PREFEITURA MUNICIPAL DE CATAGUASES

Secretaria Municipal de Saude

Diretoria Administrativa

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
1. DESCRICAO DA NECESSIDADE

1.1. A Secretaria Municipal de Satide de Cataguases - MG tem a responsabilidade de
garantir o acesso da populagio a medicamentos essenciais, incluindo Referéncia
(Eticos e Biologicos), Genéricos e Similares, conforme as demandas judiciais
determinadas. Essas demandas sdo decorrentes de decisdes judiciais que obrigam o
municipio a fornecer medicamentos nao disponiveis na rede publica ou fora do
protocolo clinico, visando atender as necessidades especificas de pacientes.

1.2. Considerando a necessidade de aquisicio desses medicamentos de forma
continua e eficiente, o presente estudo visa estabelecer a solugdo mais vidvel técnica
e economicamente para a compra desses insumos, garantindo o cumprimento das
obrigagdes legais e a qualidade no atendimento a populagao.

2. AREA REQUISITANTE

2.1. A 4rea requisitante responsével pela presente demanda é a Secretaria Municipal
de Satide de Cataguases - MG, por meio de seu setor de Farmacia e Controle de
Medicamentos.

3. PREVISAO DO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL

3.1. A Administracio Publica estd em processo de adequagdo a nova Lei de
Licitagdes e Contratos Administrativos (Lei n® 14.133/2021), que alterou
significativamente o regime juridico das contratagfes publicas. O Plano Anual de
Contratacdes (PCA) esta em fase de elabora¢do para posterior publica¢do, e a
presente demanda esta alinhada as necessidades previstas no planejamento.

4. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1. A aquisicio de medicamentos de A a Z Referéncia (Eticos e Bioldgicos),
Genéricos e Similares deve atender aos seguintes requisitos:

a) Conformidade com a Legislagdo: Os medicamentos devem estar registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (Anvisa) e atender as normas técnicas e
sanitarias vigentes.

b) Qualidade e Seguranga: Os medicamentos devem ser provenientes de fabricantes
idéneos e com comprovacio de qualidade, garantindo a seguranca dos pacientes.

¢) Diversidade de Itens: A contratacio deve abranger uma ampla gama de
medicamentos, incluindo Referéncia (Eticos e Bioldgicos), Genéricos e Similares,
para atender as diversas demandas judiciais.

d) Prazo de Entrega: Os medicamentos devem ser entregues em prazos compativeis
com as necessidades dos pacientes, evitando interrupg¢des no tratamento.
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e) Armazenamento e Distribui¢do: Os medicamentos devem ser entregues em
condicdes adequadas de armazenamento, conforme as especificagdes técnicas de
cada produto.

f) Desconto sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG): A contratagdo sera
realizada com base no maior percentual de desconto por item sobre a tabela
CMED/Anvisa no PMVG, garantindo economicidade.

g) Qualificagio Técnica: Comprovagdo de aptiddo para o fornecimento de bens
similares de complexidade tecnolégica e operacional equivalente ou superior como
objeto, ou com o item pertinente, por meio da apresentagdo de certiddes ou
atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado. Os atestados de
capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do
fornecedor. Deverio ainda ser apresentadas Licenga Sanitaria expedida pelo 6rgdo
competente local, em plena vigéncia; Autorizagao de Funcionamento de Empresa
(AFE) expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA),
devidamente atualizada, Autorizacio de Funcionamento Especial (AE) expedida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), devidamente atualizada.

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO
. 5.1.Foram vislumbradas trés hipéteses para a aquisi¢do dos medicamentos:

) SOLUCAO 1: Aquisi¢io direta de medicamentos por meio de compras

: b).SOLUCAO 2: Utilizagio de contratos existentes de registro de pregos com outros
entes publicos.

) .SOLU(;AO 3: Realizacio de Processo de Licitagdo na modalidade Pregao
‘Eletrénico, para registro de pregos com base no maior percentual de desconto sobre
o PMVG.

ise, concluiu-se que a solugdo 1 é inviavel, pois ndo garante
pede resultar em pregos elevados.

