciente, e também prejuizos e/ou danos ao erario publico pelo
descumprimento de ordens judiciais podendo gerar aplicacdo de multas e outras sancdes, sendo obrigatéria,
portanto, a adogao da compra direta.

-
_ | . Documento assinado eletronicamente por Juliana Cristina N. Garcia, Coordenadora, em 29/07/2025, as
sel* li_‘l 09:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539. de 8 de

assinalura

eletrénica outubro de 2015.
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Jell Lj Documento assinado eletronicamente por Mauro Nunes, Secretario, em 29/07/2025, as 13:48, conforme

assinatura horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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r :-'-5- El A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

; ?-“'— ! https://sei.mogimirim.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?
ﬂir' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 0241159 e o cédigo
- CRC 21363AA2.
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