Prefeitura Municipal de Taubaté
Estado de Sao Paulo

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1.  INFORMACOES BASICAS
Requisitante: Secretaria Municipal de Satde
Solicitagao de Compra n. 930/2.025
Cotacao n. 341/2.025
Objeto: Solicitagdo de promogdo de Registro de Pregos para eventual aquisicdo de

Medicamentos do ambito do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica

2. INTRODUCAO
O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta
os devidos estudos para a promoc¢ao de certame licitatorio — Registro de Precos para eventual aquisi¢cdo

de Medicamentos do &mbito do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

O objetivo principal do presente Estudo Técnico Preliminar é estudar detalhadamente a
necessidade da proposta de Abertura de Processo Licitatorio, para Registro de Pregos, e identificar no
mercado a melhor solug¢do para supri-la, em observancia as normas vigentes e aos principios que re-

gem a Administra¢dao Publica.

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE — JUSTIFICATIVA
Justifica-se a necessidade do presente para atendimento as prescrigdes das Unidades de
Satde do municipio, de acordo com as normas de financiamento e execu¢do da Assisténcia

Farmacéutica basica.

4. PREVISAO/ ALINHAMENTO COM O PLANO ANUAL DE CONTRATACOES (PAC)
A aquisi¢do estd alinhada ao planejamento estratégico, qual seja, garantia do

fornecimento adequado de medicamentos e insumos destinados a populagdo, mediante prescri¢do

médica, prioritariamente da atencdo basica, posto que a Prefeitura Municipal de Taubaté ainda ndo

dispoe de um Plano Anual de Contratagdes em vigéncia.
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5. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Objeto: medicamentos para atendimento as prescri¢cdes das Unidades de Saude do
municipio, de acordo com as normas de financiamento e execugdo da Assisténcia Farmacéutica basica.
- Apresentar o medicamento com a embalagem em perfeito estado, nas condigdes de temperatura
exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo) devem estar em lingua portuguesa;
- Devera ainda estar separado por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos
impressos na nota fiscal. SO serdo recebidos no maximo 3 (trés) lotes de cada item, no momento da
entrega;
- O medicamento deverd conter em suas embalagens primarias: nimero do lote, data de validade,
nome comercial, denominagdo genérica da substancia ativa e concentracdo da substancia ativa por
unidade posoldgica, conforme determina a RDC 27/2010 e suas alteragdes verificadas na RDC
240/2018;
- As embalagens secunddrias e/ou primdrias deverdo apresentar, obrigatoriamente, as expressoes;
“PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”. Nos casos em que essas expressoes forem fixadas por
meio de rétulos, as mesmas deverdo ser IRREMOVIVEIS;
- O prazo de validade do medicamento por ocasido de sua entrega no Almoxarifado da Saude devera
ser de no minimo 75% (setenta e cinco) por cento do prazo total de validade previsto no item;
- A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do
objeto e, ainda:
- Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificacdes, prazo e local constantes
no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indicagdes referentes, no minimo, a: marca, fabricante, e prazo de validade;
- Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a
27, do Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n. 8.078, de 1.990);
- Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto

com avarias ou defeitos.
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6. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES

A Licitagdo para ATA de registro de pregos permite que a aquisi¢cao seja proporcional a
demanda e evita que os medicamentos fiquem em estoque e percam sua validade, considerando a
necessidade variavel. A quantidade foi estimada considerando a série historica do consumo - atendo-se
a eventual ocorréncia vindoura capaz de impactar o quantitativo demandado e constam no ANEXO I

ao despacho de abertura do mesmo.

Inicialmente, a equipe da Assisténcia Farmacéutica baseia-se nos itens e quantidades a
serem licitados/requisitados que estdo dispostos em planilhas de Excel referentes as “ATAs vigentes”,
contendo todas as informagdes referentes a licitacdo (ATAS - ANEXO II). A planilha consultada:
“Previsdo”, contem informagdes sobre o consumo estimado mensal e anual dos itens e ¢ atualizada
periodicamente. A atualizagdo ¢ baseada nas informacdes dos relatorios do sistema informatizado

(ANEXO ).

Os dados de consumo sdo construidos utilizando o histérico de consumo citado e a
resolutividade dos programas de saude municipais (HISTORICO DE PREVISAO DE CONSUMO -
ANEXO III). Sao consideradas, também, as fontes de financiamento e condi¢des de armazenamento
para que as requisicdes desses itens atendam corretamente as necessidades dessa Secretaria,
armazenados conforme legislagdo sanitaria, sem risco de perda ou falhas no abastecimento

(interrupgao dos estoques).
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Segue abaixo os prints dos anexos.

