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1. DESCRICAO DA NECESSIDADE

1.1. A Constituicdo Federal, em seu art. 196, estabelece que: “A saude é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a redugao dos riscos de doencga e de outros agravos e
ao acesso universal igualitario as acbes e servigos para sua promogao,
protecao e recuperacgao”.

1.2. Para regulamentar as condicbes para a promocao, protecdo e
recuperagdo da saude e a organizagao e funcionamento dos servigos
correspondentes, foi editada a Lei n? 8.080/90, que instituiu o Sistema Unico de
Saude (SUS), constituido por um “conjunto de acdes e servicos de saude,
prestados por 6rgaos e instituicbes publicas federais, estaduais e municipais,
da Administragdo direta e indireta e das fundacées mantidas pelo Poder
Publico” (art. 49)

1.3. No que diz respeito ao fornecimento de medicamentos, a Lei n® 8080/90
estabeleceu, no art. 6° o seguinte: “Estdo incluidas, ainda no campo de
atuacao do Sistema Unico de Saude (SUS): | - a execucao de acgdes: [...] d) de
assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”.

1.4. Segundo dados extraidos do e-SUS, em anexo, o Sistema Unico de
Saude Lagoa Santa possui 81.630 (oitenta e um mil, seiscentos e trinta)
pacientes com cadastro ativo.

1.5. Neste sentido, a aquisicdo de medicamentos e materiais, para distribuicao
gratuita nas Unidades Basicas de Saude, Policlinicas, farmacias municipais,
bem como para atendimento as demandas da Comissdo Permanente de
Farmacoterapéutica, € necesséaria, pois constitui um dos elementos
fundamentais para a efetiva implementacédo de acdes capazes de promover a
melhoria das condigdes da assisténcia a saude no ambito individual e coletivo,
que abrangem a promog¢ao, protecao do usuario, a prevencao de agravos, 0
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo e manutengdo da saude da populacéo de
Lagoa Santa.
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2. DEMONSTRAGCAO DO ALINHAMENTO COM O PLANEJAMENTO

2.1. A contratacdo esta em consonancia com o Planejamento Municipal e com
a Lei Orgcamentaria Anual. No Plano de Contratagbes Anual, seu
enquadramento se da nos seguintes grupos: 09 — Material Farmacolégico e 36
— Material Hospitalar.

3. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

3.1. Para aquisicdo de medicamentos é importante estabelecer requisitos
claros que garantam a qualidade, seguranga e eficiéncia do processo de
aquisicao. Aqui estdo alguns requisitos importantes a serem considerados:

3.1.1. A empresa deve estar regularizada junto aos 6érgaos
competentes, incluindo registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e possuir todas as licencas e autorizagdes
necessarias para operar na area de fornecimento de medicamentos.

3.1.2. Os medicamentos e materiais fornecidos devem atender aos
padroes de qualidade estabelecidos pela ANVISA e outras normas
regulatérias pertinentes.

3.1.3. Os medicamentos/materiais deverdao estar obrigatoriamente
registrados no Ministério da Saude/ANVISA, tendo em vista que nenhum
medicamento, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude, conforme art. 12 da Lei 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e Decreto n® 8.077/2013, devendo ser apresentando o
respectivo comprovante.

3.1.3.1. Caso algum medicamento/material seja isento de registro,
devera ser apresentada declaracao de notificacdo ou do
Certificado de Dispensa de Registro do produto emitido
pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitéaria.

3.1.4. Capacidade de realizacdo de entregas pontuais e eficientes,
garantindo que os medicamentos/materiais cheguem aos locais de
destino dentro dos prazos estabelecidos e em condi¢cdes adequadas.

4. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

4.1. Para o presente estudo, utilizou-se como parametro para estimativa das
quantidades o consumo dos ultimos 12 (doze) meses, de acordo com os dados
extraidos do Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia
Farmacéutica - SIGAF, Secretaria de Saude de Minas Gerais, este que é
utilizado para registro de toda a movimentagdo do estoque farmacéutico
(entradas e saidas).
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4.2. Desta forma, aplicou-se a seguinte metodologia de célculo: niumero do
maior consumo mensal dos ultimos doze meses, multiplicado pelo numero de
meses de duracao da solucao escolhida, cujo resultado é multiplicado por 20%
(percentual de seguranca, que considera o aumento da demanda em razao de
atendimento a novos pacientes, incidéncia de doencgas sazonais e possiveis
agravos em saude). Este € o parametro utilizado como referéncia para o
célculo da média mensal de consumo, garantindo que a estimativa atenda a
demanda maxima prevista.

