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1/ Introducao

A nova Lei de Licitacoes e Contratos Administrativos (Lein®14.133/21) substituiu
outras trés normas que regulavam a licitacdo: a Lei Geral de Licitacoes (8.666/1993), a
Lei do Pregao (10.520/2022) e o Regime Diferenciado de Contratacao (12.462/2011).

A lein®14.133/21 estabelece um novo marco regulatorio para as licitacbes pu-
blicas. Entre as principais mudancas estao: digitalizacao dos processos, novas modalida-
des de licitacdo, além dos gestores publicos, poderem escolher fornecedores com base
em critérios que vao além do menor preco.

Como resultado, essas mudancas visam aumentar a competitividade e garantir
que 0s servicos prestados sejam mais eficientes e vantajosos para a populacao.

Os desafios para implementacao da nova lei sao diversos e exigirao esforco da ad-
ministracao publica, como a reestruturacao da administracdo e a capacitacao dos agen-
tes publicos para a sua aplicacao, principalmente o farmacéutico que é o agente publico
que atua na analise dos documentos de habilitacao técnica, nos processos licitatorios
e de compras de medicamentos. O farmacéutico, acumula a funcao das atividades da
assisténcia farmacéutica, incluindo a programacao mensal das compras de medicamen-
tos, realizacao de dispensas de licitacao, aquisicao por inexigibilidade e encaminhamen-
tos de impugnacao.

Pensando nesse desafio, o Conselho Federal de Farmacia, através do Grupo de Tra-
balho Sobre Saude Publica, elaborou este material cujo objetivo é dirimir as dificuldades
técnicas e adaptacdes ao novo modelo juridico. Essa iniciativa visa orientar os farmacéu-

ticos e 0s gestores que atuam direta ou indiretamente na area.

Identificar os fatores que contribuem para a ocorréncia de erros e ilegalidades nas
contratacOes publicas e saber como evita-los ou mitigar os seus efeitos ndo se mostram
tarefas das mais simples, especialmente diante de uma Nova Lei de Licitacoes e Contratos
(NLLC), a qual entrou efetivamente em vigor a partir de O1 de janeiro de 2024, trazen-
do avancos importantes, como a criacao do Portal Nacional de Compras Publicas (PNCP),



com o intuito de melhorar a transparéncia e integridade nas licitacoes e contratos publi-
cos. Ademais, a NLLC enfatiza aimportancia do planejamento nas contratacdes publicas e
introduz o Plano Anual de Contratacdes e o Estudo Técnico Preliminar (ETP) obrigatorio. A
nova lei também promove o uso de recursos eletronicos e a centralizacdo de procedimen-
tos de aquisicao.

Nessa perspectiva, o Grupo de Trabalho sobre Salde Publica do Conselho Fe-
deral de Farmacia apresenta pontos relevantes da Lei n® 14.133/21 e seu impacto na
saude publica, com énfase na Assisténcia Farmacéutica.

2 | Pontos Relevantes da Lein 14.155/21 e seu impacto
na saude publica, com énfase na Assisténcia Farmacéutica

A Lei Federal n®14.133/21 possui 194 artigos, divididos em 5 titulos:

Titulo I - Disposicoes - Art.1°a10
preliminares «  Ambito de aplicagao, principios, defini¢ces, agentes publicos

. Art. 11 a 88
Titulo Il - Das licitacbes - Fase preparatdria, critérios de julgamento, modalidades, fase
externa, contratagdes diretas, procedimentos auxiliares

. Art. 89 a154
. Formalizacao, garantias, alocagdo de riscos, duragdo dos
contratos, execugdo, alteragdes, extingao etc.

Titulo Il - Dos contratos
administrativos

« Art.155a173
. Infragdes e sangdes administrativas; impugnacgdes, pedidos de
esclarecimentos e recursos; controle

Titulo IV -
Das irregularidades

Titulo V - . Art.174a194
Das disposicoes gerais «  PNCP, crimes, disposicdes transitérias e finais

Fonte: https://www.tce.sp.gov.br/sites/default/files/publicacoes/cartilha_nova_lei_licitacoes_contratos.pdf

E possivel fazer a interpretacéo da Lei Federal n® 14.133/21 ao analisar o artigo
11, o qual constitui uma bussola para o correto exame desta norma.

