PREFEITURA MUNICIPAL DE CATAGUASES

| Secretaria Municipal de Saude

Diretoria Administrativa

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
1. AREA REQUISITANTE

1.1. A area requisitante responsavel pela presente demanda é a Secretaria
Municipal de Saulde de Cataguases — MG, da Prefeitura Municipal de Cataguases
- MG.

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. A Secretaria Municipal de Saude de Cataguases/MG é responsavel por
garantir o acesso da populagdao a medicamentos essenciais, incluindo Referéncia
(Eticos e Bioldgicos), Genéricos e Similares, para o atendimento das demandas
judiciais, as quais decorrem de decisdes do Poder Judiciario que impéem ao
Municipio o fornecimento de medicamentos ndo disponibilizados na rede publica
ou fora dos protocolos clinicos vigentes, visando assegurar tratamentos

indispensaveis a saude e a integridade dos pacientes.

2.2. A indisponibilidade ou o atraso no fornecimento desses medicamentos pode
resultar no descumprimento de ordens judiciais, no agravamento do quadro
clinico dos pacientes e em prejuizos a Administragdo Publica, razdo pela qual se
faz necessaria a adogao de mecanismo de contratagdo que assegure celeridade,

continuidade e seguranga juridica no atendimento dessas demandas.

3. DEMONSTRAGAO DA PREVISAO DA CONTRATAGAO NO PLANO DE
CONTRATAGOES ANUAL

3.1. A Administracdo Publica estda em processo de adequacdo a nova Lei de
Licitacbes e Contratos Administrativos (Lei n° 14.133/2021), que alterou
significativamente o regime juridico das contratagées publicas. O Plano Anual de
Contratagbes (PCA) esta em fase de elaboragao para posterior publicacao.

4. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1. A empresa contratada devera atender aos seguintes requisitos minimos para
o fornecimento de medicamentos, abrangendo Referéncia (Eticos e Biolégicos),
Genéricos e Similares, destinados ao atendimento das demandas judiciais da
Secretaria Municipal de Saude de Cataguases/MG, conforme as condigdes,
especificacbes técnicas e exigéncias estabelecidas neste Estudo Técnico

Preliminar.
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a) Qualidade e Seguranga: Os medicamentos devem ser provenientes de
fabricantes iddneos e com comprovagao de qualidade, garantindo a seguranga dos
pacientes.

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

c) Prazo de Entrega: Os medicamentos devem ser entregues em prazos
compativeis com as necessidades dos pacientes, evitando interrupgées no
tratamento.

d) Armazenamento e Distribuigdo: Os medicamentos devem ser entregues em
condicdes adequadas de armazenamento, conforme as especificagdes técnicas de
cada produto.

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

f) Prazo de Validade: Os produtos deverdo ter validade de 2 (dois) anos ou, no
minimo, 80% (oitenta por cento) do prazo de validade constante na data da
fabricagdo, produgao ou envase, contados a partir da data de entrega/receb.mento
do produto no municipio.

g) Qualificagdo técnica: Comprovagéo de aptiddo para o fornecimento de bens
similares de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior com
o objeto, ou com o item pertinente, por meio da apresentagao 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 de
fornecedor. Deverdo ainda ser apresentadas Licenga Sanitaria expedida pelo 6rgao
competente local, em plena vigéncia; Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
devidamente atualizada, Autorizagdo de Funcionamento Especial (AE) expedida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), devidamente atualizada.

5. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A CONTRATAGAO

5.1. A estimativa das quantidades a serem contratadas sera definida com base nas
demandas atuais e nas projecdes futuras dos diversos setores da Secretaria
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Municipal de Salde, considerando a sazonalidade e o aumento progressivo dos
atendimentos.

5.2. A estimativa segue conforme tabela abaixo:

Item Descrigédo Codigo | Valor total

01 Medicamentos REFERENCIA (ETICOS e BIOLOGICOS) de “A a Z", descritos na | 15660 R$130.000,00
Tabela CMED/ANVISA — COLUNA — PMVG — ICMS 18%.