A'solu¢do'2 também foi considerada inviavel, pois os contratos existentes nao
rangem a totalidade dos medicamentos necessarios para atender as demandas
judiciais.

5.4. Portanto, a solucio 3 foi considerada a mais vantajosa, pois permite a aquisicao
de medicamentos com preg¢os competitivos e abrangéncia total dos itens
necessarios.

6. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

6.1. A presente solugdo tem como objetivo garantir a aquisi¢ao continua e eficiente
de medicamentos de A a Z Referéncia (Eticos e Biologicos), Genéricos e Similares,
visando atender as demandas judiciais da Secretaria Municipal de Saude de
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2. cntratagéo sera realizada por meio de Processo de Licitagdao na modalidade
Pregio Eletrdnico, para registro de pregos com base no maior percentual de
desconto por item sobre a tabela CMED/Anvisa no PMVG.

6.3. A solugio proposta garante economicidade, transparéncia e ampla
competitividade, atendendo aos principios da administra¢ao publica.

6.4. Com a implementacio desta solugdo, busca-se garantir o cumprimento das
obrigac¢des judiciais, a continuidade do tratamento dos pacientes e a otimizag¢do dos
recursos publicos.

7. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

7.1. A estimativa das quantidades a serem contratadas serd definida com base nas
demandas judiciais existentes e nas proje¢des futuras, considerando a sazonalidade
e 0 aumento progressivo de demandas.

7.2. A estimativa segue conforme tabela abaixo:

Item Descrigao Cédigo

01 | Medicamentos REFERENCIA (ETICOS e BIOLOGICOS) de “A a Z”, descritos | 15660
na Tabela CMED/ANVISA - COLUNA - PMVG - ICMS 18%.

02 | Medicamentos GENERICOS de “A 4 Z”, descritos na Tabela CMED/ANVISA | 15660
- COLUNA PMVG - ICMS 18%.

03 | Medicamentos SIMILARES de “A a Z”, descritos na Tabela CMED/ANVISA | 15660
- COLUNA - PMVG - ICMS 18%.

8. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

8.1. Com base no histérico de licitacdes anteriores, no levantamento de mercado e
considerando o maior percentual de desconto sobre o PMVG, estima-se que o valor
total da contratacdo sera de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais) para um periodo de
12 meses, sujeito a ajustes conforme a demanda real.

‘9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO

9.1. Consideramos viavel o parcelamento da solugdo, ndo representando perda de
economia de escala, cujos parametros de pregos serdo subsidiados com o quadro
comparativo/demonstrativo de precos, permitindo ampliagdo da competicao e
favorecendo a obtencio da proposta mais vantajosa para Administragdo, com vistas
ao melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado.

9.2. Justifica-se o parcelamento, tendo em vista o objeto ser divisivel e ndo haver
prejuizo para o conjunto a ser licitado, nos termos do art. 40, da Lei 14.133/2021.

10. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES
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10.1. Nio h4 contratagdes correlatas ou interdependentes a serem consideradas. A
aquisicio de medicamentos é uma necessidade isolada, voltada exclusivamente para
o atendimento das demandas judiciais.

10.2. Dessa forma, a contratacio pode ser realizada de maneira autonoma,
garantindo agilidade e eficiéncia no processo.

11. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO

11.1. A contrataco esta alinhada com o planejamento institucional da Secretaria
Municipal de Satide de Cataguases, visando garantir o cumprimento das obrigacdes
legais e a melhoria continua dos servigos de sadde.

11.2. A solugio proposta reforga o compromisso da administragdo publica com a
eficiéncia, a transparéncia e a economicidade, garantindo o uso responsavel dos
recursos publicos.

12. RESULTADOS PRETENDIDOS
12.1. A presente contratagdo visa garantir os seguintes resultados:

a) Cumprimento das Demandas Judiciais: Garantir o fornecimento de medicamentos
de A a Z, conforme determinacdes judiciais, evitando penalidades e garantindo o
direito a saude dos pacientes.

b) Economicidade: Obter pregos competitivos por meio do maior percentual de
desconto sobre o PMVG, otimizando os recursos publicos.