O PAPEL DO FARMACEUTICO E A NOVA LEI DE LICITACOES



Selecdo de proposta apta a . :
gerar o RESULTADO de ('”dugg’o.gg g‘(’)cggftg‘)’ ciclo
contratagao mais vantajoso A )

ASS.EGURAR Tratamento isondmico
(incisos | e I1)

Justa competicao

Sobrepreco

OBJETIVOS DA
LICITACAO
Artigo 11

Precos manifestamente
inexequiveis
(artigos 59, §3°, 5% e 5°)

EVITAR
(inciso 111)

Superfaturamento

Inovagao
INCENTIVAR
(inciso 1V)

Desenvolvimento Nacional

Sustentavel

Fonte: https://www.tce.sp.gov.br/sites/default/files/publicacoes/cartitlha_nova_lei_licitacoes_contratos.pdf

A lei em apreco contempla uma nova abordagem acerca dos procedimentos de
contratacao publica, criando a figura do “agente de contratacao” - um funcionario efetivo
designado para conduzir, tomar decisdes e supervisionar o processo licitatorio, auxiliado
por uma equipe de apoio. Nas licitacdes para aquisicao de bens ou servicos especiais, é
possivel substituir o agente contratante por uma comissao contratante composta por
pelo menos trés membros - “comissdo de contratacao” (artigo 6°, L e LX). As responsabi-
lidades precisas do agente de contratacao ainda sao objeto de incertezas, especial-
mente devido ao principio da segregacao de funcdes, que proibe um Unico funcionario
de se envolver em varias etapas do processo.

A NLLC, em seu artigo 17, adotou rito procedimental idéntico a modalidade Pre-
gao (Lei Federal n® 10.520/02) - em que, primeiro, analisam-se as propostas, e depais,
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os documentos de habilitacao - e incorporou semelhante redacdo a contida no Regime
Diferenciado de Contratacdes Publicas - RDC (Lei Federal n® 12.462/11), ao permitir o
que se denomina “inversao de fases”, mediante ato motivado, conforme diagrama na
sequéncia.

Apresentacao das
Propostas e Lances Julgamento Habilitacao
se for o caso (inciso 1V) (inciso V)
(inciso I1l)

Fase Divulgacao
Preparatoria do Edital

(inciso ) (inciso I

Inversao (ato motivado) — (§1°)

Fase de Recursos Homologacdo
(inciso V1) (inciso VII)

Recursos apreciados em fase Unica Segundo o artigo 71 — nesta fase
(artigos 165, §1°, 11) a Autoridade Superior pode:

Determinar o saneamento do processo (l);
Revogar (I1);
Pela autoridade que tiver editado Anular (Ill); ou

o ato ou proferido a decisao recorrida Adjudicar o objeto e Homologar a licitagao
(artigo 165, §2°) (IV).

Se nao reconsiderado o ato ou decisao,
o recurso é encaminhado a autoridade
superior,
(artigo 165, §2°)

Fonte: https://www.tce.sp.gov.br/sites/default/files/publicacoes/cartitlha_nova_lei_licitacoes_contratos.pdf

3 / Onde os farmacéuticos atuam na nova lei de licitacao

O farmacéutico, enquanto profissional da salde com expertise na gestao de me-
dicamentos e produtos farmacéuticos, desempenha um papel crucial nas licitacdes pu-
blicas, especialmente quando estas envolvem a aquisicdo de produtos farmacéuticos,
insumos e produtos relacionados a saude.

O PAPEL DO FARMACEUTICO E A NOVA LEI DE LICITACOES



PAPEL DO FARMACEUTICO NA LICITACAO:

Elaboracao do Termo de Referéncia: o farmacéutico apoia na elaboracado do
termo de referéncia, que é o documento que detalha as especificacbes técnicas
dos produtos a serem licitados, garantindo que elas estejam em conformidade

com a legislacdo sanitaria e com as necessidades da populacao.

Analise de propostas: o farmacéutico avalia as propostas apresentadas pelas
empresas licitantes, verificando se elas atendem aos requisitos técnicos e se 0s

medicamentos e insumos propostos sao de qualidade, sequros e eficazes.

Fiscalizagao: o farmacéutico pode atuar como um agente fiscalizador, acom-
panhando o processo de licitacao e verificando se as etapas estao sendo cum-

pridas de acordo com a lel.

Garantia de qualidade: a presenca do farmacéutico nas licitacbes garante que
0s medicamentos e insumos adquiridos sejam de qualidade, sequros e eficazes
para o uso da populacao.

Transparéncia e eficiéncia: o farmacéutico contribui para a transparéncia do
processo de licitagao, garantindo que os medicamentos e insumos sejam adqui-
ridos de forma eficiente e com o melhor custo-beneficio.

