PREFEITURA MUNICIPAL DE ITABERA

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

[ I - INFORMAGOES BASICAS

Setor Requisitante: Secretaria Municipal de Saude

II - DESCRICAO DA NECESSIDADE E ALINHAMENTO COM O PLANEJAMENTO

O Servico Social de Saude realiza, em média, 660 (seiscentos e sessenta) atendimentos
mensais, acolhendo diversas demandas, como encaminhamentos para internacdes em
comunidades terapéuticas, concessao de medicamentos, fraldas geriatricas, dculos, orteses,
préteses, cadeiras de rodas, muletas, dietas enterais, entre outros itens relacionados a area da
saude.

Esse setor também realiza dezenas de atendimentos mensais a pacientes que possuem
prescricao e necessidade comprovada de uso de medicamentos que, por diversos motivos,
encontram-se indisponiveis na Farmacia Municipal. Entre os fatores que explicam essa
indisponibilidade estdo: medicamentos em falta nas distribuidoras, atrasos na entrega por
fornecedores com contratos vigentes e a auséncia de determinados medicamentos na Relacao
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME). Apesar disso, esses itens sdo indispensaveis
para a promocao, protecdo e recuperacao da salde dos usuarios, bem como para a melhoria
de sua qualidade de vida, conforme previsto na Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, na
Resolugao n° 39, de 9 de dezembro de 2010 — que trata do reordenamento dos Beneficios
Eventuais no ambito da Politica de Assisténcia Social em articulagdo com a Politica de Saude —
e na Constituicdo Federal, que assegura o direito a saide como um direito fundamental, cuja
garantia é responsabilidade comum de todos os entes federativos.

Assim, ainda que esteja vigente a contratacao decorrente do Pregao n° 01/2024,
destinada a aquisicao de medicamentos constantes da REMUME, faz-se necessaria a aquisigao
complementar de itens nao contemplados por esse contrato, a fim de atender, de forma
subsidiaria, as demandas da Secretaria de Salde. Essa medida visa garantir que, mesmo diante
de eventualidades como as mencionadas, os usudrios do servico publico ndao fiquem
desassistidos.

Trata-se de uma necessidade permanente da Secretaria de Salde. No entanto, a
principal dificuldade enfrentada é a impossibilidade de prever com exatidao os medicamentos
que serao demandados ao longo do tempo. Inicialmente, essa necessidade era suprida por
contratacdes diretas e, nos Ultimos anos, por meio do sistema de registro de precos, com base
em tabelas de referéncia de medicamentos. Atualmente, o atendimento tem ocorrido com base
no Ultimo processo licitatdrio — Pregdo Presencial n°® 59/2024 — que adotou como critério de
referéncia a tabela da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED).

Apesar de ter solucionado parte da demanda, o modelo delimitado na contratacdao
apresentou falhas, sobretudo por nao prever, no termo de referéncia, que o fornecimento
deveria ser feito com base no menor valor laboratorial disponivel. A tabela CMED contempla
diversos laboratdrios com pregos variaveis, o que comprometeu a efetividade do processo.

Além disso, a divisdo inadequada dos valores por item — em decorréncia de ter sido o
primeiro processo estruturado em categorias como medicamentos genéricos, éticos e similares
— resultou em consumo acelerado, especialmente dos medicamentos éticos. Esses fatores
culminaram em um consumo superior ao estimado para o periodo de 12 (doze) meses,
evidenciando a necessidade urgente de readequacao do processo.

Com estas informagGes em maos, feitas as adequagdes necessarias nos termos e
condicOes da contratacao, foram realizados dois processos licitatérios com base na tabela CMED,
ambos os procedimentos restaram desertos. A primeira tentativa tramitou por meio do
Memorando n® 1375/2025, com ata registrada em 27/03/2025. A segunda tentativa de
publicacdo do edital, protocolada via Memorando n® 2575/2025, com sessao realizada em
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24/04/2025, também nao teve sucesso em razao da auséncia de interessados em participar do
certame.

Diante do exposto, é essencial definir uma solucao que assegure a continuidade e a
efetividade das agdes de saude no ambito da Rede de Atencado Primaria, especialmente no que
se refere ao suprimento de medicamentos indisponiveis na Farmacia Municipal. A necessidade
aqui apresentada encontra-se alinhada ao planejamento estratégico da Secretaria de Saude,
estando prevista no Plano Anual de Contratagdes.