¢) Qualidade e Seguranca: Assegurar que os medicamentos adquiridos atendam as
normas de qualidade e seguranga da Anvisa.

d) Continuidade do Atendimento: Evitar interrupgdes no fornecimento de
medicamentos, garantindo a continuidade dos tratamentos médicos.

13. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS
13.1. Para a realizacdo da contratagio, serdo adotadas as seguintes providéncias:

a) Elaboracdo do Edital: O edital serd elaborado com base nas especificacoes
técnicas dos medicamentos e nas normas da Lei n? 14.133/2021.

b) Divulgacio e Transparéncia: O processo licitatério serd amplamente divulgado,
garantindo a participac¢do de diversos fornecedores.

c¢) Avaliagio das Propostas: As propostas serdo avaliadas com base no maior
percentual de desconto sobre o PMVG, garantindo a economicidade.

d) Assinatura do Contrato: Apdés a homologagdo, sera celebrado contrato de registro

de precos com o fornecedor vencedor. P‘
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e) Monitoramento e Fiscalizacdo: A execugdo do contrato serd monitorada para
garantir o cumprimento das clausulasea qualidade dos medicamentos entregues.

14. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

14.1. A aquisi¢do de medicamentos ndo gera impactos ambientais significativos. No
entanto, a Secretaria Municipal de Saude compromete-se a adotar praticas
sustentaveis, como a destinagio adequada de residuos de medicamentos e
embalagens, em conformidade com as normas ambientais vigentes.

15. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

15.1. A Secretaria Municipal de Saide de Cataguases declara a viabilidade da
contratacio de medicamentos de A a Z Referéncia (Eticos e Biologicos), Genéricos e
Similares, por meio de Processo de Licitagdo na modalidade Pregdo Eletrénico,
visando atender as demandas judiciais e garantir o direito a satide da populagao.

16. RESPONSAVEIS:

il

Natalia da Silva Gongalves Samel
Farmacéutica
(Elaboragdo do ETP)

Vinicius Franzoni/ﬁarbosa Ferreira
Secretario Municipal de Saude
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ANEXO I - MAPA DE RISCO

1. DADOS DO PROCESSO:
1.1. OBJETO: Aquisi¢cdo de medicamentos deAaZ Referéncia (Eticos e Bioldgicos), Genéricos

e Similares, visando atender as demandas judiciais da Secretaria Municipal de Saude de

Cataguases.

1.2. MODALIDADE: Processo de Licitagio (Lei 14.133/2021), do tipo Pregao Eletronico, para
registro de prego do tipo maior percentual de Desconto por item sobre a tabela

CMED/ANVISA no PMVG (Prego Méaximo de Venda ao Governo).

2. FASE DE ANALISE:
2.1. PLANEJAMENTO DA CONTRATACAO.

3. RISCOS REFERENTES A FASE DE PLANEJAMENTO:

RISCO 01:

PLANEJAMENTO DEFICIENTE

PROBABILIDADE: BAIXA - 2
IMPACTO: MODERADO - 3

Possiveis prejuizos causados pela falta
de planejamento ou planejamento
DANOS: _ o
equivocado tais como: estimativa

abaixo ou acima da real necessidade.

i Realizar planejamento eficiente e

| ACAO (OES) PREVENTIVA (S): quantificar adequadamente o objeto

conforme as necessidades do 6rgao.

Revisdo de todo o processo de

ACAO (OES) DE CONTIGENCIA: planejamento com énfase nos

quantitativos.

RISCO 02:

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

PROBABILIDADE: POSST VEL/- 3
%’ ﬁ%ﬂ 8
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IMPACTO: MODERADO - 3
Contratagdo do servigo com baixa
qualidade, bem como fora das
DANOS:

especificagdes contidas no termo de

referéncia/edital.

ACAO (OES) PREVENTIVA(S):

Elaborar adequadamente o termo de
referéncia conforme as caracteristicas
do objeto a ser contratado e solicitar a

revisio deste pelo setor competente.