Combate a corrupcao: a atuacao do farmacéutico nas licitacoes ajuda a evitar
fraudes e corrupcdes, garantindo que os recursos publicos sejam utilizados de
forma correta e transparente.

BENEFiCIOS DA PRESENCA DO FARMACEUTICO:

Maior seguranca para a populacao: ao garantir a qualidade dos medicamen-
tos e insumos, o farmacéutico contribui para a seguranca da populacéo, que
tem acesso a produtos sequros e eficazes.

Uso racional dos medicamentos: o farmacéutico contribui para o uso racional
dos medicamentos, orientando 0s pacientes sobre o uso correto, a dosagem e
0s possiveis efeitos colaterais.



- Economia de recursos publicos: ao garantir a qualidade e o uso racional dos
medicamentos, o farmacéutico contribui para a economia de recursos publicos,
evitando desperdicios e fraudes.

Neste contexto, faz-se necessario elencar dispositivos legais que tratam dessa te-
matica, com énfase na Portaria MS/GM 1.554/2013 e suas atualizacbes, Portaria MS/
GM 1.555/2013, Portarian®2.583/2007 e a propria Lein® 14.133/2021.

A Portaria GM/MS n° 1.554, de 30 de julho de 2013, que regula o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF); Relacdo Nacional, Estadual e Munici-
pal de Medicamentos Essenciais (listas de medicamentos considerados essenciais para
o atendimento da populacdo no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS).

A Portaria MS/GM 1.555/2013 disp&e sobre as normas de financiamento e de
execucao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), em seu artigo 3°.

A Portarian® 2.583/2007 define elenco de medicamentos e insumos disponibili-
zados pelo Sistema Unico de Salde, nos termos da Lei n° 11.347/2006, aos usuarios
portadores de diabetes mellitus.

Enquanto a Lein® 14.133/2021, no artigo 6°, aborda expressamente o papel do

agente de contratacao:

LX - agente de contratacao: pessoa designada pela autoridade competente,
entre servidores efetivos ou empregados publicos dos quadros permanentes
da Administracéo Publica, para tomar decisdes, acompanhar o tramite da li-
citacdo, dar impulso ao procedimento licitatorio e executar quaisquer outras

atividades necessarias ao bom andamento do certame até a homologacao.

4 / Processo de Licitacao

De acordo com a Lein®14.133/2021 (Nova Lei de Licitacdes e Contratos), o pro-
cesso licitatorio segue sete fases sequenciais: preparatoria, divulgacao do edital, apre-
sentacao de propostas/lances, julgamento, habilitacao, fase recursal e, por fim, homo-

logacao.



Figura 1 - Etapas do Processo Licitatério

Programagao de compra
Emissdo de empenho

Recebimento

Notificagao de atraso

Estudo Técnico Preliminar Instauracdo
o de processo de
Termo de Referéncia responsabilizacdo
Avaliacao do descritivo Solicitago de intengdo
dos itens de Sangao
Programacdo do 3 5
PLoneamento Execucdo de Sancdo
« Avaliagdo periddica dos
Formacao de Preco fornecgedoEeS
. DIVULGACAO . e .
PREPARATORIA DO EDITAL LICITATORIA POS-LICITATORIA
Apresentacao,
propostas e lance
Julgamento
Habilitagao
Recursal
Homologacao
\_ /

Fonte: autoria prépria.

Importante destacar que os profissionais farmacéuticos atuam na analise de do-
cumentos de habilitacao técnica nos processos licitatorios e de compras de medicamen-
tos. Ainda, acumulam a funcao narealizacao das atividades da Assisténcia Farmacéutica
(selecao, programacao, aquisicao, armazenamento, distribuicao, prescricao, dispensa-
¢ao e uso de medicamentos), incluindo a programacao mensal de compras de medica-
mentos, avaliacao da economicidade de aquisicao, encaminhamento da solicitacao de
compras, realizacao de Dispensas de licitacdes e inexigibilidades e encaminhamento de
Impugnacao.

Na aplicacao da Lein®14.133/2021 devem ser observados os principios da lega-
lidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse pu-
blico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da
eficacia, da segregacao de funcdes, da motivacao, da vinculacao ao edital, do julgamen-
to objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade, da proporcio-
nalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel
(artigo 5°), assim como as disposicoes do Decreto-Lein® 4.657/1942 (Lei de Introducao
as Normas do Direito Brasileiro).
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Ademais, a autoridade referida no caput do artigo 7° devera observar o principio
da segregacao de funcées, vedada a designacdao do mesmo agente publico para atuacao
simultanea em funcbes mais suscetiveis a riscos, de modo a reduzir a possibilidade de

ocultacao de erros e de ocorréncia de fraudes na respectiva contratacao.