4.3. Salienta-se que, a utiliza-se 0 maior consumo mensal dos ultimos doze
meses como referéncia a fim de evitar desabastecimento, considerando que,
casos de auséncia de disponibilidade imediata do medicamento na rede (por
atraso na entrega e/ou nao fornecimento pelo licitante, etc) afeta diretamente a
métrica mensal, visto que, embora mantenha a necessidade, o paciente nao
tem dispensada a medicacdo. Portanto, somar o consumo dos doze meses e
dividi-lo por 12 nao apresenta quantitativo fidedigno a realidade de consumo.

4.4. O detalhamento do quantitativo esta no anexo ao presente Estudo
Técnico.

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

5.1. Em esséncia, o estudo técnico preliminar devera evidenciar o problema a
ser resolvido e a sua melhor solucdo, de modo a permitir a avaliacdo da
viabilidade técnica e econ6mica da contratagao.

5.2. Solucao 1: Registro de Precos para aquisicao de medicamentos e
produtos para a saude

5.2.1. Pontos Positivos:
5.2.1.1. Maior competitividade
5.2.1.2. Possibilidade de participacao de fornecedores locais

5.2.1.3. Gestao contratual realizada pelo Municipio

5.2.2. Pontos Negativos:
5.2.2.1. Possibilidade de atraso na entrega
5.2.3. Valor:

5.2.3.1. R$ 8.810.816,92 (oito milhdes, oitocentos e dez mil,
oitocentos e dezesseis reais e noventa e dois centavos).
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5.3. Solucao 2: Aquisicao de medicamentos e produtos para a saude
através de Adesao a Ata de Registro de Precos Estadual - Regionalizacao

5.3.1. Pontos Positivos:

5.3.1.1. Possibilidade de reducdo do prego devido ao grande
quantitativo licitado, para atender os municipios do Estado
de Minas Gerais.

5.3.2. Pontos Negativos:
5.3.2.1. Reducao da participacao de fornecedores locais;
5.3.2.2. Gestao contratual realizada pelo Estado;

5.3.2.3. Prazo de entrega maior, podendo ocorrer falta de
medicamentos;

5.3.2.4. Nao atende todos os itens elencados na Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais (REMUME).

5.3.3. Valor:

5.3.8.1. Nao é possivel mensurar o valor, tendo em vista ndo haver
na ata muitos itens a serem licitados.

5.4. Solucao escolhida: Solucao 01
5.4.1. Diante dos cenarios em que se apresentam as possiveis solugcdes
para atendimento da demanda em estudo, verifica-se que a que
mais atendente as necessidades epidemiolégicas, bem como
garante aquisicdo de todos os medicamentos elencados da
REMUME, cujo fornecimento € obrigatério pelo SUS Municipal, é a
solucéo 01.

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

6.1. A jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unido € pacifica no sentido de
que a pesquisa de precos para elaboracdo do orcamento estimativo da licitacéo
nao deve restringir-se a cotacdes realizadas com potenciais fornecedores, uma
vez que as compras publicas devem balizar-se pelos precos praticados no
ambito dos 6rgaos e das entidades da Administracao Publica (ac6rddao n®
247/2017-TCU-Plenario, voto do Ministro Relator Walton Alencar Rodrigues).

6.2. Para a estimativa do valor da contratacao, utilizou-se o preco unitario dos
itens, obtidos através da ata de registro de Pregos em vigor (municipais e
estaduais, anexas a este estudo, acrescendo-se o percentual corretivo de
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4,5%, este previsto na Resolugdo CN/CMED n® 01/2024, que dispde sobre o
ajuste maximo de precos de medicamentos a partir de 31 de margo de 2024, a
apresentacao do Relatério de Comercializacdo a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED e a publicidade dos precos dos produtos
farmacéuticos.

6.3. Aos itens que ndo constaram nas atas Municipais e Estaduais, foi
utilizado o valor maximo de venda ao governo, estabelecido pela da tabela
CMED.

6.3.1. Os itens cujos precos nao estavam disponiveis na tabela CMED,
foram utilizados como referéncia valores obtidos por consulta a internet.

6.4. Com base no exposto, estima-se a contratacdo na ordem de R$
8.804.126,22 (oito milhdes, oitocentos e quatro mil, cento e vinte e seis reais e
vinte e dois centavos).

6.5. Ressalta-se, que o valor supramencioando € uma estimativa, sendo
esperada a sua diminuicado em razao de cotacao a ser realizada pelo Setor de
Compras, bem como na ocorréncia do pregao.

