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RESUMO

Em 2016 foi realizada pelo Instituto Nacional de Cancer a primeira compra unificada
de medicamentos antineoplasicos organizada pelo Nucleo Estadual do Ministério da
Saude no Rio de Janeiro com o intuito de agregar as demandas das nove unidades
federais de saude para obtencdo de melhores precos. O objetivo do estudo foi
descrever o perfil desta compra quanto aos medicamentos adquiridos, quantidades
de compra, instituicbes participantes, situagdo final do item no certame,
fornecedores contratados e precos praticados e analisar esses precos atraves de
sua comparagao com prec¢os iniciais estimados, precos tabelados pelo governo e
precos obtidos nas compras centralizadas pelo préprio Ministério da Saude. Foi
conduzido estudo exploratorio, quantitativo e transversal, com base nos dados
provenientes do Pregdo Eletrénico n° 173/2016, do Portal de Compras do Governo
Federal, da Lista de Precos da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
e do Sistema de Gerenciamento de Estoque do Servico Central de Abastecimento
do INCA. Os medicamentos foram categorizados pela Classificacdo Anatdmico-
Terapéutico-Quimico. Foram incluidos no estudo somente agueles pertencentes aos
subgrupos LO1 (antineoplésicos) e L02 (terapia enddcrina). As variaveis estudadas
foram nome do farmaco, apresentacéo, unidade de fornecimento, situacao final da
proposta, motivo da frustragdo, marca vencedora, fornecedor contratado, declaragéo
de microempresa/empresa de pequeno porte, quantidades adquiridas, precos
praticados e isen¢do de ICMS. Os dados foram tabelados e os célculos estatisticos
de frequéncias absoluta e relativa foram realizados através do Microsoft Excel®.
Foram licitados 165 medicamentos, sendo incluidos no estudo um total de 132 com
montante financeiro inicial estimado em R$ 265.948.482,53. Ao final, 100
antineoplasicos foram homologados correspondendo a 5.342.932 unidades
farmacotécnicas (UF) adquiridas com valor final total de R$ 170.210.950,09,
representando reducdo de 36% com relacdo a estimativa inicial de gasto contratado.
A compra unificada resultou em representativo volume de UF adquiridas e em
elevado valor financeiro contratado, sendo que o INCA se destacou em ambos,
concentrando 67% das UF adquiridas e 42,6% do volume financeiro envolvido. Dos
23 fornecedores contratados, 65,2% eram distribuidores. Foi observado que os
medicamentos com maiores descontos entre o preco tabelado e o preco de ata eram
em sua maioria genéricos, enquanto aqueles com menores descontos possuiam um
s6 fabricante. Foi constatada existéncia de medicamentos com preco estimado
acima do preco tabelado pela CMED, resultando, inclusive, em preco de ata maior
gue o preco tabelado provavelmente por dificuldades na compreenséo da aplicacdo
da aliquota de ICMS. O imatinibe foi o Unico medicamento do rol de antineoplasicos
de compra centralizada do Ministério da Saude cuja aquisi¢cao unificada resultou em
preco menor. A estimativa de precos mostrou-se ser etapa fundamental para o
sucesso do processo de compras, pois problemas na precificacdo podem resultar
em compras antiecondmicas. A estratégia de unificacdo de demanda parece ser
efetiva para medicamentos onde ha concorréncia no mercado. Contudo, para
medicamentos sob monopdlio, a negociacdo direta com o fornecedor parece ser
mais vantajosa, visto que os prec¢os obtidos na licitagdo de alguns medicamentos de
alto custo ficaram iguais ou proximos aos tabelados pela CMED, o que nao
representou uma economia nestes casos.

Palavras-chave: antineoplasicos, assisténcia farmacéutica e comercializagdo de
medicamentos.



ABSTRACT

In 2016 occurred the first unified purchase of antineoplastic drugs organized by the
State Nucleus of the Ministry of Health in Rio de Janeiro and carried out by the
Brazilian National Cancer Institute (INCA) in order to aggregate the demands of nine
federal health units to obtain better prices. The purpose of this study was the
description of the purchase’s profile, following terms such as: acquired medicines,
institutions involved, the situation of the item after public tender, suppliers, volumes,
prices and expenses contracted; and the analysis of said prices through their
comparison with initial auction prices, price caps set by Drug Market Regulation
Chamber (CMED) and those obtained in centralized procurement processes by the
own Ministry of Health. An exploratory, quantitative and cross-sectional study was
conducted, based on data from Eletronic Auction 173/2016, Federal Government
Electronic Procurement Portal, Price Cap List of CMED and inventory management
system of the Central Supply Service of INCA. The medicines were categorized by
Anatomical Therapeutic Classification and those belonging to the LO1 (antineoplastic)
and LO2 (endocrine therapy) subgroups were included in the study. The variables
studied were: medicine, presentation, supply unit, situation of the item after bidding,
reasons of failed bidding process, winning brand, contracted suppliers, statement of
micro or small enterprises, final volume acquired, unit purchase price and tax over
circulation of goods and services (ICMS) exemption. Data were tabulated and
statistical calculations of absolute and relative frequencies were performed using
Microsoft Excel®. Total of 165 medicines were tendered but only 132 were included
in the study. It totalized financial amount estimated at R$ 265,948,482.53. At the end
of the bid, 100 antineoplastics were homologated corresponding to 5,342,932 units
acquired and final expenses contracted of R$ 170,210,950.09, resulting in a 36%
expenses reduction. The unified purchase resulted in a significant number of units
acquired and impressive expenses contracted, with INCA standing out in both,
concentrating 67% of the units acquired and 42.6% of the expenses involved. Of the
23 contracted suppliers, 65.2% were distributors. It was observed that drugs with the
greatest discounts between the price cap and the price offered were mostly generic,
while those with lower discounts had only one manufacturer. Medicines with an
estimated price above the price cap set by the CMED resulted also in high price after
bidding process probably due to difficulties in understanding the application of the
ICMS. Imatinib mesylate was the only drug in unified bid that resulted in a lower price
in comparison with centralized procurement conducted by the Ministry of Health. The
estimation of prices has proved to be a fundamental step for the success of the
bidding process, as problems in pricing can result in uneconomic purchases. The
demand-unification strategy appears to be effective for drugs in a competitive market.
For drugs under monopoly, direct negotiation with suppliers seems to be more
advantageous, since the prices obtained in the bidding for some high-cost drugs
were the same as or close to the price cap of CMED, which did not represent an
economy.

Keywords: antineoplastic drugs, pharmaceutical assistance and drug marketing.
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1 INTRODUCAO

Em 2017, os gastos federais com assisténcia farmacéutica no Brasil
totalizaram R$ 11,2 bilhdes, sendo uma das areas que mais contribuiu para a
elevacdo dos gastos da Unido com acdes e servicos de salude entre os anos de
2008 e 2017 (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2018).

A gestédo da assisténcia farmacéutica no pais pressupfe a descentralizacao
das acbes e a pactuacdo para o financiamento de medicamentos entre Unido,
Estados, Municipios e o Distrito Federal. De forma geral, os medicamentos de alto
custo sdo adquiridos de forma centralizada pela Unido e distribuidos a estados e
municipios, 0s quais realizam o armazenamento, a distribuicdo e a dispensacéao.
Para outros medicamentos, a aquisicdo € descentralizada através do repasse dos
recursos publicos (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2018).

Atualmente no pais os medicamentos antineoplasicos ndo fazem parte de
nenhum dos componentes de financiamento especifico da assisténcia farmacéutica.
O financiamento publico dessa classe de medicamentos ocorre atraves do
pagamento de procedimentos ambulatoriais e hospitalares realizados pelo governo
as instituicbes habilitadas que formam a rede de assisténcia especializada em
Oncologia do Sistema Unico de Satde (SUS). A aquisicdo desses medicamentos
pelas instituicdes habilitadas € feita de forma descentralizada, embora alguns
antineoplasicos sejam financiados integralmente pelo governo federal por meio de
compras centralizadas realizadas pelo proprio Ministério da Saude (MORAES;
OSORIO-DE-CASTRO; CAETANO, 2015).

Os antineoplasicos estdo entre as tecnologias que mais impactam nos gastos
do Ministério da Saude com relacdo aos tratamentos ambulatoriais e hospitalares
em oncologia. O Tribunal de Contas da Unido (TCU) mencionou em seu relatorio
sobre a atencdo oncoldgica no Brasil (2011a) que 74,1% dos gastos federais
relacionados ao tratamento do cancer estava relacionado a realizacdo de

quimioterapia.

Neste cenario, a gestdo da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia é um

grande desafio para as instituicbes que se habilitam para a prestacdo da assisténcia
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aos pacientes com cancer, fazendo-se necesséaria a criacdo de estratégias que
promovam o uso mais eficiente dos recursos publicos disponiveis e garantam
acesso a estes medicamentos. A centralizacdo e a unificacdo de procedimentos
aguisitivos tém se destacado como possiveis estratégias para reducdo dos gastos
em diversas areas assistenciais. Por sua relevancia econémica e académica nos
estudos sobre a gestdo publica, a primeira compra unificada de medicamentos
antineoplasicos organizada pelo Nucleo Estadual do Ministério da Saude no Rio de
Janeiro/Ministério da Saude (NERJ/MS) e conduzida pelo Instituto Nacional de

Cancer (INCA) tornou-se objeto deste estudo.

