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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. Informacdes Gerais

Secretaria Municipal de Saude

Area solicitante: Diretoria Juridica

Responsavel pela elaboracio: Danilo Silva Reis

DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2. Problema a ser resolvido e solugao através da aquisicao

A presente contratagao justifica-se pela necessidade de aquisicdo de medicamentos
visando o atendimento de Ac¢des Judiciais propostas por pacientes em face ao
Municipio de Uberlandia.

3. Previsao no Plano de Contratagoes Anual

Tendo em vista que o Plano de Contratagbes Anual ainda ndo é obrigatdrio por forga
do art. 38, paragrafo unico do Decreto Municipal n° 20.154/2023, a previsao da
presente contratacao nao foi prevista, pois ndo ha PCA elaborado para este exercicio.
4. Requisitos da contratacao

Tendo em vista que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é a
responsavel pela regulamentacao do objeto licitado, e considerando as determinagdes

elencadas na RDC n° 185/2021, as empresas vencedoras deverao apresentar ou
indicar em suas propostas atualizadas o Registro vigente do produto ofertado.
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A situagao de regularidade do registro na ANVISA do produto ofertado sera verificada
através das opcdes abaixo:

* Registro emitido no Portal Eletronico da ANVISA.

* Publicagéo do registro no DOU.

* Comprovante de registro emitido pelo Ministério da Saude demonstrando sua
vigéncia.

* Caso o registro esteja vencido, apresentar também o pedido de revalidagao

(P1 e P2) datado no maximo ao semestre anterior ao vencimento do mesmo.

* Caso o produto seja dispensado de registro, a empresa devera informar a
dispensa e indicar a RDC — Resolugédo da ANVISA que prevé tal dispensa.

A empresa vencedora que deixar de apresentar o Registro citado acima, ou ainda, ndo
indica-lo em sua proposta atualizada, sera desclassificada em cada item que esta
exigéncia n&o for devidamente cumprida.

Os produtos deverao ser entregues em, no maximo, até 10 (dez) dias uteis contados
do dia seguinte ao recebimento da Nota de Empenho, Autorizagdo de Fornecimento
ou documento equivalente.

O prazo de validade dos produtos devera ser de no minimo 75% (setenta e cinco por
cento) da validade total do produto.

Durante a validade da Ata de Registro de Precgos, dentro dos processos da
farmacovigilancia, caso seja constatada qualquer duvida quanto a eficacia,
composigao, apresentacdo, etc, a mesma sera documentada junto as autoridades
sanitarias. Caso o lote seja interditado pelo Orgdo Competente, ficara a Contratada
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obrigada a troca-lo no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, sem 6énus a
Contratante. As empresas Contratadas que incorrerem na inobservancia do disposto
terdo o fato documentado dentro do sistema de farmacovigilancia.

Indicagdo de marcas e modelos

A restricdo sobre delimitagdo de marca dos medicamentos decorre de ordem judicial,
que impde a Administracdo o cumprimento de objeto especifico da lide, existindo
assim, a justificativa para aquisi¢do, conforme prescritos nos receituarios médicos, em
consonancia com as determinagdes judiciais emanadas, enquadrando-se, portanto, no
art. 41, inciso |, alinea c, da Lei 14.133/21.

O principio fundamental da imutabilidade da coisa julgada (art. 5°, XXVI, CF) faz com
que o caso em analise se traduza como motivo tecnicamente justificavel a
fundamentar a definicdo da marca dos medicamentos a serem adquiridos no certame,
conforme autorizado pelo art. 41, inciso |, alinea c, da Lei 14.133/21.

A circunstancia de excegao a regra para contratagdo de produtos especificos, nédo
isenta o Gestor da obrigacéo de exigir que os licitantes pratiquem o prego de acordo
com os parametros legais, de modo que, caso néo exista nenhum fornecedor que
consiga atender ao objeto conforme a norma, ainda assim, compete, efetuar a
aquisicao nas estritas especificagcdes do receituario médico proveniente de
determinacao judicial.