6.6. Consideramos, também, o calculo utilizando-se de 03 (irés) casas
decimais.

7. DESCRICAO GLOBAL DA SOLUCAO

7.1. O procedimento licitatério para aquisicdo de medicamentos e produtos
para a saude através de apresenta-se como a melhor forma de garantir o
abastecimento farmacéutico municipal, e consequente assisténcia aos usuarios
do Sistema Unico de Saude.

7.2. Ademais, a solucdo busca a observancia da Politica Nacional de
Medicamentos, instituida pela Portaria n® 3.916/1998, especialmente no
tocante as suas diretrizes, a saber: adocdo de relacdo de medicamentos
essenciais; regulamentacdo sanitaria de medicamentos; reorientacdo da
assisténcia farmacéutica; promocao do uso racional de medicamentos;
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; promocado da producdo de
medicamentos; e desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos.

7.3. Na estrutura da Secretaria Municipal de Saude esta instituida a Comissao
Permanente de Farmacoterapéutica (CPFT), composta por profissionais de
saude, que objetiva o acompanhamento da distribuicio de medicamentos,
incorporagao de novas tecnologias, bem como realiza a atualizagdo bienal na
Relagdo Municipal de Medicamentos - REMUME, esta que prevé os
medicamentos necessarios a assisténcia farmacéutica Municipal.

7.4. A solucdo apresentada, atende a REMUME e garante a assisténcia
farmacéutica no SUS de Lagoa Santa, de forma descentralizada, tendo em
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vista que as farméacias municipais sao regionalizadas, facilitando o acesso da
populacdo aos componentes farmacéuticos necessarios ao cuidado.

7.5. Ressalta-se que as farmacias municipais possuem 0s equipamentos
necessarios para acondicionamento dos medicamentos, bem como equipe
técnica e operacional capacitada para prestar a devida distribuicao e
assisténcia aos pacientes.

8. PREPARAQAO E CAPACITAGCAO INSTITUCIONAL PARA GESTAO E
FISCALIZACAO DO CONTRATO:

8.1. A gestado do contrato e a fiscalizagdo técnica sera conferida a Diretoria de
Atencéo e Vigilancia em Saude, sendo que os fiscais técnicos devem exercer
atividade junto a Central de Abastecimento Farmacéutico.

8.2. A fim de mitigar erros advindos da ndo observancia ou de
inconformidades na execucdao do contrato, € necessario a indicacao do
gestor(es) e fiscal(is) do contrato, e garantir a ciéncia do(s) mesmo(s) sobre as
responsabilidades que Ihes sdo incumbidas.

8.3. Considerando que a gestao e fiscalizagdo técnica serdao conferidas aos
departamentos supracitados e que estes departamentos dispdem de equipe
com conhecimento técnico sobre a operacionalizacdo de contratos de
aquisicao de medicamentos, ndo sera necessaria capacitacao prévia.

9. DAS CONTRATAGOES CORRELATAS E INTERDEPENDENTES:

9.1. Considerando o objeto em estudo, verifica-se a necessidade das
seguintes contratagdes correlatas:

9.1.1. Coleta, transporte, tratamento e destinacdo final de residuos
advindos da dispensacdao medicamentosa: contrato n? 111/2023, vigente
até 03/08/2025.

9.1.2. Manutencgao preventiva e corretiva de ar-condicionado: contrato n®
060/2023, vigente até 03/05/2025.

9.1.3. Manutencédo preventiva e corretiva de camaras frias de
medicamentos.

9.1.4. Transporte para distribuigdo dos medicamentos nas farmacias e
Unidades Basicas de Saude: realizado através de veiculos e motoristas
proprios.
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9.1.5. Locacao de imével das instalagdes da Central de Abastecimento
Farmacéutico: contrato no° 11/2018 vigente até 25/02/2025.

9.1.6. A Central de Abastecimento Farmacéutico funciona junto
da Farmacia Municipal Varzea. Esta em elaboragao processo interno
para locacao de imével para instalacao exclusiva da CAF.

10. DEMONSTRAGAO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS EM TERMOS DE
ECONOMICIDADE E OTIMIZACAO DE RECURSOS

10.1. A aquisicao de medicamentos e produtos para a saude contribuird para a
efetiva implementagcdo de acbes capazes de promover a melhoria das
condigbes da assisténcia a saude no ambito individual e coletivo da populagéo
usuaria do Sistema Unico de Saude, sendo instrumento para a garantia do
direito constitucional fundamental a Saude.