Este trabalho propés compreender uma série de questbes importantes
relativas a esta etapa logistica. Como se deu o0 processo administrativo da compra
unificada organizada pelo NERJ/MS e conduzida pelo INCA? Quais itens foram
comprados com sucesso? Quais foram desertos ou frustrados? Quais unidades
hospitalares participaram? Os precos estimados e praticados estavam abaixo dos
precos tabelados pelo governo? Os precos decorrentes desta compra foram mais
vantajosos que aqueles praticados pelo proprio MS em suas compras centralizadas?
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 COMPRAS PUBLICAS

O processo de aquisicdo no setor publico € muito distinto daquele realizado
no setor privado visto que sua eficacia esta diretamente relacionada com os
dispositivos legais em vigor. Nas instituicdes privadas, as compras de materiais e/ou
servicos sdo realizadas de forma livre segundo critérios de necessidade ou
conveniéncia. Ja na administracdo publica, exceto em algumas hipoteses legais, as
compras sao realizadas através de um conjunto de procedimentos estabelecidos em

processo formal denominado Licitacdo (SANTOS et al., 2011).

Desse modo, a Administracdo Publica deve conduzir suas contrataces
segundo os regramentos juridicos vigentes a fim de garantir os principios da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade e da ampla
concorréncia. Primeiramente, o artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal de
1988, estabeleceu que as contratacdes de bens e servigcos na esfera publica sejam
realizadas mediante o processo de licitacdo (BRASIL, 1988). Em seguida, foi
publicada a Lei Federal 8.666 de 21 de junho de 1993, também conhecida como Lei
de Licitagdes, que regulamentou o previsto nesse artigo, instituindo as normas para
licitacOes e contratos no ambito da Administracdo Publica direta e indireta (BRASIL,
1993).

Segundo o Tribunal de Contas da Unido (2010), a licitacdo é procedimento
administrativo formal em que a Administracdo Publica convoca, por meio de
condicles estabelecidas em ato proprio (edital ou convite), empresas interessadas

na apresentacao de propostas para o oferecimento de bens e servicgos.

As modalidades de licitacdo s&o determinadas de acordo com o volume
financeiro envolvido na compra. O Decreto n® 9.412 publicado em junho de 2018
(BRASIL, 2018) ditou novos valores, os quais foram reajustados em cerca de 120%
com relacdo aos valores contidos anteriormente na lei de licitagbes. Para as
compras e servigcos, os atuais limites para cada modalidade sdo: convite até R$ 176

mil; tomada de precos até R$ 1,43 milh&o e concorréncia acima de R$ 1,43 milh&o.
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No caso das compras por meio de dispensa de licitacdo o valor maximo a ser
praticado é de R$ 17,6 mil.

Desde 2002, o gestor publico dispde da modalidade de compra denominada
Pregéo. Este foi regulamentado pela Lei 10.520, de 17 de junho de 2002 (BRASIL,
2002a) e pode ser utilizado em duas formas: a presencial ou a eletrénica, esta ultima
regulamentada pelo Decreto n° 5.450, de 31 de maio de 2005 (BRASIL, 2005). O
Pregédo foi criado com o objetivo de desburocratizar o processo de compras e
contratagdes publicas, buscando a celeridade e facilidade no procedimento e, por
este motivo, tem sido adotado de modo prioritario pelas instituicbes e 6rgdos da
Administracdo Publica (BRASIL, 2013).

Dentre as caracteristicas inovadoras do Pregédo, destacam-se a inversao da
fase habilitatéria onde os lances séo oferecidos pelos licitantes antes das etapas de
habilitacao; a existéncia da figura do pregoeiro (servidor responsavel pela conducéo
do procedimento) e o ato de adjudicacdo que antecede o de homologacédo (BRASIL,
2013).

Embora a Licitacdo seja a regra, existem situacdes em que o0 gestor publico
pode dispensar seu uso. A Lei 8.666 prevé 35 situagbes para a chamada “dispensa
de licitacdo” que estéo previstas em seu art. 24. Por exemplo, estéo dispensadas de
licitagdo as aquisicbes de bens de menor valor cujo montante total ndo ultrapasse
10% do limite da modalidade “Convite”, ou seja, R$ 17.600,00 (Inciso Il). Também
estdo dispensadas de licitacdo as compras justificadas pelo gestor como
emergenciais, onde podem ser efetuadas aquisicdes de qualquer valor desde que
limitadas ao atendimento de até seis meses da demanda (Inciso 1V). Caso haja
rescisdo do contrato com o fornecedor, a nova compra também pode ser dispensada
da licitac&o (Inciso XlI) (BRASIL, 1993).

Outra situacdo excepcional a licitacdo esta prevista na Lei de Licitacbes em
seu art. 25. Denomina-se “Inexigibilidade” e pressupbe situa¢gdes onde néo é
possivel a concorréncia. Seu Inciso | determina que, nas compras em que houver
um unico fornecedor/vendedor/representante comercial com exclusividade de venda
do produto no pais, de forma que a competicdo seja inviavel, a licitacdo ndo €&
exigida. JA4 o Inciso Il versa sobre a contratacdo de profissional de notoria

especializagdo e o Inciso Il de artistas (BRASIL, 1993).
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De forma complementar as modalidades licitatérias de concorréncia ou
pregdo, ao gestor publico disponibiliza-se o Sistema de Registro de Precos (SRP)
conforme previsto no art. 15 da Lei n° 8.666. O SRP € um sistema de aquisicdo de
bens e contratacdo de servicos, realizado por meio de uma Unica licitacdo cujo uso
em compras publicas estd regulamentado desde de 2001, sendo atualmente
regulamentado pelos Decretos n° 7.892/2013 (BRASIL, 2013) e n°® 8.250/2014
(BRASIL, 2014a).

O SRP ¢ utilizado para compra de itens que, mesmo de uso regular, seu
consumo se baseia em estimativa futura. Nesse sistema, 0 preco unitario do item
homologado na licitacdo se mantém fixo durante doze meses a partir da data da
assinatura da Ata de Registro de Precos pelo fornecedor e pelo ordenador de
despesas do orgdo. Contudo, o pedido de entrega ocorre somente mediante
necessidade identificada pelo gestor, sendo a entrega da quantidade requerida
realizada no prazo previamente estabelecido e com devido pagamento posterior a
solicitagdo de entrega (BRASIL, 2013).

O que difere a forma tradicional de contratacdo do SRP, € que neste Ultimo a
entrega pode ser realizada de imediato ou quando surgir a necessidade do item
desde que a solicitacdo ocorra dentro do periodo de validade da Ata. A entrega esta
autorizada mediante a emissdo da Nota de Empenho que, no SRP, equivale ao
contrato de fornecimento (BRASIL, 2013). Desta forma, 0 SRP permite contratacdes
mais &geis, pois ocorre tdo logo a Nota de Empenho € emitida, como também
melhor gestdo e controle de estoques por possibilitar requisicdo de quantidades
conforme a necessidade, além de uma melhor execucao do orcamento por utiliza-lo
conforme itens e quantidades definidos pelo plano de uso institucional
(ZYLBERMAN, 2015).

Independente da modalidade de licitagdo, ao final do processo aquisitivo, 0s
itens podem ser considerados de “sucesso” ou “fracassados”. Os itens “fracassados”
podem ser declarados como “desertos” ou como “frustrados”. Os itens “desertos” sao
agueles que nao receberam nenhuma proposta de venda, de nenhum fornecedor. Ja
os itens chamados de “frustrados” s&o aqueles para os quais existiu uma proposta
de venda, porém esta foi recusada devido ao preco proposto estar acima do preco

estabelecido para compra naquela licitacdo, ou devido a algum problema de carater
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administrativo ou técnico. Por exemplo, pode-se citar a ndo conformidade com as
exigéncias técnico-sanitarias previstas em edital e que tenha levado a inabilitacdo do
licitante (MORAES, 2017).

2.2 CENTRALIZACAO E DESCENTRALIZACAO DAS COMPRAS

A decisao pela centralizacdo ou descentralizacdo de uma compra envolve
questdes cada vez mais importantes para as organizagbes, principalmente, em
aguisicdes que envolvam um volume consideravel de recursos. Dentre elas a
necessidade de controlar os custos, tanto dos bens a serem adquiridos como do
proprio tramite processual, na busca por aperfeicoar os processos de trabalho
(ALBANO et al., 2006).

Basicamente, existem trés possibilidades as quais as organizagbes podem
adotar na conducéo de suas compras que sdo: a) centralizacdo total, no qual todas
as compras sao realizadas a partir de um escritorio central; b) descentralizacao total,
onde cada unidade possui total autonomia para conduzir suas compras; ou c) a
combinagao de ambas (BAILY et al., 2011).