5 / Segregacao de funcées

Vedada a designacao do mesmo agente publico para atuacao simultanea
em funcbes mais suscetiveis a riscos

Ressalta-se que os apontamentos do TCU (Tribunal de Contas da Uniao) orienta
que se evite a nomeacao de mesmos servidores para atuar, nos processos de contrata-
¢ao, como requisitante, pregoeiro ou membro de comissao de licitacao, fiscal de contrato
e responsavel pelo atesto da prestacdo de servico ou recebimento de bens, em respeito
ao principio da segregacao de fun¢des (Acorddo n® 5.840/2012-TCU-22 Camara); e que
a compra nao deve ser efetuada por comissao de licitacdo (Acérdao 4227/2017-Primei-

ra Camara).

Entende ainda que um mesmo servidor nao pode ser integrante da comissao de
licitacdo e responsavel pelo setor de compras (Acordao 686/2011-Plenario); devendo
evitar que a pessoa responsavel pela solicitacao participe da conducdo do processo lici-
tatorio, integrando comissées de licitagdes ou equipes de apoio nos pregdes (Acordao
TCU 747/2013).

Na mesma linha, o servidor nao pode participar da fase interna do pregao eletroni-
co (como integrante da equipe de planejamento) e da conducao da licitagao, como pre-
goeiro ou membro da equipe de apoio. Por exemplo: um mesmo funcionario fez parte da
Equipe de Planejamento da Contratacao, elaborando o Termo de Referéncia e o Estudo
Técnico Preliminar; e participou da Equipe de Apoio, dando suporte ao Pregoeiro. As
evidéncias relatadas demonstram que o referido agente publico esta atuando na fase
interna da licitacao (em especial na elaboracao do planejamento, da pesquisa de precos,
do Termo de referéncia, do Edital); e participando, ainda, da conducao do processo lici-

tatorio, integrando comissdes de licitacdes ou equipes de apoio nos pregdes, em frontal



desacordo com o entendimento do TCU, contrariando o principio da moralidade e a ju-
risprudéncia do TCU - (Acérdao 1278/2020-Primeira Camara).

E fundamental que os farmacéuticos que recebam medicamentos instruam pro-
Cesso para revisao, reajuste de preco, acréscimos ou supressdes contratuais, devendo
seqguir o principio da segregacao de funcdes. Porquanto, com atribuices legais de cargo
definidas, que esses profissionais ndo atuem na avaliacdo quanto as provaveis clausulas
contratuais infringidas e as sanc¢des correspondentes que possibilitem a instauracao de
processo administrativo sancionatério e de processo administrativo sancionador, e noti-
ficacao da intencao de aplicacao da sancao ou rescisao.

Considerando que em alguns municipios o mesmo profissional farmacéutico atua
nas atividades da Assisténcia Farmacéutica (selecdo, programacao, aquisicdo, armazena-
mento, distribuicado, prescricao, dispensacao e uso de medicamentos), ha a possibilidade
de estar rompendo com o principio da segregacao de fun¢des, uma vez que 0s mesmos
servidores serdo responsaveis por elaboracao do estudo técnico preliminar, do ante-
projeto, do termo de referéncia, pela formacao de precos, pela habilitacdo técnica, pela
programacao e/ou emissao dos empenhos e pela fiscalizacao das aquisicoes.

Partindo de tal premissa, a licitacao deve ser conduzida pelo agente de contra-
tacao ou, na hipotese de pregao, pelo pregoeiro designado, com auxilio de equipe de
apoio, sendo permitida a substituicao do agente por comissao de contratacao nas licita-
¢Oes que envolvam bens ou servicos especiais.

6 / Modalidades de Licitacao

A NLLC traz cinco modalidades em seu artigo 28:

I. pregao;

Il. concorréncia;
Il. concurso;

IV. leildo;

V. didlogo competitivo.



Considerando a Lei 14.133/2021, faz-se necessario ressaltar os impactos da sua
implantacdo na saude publica:

- A dispensa de licitacao (art. 75) continua sendo um procedimento fundamen-
tal para contratacao de produtos e servicos da salde, em especial com o des-
taque conferido pela lei a transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o SUS.

«  Precos referenciais estarao disponiveis no Portal Nacional de Contratacbes PU-
blicas e servirdo como critério para estimar os valores das licitacbes (arts. 23, I).