02 Medicamentos GENERICOS de “A a Z", descritos na Tabela CMED/ANVISA — | 15660 R$130.000,00
COLUNA PMVG - ICMS 18%.

03 Medicamentos SIMILARES de “A a Z”, descritos na Tabela CMED/ANVISA — | 15660 R$130.000,00
COLUNA - PMVG — ICMS 18%.

R$390.000,00

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO

6.1. Foram vislumbradas trés hipéteses para atendimento da necessidade de
fornecimento de medicamentos de A a Z, classificados como Referéncia (éticos e
biolégicos), Genéricos e Similares, constantes na tabela CMED/ANVISA,
destinados ao atendimento das demandas assistenciais e judiciais da Secretaria
Municipal de Satde de Cataguases/MG:

a) SOLUCAO 1: Aquisicdo direta de medicamentos por meio de compras
emergenciais, visando ao atendimento imediato de demandas judiciais e
assistenciais.

b) SOLUGAO 2: Utilizagéo de contratos de Registro de Precos vigentes de outros
entes publicos, desde que compativeis com o objeto e capazes de atender as
demandas judiciais e administrativas da Secretaria Municipal de Saude.

c) SOLUCAO 3: Realizagdo de Processo Licitatdrio, na modalidade Pregao
Eletronico, para Registro de Pregos, com critério de julgamento pelo maior
percentual de desconto por item sobre o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) constante na tabela 'CMED/ANVISA, visando a futura e eventual
contratacdo de empresa especializada para o fornecimento de medicamentos
necessarios ao cumprimento das ordens judiciais e ao atendimento regular da rede
municipal de saude.

6.2. Apos analise, concluiu-se que a Solugao 1 é inviavel, uma vez que nao
assegura a economicidade da contratagdo, além de apresentar riscos de
descontinuidade no fornecimento de medicamentos, especialmente diante da
recorréncia e imprevisibilidade das demandas judiciais.

6.3. A Solugdo 2 também foi considerada inviavel, tendo em vista que os contratos
de Registro de Pregos vigentes de outros entes publicos ndo contemplam, de forma
integral e tempestiva, os medicamentos necessarios ao atendimento das demandas
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jUdiciaié, tampouco atendem plenamente as especificidades e a dinamica de
consumo da Secretaria Municipal de Salde de Cataguases/MG.

6.4. Dessa forma, a Solucdo 3 foi considerada a mais vantajosa para a
Administracdo Publica, por possibilitar ampla competitividade, obteng&o de maiores
percentuais de desconto sobre o PMVG, maior flexibilidade no atendimento das
demandas judiciais e assistenciais, além de garantir a continuidade do fornecimento
de medicamentos, em conformidade com os principios da legalidade,
economicidade, eficiéncia e interesse publico.

7. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGCAO

7.1. Estima-se para a contratagdo almejada o valor total de R$ 390.000,00
(trezentos e noventa mil reais). No prego proposto ja deverao estar incluidos todos
os custos necessarios para o cumprimento do objeto da licitagdo, bem como todos
os impostos, encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais, taxas,
fretes, seguros e quaisquer outros que incidam ou venham a incidir sobre o objeto
licitado.

8. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

8.1. A solugio proposta consiste na futura e eventual aquisi¢ao de medicamentos
de A a Z — Referéncia (Eticos e Biolégicos), Genéricos e Similares, destinados ao
atendimento das demandas judiciais da Secretaria Municipal de Saude de
Cataguases/MG, por meio de fornecimento conforme a necessidade, respeitando-
se os limites de validade, as condi¢cdes adequadas de armazenamento, transporte
e dispensacao, de modo a assegurar a eficacia terapéutica dos produtos ao longo
de seu ciclo de vida.

8.2. A contratagdo sera realizada por meio de processo licitatorio, na modalidade
Pregao Eletrénico, pelo Sistema de Registro de Pregos, do tipo Maior Percentual
de Desconto por item sobre a tabela CMED/ANVISA no PMVG (Prego Maximo de
Venda ao Governo), observando-se as condigdes e exigéncias estabelecidas neste
Termo de Referéncia e na Lei Federal n° 14.133/2021, assegurando
competitividade, transparéncia e a selegao da proposta mais vantajosa para a
Administragao.

8.3. A solugdo adotada promove a economicidade, a eficiéncia e a continuidade do
servico publico, uma vez que a utilizagdo do Sistema de Registro de Pregos
possibilita aquisicdes parceladas, evita a formacdo de estoques desnecessarios.
reduz riscos de vencimento de medicamentos e permite resposta célere as ordens
judiciais, contribuindo para a adequada aplicagéo dos recursos publicos.
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8.4. Com a implementacdo desta solugdo, busca-se garantir agilidade no
atendimento das demandas judiciais, seguranga no fornecimento dos
medicamentos prescritos, observancia aos precos maximos estabelecidos pela
CMED/ANVISA e suporte as agdes desenvolvidas pela Secretaria Municipal de
Saude, assegurando a efetividade das politicas publicas de assisténcia
farmacéutica e o cumprimento das determinagdes judiciais.