2.2.1 Centralizagdo das compras

7

A centralizacdo de compras € uma estratégia usada para simplificar e
consolidar a préatica de aquisicdo de bens para diferentes organiza¢des. Para isso,
duas ou mais organizacbes com necessidades em comum transferem para um
orgao central todas as atividades que compdem o processo de compra (APERTA et
al., 2015).

Em resumo, a estrutura centralizada de compras pode ocorrer em situacdes
nas quais os mesmos tipos de materiais estratégicos sado adquiridos por varias
unidades. Centralmente, sdo tomadas decisbes relativas as especificacdes do

produto, selecéo de fornecedores, preparagéo e negociagao de contratos, permitindo
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a obtencdo de melhores condigbes (precos, custos, qualidade e servico) e a
padronizacao dos produtos e fornecedores (MOREIRA, 2013).

A centralizacdo promove agregacao de volume (em grandes quantidades) e
padronizacdo do objeto. Desta forma espera-se aumentar o poder negocial do grupo
comprador frente aos fornecedores. Neste sentido, a centralizacdo objetiva
proporcionar a obten¢do de descontos elevados, diminuindo os custos unitarios dos
produtos e gerando economias de escala (TRAUTMANN; BALS; HARTMANN, 2009;
KARJALAINEN, 2011; APERTA et al., 2015).

Além das economias de escala, a centralizacdo também possui outras
vantagens como o aumento da eficiéncia das compras através da otimizacdo do
processo de aquisicdo pela diminuicdo de atividades sobrepostas (TRAUTMANN;
BALS; HARTMANN, 2009; KARJALAINEN, 2011). Outros beneficios sédo a reducéo
dos custos de transacdo, ou seja, aqueles relacionados aos recursos humanos e
estruturais utilizados para a compra (ROZEMEIJER, 2000; TELLA; VIROLAINEN,
2005).

Segundo Aperta e colaboradores (2015) a centralizacdo de compras também
permite um melhor controle do processo com a possibilidade de se ter um registro
completo relativo as transacfes realizadas, obrigacdes contratuais e gastos em
geral, gerando qualidade e celeridade da informacéao de gestdo produzida. Soma-se
a possibilidade de promover o desenvolvimento de conhecimento técnico e
especializado nesta area de gestéo, resultando em aquisicdes mais eficientes e mais

econdbmicas.

Embora as compras centralizadas possuam vantagens, alguns autores
referem que esse modelo pode levar a uma situacdo de oligopélio por parte dos
fornecedores, criada pela concorréncia imperfeita (NOLLET; BEAULIEU, 2005).
Apesar da possibilidade de se praticar menores pre¢os no inicio, com o passar do
tempo e com o elevado poder de negociacdo do grupo de compras, alguns
fornecedores podem ser for¢cados a retirar os seus produtos do mercado ou recorrer
a fusdo com outros fornecedores. No médio ou longo prazo, este cenario pode

promover uma diminui¢do da concorréncia e uma elevacao dos precos.
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Para Karjalainen (2011), outra desvantagem da centralizacdo de compras é a
possibilidade de falta de informagdo, ou uma percepcdo errbnea, quanto a

guantidade a ser adquirida e as necessidades das instituicdes participantes.

2.2.2 Descentralizagdo das compras

A estrutura descentralizada se justifica em situagdes nas quais existem
diferengas significativas entre as unidades de negdcio, criando a necessidade de
acompanhamento e adaptacdo dos produtos e servicos a realidade local (MOREIRA,
2013).

Quando comparada com as compras centralizadas, 0 processo
descentralizado possibilita algumas vantagens, dentre as quais: as compras Sao
feitas com maior agilidade; a proximidade dos negdécios gera uma melhor conexao
entre os profissionais de compras e 0s contratados e permite uma maior autonomia
e responsabilidade ao administrador local. Quando realizadas localmente, as
compras descentralizadas oferecem uma velocidade maior de atendimento, afetando
o custo de transporte (HOFFMANN; BRAND; CISLAGHI, 2013).

O modelo descentralizado possibilita a resolucdo local dos problemas;
estimula o aumento da eficiéncia e da motivagdo do pessoal local; promove decisbes
com melhor qualidade; permite um processo de tomada de decisao local com maior
rapidez e reducéo dos gastos com coordenacdo. Outros beneficios deste modelo de
compras sdo: 1) o conhecimento das necessidades da unidade de producéo pela
equipe; 2) tratamento personalizado pelos fornecedores locais; 3) maior eficiéncia e
eficacia no tratamento de situacfes de falta de material e 4) tratamento individual

dos custos de producéo e lucro das unidades (BAILY et al., 2011).

Algumas desvantagens sédo apontadas para o modelo descentralizado como,
por exemplo, a possibilidade de duplicacdo das atividades de compra, de
negociacéo, da gestao de estoque e de lancamento de ordens de encomenda. Além

disso, a dificuldade dos gestores locais em conduzir todas essas situagbes, 0 que
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pode levar & desniveis de desempenho entre as diferentes unidades empresariais
(VALENTE, 2005).

2.2.3 Combinacéo entre centralizacéo e descentralizacdo de compras

Muitas empresas optam por combinar uma estratégia de centralizacdo de
compras para alguns itens e de descentralizacdo para outros, conjugando o0s
aspectos positivos dos dois modelos, formando uma estrutura hibrida ou um sistema
misto de compras. Por exemplo, encomendas pequenas e mais rapidas podem ser
feitas localmente pelos departamentos enquanto que, para grandes volumes, em
guantidade ou em valor, as compras podem ser realizadas centralmente para a
obtencdo de maiores descontos e de melhor qualidade de servico (JOHNSON;
LEENDERS, 2008; MOREIRA, 2013).

O modelo de Munson e Hu (2010) prop8e quatro tipos de cenarios em relacao
a estratégia de compras a ser adotada: completa descentralizacdo, centralizacao de
pregco (negociagdo) combinada com uma descentralizacdo das compras,
centralizacdo das compras e do armazém e a centralizacdo das compras com uma

distribuicao local.

O primeiro cenario é quando ocorre a descentralizacdo completa das compras
e do preco, onde cada local faz as suas proprias compras e realiza a negociacao
dos precos com os fornecedores. Ja no segundo cenario, ocorre a centralizacdo de
preco associado a um modelo descentralizado de compras. Nesta estratégia, a
empresa faz a negociagdo dos contratos com os fornecedores para todas as suas
unidades e, posteriormente, cada unidade executa sua prépria compra. No geral, 0s
precos unitarios dos produtos negociados sao menores gque 0s obtidos no cenario 1
devido as economias de escala. Entretanto, os fornecedores contratados podem se
localizar distante dos pontos de entrega, resultando em maiores custos de transporte
(MUNSON; HU, 2010).

O terceiro cendrio apresenta a estratégia de negociagdo, compra e

armazenagem centralizadas na qual os itens sdo comprados no local de realizagao
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da negociacao e, em seguida, entregues a um deposito central que faz a distribuicdo
de acordo com a demanda das unidades.

Por ultimo, no quarto cenario ocorre a centralizagdo da negociacdo e das
compras, porém as entregas sao locais, em diferentes armazéns. Este cenario pode
resultar em beneficios no preco unitario dos itens devido a maior quantidade
encomendada, no entanto pode levar a um aumento no custo de inventario
(MUNSON; HU, 2010). Atualmente é o cenario escolhido pelo Ministério da Saude
para a aquisicdo dos antineoplasicos mesilato de imatinibe, trastuzumabe,

rituximabe, dasatinibe, nilotinibe e dactinomicina.

O importante é que o modelo de compras adotado propicie vantagens
competitivas para a organizacdo. Além do mais, este modelo deve ser
suficientemente flexivel para se adaptar e mudar, segundo as novas estratégias
definidas pela gestdo (MOREIRA, 2013).

2.3 PESQUISA DE PRECOS

Para determinar se uma proposta é vantajosa, a Administracdo Publica
necessita realizar pesquisa de precos no mercado (BRASIL, 2015a). A pesquisa de
precos define o preco de referéncia (preco estimado). O preco de referéncia possui
muitas finalidades: estimar o valor da compra para analisar se 0S recursos
orcamentarios disponiveis sao suficientes para o pagamento da despesa, definir a
modalidade de licitagdo conforme a Lei 8.666/93, justificar a compra no sistema de
registro de precos e servir de parametro para o julgamento das propostas durante o
processo licitatorio (BRASIL, 2015a; BRASIL, 2017a).

2.3.1 Especificacéo do objeto

A especificacdo clara e objetiva do objeto a ser licitado € fundamental para o

bom desempenho do gestor na pesquisa de pre¢os. Quanto melhor a descrigcao do
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gue se pretende comprar, melhor a realizacdo da pesquisa e melhor a coeréncia dos
precos de referéncia. E importante ter descrito o nome genérico e também os
possiveis nomes comerciais existentes, marcas e fabricantes disponiveis, unidade
de comercializacdo, apresentacéo, tipo de embalagem, cédigo do objeto no sistema
de compras (Ex: catalogo de materiais-CATMAT) e a quantidade estimada (BRASIL,
2015a).