[III - REQUISITOS DA CONTRATACAO

A solucdo a ser definida para atender a necessidade enfrentada devera contemplar os
seguintes requisitos minimos:

1. Boas praticas para o processamento de produtos de salde (Resolucao da
Diretoria Colegiada RDC 15/2012 — Anvisa);
2. Produtos acondicionados, preferencialmente, em embalagem individual

adequada, com o menor volume possivel, que utiliza materiais reciclaveis, de forma a garantir
a maxima protecao durante o transporte e armazenamento.

3. Utilizacao de produtos de acordo com as diretrizes da Anvisa e Inmetro, se
existentes.

4, Observancia a legislacao sanitaria para a comercializacdo de medicamentos,
especialmente as disposicoes da Lei Federal n°® 6.360/1976

5. Observancia dos valores maximos fixados pela CMED

6. Detencao de Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal compativel com a atividade:
fabricagao, distribuicdo de medicamentos, conforme art. 2° da Lei n® 6.360/1976

6. Detencao de Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme art. 2° da Lei n® 6.360/1976.

7. A entrega devera ser realizada no prazo maximo de 24 horas, considerando a

necessidade de inicio imediato de tratamentos médicos, para medicamentos antibidticos o prazo
de entrega devera ser reduzido para no maximo 12 horas, em razdao da necessidade de
administragcao em tempo habil para garantir a eficacia terapéutica e prevenir complicagdes ou
agravamento do quadro clinico.

8. A empresa devera possuir registro no Conselho Regional de Farmacia, conforme
art. 43, da Resolugdo n° 14, de 22 de agosto de 2024, do Conselho Federal de Farmacia.

[IV - PROSPECCOES DE SOLUCOES / LEVANTAMENTO DE MERCADO

Diante das necessidades apontadas neste estudo, foi efetuado o levantamento de
mercado visando analisar e investigar solucdes para a demanda apresentada.

No caso em comento ndo se vislumbra nenhum outro método de contratacao que se
adapte as necessidades da Administragao e que se mostre viavel para alcangar os objetivos
perseguidos que ndo a propria aquisicao dos medicamentos.

No mais, ndo é possivel a listagem, especificacdo e quantificacdo dos medicamentos que
serao adquiridos por ser impossivel prever de antemao quais medicamentos serdgo demandados,
isto porque, os itens pretendidos através da presente contratacao se referem justamente a
demandas imprevisiveis e emergenciais, uma vez que os medicamentes usuais, aqueles que
constam da lista Remume, sdo licitados separadamente com as respectivas especificacoes e
quantificacdes, na forma ordinaria que o objeto da presente contratacdo nao comporta.

Desse modo, a solucdo que se vislumbra é abarcar todos os medicamentos que
eventualmente possam ser demandados, garantindo, na forma de contratacao subsidiaria a
aquisicdo dos medicamentos que compdem a REMUME, a salvaguarda das demandas urgentes
e/ou imprevisiveis que ndo puderem ser atendidas por esta.

Registra-se, ademais, que o Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo tem admitido a
realizacdo de licitagao neste modelo, na medida em que proporciona condigbes mais vantajosas,
especialmente do ponto de vista da eficiéncia, uma vez que, deste modo, as demandas podem
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ser atendidas de forma muito mais rapida do que seriam se a cada vez que se apresentasse a
necessidade, frise-se, imprevisivel e muitas vezes urgente, a Administragao tivesse de formalizar
uma contratacao direta para aquisicao do medicamento demandado.

Adicionalmente, com base na experiéncia adquirida pela Secretaria Municipal de Saude
no processo anterior, identificou-se uma falha ao permitir que os fornecedores escolhessem
livremente qualquer laboratdrio. Essa liberdade resultou em uma variagao substancial de pregos,
ja que os fornecedores puderam selecionar entre uma ampla gama de laboratérios com valores
divergentes, como ilustrado abaixo:

LABORATORIO PRODUTO APRESENTAGAO PREGO MAXIMO PERMITIDO

NOY

SANDOZ DO Bl

R§ 8588

R$ 151,18

SANDOZ DO BRAS A FARMACEUTICA

NSTITUTO BIOCHIMICO

Essa discrepancia nos precos, observada, ocasionou uma insuficiéncia de recursos para
atender ao periodo planejado de 12 (doze) meses, o orcamento inicial ndo considerou as
variacoes significativas de precos entre os diferentes laboratdrios, o que comprometeu a
previsao financeira e eficiéncia do processo.