« 0O didlogo competitivo (arts. 32 e ss.) e o procedimento de manifestacao de
interesse (arts. 81 e ss.) permitem a participacao dos interessados na estrutu-
racao do contrato, o que melhora a qualidade dos termos de referéncia.

6.1 / Modalidades empregadas na Assisténcia Farmacéutica

No que se refere a Assisténcia Farmacéutica observa-se o emprego da contratacgao
direta, pregao e concorréncia.

——  Contratagdo direta (dispensa ou inexigibilidade)

MODALIDADES — Pregdo

Concorréncia

A contratacado direta aplica-se a dispensa de licitacao e inexigibilidade. Partindo
de tal premissa, a aquisicao de medicamentos destinados ao tratamento de doencas
raras definidas pelo Ministério da Salde podera acontecer mediante contratacao direta.
Ademais, muitas vezes a demanda envolve medicamentos com patente e fornecedor

exclusivo.



DISPENSA DE LICITACAO
Duas alternativas aplicaveis:

« Aquisicao de medicamentos destinados exclusivamente ao tratamento
de doencas raras definidas pelo Ministério da Saude;

« Transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Saude (SUS), conforme elencados em ato da direcdo nacional
do SUS, inclusive por ocasiao da aquisicao desses produtos durante as
etapas de absorcao tecnoldgica, e em valores compativeis com aqueles
definidos no instrumento firmado para a transferéncia de tecnologia.

No ambito da formalizacdo de processo, destacam-se as orientacdes contidas no
artigo 72 da NLLC que fixa documentos que devem compor a instrucao dos processos
de contratacado direta, consoante fluxograma sintetizado a seguir:

Estudo Técnico Preliminar

Documento de formalizacdo de demanda,
se for o caso (inciso I)

Analise de Riscos

Termo de Referéncia,
Projeto Basico ou
equivalente

Estimativa de Despesa (inciso 1)

Parecer Juridico e pareceres técnicos,

se for o caso (inciso I11) Calculada nos termos

estabelecidos no Art. 23
desta Lei
Demonstracao da compatibilidade da previsdo de

Instrucao dos o : .
recursos orgamentarlos com 0 compromisso assumido

processos de Demonstrem a adequacdo
contratacdo da contratagdo aos

direta Comprovagcio de que o contratado preenche os requisitos exigidos
(Artigo 72) requisitos minimos exigidos na contratagao (inciso V)

Habilitacdo

Razao da escolha do contratado (inciso VI)
Qualificacdo

Justificativa do Preco (inciso VII)

Autorizacdo da autoridade competente (inciso VIII)

Fonte: https://www.tce.sp.gov.br/sites/default/files/publicacoes/cartilha_nova_lei_licitacoes_contratos.pdf
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Destacam-se, a sequir, duas modalidades: PREGAO e CONCORRENCIA, uma vez
que sao aquelas de maior utilizacao no dia a dia da Administragao e que, juntamente
com as contratacdes diretas, sdo responsaveis pela imensa maioria dos recursos empre-
endidos nas contratacoes publicas da Assisténcia Farmacéutica (artigo 29 da NLLC):

Bens e servicos COMUNS

OBRIGATORIO para

Objetos que podem ser definidos objetivamente

Aplicavel também Servigos comuns de engenharia

Bens e servicos ESPECIAIS
Obras
NAO se aplica Servigos especiais de engenharia

Servigos técnicos especializados de natureza
PREGAO | predominantemente intelectual

(Artigo 29) Locagbes imobiliarias

Alienacoes

MINIMO de 8 DIAS UTEIS (artigo 55, II, “a”)
Divulgagao 5 .
MINIMO de 10 DIAS UTEIS (artigo 55, II, “a”)

Os prazosdpoderéo ser reduzidos pela metade nas licitacdes realizadas pelo
Ministério da Saude, no ambito do SUS, mediante justificativa (artigo 55, §2°)

Alta heterogeneidade ou complexidade

Bens e servicos
especiais (Inciso
XXXVIII do artigo 6°)

Nao ha como descrevé-los objetivamente

Privativas de arquiteto ou engenheiro

Inova o espaco da natureza

Obras m : —
Ou acarreta alteragdo substancial do imével

Privativos de arquiteto ou engenheiro

Aqueles definidos
Servigos de objetivamente

engenharia
Também admite pregao

CONCORRENCIA

: - Néo é possivel descrever
(Artigo 29) Especiais objetivamente

MINIMO de 8 DIAS UTEIS (artigo 55, II, “a”)

MINIMO de 10 DIAS UTEIS (artigo 55, II, “b”)
Divulgacédo MINIMO de 15 DIAS UTEIS (artigo 55, II, “c”)
MINIMO de 25 DIAS UTEIS (artigo 55, Il, “c”)