2.3.2 Norma sobre pesquisa de precos

A Instrucdo Normativa (IN) n° 5 de 27 de junho de 2014 atualizada pela IN n°®
03 de 20 de abril de 2017, ambas da Secretaria de Logistica e Tecnologia da
Informacdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao dispdem sobre o
procedimento administrativo para a realizacdo de pesquisa de precos para a
aguisicdo de bens e contratacdo de servicos em geral (BRASIL, 2014b; BRASIL,
2017b).

A IN n° 3/2017 estabeleceu as principais fontes para a pesquisa de pregos
sendo: (I) Painel de Precos, (ll) contratacfes similares de outros entes publicos, (ll1)
pesquisa publicada em midia especializada e (IV) pesquisa com fornecedores. As
fontes que devem ser priorizadas segundo a IN n° 3/2017 sdo o Painel de Precos e

as contratacfes similares de outros entes publicos (BRASIL, 2017b).

2.3.2.1 Painel de Precos

Trata-se de sistema informatizado® desenvolvido pela Secretaria de Gestdo
do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestédo que disponibiliza dados e
informacgdes de compras publicas homologadas no Sistema de Compras do Governo
Federal — “Compras governamentais” (anteriormente denominado Comprasnet). O

Painel de Pregos visa auxiliar os gestores responsaveis pela execucdo de processos

! Disponivel em: http://paineldeprecos.planejamento.gov.br.
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de compras e dar transparéncia aos precos praticados pela Administracdo, desta
forma facilitando o controle social (BRASIL, 2017a).

As informacdes obtidas através do Painel de Precos devem passar por uma
analise qualitativa do gestor publico visto que a base de dados do Sistema Integrado
de Administracdo de Servicos Gerais (SIASG/Compras governamentais) pode conter
erros de digitacdo quanto ao cddigo CATMAT utilizado, preco, quantidade e unidade
de fornecimento do item. A aplicacdo dos filtros de busca disponiveis no Painel pode
minimizar a distor¢ao de precos e os dados inconsistentes (BRASIL, 2017a).

2.3.2.2 Contratacdes similares de outros entes publicos

Este parametro permite que a pesquisa de precos seja realizada em outros
sitios governamentais que ndo apenas o Portal de Compras?. Também podem ser
consultados documentos fisicos cuja a contratacdo se deu por ente publico. As
contratacdes devem estar em execucdo ou concluidas nos 180 dias anteriores a

data da pesquisa de precos (BRASIL, 2017a).

Nesse contexto é oportuno citar o Banco de Precos em Saude (BPS) criado
pelo Ministério da Salude (MS) com objetivo de registrar e disponibilizar informacdes
(precos, quantidade adquirida, local) das compras publicas e privadas de
medicamentos e produtos para a saude. O sistema utiliza os cédigos, as descricdes
e as unidade de fornecimento dos itens padronizados pela Unidade Catalogadora de
Materiais do CATMAT do SIASG. Anteriormente, a inser¢cdo de informacdes de
compras no BPS era voluntaria. Entretanto, com a publicacdo da Resolu¢édo 18 da
Comisséo Intergestores Tripartite em junho de 2017, a alimentacdo do BPS tornou-
se obrigatoria pelos municipios, pelos estados e pelo Distrito Federal, quando da
realizacdo de licitacdo para a aquisicdo de medicamentos (TRIBUNAL DE CONTAS
DA UNIAO, 2018).

2 Disponivel em: www.comprasgovernamentais.gov.br.
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2.3.2.3 Midia especializada, sitios eletrénicos especializados ou de dominio amplo

A midia especializada pode ser um portal na Internet, jornais, revistas ou
estudos. J4 o sitio eletrbnico especializado estd necessariamente vinculado a um
portal online que possui ferramentas de busca de precos ou tabela com listas de
precos. Ambos disponibilizam os precos médios de produtos no mercado nacional e
devem ser consultados somente aqueles detentores de certificados que assegurem
sua legitimidade e credibilidade no campo de atuacdo (BRASIL, 2015a; BRASIL,
2017a).

Os sitios eletrdnicos de dominio amplo sdo portais de comércio eletrénico ou
do fabricante do produto. A empresa deve ter autorizacdo de funcionamento por
orgao responsavel e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) atualizado e
vélido (BRASIL, 2015a).

2.3.2.4 Pesquisa com fornecedores

Antes da publicacdo da IN n° 05/2014 nédo havia um regulamento a respeito
dos procedimentos operacionais para a pesquisa de precos para as compras
publicas. A jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unido (TCU), 6rgédo de Controle
Externo responsavel por fiscalizar as licitagdes do Governo Federal, era a referéncia
mais detalhada. Era comum a indicacdo de cotacdo com pelo menos trés

fornecedores para a formacéo do preco estimado (BRASIL, 2015a).

Para a cotacdo com fornecedores, sugere-se consultar agueles participantes
da ultima licitacdo do item no 6rgdo publico ou aqueles que venceram licitacbes de
itens semelhantes em outros 6rgaos publicos (BRASIL, 2015a). Quando realizada a
pesquisa de precos, as datas das cotacbes com os diferentes fornecedores néo

devem conter diferenca maior que 180 dias entre si (BRASIL, 2017b).
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Os fornecedores deverdo receber solicitacdo formal para apresentacdo de
cotacdo. Com relacdo ao método de coleta, pode-se empregar fax, e-mail, telefone
ou pedido presencial (BRASIL, 2015a).

Segundo a IN n° 3/2017, devera ser conferido aos fornecedores prazo de
resposta ao pedido de cotacdo ndo inferior a cinco dias Uteis a depender da
complexidade do objeto a ser licitado (BRASIL, 2017b).

A pesquisa de precos realizada através de consulta apenas a empresas
privadas ndo atende o art. 15, inciso V, da Lei 8.666/1993, que estabelece que as
compras devem estar balizadas pelos precos praticados no ambito dos 6rgaos e das
entidades da Administracdo Publica (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2018).

2.3.3 Obtencéo do preco de referéncia (ou preco estimado)

O paragrafo 1° do artigo 2° da IN 3/2017 estabelece que os parametros
descritos anteriormente podem ser utilizados de forma combinada ou ndo, devendo
ser priorizados a pesquisa no painel de precos e 0s precos praticados em outras
instituicdes publicas. Também deve ser demonstrada no processo administrativo a

metodologia utilizada para obtencao do preco de referéncia (BRASIL, 2017b).

Ja no paragrafo 2° da mesma IN fica estabelecido que para obtencdo do
preco de referéncia deverdo ser utilizadas a média, a mediana ou 0 menor dos
valores obtidos na pesquisa de precos. O célculo deve conter trés ou mais precos,
oriundos de uma ou mais das fontes de pesquisa apresentadas, e desconsiderar 0s
valores inexequiveis e 0s muito elevados. Apenas em situacBes excepcionais,
mediante justificativa da autoridade competente, ser4 admitida a pesquisa com

menos de trés precos ou fornecedores (BRASIL, 2017b).

A média é suscetivel aos valores extremos, devendo ser utilizada quando os
dados estdo dispostos de forma homogénea. Ja a mediana, por se utilizar do valor
do meio da sequéncia crescente de precos, que separa a metade maior da metade

menor, € menos influenciada por valores muito altos ou muito baixos, devendo ser
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adotada em casos nos quais os dados sao apresentados de forma heterogénea
(BRASIL, 2017a).

A definicdo da metodologia para obtencdo do preco de referéncia é tarefa

discricionaria do gestor publico (BRASIL, 2017a).

2.3.4 Formalizag&o da pesquisa de precos

Na formalizacdo da pesquisa de precos, deve-se registrar e justificar nos
autos do processo a forma como foi feita tal pesquisa, fazendo constar: quem fez,
onde, qual meio de consulta, identificacdo do consultado, periodo, data da pesquisa,
endereco do sitio eletrdnico e metodologia para obtencdo dos precos de referéncia
(BRASIL, 2015a).

A formalizacdo permite que os dados sobre a pesquisa de precos sejam
posteriormente consultados, dando maior transparéncia ao processo licitatério e
facilitando o exercicio do controle interno e externo da Administracdo (BRASIL,
2017a).

2.4 REGULACAO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS

O mercado nacional de medicamentos, assim com o internacional, apresenta
algumas especificidades de mercado, tais como o uso de bens credenciais, baixa
elasticidade da demanda, barreiras a entrada de novos concorrentes e forte
assimetria de informacdes. Para promover a concorréncia e estimular o acesso aos
medicamentos muitos paises adotam modelos regulatérios. A regulacdo do mercado
de medicamentos no Brasil se deu a partir da criacdo da Camara de Medicamentos
(Camed), em 2001, a qual, em 2003, tornou-se a Camara de Regula¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED) (ANVISA, 2017a).
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A CMED foi criada pela Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003 e
regulamentada pelo Decreto n° 4.766 do mesmo ano. A norma estabelece e fixa os
precos dos medicamentos alopaticos com registro de uso no pais, no modelo de
“teto” (price cap) ou preco maximo, com reajuste anual valido a partir de 1° de abril
de cada ano (BRASIL, 2003a; BRASIL, 2003b).