Além disso, a divisdo dos valores entre itens classificados como similares, éticos e
genéricos, juntamente com a aplicacdo de duas tabelas de descontos, apresentou desafios
adicionais, pois as bases de calculo variaram conforme as receitas prescritas e as especificidades
dos medicamentos. Sendo essa a primeira vez em que essa estrutura foi adotada, ficou claro
gue o modelo resultou em excessos em algumas areas e insuficiéncia em outras, especialmente
devido a baixa demanda judicial.

Observou-se, ainda, que o consumo de medicamentos éticos e genéricos foi superior ao
de similares, o que indica a necessidade de reestruturar o modelo de divisao.

Registra-se ainda a realizagdo de dois processos licitatorios para tentativa de
contratagdo com a utilizagdo da tabela CMED por esta secretaria, em que nao houve nenhum
interessado em participar dos certames.

Ressalta-se que esta secretaria presa pelo melhor atendimento aos usuarios do sistema
de saude e que diante do cenario enfrentado ndo existem outras formas de contratagdes a ndo
ser pela realizagdo de processo licitatorio através da aplicacao de desconto sobre os valores da
tabela ABC FARMA, visto que esta secretaria identificou outros meios a nao ser a utilizacdo dos
valores referenciais contido nas duas tabelas ja mencionadas, CMED E ABC FARMA.

|V - DESCRICAO DA SOLUCAO

Para atender as necessidades expostas, a solugao que melhor se adequa € a contratagao
de empresa para fornecimento de medicamentos mediante licitagao.

Sera utilizado o sistema de registro de pregos, com critério de julgamento MAIOR
DESCONTO a ser aplicado sobre os precos da tabela ABC FARMA, considerando se tratar de
tabela usada em processos licitatorios anteriores, de facil execucdo no processo de trabalho, a
tabela garante descontos minimos garantidos em medicamentos éticos, genéricos e similares.

Para solucionar a impossibilidade de previsao de cada item a ser contratado, se utilizara
a descricao genérica dos medicamentos, de forma a abranger todos os medicamentos que
venham a ser demandados.

O prazo de vigéncia de eventual contratacao devera iniciar-se com a assinatura do
contrato/ata, pelo periodo de 12 (doze) meses, prorrogavel, na forma dos artigos 106 e 107 da
Lei n° 14.133, de 2021. Enquanto as atas vigentes deverdo ser revogadas para inicio da nova
contratagdo.

A entrega deverd ser realizada no prazo maximo de 24 horas, considerando a
necessidade de inicio imediato de tratamentos médicos, especialmente aqueles prescritos em
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consultas recentes ou de uso continuo, a fim de assegurar que o tratamento ndo seja
interrompido. Essa exigéncia fundamenta-se em diretrizes médicas que destacam a importancia
da continuidade terapéutica para evitar interrupcdes capazes de comprometer a recuperacao
ou a estabilidade clinica dos pacientes.

Para medicamentos antibidticos, o prazo de entrega devera ser reduzido para, no
maximo, 12 horas, tendo em vista o impacto direto do inicio precoce do tratamento na eficacia
terapéutica. Estudos apontam que atrasos na administragdo de antibidticos podem aumentar a
resisténcia bacteriana e os riscos de complicagbes graves. Assim, busca-se assegurar o
atendimento as urgéncias médicas e a prevencao de agravamentos no quadro clinico dos
pacientes.

A prescricao, administracao e/ou distribuicao dos itens que compde a contratacao serao
operacionalizados pelos profissionais técnicos lotados na Secretaria Municipal de Saude.

Demais requisitos para a contratacao sao passiveis de definicao no termo de referéncia,
vez que nao contemplam particularidades.

[VI - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES |

Em razdo da natureza imprevisivel da demanda, vinculada as condigdes de saude dos
pacientes assistidos, sera adotado o sistema de registro de precos. A estimativa foi elaborada
com base no histdrico de consumo registrado nos pregdes anteriores, conforme segue:

Pregao 85/2020: valor licitado R$ 200.000,00, valor global utilizado.
Pregao 87/2021: valor licitado R$ 250.000,00, valor global utilizado.
Pregao 83/2022: valor licitado R$ 250.000,00, valor global utilizado.
Pregao 128/2023: valor licitado R$ 250.000,00, valor global utilizado.