Desconto CAP
Os licitantes interessados neste certame deverdao conceder desconto CAP

(Coeficiente de Adequacéo ao Precgo), incidente sobre o Prego de Fabrica (PF) de
medicamentos nas compras que serao realizadas pela Secretaria Municipal de Saude,
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de acordo com a Orientacao Interpretativa n° 2, de 13/11/2006/CMED, e Comunicado
CMED n° 5, de 05/09/2013 que estabelece que em qualquer operacédo de venda
efetivada pelas empresas produtoras de medicamentos ou pelas distribuidoras,
destinada tanto ao setor publico como ao setor privado, devera ser respeitado, para
venda, o limite do Preco Fabricante. Esse preco inclui os impostos incidentes.
Desconto CAP (resolu¢ado CMED n° 4/2006).

O CAP devera ser aplicado sobre o Preco de Fabrica dos medicamentos excepcionais
ou de alto custo, dos hemoderivados e dos medicamentos indicados para o tratamento
de DST/AIDS e cancer, constantes do Comunicado CMED n° 6, de 05/09/2013. Além
desses, o CAP também se aplica nas compras publicas de qualquer medicamento
adquirido por forga de Decisao Judicial.

5. Quantidades

As quantidades necessarias para a presente contratacido sdo as constantes na
planilha em anexo, que cumpre as necessidades dos pacientes oriundos de ordens
judiciais, tendo como base de calculo o consumo mensal considerando um periodo de
24 (vinte e quatro) meses, uma vez que a Ata de Registro de Pregos possui vigéncia
de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogada por igual periodo, conforme dispde o art.
84 da Lei 14.133/2021.

PROSPECCAO DE SOLUCOES
6. Levantamento de Mercado, Alternativas e Escolha da Solucgao:
Conforme pesquisa de mercado, os produtos pretendidos sao oferecidos por ampla

gama de fornecedores através de compra, mediante aquisi¢gdo simples, sendo a
modalidade menor preco a mais adequada para este tipo de objeto, prescindindo de
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justificativa técnica e econbémica para a solugdo adotada, uma vez que se trata de
objeto de descrigdo plenamente padronizada no mercado nacional.

Dentre as modelagens de contratagéo, identificamos duas possibilidades:

a) Gerenciamento de fornecimento — que resultou inviavel por auséncia de mercado,
uma vez que nao fomos capazes de identificar mercado competitivo de fornecimento
desta modelagem.

b) Aquisigao direta - Entendemos que é a melhor solugédo, uma vez que a execugao da
obrigacdo de dar coisa certa transferira a propriedade do produto para a
administracdo, que podera fruir de seu uso até seu consumo total, salientando-se,
também, que foi a modelagem identificada como mais prevalente no mercado, o que
aumenta a competitividade do certame e diminui os custos operacionais.

O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento
LICITATORIO, em SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS, na modalidade PREGAO,
sob a forma ELETRONICA, com adog&o do critério de julgamento pelo MENOR
PRECO POR ITEM.

O enquadramento em SRP se da em razao da incidéncia do inciso IV do art. 70 do
Decreto Municipal n°® 20.154/2023.

A presente aquisigao sera realizada por item, de acordo com a Sumula n°® 247 do
TCU, uma vez que o objeto é divisivel e sua adjudicagdo em separado aumenta o
universo de participantes e pode resultar em pregos mais vantajosos para a

Administracédo Publica.

Neste sentido, optamos por realizar a contratagdo do objeto por meio de compra, em
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formato de aquisicdo simples através de Pregao Eletrénico no Sistema de Registro de
Precos, com obrigagéo de dar coisa certa.

7. Estimativa de valor e publicidade de orcamento

Os valores estimados referentes aos medicamentos a serem licitados constam na
planilha em anexo, onde também figura pesquisa de pregos realizada no Painel de
Precos do Ministério da Gestado e da Inovacdo em Servigos Publicos, no Banco de
Precos, contratacdes similares de outros entes publicos e sitios eletronicos
especializados ou de dominio amplo que fundamentam a estimativa de preco para a
contratacao.

Foi utilizada como parametro para formacao dos valores estimados a mediana entre
os valores coletados, conforme dispde o art. 62 do Decreto Municipal n° 20.154/2023,
tendo em vista se tratar de produtos com oscilagdes mercadologicas de pregos,
evitando-se assim os valores inexequiveis, inconsistentes e excessivamente elevados.