A metodologia de precificagdo adotada pela CMED visa assegurar que 0S
precos maximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores
ao menor preco internacional praticado na cesta de nove paises comparadores
(Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da América, Franca, Grécia, Italia,
Nova Zelandia e Portugal) e o preco de fabrica praticado no pais de origem do
produto (ANVISA, 2017a).

Os precos maximos sao publicados em lista e divulgados no sitio eletrénico
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Na lista, os precos estao
ordenados por principio ativo, forma farmacéutica e concentracdo com identificacédo
do laboratorio detentor do registro. Os precos listados estédo calculados conforme as
aliguotas do Imposto sobre Circulacdo de Mercadorias e Servigos (ICMS) adotadas
pelos Estados (ANVISA, 2017a).

S&o trés modalidades de pregos:

* Preco Féabrica (PF): preco maximo a ser praticado por empresas produtoras,
importadoras ou distribuidoras de medicamentos nas vendas para as farmacias e
demais estabelecimentos, e para o0os entes da Administracdo Publica (ANVISA,
2017a);

* Preco Maximo ao Consumidor (PMC): prego maximo a ser praticado pelo comércio
varejista de medicamentos (farmécias e drogarias) na venda ao consumidor. O PMC
contempla a margem de lucro e os impostos inerentes a esses tipos de comeércio
(ANVISA, 2017a);

* Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG): é o resultado da aplicagdo do

Coeficiente de Adequacgéo de Precos (CAP) sobre o Prego Fabrica. O CAP € um

desconto minimo obrigatério, cujo valor é definido anualmente por publicacdo da

CMED. O PMVG deve ser usado em compras publicas de medicamentos com CAP


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/fraWeb?OpenFrameSet&Frame=frmWeb2&Src=/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2010.742-2003?OpenDocument&AutoFramed
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/2003/decreto-4766-26-junho-2003-497170-norma-pe.html
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fixo constantes do rol publicado pela CMED ou de qualquer medicamento a ser
adquirido para atendimento de demanda judicial (ANVISA, 2017a). Atualmente,
vigora o valor do CAP estabelecido pelo Comunicado n° 15, de 21 de setembro de
2018 que é de 20,16% (ANVISA, 2018).
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3 OBJETIVO

3.1 OBJETIVO GERAL:

Analisar o perfil da primeira compra unificada de medicamentos
antineoplasicos organizada pelo Nucleo Estadual do Ministério da Saude no Rio de
Janeiro e conduzida pelo INCA, a fim de compreender como se deu 0 processo

administrativo da compra unificada e os resultados econdémicos alcangados.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Descrever o perfil da compra unificada quanto aos medicamentos adquiridos,
quantidades de compra, instituicbes participantes, situacdo final da proposta,

fornecedores contratados e prec¢os praticados.

- Analisar os precos praticados na compra unificada através de sua comparacao
com (@) precos estimados para a compra, (b) precos tabelados pelo governo e (c)

precos das compras centralizadas pelo Ministério da Saude.



34

4 CAMINHOS METODOLOGICOS

Este estudo foi conduzido com metodologia do tipo exploratoria, de
abordagem quantitativa e retrospectiva. Sua elaboracdo se deu com base em
consulta aos sitios eletrénicos especializados. O detalhamento dos caminhos

metodoldgicos que foram adotados € descrito a seguir.

4.1 FONTES DE DADOS

Os dados utilizados neste estudo foram extraidos do Processo Administrativo
n° 25410.002882/2015-31 referente ao Pregéo Eletronico (PE) n® 173/2016 nas suas
formas fisica e eletrbnica disponivel no Sistema Eletrénico de Informacdo (SEI).
Foram também extraidos dados do Portal de Compras do Governo Federal
pertencente ao Sistema Integrado de Administragdo de Servigos Gerais
(SIASG/Compras Governamentais, antigo Comprasnet®), da Lista de Precos
disponivel no sitio eletrdnico da Anvisa* da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) referente ao més de outubro de 2016, por ser a data da
realizacdo do pregdo, e também do Sistema de Gerenciamento de Estoque
(E.M.S®) do Servico Central de Abastecimento do INCA.

4.2 CRITERIOS DE INCLUSAO

Os medicamentos listados no processo administrativo foram categorizados de
acordo com o Sistema de Classificacdo Anatdmico-Terapéutico-Quimico ou ATC (da
sigla em inglés de Anatomical Therapeutic Chemical) a partir de consulta a pagina

eletrbnica da World Health Organization Collaborating Centre for Drug Statistics

3 Disponivel em: <https://www.comprasgovernamentais.gov.br/>. Acesso em: 20 fev. 2018.

* Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2829072/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2016-10-
20.pdf/20b61fel-f8a9-41ae-a55d-cbh8613953dd8>. Acesso em: 21 jan. 2018.


https://www.comprasgovernamentais.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2829072/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2016-10-20.pdf/20b61fe1-f8a9-41ae-a55d-cb8613953dd8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2829072/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2016-10-20.pdf/20b61fe1-f8a9-41ae-a55d-cb8613953dd8
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Methodology®. Foram incluidos no estudo apenas aqueles pertencentes aos

subgrupos LO1 (antineoplasicos) e L02 (terapia enddcrina).

4.3 VARIAVEIS ESTUDADAS

As varidveis estudadas foram nome do farmaco licitado, apresentacao,
unidade de fornecimento, situac&o final da proposta (se homologado, deserto ou
frustrado), motivo da frustracdo, marca vencedora, fornecedor contratado,
declaracdo de microempresa/empresa de pequeno porte (ME/EPP), quantidade (n°
de unidades farmacotécnicas/UF) tanto por instituicdo participante quanto total,
precos praticados, valor total estimado, valor total contratado na Ata, valor total
contratado apds negociacédo, valor total contratado por instituicdo participante e a

isencdo de ICMS.

Para a verificacdo da condicdo de isento ou ndo quanto a aplicacdo da
aliquota correspondente ao ICMS para cada medicamento deste estudo foi
consultada a pagina do Conselho Nacional de Politica Fazendaria® (CONFAZ) do
Ministério da Fazenda. Foram consultados os convénios vigentes nos anos de 2015
e 2016.

Com relacdo ao fornecedor contratado, adotou-se para esse trabalho a
classificacdo conforme atividade econémica principal descrita no CNPJ verificada
através de consulta ao sitio eletronico da Receita Federal’. Os mesmos foram
classificados como: fabricante, distribuidor ou distribuidor exclusivo, sendo este
altimo relativo as empresas atacadistas que comercializam uma Unica marca
(Exemplo: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A que sé vendem

medicamentos marca Roche®).

> Disponivel em:< https://www.whocc.no/atc_ddd_index/>. Acesso em: 5 mar. 2018.

6 Disponivel em: <https://www.confaz.fazenda.gov.br/legislacao/convenios>. Acesso em: 15 mar.
2018.

" Disponivel em:
<http://www.receita.fazenda.gov.br/Pessoaduridica/CNPJ/cnpjreva/cnpjreva_Solicitacao.asp>. Acesso
em: 3 abr. 2018.


https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
https://www.confaz.fazenda.gov.br/legislacao/convenios
http://www.receita.fazenda.gov.br/PessoaJuridica/CNPJ/cnpjreva/cnpjreva_Solicitacao.asp
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Os precos utilizados neste estudo foram obtidos de fontes variadas. Da tabela
de precos da CMED, referente a outubro de 2016 foram consultados o Preco Fébrica
(PF) unitario e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) unitario conforme a
marca e apresentacao vencedoras da licitacdo. Para a coleta do PF e PMVG, foram
considerados os precos com aliquota de 20% de ICMS para os medicamentos ndo
isentos desse imposto e os precos com aliquota de 0% de ICMS para os
medicamentos considerados ‘“isentos”. Do processo administrativo e do
SIASG/Compras Governamentais foram extraidos o preco unitario maximo estimado
pelo INCA para a compra, o preco unitario final da Ata de Homologacéo e o preco
unitario apos negociacdo. Para este ultimo, também foi consultado o Sistema de
Gerenciamento de Estoque (E.M.S®) do Servico Central de Abastecimento do INCA.
Os precos dos antineoplasicos que foram objeto de compras centralizadas
realizadas pelo proprio Ministério da Saude em outubro de 2016 foram também
coletados do E.M.S®. Todos os precos citados estdo em Real (R$) e sédo correntes
ao ano de 2016.

4.4 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram tabelados e os calculos estatisticos de frequéncia absoluta e

frequéncia relativa foram realizados através do software Microsoft Excel®.