MINIMO de 35 DIAS UTEIS (artigo 55, II, “d”)

Os prazos poderdo ser reduzidos pela metade nas licitagOes realizadas pelo
Ministério da Saude, no ambito do SUS, mediante justificativa (artigo 55, §2°)

N

Fonte: https://www.tce.sp.gov.br/sites/default/files/publicacoes/cartilha_nova_lei_licitacoes_contratos.pdf
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6.2 / Nova Modalidade de Licitacao

De inspiracao na legislacdo europeia, o dialogo competitivo € uma modalidade de

licitacdo voltada a:
+ inovacao tecnologica ou técnica;

- adaptacao de solucdes ja existentes para atender as necessidades da Adminis-
tracao;

« contratacao cujas especificacdes técnicas nao possam ser definidas com preci-
sao pela Administracao.

O dialogo competitivo esta restrito a dois cenarios: contratacao com inovacao tec-
noldgica ou técnica, quando as solucdes de mercado nao sao adaptaveis; e contratos
que exigem a definicao de meios e alternativas para atender as necessidades da Admi-
nistracao. Esse processo envolve duas fases: uma de dialogo, na qual a Administracao
expOe suas necessidades e requisitos; e outra de competicao, em que os licitantes apre-
sentam ofertas ajustadas as especificacdes da Administracao.

No dialogo, a licitacdo é dividida em trés partes. A primeira determina os interessa-
dos que podem contribuir com a definicao do escopo. A segunda (dialogo) permite que
0s selecionados discutam solucdes até que a Administracao entenda ter elementos su-
ficientes ao lancamento do edital definitivo. Na etapa final, apenas os que participaram
do didlogo podem concorrer na licitacao para a contratacao do objeto.

7/ | Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Destaca-se a possibilidade das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP),
podendo ser realizada dispensa de licitacao para as contratacdes envolvendo a trans-
feréncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satude (SUS),
inclusive por ocasiao da aquisicao desses produtos estratégicos durante as etapas de
absorcdo tecnoldgica (art. 75, XII).



A Portaria MS n® 837/2012 define as PDPs como espécies de “parcerias realiza-
das entre instituicoes publicas e entidades privadas com vistas ao acesso a tecnologias
prioritérias, & reducdo da vulnerabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) a longo pra-
70 e a racionalizacdo e reducao de precos de produtos estratégicos para saude, com
o comprometimento de internalizar e desenvolver novas tecnologias estratégicas e de
valor agregado elevado” (art. 2°).

Apesar de as PDPs ja terem sido regulamentadas no antigo regime de contrata-
cOes publicas, a Nova Lei de Licitagcdes conferiu especial destaque ao tema com a previ-
sao expressa da hipotese de dispensa de licitacdo para transferéncias de tecnologia para
o SUS.

E esperado, portanto, que o governo retome suas atencdes para as PDPs e estabe-
leca atualizacdes de normativas e/ou edite novas regulamentacdes quanto as transfe-

réncias de tecnologia na area da saude.

8 / Alocacao de riscos

A respeito da alocacao de riscos, a Lein® 14.133/2021 previu instrumentos para
melhor distribuicdo de 6nus contratuais entre a administracao e os fornecedores, como
a “Matriz de Riscos”, e definiu que a alocacao dos riscos contratuais sera quantificada
para fins de projecao dos reflexos de custos no valor estimado de contratacao. Espe-
cialmente nas contratacdes por dispensa de licitacao, a clarificacao sobre a alocacao de
riscos, a ser prevista como matriz componente do contrato, € também um importante

instrumento para seguranca juridica dos fornecedores.

Em especial no ambito da aquisicao de medicamentos, muito se debate sobre a
adocao referencial da “Tabela CMED” no ambito das licitacOes, se a lista de precos de
medicamentos fornecida pela Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos deve
ser utilizada como parametro para as contrataces publicas.

Alem da CMED, existe o Banco de Precos em Saude (BPS), uma plataforma gerida
pelo Ministério da Saude que reline informacdes sobre aquisicoes publicas e privadas de
medicamentos e dispositivos medicos.



INDICE CAP

O Coeficiente de Adequacao de Precos - CAP (Resolucao CMED n° 4, de
18 de dezembro de 2006) é um desconto minimo obrigatorio, atualizado
anualmente, a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medi-
camentos, constantes do rol divulgado pela CMED e nas compras de todos
0s medicamentos por forca de decisao judicial, destinadas aos entes da
administracdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios.