O orcamento devera ser aberto, pois entendemos que dar o parametro econémico aos
licitantes € mais vantajoso para a contratacdo em tela e o mercado se interessara
mais pelo produto sabendo de antemé&o seu preco estimado.

DETALHAMENTO DA SOLUCAO ESCOLHIDA

8. Descricao do restante da solugao

Na presente contratacao, por se tratar de aquisicao simples de produtos amplamente
comercializados e padronizados no mercado nacional, ndo havera necessidade de

descricao técnica dos mesmos e/ou contratagcdo de manutengédo ou assisténcia
técnica para o objeto em questdo e ainda, ndo havera obrigagdes especificas além
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das ja estabelecidas.

O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos sera de 12 (doze) meses contados
da assinatura da mesma, podendo ser prorrogada por igual periodo na forma do art.
84 da Lei Federal n°® 14.133 de 1° de abril de 2021.

O prazo de vigéncia do Contrato decorrente da Ata de Registro de Precos, caso for
necessario, sera de 12 (doze) meses contados da data de sua assinatura, na forma do
artigo 105 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

O instrumento de contrato podera ser substituido por outro instrumento habil, como
carta-contrato, nota de empenho de despesa, autorizagcdo de compra ou ordem de
execucgao de servigo, quando se tratar de entrega imediata, nos termos do inciso Il do
art. 95 da Lei 14.133/2021.

9. Justificativa para parcelamento ou adjudicagao conjunta

A presente aquisi¢cao sera realizada por itens, de acordo com a Sumula n°® 247 do
TCU, uma vez que o objeto é divisivel e sua adjudicagdo em separado aumenta o
universo de participantes e pode resultar em pregos mais vantajosos para a
Administracédo Publica.

10. Contratagoes correlatas ou interdependentes

A presente contratacdao ndo possui vinculo com outras contratagdes da pasta ou de
outros érgéos desta administragéo.

11. Demonstrativo dos resultados pretendidos
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Com a solugdo adotada, esta administracdo espera cumprir determinagdes judiciais
impostas ao Municipio.

12. Providéncias a serem adotadas para a contratacao e execugao

a) Apobs a consolidacao deste ETP, serdo produzidas as fases a seguir:

Ate 21/05/2024 Finalizar o Termo de Referéncia Provisorio

Ate 21/05/2024 Realizar a pesquisa de precos e
confeccionar o Ato de Consolidacao do
Orcamento

Ate 21/05/2024 Consolidar o Termo de Referéncia com os
valores estimados na pesquisa de precos

Ate 21/05/2024 Confeccionar o Requerimento de Registro

de Precos e demais documentos que
instruirdo o processo de compra
Ate 21/05/2024 nviar toda a documentagao para a

Diretoria de Compras, requerendo a
abertura do processo licitatério

b) A equipe de fiscalizag&o do contrato ja é experiente e n&o sera necessario o
treinamento e capacitacdao de novos servidores para o acompanhamento até a
assinatura do contrato.

13. Possiveis Impactos Ambientais e Medidas Mitigadoras

A aquisicdo em questdo ndo causa impactos ambientais, uma vez que a Secretaria
Municipal de Saude possui contrato com empresa especializada para descarte de
medicamentos e materiais médicos hospitalares, conforme o Plano de Gerenciamento

de Residuos de Servigos de Saude - PGRSS.

CONCLUSAO
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14. Justificativa em cumprimento ao art. 18, §2° da Lei Federal n® 14.133, de 2021

Os elementos opcionais que nao foram contemplados neste estudo foram
dispensados por ndo se adequarem ao caso concreto, conforme permissivo do art. 18,
§2° da Lei Federal n°® 14.133, de 2021.

15. Posicionamento conclusivo

Assim, entendemos que a aquisicdo em questdao, com as especificidades acima
detalhadas, é a solucdo adequada para a questdo enfrentada pela administragao no
momento, sendo o gasto publico empenhado nos moldes aqui descritos vantajoso
para a administracdo municipal e, por consequéncia, aos administrados.
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