4.5 CONTEXTO DO ESTUDO

O Nucleo Estadual do Ministério da Satide no Rio de Janeiro (NERJ/MS)® é
responsavel pelo desenvolvimento de atividades técnico-administrativas e de apoio
logistico necessarias a atuacdo dos orgdos do Ministério da Saude no Rio de
Janeiro. Também é de sua competéncia a supervisdo, avaliagdo e controle da

administragdo de pessoal ativo e inativo, do desenvolvimento de Recursos

8 Disponivel em: <http://www.nerj.rj.saude.gov.br/>. Acesso em: 15 nov. 2018.


http://www.nerj.rj.saude.gov.br/
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Humanos, da modernizacdo administrativa e da gestdo de orcamento, financas,

material, patrimonio, servigos gerais e de apoio administrativo.

A Divisdo de Convénios (DICON), Divisdo de Auditoria (DIAUD),
Departamento de Gestdo Hospitalar (DGH) e as Unidades Externas recebem apoio

logistico e administrativo do NERJ mas ndo sdo diretamente subordinadas ao érgao.

O DGH estéa subordinado a Secretaria de Atencédo a Saude (SAS/MS), sendo
responsavel pela gestdo dos seis hospitais federais do Ministério da Saude no Rio
de Janeiro. Sdo eles o Hospital Federal de Bonsucesso (HFB), Hospital Federal do
Andarai (HFA), Hospital Federal dos Servidores do Estado (HFSE), Hospital Federal
de Ipanema (HFI), Hospital Federal da Lagoa (HFL) e Hospital Federal Cardoso
Fontes (HFCF).

O MS através da Portaria n°® 809/SAS/MS, de 02 de setembro de 2015
(BRASIL, 2015b), alterada pela Portaria n® 308/SAS/MS, publicada em 30 de marc¢o
de 2016 (BRASIL, 2016), instituiu Grupo de Trabalho com a finalidade de propor
medidas para reestruturacdo dos processos administrativos dos Hospitais e
Institutos Federais do Rio de Janeiro, visando a unificacdo de procedimentos e o
aumento da eficiéncia nas licitagbes, nas contratacdes, bem como na fiscalizacao de

contratos administrativos.

Também em 2015, o MS constituiu uma Camara Técnica composta por
farmacéuticos chefes dos Servicos de Farméacia dos hospitais federais (HFA, HFB,
HFCF, HFI, HFL e HFSE) e dos trés institutos nacionais (Instituto Nacional de
Cardiologia - INC, Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva - INCA
e Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO) com o intuito de promover
a unificacdo das compras de medicamentos dessas nove unidades de salude. A
Camara Técnica ficou responsavel pela elaboracdo de uma grade (nica de
medicamentos, com quantidades suficientes para suprir as demandas de cada
unidade por 12 meses (MORAES, 2017).

Uma vez elaboradas, as grades de medicamentos foram separadas por
classes pre-definidas e distribuidas entre as unidades de saude para que suas
compras fossem realizadas de acordo com o conhecimento técnico e experiéncia da

equipe de compras de cada uma. Por exemplo, ficou a cargo da equipe de compras
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do INCA a condugéo da aquisicdo dos medicamentos da grade de antineoplésicos
(MORAES, 2017).

Os processos de aquisicdo foram conduzidos por meio de licitagcoes
unificadas do tipo pregao eletrobnico com SRP. Este sistema permite que um 0Orgao
publico, ao fazer uma licitagcdo, agregue, a sua demanda, os quantitativos de outros
orgdos publicos interessados naquele mesmo item. O 6rgdo responsavel pela
conducao do processo licitatorio € chamado de “Gerenciador”, enquanto os érgaos
interessados s&o chamados de “Participantes”. O intuito € agregar demandas para
obtencdo de melhores (menores) precos e ganhos por meio da economia de escala
(MORAES, 2017).

Nas compras unificadas, o processo licitatério foi realizado pelo 6rgéo
Gerenciador e cada unidade participante ficou responsavel pela emissao das ordens
de empenho a cada um dos fornecedores contratados, recebimento,
armazenamento e pagamento dos medicamentos licitados, ndo existindo uma unica

fonte pagadora e nem uma Unica central de abastecimento.

As primeiras compras unificadas foram consideradas “projeto piloto”. Os
Coordenadores Administrativos dos hospitais e institutos foram orientados pelo
Grupo de Trabalho que licitagdes ou eventuais contratacdes emergenciais poderiam
ocorrer no fluxo normal da Unidade, em paralelo as licitac6es unificadas de mesmo

objeto, desde que ndo pudessem aguardar a finalizacdo do processo unificado.

4.6 ASPECTOS ETICOS

Por utilizar exclusivamente informagcBes publicas coletadas em sitios
eletrbnicos de acesso aberto, bem como dados institucionais de carater
administrativo e ndo sigiloso, o estudo ndo necessitou de aprovacdo prévia do

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) para sua realizac&o.

Através do Termo de Cessao de Dados (Anexo A) foi concedida autorizacéo
da Direcéo Geral do INCA para acesso direto ao processo de compra e aos dados
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do Sistema de Gerenciamento de Estoque (E.M.S.®) do Servico Central de

Abastecimento da instituigao.



40

5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 PERFIL DA COMPRA UNIFICADA

O processo administrativo relacionado a primeira compra unificada de
antineoplasicos organizada pelo NERJ (SEI n° 25410.002882/2015-31; PE
173/2016) iniciou-se na Coordenacdo Geral de Administragcdo do INCA em 18 de
setembro de 2015, sendo o pregéao eletronico realizado em 6 de outubro de 2016, o
parecer técnico em 27 de marco de 2017 e a homologacao da licitacdo em 4 de abril
de 2017. Entre a abertura do processo e a homologacado da licitacdo transcorreram
dois anos e sete meses. O processo totalizou 40 volumes de documentos na forma

fisica e mais nove volumes na forma eletronica.

O Termo de Referéncia (Anexo B) contou com total de 165 medicamentos,
sendo organizado em uma relacdo de 125 itens além de mais 40 itens divididos em
18 lotes de compra. A decisdo por comprar parte dos itens em lote se deu pela
necessidade de garantir a aquisicdo da mesma marca para variadas apresentacées
existentes para o0 mesmo farmaco. Assim é possivel evitar diferencas
farmacotécnicas que possam impactar o preparo das misturas na composicdo de
doses dos quimioterapicos, além de permitir a adequada rastreabilidade de
informacdes nas eventuais acdes de Farmacovigilancia. O valor estimado inicial para
a compra foi de R$ 364.353.088,30.

Ainda no Termo de Referéncia (TR) foram destacados total de 11 itens para
os quais foi aplicada a margem de preferéncia, conforme preconizava o Decreto n°
7.733 de 3 de abril de 2012° vigente & época.

Do total dos 165 medicamentos constantes do TR, 132 pertenciam ou ao
grupo LO1 (Agentes Antineoplasicos) ou LO2 (Terapia Endocrina) da classificacdo

ATC, formando, portanto, o grupo objeto deste estudo. Este conjunto de

° O decreto estabelecia a aplicagédo de margem de preferéncia para aquisicao de farmacos e
medicamentos, conforme percentuais e descricbes em seu anexo, em todas as licitacdes realizadas
no ambito da administragdo publica federal, com vistas a promoc¢éo do desenvolvimento nacional
sustentavel. O decretou vigeu até 31 de dezembro de 2016, a partir do qual ndo foi mais prorrogado.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8626.htm#art10.
Acesso em: 7 fev 2019.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8626.htm#art10
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medicamentos a serem analisados totalizou 6.440.086 unidades farmacotécnicas e
somou valor total inicial estimado para compra através do sistema de registro de
precos de R$ 296.836.388,53.

5.1.1. Itens adquiridos

A Tabela 1 apresenta o total de medicamentos que foram objeto deste
trabalho (N=132), total de unidades farmacotécnicas (UF) e valores estimados
segundo a classificacdo ATC. Destaque para os medicamentos inibidores da tirosina
quinase, compostos de platina e os anticorpos monoclonais pertencentes ao
subgrupo LO1X (Outros antineoplasicos) que representaram a maior propor¢ao do
namero total de medicamentos licitados (34,8%) e de valor estimado (62%). De outro
lado, o subgrupo LO2A (Hormdnios), que lista os estrdgenos, progestdogenos e 0s
analogos sintéticos do horménio de liberacdo do hormonio luteinizante (LHRH),
representou a menor propor¢do de medicamentos neste certame (5,3%). Quanto ao
n° de UF, o subgrupo LO2B (Antagonistas hormonais) composto dentre outros pelos
medicamentos Tamoxifeno 20mg comprimido e Anastrozol 1mg comprimido,

representou 64,7% do total de UF do grupo de analise.

Tabela 1 — N° de medicamentos, n° de UF e valor total estimado no PE n°
173/2016, segundo classificacdo ATC

Classificacao N° Valor Estimado

ATC Medicamentos % N° UF % (R$) %
LO1A 23 17,4 151.741 24 15.755.600,56 5,3
LO1B 21 15,9 1.021.339 159  23.756.141,85 8,0
LO1C 16 12,1 97.032 15 15.984.741,41 54
LO1D 11 8,3 41999 0,7 6.404.044,24 2,2
LO1X 46 34,8 865.473 13,4 184.096.278,49 62,0
LO2A 7 53 94992 15 15.682.388,12 5,3
LO2B 8 6,1 4.167.510 64,7 35.157.193,86 11,8

TOTAL 132 100 6.440.086 100 296.836.388,53 100

Legenda: UF: Unidades Farmacotécnicas, LO1A: Agentes alquilantes, LO1B: Antimetabdlitos,
LO1C: Derivados alcaldides; LO1D: Antibiéticos citotéxicos, LO1X: Outros antineoplasicos;
LO2A: Horménios; LO2B: Antagonistas hormonais.