Considerando os dados apresentados, o valor global estimado para esta solicitacdo é de
R$ 250.000,00, quantia esta calculada com base na disponibilidade orcamentaria do municipio
e no historico de consumo dos exercicios anteriores. Contudo, conforme exposto anteriormente,
a distribuigdo dos recursos entre as categorias resultou em excessos em algumas areas e
insuficiéncia em outras, o que comprometeu a execugao eficiente do processo. Diante disso, foi
imprescindivel proceder a revisao da distribuicao dos valores, conforme detalhado na tabela a
seguir:

Item Unid. Quant. Descrigao
01 UND R$125.00,00 Medicamentos Genéricos constantes na tabela
ABC- Farma
02 UND R$25.000,00 Medicamentos Similares constantes na tabela
ABC- Farma
03 UND R$100.000,00 Medicamentos EtlcosFZc;rI:;s,;antes na tabela ABC-

|VII - ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO |

Para elaboracao da estimativa de pregos o setor de compras realizou pesquisa junto a
atas homologadas de outras entidades, com objeto semelhante ao do processo em elaboragao.

Os valores de desconto médio estimado para suprir a demanda da secretaria requisitante
segue descrito na planilha de valores e nos documentos que compde o ANEXO 1.

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://itabera.1doc.com.br/verificacao/1A00-69CC-76AE-B052 e informe o c6digo 1A00-69CC-76AE-B052

Assinado por 3 pessoas: CAMILA VALERIA MACHADO, FABIANA APARECIDA DE OLIVEIRA COSTA e MARINA GOMES MOREIRA

=



PREFEITURA MUNICIPAL DE ITABERA

1 125.330,00 Medicamentos Generlcc; rcrﬁgstantes na tabela ABC- 40 36%
2 25.0%% 00 Medicamentos Slmllare[:safr%r;stantes na tabela ABC- 30,80%
3 100_330,00 Medicamentos Eticos constantes na tabela ABC- Farma 18,59%

|VIII - JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO |

A divisdo da contratagao em itens com a descricao de cada medicamento a ser adquirido
€ impraticavel, pois a Administragdo ndo tem como prever antecipadamente as demandas que
podem surgir durante a vigéncia contratual. Trata-se de uma contratacao subsidiaria, destinada
a suprir demandas nao atendidas pelo ajuste do Pregao n° 01/2024, conforme descrito acima.
A impossibilidade de especificar individualmente os itens decorre da vasta gama de
medicamentos que podem ser necessarios, o que justifica o uso do critério de maior desconto
em vez de menor prego.

Para ampliar a competitividade e alcancar maior economicidade, considerando a
variacdo significativa nos percentuais de desconto entre as classes de medicamentos,
especialmente genéricos em relacao aos demais, a solucdo mais adequada ao interesse publico
€ dividir o objeto em itens correspondentes as classes de medicamentos, conforme apresentado
na segunda tabela do item VI.

[IX - RESULTADOS PRETENDIDOS |

1. Melhor qualidade na prestagdo dos servicos a populacdo, e
consequentemente, melhor qualidade de vida dos pacientes;

2. Aumento da eficiéncia administrativa;

3. Garantir a Assisténcia a Saude;

4. O obijetivo principal da presente contratacao é reduzir as contratagdes

diretas, especialmente as emergenciais, para aquisicao de medicamentos, efetivando-
se apenas um procedimento licitatério no lugar em que seriam realizadas diversas
contratagOes diretas, diminuindo, deste modo, os custos operacionais processuais e 0s
custos diretos, que tendem a ser menores quando a aquisigdo se consubstancia em uma
contratagcdao em maior escala.

X - COI,‘lTRATA(;éES CORRELATAS OU INTERDEPENDENTES E PROVIDENCIAS
NECESSARIAS A CELEBRACAO DO CONTRATO

Quanto ao objeto em questdo, identifica-se como correlata a contratacdao para o
fornecimento dos medicamentos contemplados na Remume, formalizada mediante o pregao n®
01/2024, processo n° 01/2024.

IXI - IMPACTOS AMBIENTAIS |

A solucdo devera observar na execucao dos servigos boas praticas para o processamento
de produtos de saude (Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC 15/2012 — Anvisa).

[XII - POSICIONAMENTO CONCLUSIVO |

Considerando o disposto acima, os estudos evidenciaram que a contratagdo da solugao
descrita se mostra possivel tecnicamente e fundamentadamente necessaria. Assim, DECLARA-
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SE ser VIAVEL a contratagdo de empresa para aquisicao de medicamentos indisponiveis na
Farmacia Municipal.

Itabera, data da assinatura eletronica

CAMILA VALERIA MACHADO
Coordenador de Programas de Saude

FABIANA APARECIDA DE OLIVEIRA COSTA
Assistente Social

MARINA GOMES MOREIRA FREITAS
Secretaria Municipal de Saiude
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