O CAP sera aplicado sobre o Preco Fabrica - PF. A aplicacédo do CAP sobre
o PF resultara no Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG. Atualmen-
te o CAP esta em 21,53% (vinte e um virgula cinquenta e trés por cento),
conforme Resolucao n® 05, de 21 de dezembro de 2020.

A nova lei apresenta uma alternativa para estabilizar as estimativas de preco de
contratacao, a saber: a insercao de dados referenciais no Portal Nacional das Contrata-
¢Oes Publicas (PNCP). Nao apenas os editais de licitagdo, como 0s precos de contrata-
cOes publicas deverao ser disponibilizados em base de dados aberta do PNCP.

Dessa forma, a Administracao podera utilizar como parametro de afericdo do va-
lor estimado da contratacao a composicao de custos unitarios menores ou iguais a me-
diana do item correspondente no painel para consulta de pre¢os ou no Banco de Precos
em Saude a ser disponibilizado no PNCP.

No contrato de eficiéncia, a remuneracao do contratado esta atrelada a economia

gerada a Administracao.

A partir de um plano de trabalho entregue na licitacao, a empresa apresenta a esti-
mativa de economia gerada e se remunera com um percentual dessa eficiéncia. Nos con-
tratos de eficiéncia, os prazos poderdo alcancar até 35 anos, se houver investimentos
em benfeitorias permanentes a Administracao realizados pelo contratado. Entidades de
saude podem se aproveitar desse contrato por meio da prestacao de servicos ou forneci-
mento de produtos que qualifiqguem os sistemas de saude, tornando-os mais eficientes.



A leitraz um enfoque quanto a qualidade dos projetos e termos de referéncia, sen-
do mais flexivel a contribuicdo de interessados na fase preparatoria, retirando a veda-
cao da Lein®8.666/1993 a participacao na licitacao daqueles que tenham contribuido
com o projeto. A falta de clareza e falhas nos termos de referéncia, especialmente em
relacao as necessidades da Administracao, costumam ocasionar problemas na execucao
dos contratos.

O Procedimento de Manifestacdo de Interesse (PMI), ja previsto na legislacao de

concessoes e utilizado em diversos paises (unsolicited/solicited proposal), permite que
interessados possam requerer autorizacao da Administracao para a elaboracao de pro-
jetos, estudos e documentos necessarios a contratacao. Os autorizados poderao parti-
cipar da futura licitacao. Atualmente, existem decretos nos trés niveis federativos re-
gulando o PMI nas concessdes. E possivel que os entes alterem essas normas para a
realidade da nova lel.

O Contrato de prestacdo de servico associado € uma nova modalidade contratual,

que permite de modo mais seguro conjugar o fornecimento de um bem ou equipamento
com servicos relacionados.

Com isso, fornecedores de equipamentos médico-hospitalares / produtos para a
saude poderdo prestar servicos de operacao, manutencao, substituicao de pecas e de-
mais servicos atrelados ao equipamento. Pela Lei, além do prazo de fornecimento, o
contratado podera prestar 0s servicos associados por cinco anos.

O / Validade do certame

A Administracao podera celebrar contratos com prazo de até 5 (cinco)
anos nas hipoteses de servicos e fornecimentos continuos, observadas as
seqguintes diretrizes:

I. maior vantagem econdmica vislumbrada em razao da contratacao
plurianual;

Il. existéncia de créditos orcamentarios vinculados a contratacao e a
vantagem em sua manutencao;



Vale destacar a Instrucao Normativa SEGES/ME n° 67/2021, que regulamenta o
processo de dispensa de licitacao na forma eletrénica, no ambito da Administracéo Fe-
deral.

Dentre as novidades de destaque, além da integracao do Sistema de Dispensa Ele-
tronica com o portal “Comprasnet 4.0” do Governo Federal,aINn°67/2021 estabelece
que o procedimento de dispensa de licitacdo sera automaticamente aberto pelo sistema
para o envio de lances publicos e sucessivos por periodo nunca inferior a seis horas ou

superior a dez horas, exclusivamente por meio do sistema eletrénico.
E possivel citar também as previsdes de:
« Instrucao e divulgacao de dispensa de licitacao no portal “Comprasnet 4.0”
e no Portal Nacional de ContratacGes Publicas (PNCP), com encaminhamento

automatico do aviso de abertura aos fornecedores registrados no SICAF.

« Critérios para encaminhamento de propostas eletronicas pelos fornecedores
interessados.

« Prazos de encerramento e classificacao das propostas.

« Critérios de precificacao para envio dos lances.