ANEXO I

ANEXO I
; Previsso de Frevisso d= o =
Descritivo cinkiade de. codigo ResGHs frisicaks’ | onsumo mastal | consume mmntal Koot parn vl

Nitrazepam, 5 mg < 21.00807.0002-01 | Préprio/dispensavel 2.400 35000
Oxcarbazepina, 300 mg < 021.00785.0006-01 | Préprio/dispensavel 3.085 45000
(Oxcarbazepina, 600 mg cp 021.00785.0007-01 | Préprio/dispensavel 2.835 40.000
Oxibutinina cloridrato, 5 mg < 021.00918.0002-01 | Préprio/dispensavel 2.600 55000
[Paracetamol, 500 mg P 021.00182.0001-01 | Rename/dispensavel 15.600 220.000
Sertralina cloridrato, 50 mg c» 021.00745.0005-01 | Préprio/dispensavel 105300 1.400.000
[Vitaminas do complexo B, dragea, contendo: Hamina (B1) 2-30 mg + riboflavina (B2) 1-15 mg +

(63)10.50 g + ‘e calcio (85) 2-25 mg + piridoxina (86) 1-10 mg por os 212329 Préprio/dispensavel 43.000 600.000
dragea ou comprimido.
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ANEXO II
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ANEXO III

HISTORICO DE PREVISAO DE CONSUMO (ANEXO 11}

. Histdrico da previsdo de consumo mensal
Descritivo Unidade de Cédigo Financiamento
fornecimento Ano Ano Ano Ano
2024/2025 2023/2024 2022/2023 2021/2022

Nitrazepam, 5 mg cP 021.00807.0002-01 | Préprio/dispensével 2.400 2.100 2.000 2.000
Oxcarbazepina, 300 mg cP 021.00785.0006-01 | Préprio/dispensavel 3.085 3.500 4.000 4.000
Oxcarbazepina, 600 mg cP 021.00785.0007-01 | Préprio/dispensavel 2.835 3.400 3.000 3.000
Oxibutinina cloridrato, 5 mg cP 021.00918.0002-01 | Préprio/dispensavel 4.600 2.900 2.230 2.000
Paracetamol, 500 mg CcP 021.00182.0001-01 | Rename/dispensavel 15.600 20.000 20.000 20.000
Sertralina cloridrato, 50 mg cP 021.00745.0005-01 | Préprio/dispensével 105.300 90.700 95.000 100.000
Vitaminas do complexo B, dragea, contendo: tiamina (B1) 2-30 mg +
riboflavina (B2) 1-15 mg + nicotinamida (B3) 10-50 mg + pantotenato de DG 21.234.9 Préprio/dispensével 43.000 31.000 30.000 3.000
calcio (B5) 2-25 mg + piridoxina (B6) 1-10 mg por dragea ou comprimido.
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7. LEVANTAMENTO DE MERCADO

O(s) medicamento(s) da presente requisi¢do consta(m) na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) e/ou consta(m) na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) que se enquadram na descri¢do de bens comuns, aqueles cujos padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por edital, por meio de especificacdes

usuais do mercado (art. 1° da Lei 10.520/2002, c/c o art. 2°, § 1°, do Decreto 5.450/2005).

A Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n°. 3.916/GM, de 30 de
outubro de 1998, normatizou as diretrizes e prioridades que norteiam as trés esferas de Governo para
alcangar objetivo essencial nela estabelecido. Uma de suas diretrizes ¢ a adogao da Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) que possui como uma de suas prioridades a revisao
periddica, para que seja utilizada como instrumento organizador das acdes no ambito da Assisténcia

Farmacéutica.

O Ministério da Saude estabelece mecanismos para a continua atualizacdo da
RENAME, que deverd ser a base para organizagdo das relagdes estaduais e municipais de
medicamentos, favorecendo o processo de descentralizagdo da gestdo. Seguindo essas diretrizes, em
Taubaté, a Comissdo de Assisténcia Farmacéutica (COAF) instituida pela Portaria n® 522, de 5 de
margo de 2021, tem por atribuicdo a revisio da REMUME (RELACAO MUNICIPAL DE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS) a partir dos seguintes documentos norteadores:

- Resolugdo CIT (Comissao Intergestores Tripartite) n® 1 de 17/01/2012, que estabelece as Diretrizes
Nacionais da RENAME no ambito do SUS, e em seu Artigo 6° determina que os Municipios podem
dispor de medicamentos em complemento a RENAME, para atendimento de situagdes
epidemioldgicas especificas, respeitadas as responsabilidades dos entes federativos, conforme analise e

recomendacao da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

- Portaria GM/MS n° 02, de 28 de setembro de 2017, Portaria n® 3.193, de 09/12/2019 (que altera a
Portaria de Consolidagdo n® 06, de 28 de setembro de 2017) e suas normas de financiamento e
execucao aprovados na Deliberacdo CIB/SP — Comissao Intergestores Bipartite do Estado de Sao
Paulo - n° 142, de 01 de novembro de 2024 para o exercicio de 2025, no ambito do Estado de Sao

Paulo.
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- Portaria GM/MS n° 3.435 de 08/12/2021, que estabelece a Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais —- RENAME 2022.