Atentar-se a especificagdo do produto

a ser fornecido pelo contratante
observando se o mesmo atende as
descri¢des contidas no termo de

referéncia.

ACAO (OES) DE CONTIGENCIA:

Realizagdo da correta fiscalizagdo do
contrato atentando-se as
especificagdes ofertadas no certame,

no momento da entrega do objeto.

RISCO 03:

INDISPONIBILIDADE FINANCEIRA

PROBABILIDADE: BAIXA -2
IMPACTO: GRANDE -4
A n3o aquisi¢io dos produtos pode
erar em prejuizos para a
DANOS: 8 pre) P

continuidade de agdes e servigos de

satde.

ACAO (OES) PREVENTIVA(S):

Planejamento Financeiro - Incluir a
estimativa das despesas para a
aquisi¢do do objeto no Plano Anual de

Contratagdes.

ACAO (OES) DE CONTIGENCIA:

Reprogramagdo do Planejamento

Financeiro.

RISCO 04: }]“
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CONTRATACAO DE EMPRESA SEM CAPACIDADE TECNICA PARA O
CUMPRIMENTO DO CONTRATO/ATA.

PROBABILIDADE: BAIXA - 2
IMPACTO: GRANDE - 4
Prejuizo no atendimento as necessidades
DANOS:

da contratante.

ACAO (OES) PREVENTIVA(S):

Avaliagio da Capacidade Técnica da

empresa durante a analise documental da

mesma.

ACAO (OES) DE CONTIGENCIA:

Desclassificagdo da empresa e convocagdo

do segundo colocado.

ESCALA DE NIVEL DE RISCO

NiVEIS

PONTUACAO

RC - RISCO CRITICO

>=15<=25 (maior igual a quinze e

menor igual a 25)

RA - RISCO ALTO

>=8<=12 (maior igual a 8 e menor

igual a 12)

RM- RISCO MODERADO

>=4<=6 (maior igual a 4 e menor igual

a6)

>=1<=3 (maior igual a 1 e menor igual

RP - RISCO PEQUENO a3).
. ETAPA DA
NIVEL DE . o
N© RISCO DESCRICAO DO RISCO | ACAO CONTRATACAO/RESPO
NSAVEL
Realizar planejamento
Planejamento
eficiente e quantificar
RISCO RISCO PLANEJAMENTO l Secretarias ou setores
adequadamente o objeto
01 MODERADO DEFICIENTE solicitantes responsaveis
conforme as necessidades do
o pelo pedido de licitagao.
orgio.
N Elaborar adequadamente o | Planejamento e Compras
RISCO ESPECIFICACOES DO
RISCO ALTO termo de referéncia l Secretarias ou setores
02 PRODUTO
conforme as caracterl'stic7s solicitantes responsaveis
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do objeto a ser contratado e
solicitar a revisio deste pelo
setor competente. Atentar-se
a especificagdo do produto a
ser fornecido pelo
contratante observando se o
mesmo atende as descri¢des
contidas no termo de

referéncia.

pelo pedido de licitagdo e
setor de compras
responsavel pela revisdo

dos documentos.

Planejamento Financeiro -

Incluir a estimativa das

Planejamento |Secretaria

RISCO INDISPONIBILIDADE e setores solicitantes
RISCO ALTO despesas para a aquisi¢do do
03 FINANCEIRA responsaveis pelo
objeto no Plano Anual de
controle de suas despesas.
Contratagoes.
CONTRATACAO DE
EMPRESA SEM Avaliacio da Capacidade
, Licitagao IComisséo de
RISCO CAPACIDADE TECNICA | Técnica da empresa durante
RISCO ALTO licitagdo e fiscal do
04 PARAO a analise documental da
contrato.
CUMPRIMENTO DO mesma.
CONTRATO/ATA.

il

Natalia da Silva Gongalves Samel
Farmacéutica
(Elaboragido do ETP)

i,

Vinicius Franzom

arbosa Ferreira

Secretario Municipal de Saide
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