9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO

9.1. Considera-se viavel o parcelamento da solugdo, por se tratar de objeto divisivel
e sem prejuizo a economicidade, permitindo maior competitividade e melhor
aproveitamento dos recursos disponiveis.

10. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
10.1. Espera-se, com esta contratagao:

a) Cumprimento das demandas judiciais: Garantir o fornecimento de medicamentos
de A a Z, conforme determinagdes judiciais, evitando a aplicagado de penalidades
ao Municipio e assegurando o direito & saide dos pacientes.

b) Economicidade: Obter pregos competitivos por meio do maior percentual de
desconto sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), otimizando a
aplicacdo dos recursos publicos.

¢) Qualidade e seguranca: Assegurar que os medicamentos adquiridos atendam
integralmente as normas de qualidade, seguranca e regulagao da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

d) Continuidade do atendimento: Evitar interrupgdes no fornecimento de
medicamentos, garantindo a regularidade e a eficiéncia do atendimento prestado a
rede municipal de saude.

11. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS
11.1. Para a execugao da contratagdo, serdo adotadas as seguintes medidas:

a) Elaboragdo do edital: O edital sera elaborado com base nas especificagoes
técnicas dos medicamentos e em conformidade com as disposigdes da Lei n°
14.133/2021.

b) Divulgago e transparéncia: O processo licitatorio sera amplamente divulgado,
garantindo a transparéncia e a participacéo de diversos fornecedores.
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c) Avaliagdo das propostas: As propostas serdo avaliadas com base no maior

percentual de desconto sobre o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
assegurando a economicidade da contratagao.

d) Assinatura do contrato: Ap6s a homologagdo do certame, sera celebrado
contrato/ata de registro de precos com o fornecedor vencedor, nos termos da
legislagao vigente.

e) Fiscalizagdo e acompanhamento da execugdo contratual, com verificagao do
cumprimento das clausulas pactuadas e das especificagbes técnicas
estabelecidas.

12. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

12.1. No ha contratagdes correlatas ou interdependentes relacionadas ao objeto
desta contratacdo, tratando-se de demanda auténoma e especifica.

13. DESCRIGCAO POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

13.1. A aquisicdo de medicamentos nao gera impactos ambientais significativos.
No entanto, a Secretaria Municipal de Saude compromete-se a adotar praticas
sustentaveis, tais como a destinagdo adequada de residuos de medicamentos e de
suas embalagens, em conformidade com as normas ambientais vigentes.

14. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO

14.1. A contratagio esta alinhada ao planejamento estratégico da Secretaria
Municipal de Saude, visando a melhoria continua dos servigos prestados a
populagao.

15. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

15.1. A Secretaria Municipal de Saide de Cataguases declara a viabilidade da
contratagdo de medicamentos de A a Z, classificados como Referéncia (éticos e
biolégicos), Genéricos e Similares, por meio de Processo de Licitacdo, na
modalidade Pregdo Eletronico, visando atender as demandas judiciais e garantir o
direito & saude da populagéao.

16. RESPONSAVEIS:
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ANEXO | - MAPA DE RISCO

1. DADOS DO PROCESSO:

Objeto: Registro de Pregos, do tipo Maior Percentual de Desconto por item sobre
a tabela CMED/ANVISA — PMVG (Prego Maximo de Venda ao Governo), visando
a aquisigado de medicamentos de A a Z, classificados como Referéncia (Eticos e
Bioldgicos), Genéricos e Similares, destinados ao atendimento das demandas
judiciais da Secretaria Municipal de Saude de Cataguases/MG, em conformidade
com as exigéncias deste instrumento e com os parametros estabelecidos pela
Lei Federal n® 14.133/2021.

MODALIDADE: Processo de Licitacdo (Lei 14.133/2021), do tipo Pregéo
Eletrénico, para registro de prego do tipo maior percentual de desconto por item

sobre a tabelaCMED/ANVISA no PMVG (Prego Maximo de Venda ao Governo).

2. FASE DE ANALISE:

" PLANEJAMENTO DA CO[\ITRATACAO.

: 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
DANOS: planejamento equivocado tais
como: estimativa abaixo ou
Ce acima da real necessidade.