10.2. Pretende-se também, como resultado, o alinhamento com a agenda 2030
da Organizacao das Nacdes Unidas, através do Objetivo do Desenvolvimento
Sustentavel (ODS) 03 — saude e bem-estar, meta 3.8: atingir a cobertura
universal de saude, incluindo a protecdo do risco financeiro, o acesso a
servicos de saude essenciais de qualidade e o acesso a medicamentos e
vacinas essenciais seguros, eficazes, de qualidade e a precos acessiveis para
todos.

10.3. Por fim, busca-se a aquisicdo de medicamentos e produtos para a saude,
com qualidade desejada, para atendimento as necessidades da populacao do
SUS em Lagoa Santa, afim de garantir eficiéncia e continuidade da assisténcia.

11. GESTAO AMBIENTAL E SUSTENTABILIDADE NA CONTRATAGAO

11.1. Possiveis impactos ambientais em decorrentes da contratagao:

Aumento da producao de residuos.

Aumento do consumo de recursos energéticos.
Aumento da poluicao atmosférica.
Desmatamento.

Sem riscos de impactos ambientais.

Outros possiveis impactos.

[ I B B B S

11.2. Medidas para mitigagdo de impactos ambientais e desenvolvimento
sustentavel:

#  Consumo responsavel e destinagdo adequada de residuos.

# Priorizagdo de insumos que garantam o consumo eficiente de
energia.

™ Politicas de reflorestamento.
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I Sem necessidade da implantagdo de politicas de mitigacdo de
impactos ambientais.
™ Qutras possiveis acoes de mitigacdo de impactos ambientais.

12. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA
CONTRATACAO

12.1.0 parcelamento é principio aplicavel as licitacdes, nos termos em que
dispbe o art. 47, da Lei n® 14.133/2021, senado vejamos:

Art. 47. As licitagbes de servicos atenderao aos
principios:

| - da padronizacdo, considerada a compatibilidade de
especificagbes estéticas, técnicas ou de desempenho;

Il - do parcelamento, quando for tecnicamente viavel e
economicamente vantajoso.

§ 1° Na aplicagao do principio do parcelamento deverao
ser considerados:

| - a responsabilidade técnica;

Il - o custo para a Administracdo de varios contratos
frente as vantagens da redugédo de custos, com divisao
do objeto em itens;

[ll - o dever de buscar a ampliacao da competicao e de
evitar a concentracao de mercado. (grifos nossos)

12.2.Contudo, verifica-se, no presente Estudo, uma singularidade em relacao
aos itens Levotiroxina 25mcg, Levotiroxina 50mcg e Levotiroxina 100mcg. O
indice terapéutico da Levotiroxina é estreito e a associagcdo de comprimidos de
marcas diferentes ndo é permitida. Portanto € indispensavel que os itens
Levotiroxina 25mcg, Levotiroxina 50mcg e Levotiroxina 100mcg sejam de um
unico fabricante.

12.3. Busca-se, desta forma, viabilizar a dispensacdo dos medicamentos para
grande numero de pacientes que devem utilizar duas ou mais concentragoes
em conjunto para contemplar a posologia prescrita pelo médico, afastando
prejuizo terapéutico.

12.4. Neste talante, € viavel o parcelamento do objeto por item, observando a
singularidade apontada em relacdo a Levotiroxina nas suas trés concentragoes
(25cmg, 50 mcg e 100mcg), que deverdo ser de um Unico fabricante, uma vez
que ampliara a competitividade, tendo em vista que empresas poderao
credenciar-se para itens diferentes, ndo ocorrera prejuizo para o conjunto da
solugdo da necessidade, com vista ao melhor aproveitamento dos recursos
disponiveis no mercado.
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13. SINTESE DE ADEQUACAO E VIABILIDADE DA CONTRATACAO

13.1.Apo6s andlise, que decorre da definicdo das necessidades e solugdes
propostas, e considerando que a contratacdo esta em consonancia com o
Plano Anual de Contratacdo, presume-se a existéncia de recursos
orgamentarios para suportar a contratacao.

13.2. A contratagdo apresenta viabilidade técnica, haja vista que a Prefeitura
dispde de equipamentos e de pessoal adequado para a efetivacao da solucao,
e também se apresenta economicamente favoravel a municipalidade.

13.3.Diante dos fatos, entende-se viavel a contratacdo, conforme andlises
apresentadas neste Estudo Técnico Preliminar.

Lagoa Santa, 24 de outubro de 2024.

Equipe de Planejamento

Carla Araujo de Paula
Farmacéutica
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Mariane Cristina Rios Silveira Oliveira
Diretora de Atencao e Vigilancia a Saude
Representante do Demandante

Franciele Martins Teixeira
Agente de Planejamento