Fonte: elaborada pela autora
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Com relagdo ao desempenho no processo licitatorio, dos 132 medicamentos
objetos deste estudo, 100 itens (75,8%) foram homologados ao final do certame, ou
seja, considerados adquiridos com sucesso. Os demais foram considerados
fracassados, sendo 17 (12,9%) por auséncia de proposta (“desertos”) e 15 (11,4%)

por nao aceitacdo das propostas apresentadas (“frustrados”).

Os 100 medicamentos licitados com sucesso corresponderam ao total de
mais de 5 milhdes de unidades farmacotécnicas (UF) adquiridas.

Estes mesmos medicamentos licitados com sucesso previam um valor total
maximo estimado para o pregéo na ordem de R$ 265.948.482,53. Ap0s a licitacdo o
valor total registrado em Ata foi de R$ 185.052.759,38, sendo observada reducéo de
R$ 80.895.723,15 com relacdo ao valor estimado, correspondente a 30,4% do valor

inicial.

Contudo, oportuno mencionar que houve nova redugéo no preco de alguns
dos medicamentos homologados. Conforme pdde ser observado durante a leitura do
processo, alguns fornecedores foram posteriormente convocados pela Coordenacao
Geral de Administracdo do instituto (COAGE) para revisdo de seus precos de Ata,
frente a constatacdo da existéncia de outras Atas publicas com vigéncia de precos
mais baixos do que os praticados no pregéo. A partir de julho de 2017 iniciou-se a
negociagao dita “de mesa” com estes fornecedores, onde alguns medicamentos
tiveram seus precos negociados. Ao final das negociacbes obteve-se valor
denominado “Final” contratado de R$ 170.210.950,09, alcangando economia
incremental de R$ 14.841.809,29. Ao cabo do processo, a economia gerada com
relacdo ao valor total inicial estimado foi de 36%. Analise detalhada dos precos

praticados para os itens homologados seré explorada na préxima secéo.

A Tabela 2 apresenta detalhamento dos 100 itens que foram adquiridos com
sucesso por subgrupo ATC, considerando a quantidade de UF adquiridas e os
valores totais (Estimado, em Ata e Final). O subgrupo LO1X (Outros antineoplasicos)
chama atencgéo tanto por aglomerar o maior numero de medicamentos homologados
como também por representar mais da metade (68,7%) do valor total contratado ao
final do processo. J4 o subgrupo LO2B (Antagonistas hormonais), com os inibidores
do estrogeno, progestégeno e da aromatase, teve participacdo expressiva neste

processo com relagdo ao numero de UF adquiridas, concentrando cerca de 77,6%
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do total. Outro destaque foi para o subgrupo LO1A (Agentes alquilantes), onde
nenhum medicamento teve seu preco negociado apoés a licitagdo, sendo o valor total

da Ata o mesmo até o final do processo.

Com relacdo aos medicamentos adquiridos do subgrupo LO1X (N=38), que
apresentou maior representatividade, tanto no numero de medicamentos quanto no
valor total contratado, 50% eram inibidores de tirosina quinase (LO1XE) e 18,4%
eram anticorpos monoclonais (LO1XC). Os inibidores de tirosina quinase
representaram 64,5% do total de UF adquiridas desse subgrupo e 38,8% do volume
financeiro. Apesar da menor quantidade de UF adquiridas (2,6%) em relacdo aos
demais medicamentos do subgrupo, os anticorpos monoclonais representaram mais
da metade (56,6%) do gasto contratado (Tabela 3). Os sete anticorpos monoclonais
identificados neste grupo eram itens com exclusividade de mercado, vendidos em
condicdo de monopdlio no pais devido a auséncia de copias registradas na Anvisa a
época. E sabido que o monopolio obtido pela protecdo de mercado eleva de forma
consideravel os precos praticados (HASENCLEVER et al., 2016).

Quanto ao subgrupo LO2B, que teve participagdo expressiva neste processo
com relagdo ao numero de UF adquiridas (N=4.147.590), 58% eram inibidores
estrogénicos (LO2BA) representados nesta compra, em sua maioria, pelo
medicamento Tamoxifeno 20 mg comprimido. O estudo mostrou que o medicamento
Abiraterona 250 mg comprimido (LO2BX - Outros antagonistas hormonais)
representou sozinho cerca de 58,1% do volume financeiro deste subgrupo com
apenas 2,8% do numero de UF adquiridas. Em 2016 havia uma Unica marca

registrada no Brasil'® (Tabela 4).

Os subgrupos ATC com maior propor¢cdo de medicamentos finalizados como
desertos na licitacdo (N=17) estdo apresentados no grafico 1. Os subgrupos LO1A
(Agentes alquilantes) e LO1X (Outros antineoplasicos) com 29,4% cada, seguidos do
LO1D (Antibidticos citotoxicos). Este achado aponta para especial atengdo quanto ao
suprimento destes itens, pois a falta de propostas de venda pode ser um indicativo

de possivel desabastecimento no mercado nacional (ou até mesmo internacional)

o) primeiro medicamento genérico com o farmaco abiraterona foi registrado na Anvisa em
novembro de 2017. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351335596201689/?substancia=25316. Acesso
em: 04 fev 2019.
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Tabela 2 — N° de medicamentos, UF e valores (em reais) dos medicamentos homologados no Pregéo Eletrénico n° 173/2016, por

grupo ATC
Classificacao N° Valor Estimado Valor da Ata Valor Final
ATC Medicamentos N° UF % (R$) % (R$) % (R$) %
LO1A 14 54.543 1,0 14.380.256,54 5,4 5.166.344,66 2,8 5.166.344,66 3,0
LO1B 15 88.594 1,7 11.799.694,25 4,4 10.536.833,05 5,7 9.491.360,72 5,6
LO1C 14 86.647 1,6 15.522.72281 5,8 12.160.435,16 6,6 12.104.663,60 7,1
LO1D 7 37.019 0,7 5.990.59564 2,3 3.697.872,04 2,0 3.654.699,04 2,1
LO1X 38 833.687 15,6 167.644.392,11 63,0 127.805.650,03 69,1 116.928.694,73 68,7
LO2A 6 94.852 1,8 15.600.639,32 5,9 8.219.247,70 4,4 8.207.607,70 4,8
LO2B 6 4147590 77,6 35.010.181,86 13,2 17.466.376,74 9,4 14.657.579,64 8,6
TOTAL 100 5.342.932 100 265.948.482,53 100 185.052.759,38 100 170.210.950,09 100

Legenda: UF: Unidades Farmacotécnicas; LO1A: Agentes alquilantes, LO1B: Antimetabdlitos, LO1C: Derivados alcaléides; LO1D:
Antibiéticos citotéxicos, LO1X: Outros antineoplasicos; LO2A: Hormoénios; LO2B: Antagonistas hormonais
Fonte: elaborada pela autora
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Tabela 3 — N° de medicamentos adquiridos, N° de UF e Valor Final (em Reais) do
subgrupo LO1X

Subgrupo ATC N° de
LO1X Medicamentos % N° UF % Valor Final (R$) %
LO1XA
(Compostos de 6 15,8 49.944 6,0 3.829.54496 3,3
Platina)
LO1XC
(Anticorpos 7 184 21.863 2,6 66.149.964,83 56,6
Monoclonais)
LO1XE
(Inibidores de 19 50,0 537.363 64,5 45.384.027,72 38,8
guinase)
LO1XX (Outros
agentes 6 15,8 224517 26,9 1565.157,22 1,3

antineoplasicos)

TOTAL 38 100 833.687 100 116.928.694,73 100

Legenda: LO1X: outros antineoplasicos e UF: unidades farmacotécnicas
Fonte: elaborada pela autora

para os medicamentos destes grupos. Os antineoplasicos tém sido apontados como
um dos principais grupos farmacologicos mais afetados pelo desabastecimento
(ROMERO, 2016). Importante notar que o grupo L02, tanto nos subgrupos LO2A e
LO2B, ndo resultaram em medicamentos desertos, ou seja, foram apresentadas

ofertas para todos os medicamentos deste grupo.

Ja com relacdo aos medicamentos considerados frustrados (N=15), ou seja,
cujas propostas apresentadas ndo foram aceitas, cerca de um terco deles (33,3%)
pertencia ao subgrupo LO1B (Antimetabdlitos) e 26,7% ao subgrupo LO1A (Agentes
alquilantes). Nenhum medicamento dos subgrupos LO1C e LO1D ficou frustrado
(Grafico 2).