Realizar planejamento
eficiente e quantificar
adequadamente o objeto
conforme as necessidades do
orgao.

Revisdo-de todo o processo de
planejamento com énfase nos
quantitativos.

ACAO (OES) PREVENTIVA
(S):

AGAO (OES) DE
CONTIGENCIA:

RISCO 02:
ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

- . 1
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PROBABILIDADE: POSSIVEL - 3
IMPACTO: MODERADO - 3
Aquisi¢ado dos itens com baixa
DANOS: qualidade, bem como fora das

especificagdes contidas no
termo de referéncial/edital.
Elaborar adequadamente o
termo de referéncia conforme
as caracteristicas do objeto a
ser contratado e solicitar a
AGAO (OES) revisao deste pelo setor
PREVENTIVA(S): competepte. Atentar-se a
especificacdo do produto a ser
fornecido pelo contratante
observando se 0 mesmo
atende as descri¢des contidas
no termo de referéncia.
Realizagdo da correta
fiscalizagdo do contrato
AGAO (OES) DE atentando-se as
CONTIGENCIA: especificagdes ofertadas no
certame, no momento da
entrega do objeto.

RISCO 03:
INDISPONIBILIDADE FINANCEIRA

PROBABILIDADE: - BAIXA -2
IMPACTO: - GRANDE -4
A no aquisi¢ao dos itens
ode gerar em prejuizos para
DANOS: P a co?\tinuidadg deja ac,éesp e
servigos de saude.
Planejamento Financeiro -

X~ R Incluir a estimativa das
PR“AEC{IPI‘E?\J'}RIEAS()S) despesas para a aquisi¢cdo do
) objeto no Plano Anual de
Contratacdes.
AGAO (OES) DE Reprogramagcéo do
CONTIGENCIA: Planejamento Financeiro.
RISCO 04: |

CONTRATAGAO DE EMPRESA SEM CAPACIDADE
TECNICA PARA O CUMPRIMENTO DO CONTRATO/ATA.
PROBABILIDADE: BAIXA -2

IMPACTO: GRANDE -4
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DANOS:

Prejuizo no atendimento as
necessidades da contratante.

ACAO (OES)
PREVENTIVA(S):

Avaliagdo da Capacidade
Técnica da empresa durante a
analise documental da mesma.

AGAO (OES) DE
CONTIGENCIA:

Desclassificagdo da empresa e
convocagao do segundo

colocado.
ESCALA DE NIVEL DE RISCO
NIVEIS PONTUAGAO

RC - RISCO CRITICO

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

RA - RISCO ALTO

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

RM- RISCO MODERADO

>=4<=6 (maior igual a4 e
menor igual a 6)

RP - RISCO PEQUENO

>=1<=3 (maior iguala 1 e
menor igual a 3).

o . . i . . Etapa da
N | Nivel de Risco | Descrigao do Risco Acao Contratagio/Responsavel
Realizar
planejamento
eficiente e Planejamento Secretarias ou
RISCO RISCO Planejamento quantificar setores solicitantes
01 MODERADO Deficiente adequadamente o | responsaveis pelo pedido de
objeto conforme as licitagao.
necessidades do
orgao.
Elaborar
. adequadamente o
termo de referéncia
conforme as
carag.tetr isticas do Planejamento e Compras
; ((:)o rj:targt: die; S_eqretarias ou setores
RISCO Especificagdes Do solicitar a revisao sohcutant.es responsavels
02 RISCO ALTO Produto deste pelo setor pelo pedido de licitagao e
competente set’or de compras
Atentar-se a. responsavel pela revisdo dos
o~ documentos.
especificagdo do
produto a ser
fornecido pelo
contratante
observando se o
3
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mesmo atende as
descrigdes contidas
no termo de
referéncia.

RISCO
03

RISCO ALTO

Indisponibilidade
Financeira

Planejamento
Financeiro - Incluir
a estimativa das
despesas para a
aquisicao do objeto
no Plano Anual de
Contratagdes.

Planejamento Secretaria e
setores solicitantes
responsaveis pelo controle
de suas despesas.

RISCO
04

RISCO ALTO

Contratagao De
Empresa Sem
Capacidade Técnica
Para O Cumprimento
Do Contrato/Ata.

Avaliagéo da
Capacidade
Técnica da

empresa durante a
analise documental
da mesma.

Licitacdo Comissao de
licitagao e fiscal do contrato.
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4 Clélio Nunes Simdes
(Elaboragao do Mapa de Risco)
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