Cabe ressaltar que o Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica destina-se a
aquisicdo de medicamentos e insumos para o tratamento tempestivo ¢ adequado dos problemas mais
comuns e/ou prioritdrios, passiveis de atendimento em nivel basico. Ou seja, a REMUME esta

respaldada na Legislag@o pertinente sobre agdes e servigos de saude publicos.

Assim, por ser um bem comum, na aquisicdo de medicamentos ou no respectivo registro
de precos, sempre que ha a utilizacdo de recursos transferidos pelo Ministério da Satde para custear a
aquisi¢ao (o que ocorre no caso em tela), o uso da modalidade Pregdo na forma eletronica ¢
obrigatorio, nos termos do art. 4°, § 1°, do Decreto 5.450/2005. A licitacdo para ATA de registro de
precos permite que a aquisi¢do seja proporcional a demanda e evita que os medicamentos fiquem em
estoque e percam sua validade, considerando a necessidade variavel. Esta op¢do pela promocao de ata
de registro de pregos ja vem sendo adotada pela Secretaria Municipal de Satde, no que tange a
aquisicdo de medicamentos, dada a mutabilidade e sazonalidade da demanda, fazendo com que a ata
de registro possibilite uma melhor logistica de aquisicdo e economicidade de recursos publicos, posto

que os pedidos de aquisi¢do serdo pautados em demandas reais.
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8. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO
Seguem na tabela abaixo valores de Processo(s) desta Secretaria, realizados

anteriormente e reajustados pela inflagdo como estimativa.

Ultimo prego licitado pela
Prefeitura de Taubaté/SP
Descritivo Valor corrigido
Ano: 2024 pelo IPCA
(IBGE)
Nitrazepam, 5 mg R$0,17 R$0,17
Oxcarbazepina, 300 mg R$0,6745 R$0,69
Oxcarbazepina, 600 mg R$0,9975 R$1,01
Oxibutinina cloridrato, 5 mg R$0,75 R$0,77
Paracetamol, 500 mg R$0,0650 R$0,06
Sertralina cloridrato, 50 mg R$0,09 R$0,09
Vitaminas do complexo B, dragea, contendo: tiamina (B1) 2-30 mg + |R$0,18 R$0,18
riboflavina (B2) 1-15 mg + nicotinamida (B3) 10-50 mg +
pantotenato de calcio (B5) 2-25 mg + piridoxina (B6) 1-10 mg por
dragea ou comprimido.

9. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

Objeto: Medicamentos

Visando garantir a resolutividade do tratamento aos usudrios das Unidades de Saude da
rede municipal, a solugdo vislumbrada no presente documento, consiste na promog¢do de Registro de
Precos para eventual aquisi¢do de Medicamentos, para dispensacdo dos mesmos, e atendimento do
disposto na Portaria GM/MS n. 02, de 28 de setembro de 2.017, na Portaria n. 3.193, de 09/12/2.019
(que altera a Portaria de Consolidacdo n. 06, de 28 de setembro de 2.017) e suas normas de
financiamento e execug¢do aprovados na Deliberacdo CIB/SP — Comissdo Intergestores Bipartite do
Estado de Sdao Paulo — n° 142, de 01 de novembro de 2024 para o exercicio de 2025, no ambito do
Estado de Sao Paulo.

Para tal, em eventuais pedidos, o prazo de validade do Medicamento por ocasido de sua
entrega no Almoxarifado da Satide devera ser de no minimo 75% (setenta e cinco por cento) do prazo

total de validade previsto no produto.
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10.  JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

No caso de aquisi¢cdes de medicamentos, a adjudicag@o por lote restringe a participagao
ao certame a distribuidoras que ndo oferegam a totalidade dos medicamentos do lote e/ou a fabricantes
que ndo produzam a totalidade dos medicamentos. Considerando o mercado de medicamentos, em que
pode haver distribuidor exclusivo, bem como laboratérios que produzem apenas determinados
medicamentos, uma alocagdo de medicamentos em lotes pode diminuir a competitividade e, portanto,
prejudicar a escolha da proposta mais vantajosa. A adjudicag¢do por item aumenta a possibilidade de
participacao de licitantes que, embora nao disponham de capacidade para o fornecimento da totalidade
dos medicamentos licitados, possam fazé-lo com relagao a determinados medicamentos. Assim, essa

forma de adjudicagdo visa ao atendimento dos principios da economicidade e competitividade.