« Critérios de habilitacao.

« Procedimento fracassado ou deserto.

« Possibilidade de aplicacdao de sancdes administrativas, sem prejuizo de even-
tual anulacao da nota de empenho de despesa ou da rescisao do instrumento
contratual.

« Auséncia de responsabilidade do provedor do sistema de dispensa eletronica

e do 6rgao ou entidade promotor do procedimento por eventuais danos decor-
rentes de uso indevido de senha para insercao de lances dos interessados.



A presenca do farmacéutico em licitacdes de produtos farmacéuticos é crucial
para garantir a qualidade, seguranca e adequacao dos medicamentos comprados pelo
setor publico. Desde a avaliacao técnica dos produtos a serem licitados até a supervisao
do cumprimento das normas e boas praticas farmacéuticas durante o processo de aqui-

sicao.

O planejamento da aquisicdo de medicamentos e produtos para saude inicia-se
com a descricao da necessidade da Administracao, que deve levar em consideracao as
condicdes gerais de salde e doencas prevalentes na populacao local, bem como o his-
torico de consumo dos exercicios anteriores.

As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, devem ado-
tar a Denominacao Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacao Comum

Internacional (DCI).

Devem ser identificados os itens que gozam de Isencao de ICMS, nos termos dos
Convénios CONFAZ n° 87/2002 e n® 54/2009.

Além de outros requisitos previstos na Lei Federal n®14.133,de 2021, o termo de

referéncia e o edital da contratacado deverao:

I. quando houver, prever o direito de preferéncia de aquisicdo do medicamento
geneérico sobre os demais em condi¢des de igualdade de preco;

II. quando o produto for detentor do beneficio, exigir que a deducao do ICMS es-
teja explicita na proposta de preco do licitante, que deve conter a aliquota inci-
dente e, em seqguida, deduzir o que seria devido caso nao houvesse o beneficio;

I1l. quando se tratar de medicamento, exigir que cada lote esteja acompanhado de
laudo analitico-laboratorial expedido pela empresa produtora/titular do regis-
tro na Anvisa e/ou laboratério integrante da Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude (Reblas);



IV. exigir que os prazos de validade dos medicamentos e produtos entregues se-
jam, no minimo, de 12 (doze) meses a partir da data de entrega dos produtos,
ou, na impossibilidade técnica, devido a natureza do produto, que os produtos
sejam entregues com prazo equivalente a, no minimo, 75% de sua validade,
contados da data de fabricacao;

V. prever prazo para a entrega dos produtos contratados, a partir da ordem de
fornecimento, nao inferior a 10 (dez) dias Uteis;

VI. exigir que as notas fiscais de todos os medicamentos contenham o nimero dos
lotes dos produtos nelas constantes;

VII.  prever que deducao do ICMS, quando aplicavel, deve ficar explicitana Nota
Fiscal, que deve conter a aliquota incidente e, em seguida, deduzir o que seria
devido caso ndo houvesse o beneficio.

O edital também devera prever os seguintes critérios de habilitacdo técnica, além
de outros previstos na Lei Federal n®14.133, de 2021:

I. exigéncia de comprovacao de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) emitida
pela Anvisa;

Il. exigéncia de comprovacao de Autorizacao Especial (AE) emitida pela Anvisa,
quando couber;

I1l. declaracao do Detentor de Registro (DDR), quando couber;
IV. alvara da vigilancia sanitaria.

As aquisicoes de medicamentos e de produtos para a salde devem ser realizadas
por meio de pregdo na forma eletrénica, admitida, excepcionalmente, a utilizacdao da
forma presencial, desde que motivada, devendo a sessao publica ser registradaem ata e
gravada em dudio e video. (Fonte: RESOLUCAO TCE N° 249, DE 7 DE AGOSTO DE 2024.)



10 / Consideracoes finais

Dentre outras inovacoes, a Lei Federal n® 14.133/2021 veio: mudar paradigmas;
introduzir o planejamento, a transparéncia e a publicidade como principios a serem cons-
tantemente observados; buscar a profissionalizacao de todos os envolvidos em tao no-
bre missao de contratar e fiscalizar; e inaugurar uma cultura de segregacao de funcoes
e de licitacbes em meio digital.

Ademais, o farmacéutico desempenha um papel fundamental no cumprimento
da lei de licitacOes, especialmente no contexto da aquisicao de medicamentos e outros
insumos de saude. Sua expertise técnica garante a seguranca, eficacia e qualidade dos
produtos, além de contribuir para a transparéncia e o uso racional dos recursos publicos.
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