11. DEMONSTRATIVOS DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Garantir a resolutividade do tratamento aos usudrios das Unidades de Satude da rede
municipal, com a dispensa¢do de medicamentos, ¢ atender o disposto na Portaria GM/MS n° 02, de 28
de setembro de 2017, na Portaria n® 3.193, de 09/12/2019 (que altera a Portaria de Consolidagao n° 06,
de 28 de setembro de 2017) e suas normas de financiamento e execucdo aprovados na Deliberagdo
CIB/SP — Comissao Intergestores Bipartite do Estado de Sao Paulo - n° 142, de 01 de novembro de

2024 para o exercicio de 2025, no ambito do Estado de Sdo Paulo.

12. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

As providéncias referentes a fiscalizacdo e gestdo contratual estdo elencadas no Mapa
de Risco que acompanha a abertura do Processo em tela. No que compete a Assisténcia Farmacéutica,
a equipe ¢ capacitada para o monitoramento dos itens ¢ quantidades a serem licitados/requisitados por
meio de planilhas de Excel referentes as “ATAs vigentes”, contendo todas as informagdes referentes a
licitacdo. A planilha consultada: “Previsdo”, contem informagdes sobre o consumo estimado mensal e
anual dos itens e ¢ atualizada periodicamente. A atualizagdo ¢ baseada nas informacdes dos relatédrios
do sistema informatizado (ANEXO I). Os dados de consumo sao construidos utilizando o historico de
consumo citado e a resolutividade dos programas de saude municipais. Sdo consideradas, também, as
fontes de financiamento e condi¢des de armazenamento para que as requisicdes desses itens atendam
corretamente as necessidades dessa Secretaria, armazenados conforme legislacdo sanitaria, sem risco

de perda ou falhas no abastecimento (interrupcao dos estoques).
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No Almoxarifado de Medicamentos ¢ realizada a notificacdo de atraso na entrega dos

medicamentos, se houver, e a solicitagdo das penalidades previstas nos instrumentos contratuais.

13. CONTRATAC()ES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES
MEDICAMENTOS, objeto da requisicao em tela, ¢ utilizado exclusivamente no ambito
da Secretaria de Saude, ndo temos conhecimento de contratagdes correlatas em outros setores da

Administragao.

Inicialmente, a equipe da Assisténcia Farmacéutica baseia-se nos itens e quantidades a
serem licitados/requisitados que estdo dispostos em planilhas de Excel referentes as “ATAs vigentes”,
contendo todas as informagdes referentes a licitagdo (ATAS - ANEXO II). A planilha consultada:
“Previsdao”, contem informagdes sobre o consumo estimado mensal e anual dos itens e ¢ atualizada

periodicamente. A atualizagdo ¢ baseada nas informacdes dos relatorios do sistema informatizado

(ANEXO ).

Os dados de consumo sdo construidos utilizando o histérico de consumo citado e a
resolutividade dos programas de saude municipais (HISTORICO DE PREVISAO DE CONSUMO -
ANEXO III). Sao consideradas, também, as fontes de financiamento e condigdes de armazenamento
para que as requisigdes desses itens atendam corretamente as necessidades dessa Secretaria,
armazenados conforme legislagdo sanitaria, sem risco de perda ou falhas no abastecimento

(interrupgao dos estoques).

14.  POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

A Assisténcia Farmacéutica elaborou e implantou o Plano de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) a fim de atender as normas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e do Conselho Nacional do Meio Ambiente - CONAMA. Nele estdo
contidas as orientacdes para reduzir riscos ao ambiente de trabalho e a comunidade, bem como

diminuir a quantidade dos residuos.

15. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO
Dados os fatos aqui apresentados, esta Secretaria declara VIAVEL a solugdo de

promogao de registro de pregos para eventual aquisicdo de Medicamentos.
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Declaramos para os devidos fins que 0 ESTUDO TECNICO PRELIMINAR atende aos

requisitos solicitados na Nova Lei de Licitagdo n. 14.133/21.

Regiane Misael Moura
Gestor de Assisténcia Farmacéutica
Rosana Gravena
Secretaria de Saude
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