Analise do processo permitiu observar que o motivo para a existéncia de itens
frustrados foram: cancelamento da proposta (N=3), n&o interesse na renovacgéo de
proposta (N=3), ndo envio de documentacdo pelo segundo preco (N=2),

desqualificacdo no parecer técnico (N=3) e proposta acima do preco estimado (N=4).
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Tabela 4 — N° de medicamentos, N° de UF e Valor Final (em Reais) do subgrupo

LO2B
Subgrupo N° de Valor Final
ATC L02B Medicamentos % N° UF % (R$) %
LO2BA (Anti-
estrogénicos) 2 33,3 2.407.564 58,0 3.385.188,80 23,1
LO2BB (Anti-
androgénicos) 1 16,7 286.112 6,9 357.640,00 2,4
LO2BG
(Inibidores de
aromatase) 2 33,3 1.338.096 32,3 2.397.495,12 16,4
LO2BX
(Outros
Antagonistas
hormonais) 1 16,7 115.818 2,8 8.517.255,72 58,1
TOTAL 6 100 4.147.590 100 14.657.579,64 100

Legenda: LO2B: Antagonistas hormonais e UF: Unidades Farmacotécnicas
Fonte: elaborada pela autora

Grafico 1 — Proporcéo de medicamentos desertos por subgrupo ATC (em %)

29,4%

29,4%

5,9%

LO1A Lo1B Lo1C LO1D LO1X

Legenda: LO1A: Agentes alquilantes, LO1B: Antimetabdlitos, LO1C: Derivados
alcaltides; LO1D: Antibiéticos citotoxicos, LO1X: Outros antineoplasicos
Fonte: elaborado pela autora
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Gréfico 2— Proporcao de medicamentos frustrados por subgrupo ATC (em %)

33,3%

26,7%

20%

13,3%

6,7%

LO1A LO1B LO1X LO2A LO2B

Legenda: LO1A: Agentes alquilantes, LO1B: Antimetabdlitos, LO1X: Outros
antineoplasicos; LO2A: Hormonios; LO2B: Antagonistas hormonais
Fonte: elaborado pela autora

Nos dois casos em que houve frustracdo do item por nao envio de
documentacdo pelo 2° preco, os fornecedores do 1° preco ndo atenderam a
exigéncia do edital de apresentacdo de laudo de equivaléncia farmacéutica para
medicamentos genéricos e similares, de lote analisado com validade vigente, emitido
por laboratério pertencente a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude
(REBLAS) ou Centros de equivaléncia habilitados pela Anvisa e nem a de
apresentacdo de declaragdo do produtor referente a origem do produto acabado e
do insumo farmacéutico ativo que o compde, citando endereco completo do local de
fabricacdo. Nos itens frustrados por parecer técnico, o 1° preco e o 2° preco ndo
atenderam a exigéncia para aquisicdo em lote visto que ofertaram medicamentos de
fabricantes diferentes para os itens. Os itens frustrados por proposta acima do prego

estimado so6 tiveram lance de um unico fornecedor.
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5.1.2 Institui¢cdes participantes e itens homologados

O INCA se destaca como instituto referéncia do Ministério da Saude com
dedicacdo as acOes de prevencdo e controle do cancer. Durante o ano de 2017,
realizou 45.195 atendimentos de quimioterapia, 7.239 cirurgias oncoldgicas, 152
cirurgias roboticas e irradiou 247.787 campos em radioterapia (INSTITUTO
NACIONAL DE CANCER, 2018). Conforme esperado, concentrou a maior parte do
resultado da compra unificada de antineoplasicos, com 67% do total de UF
adquiridas e do volume financeiro final contratado (42,6%). Em seguida ficou o

Hospital do Andarai com 7,3% e 14,8%, respectivamente (Graficos 3 e 4).

Segundo informacdes provenientes do DGH/NERJ divulgadas em 2016, o
atendimento de oncologia nos seis hospitais do Ministério da Saude no Rio de
Janeiro (Andarai, Bonsucesso, Cardoso Fontes, Ipanema, Lagoa e Servidores do
Estado) havia sido ampliado em 14% em comparagdo com 0 ano anterior, subindo
de 66.049 para 75.259 em numero de atendimentos a pacientes com cancer

(consultas e quimioterapia).

Ainda segundo o DGH/NERJ, somente o HFI havia ampliado em mais de 25%
a atuacao na area, saltando de 6.428 pacientes atendidos entre janeiro e outubro de
2015 para 8.058 no mesmo periodo em 2016. JA o Hospital de Bonsucesso
aumentou em 18% (saindo de 8.077 atendimentos para 9.537); o Hospital da Lagoa,
em 13,75% (indo de 12.753 para 14.507); e o Cardoso Fontes, em 12% (ampliando
de 8.525 para 9.544 atendimentos). J& o HFA, segundo seu relatério de gestdo
publicado em 2015, realizou 8.977 atendimentos de Oncologia naquele ano
(HOSPITAL FEDERAL DO ANDARAI, 2016).

Pela andlise do total de UF adquiridas por cada instituicdo conforme o
subgrupo ATC, observou-se que o INCA ficou com a maior propor¢ao em todos 0s

subgrupos, sendo a maior no LO2B com 72,8% (principalmente devido aos volumes

' Atendimento ao cancer aumenta 14% nos hospitais federais. Disponivel em:

http://www.portaldgh.saude.gov.br/index.php/atendimento-ao-cancer-aumenta-14-nos-hospitais-
federais/. Acesso em: 04 fev 2019.


http://www.portaldgh.saude.gov.br/index.php/atendimento-ao-cancer-aumenta-14-nos-hospitais-federais/
http://www.portaldgh.saude.gov.br/index.php/atendimento-ao-cancer-aumenta-14-nos-hospitais-federais/
http://www.portaldgh.saude.gov.br/index.php/atendimento-ao-cancer-aumenta-14-nos-hospitais-federais/
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de compra dos medicamentos Tamoxifeno 20mg comprimido e Anastrozol 1mg

comprimido) e a menor no LO2A com 38,4%.

Grafico 3 — Proporc¢éo de unidades farmacotécnicas por instituicdo participante (em

%)

INCA

HFA

HFL

HFCF

HFSE

HFB

HFI

_ 67%
e 7,3%

P 5,6%

N s5,4%

N 5.3%

N 5%

F 4,3%

Legenda: HFSE: Hospital Federal dos Servidores, HFA: Hospital Federal do Andarai, HFI:
Hospital Federal de Ipanema, HFCF: Hospital Federal Cardoso Fontes, HFB: Hospital
Federal de Bonsucesso, HFL: Hospital Federal da Lagoa e INCA: Instituto Nacional do
Céancer

Fonte: elaborado pela autora

O HFI ficou em segundo lugar no LO1A com 19,1%. Em segundo lugar nos

subgrupos LO1B, LO1C, LO1D e LO1X ficou o HFB com 18%, 10,1%, 18,2%, e

12,2%, respectivamente. J& nos subgrupos LO2A e L02B, o segundo lugar ficou com

o HFA com 33,2% e 6,6%, respectivamente. O INC adquiriu trés medicamentos do

subgrupo LO1X (Everolimo 0,5 mg, 0,75mg e 1 mg comprimido) que representaram

0,8% do total de UF, sendo a instituicdo com menor participacdo no pregao (Tabela

5). Neste caso, o Everolimo é usado para profilaxia da rejeicdo de Orgdos em

pacientes adultos receptores de transplante cardiaco com risco imunolégico baixo a
moderado (ANVISA, 2015).
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Grafico 4 — Proporcdo do volume financeiro final contratado (em Reais) por
instituicdo participante (em %)

INCA 42,6%

HFA 14,8%

HFB

13,7%

HFI 9,2%

HFCF 8,6%

HFSE 5,9%

HFL 5,1%

|

Legenda: HFSE: Hospital Federal dos Servidores, HFA: Hospital Federal do Andarai, HFI:
Hospital Federal de Ipanema, HFCF: Hospital Federal Cardoso Fontes, HFB: Hospital
Federal de Bonsucesso, HFL: Hospital Federal da Lagoa e INCA: Instituto Nacional do
Céancer

Fonte: elaborado pela autora

Quanto ao volume financeiro final contratado por cada instituicdo conforme o
subgrupo ATC, o INCA s6 néo ficou com a maior propor¢cdo no subgrupo LO2A
(12,2%). Neste grupo, destacou-se o HFA com 29,4% seguido do HFI com 22,7%
(Tabela 6).

O HFA e o HFI se destacaram quanto aos volumes financeiros atribuidos no
subgrupo LO2A por adquirirem medicamentos que ndo sao de uso regular no INCA,
a saber o Dietilestilbestrol 1mg comprimido e as duas apresentacdes de
Leuprorrelina injetavel (22,5 mg e 45 mg), sendo o pre¢o praticado deste ultimo
relativamente alto. Apesar do HFI ndo ter comprado dois medicamentos desse
subgrupo, adquiriu a maior quantidade de Gosserrelina 10,8 mg seringa cujo 0 preco
praticado também foi relativamente alto. Tais dados ajudam a compreender o fato de
o INCA corresponder a maior propor¢ao de UF no subgrupo LO2A, devido a grande
quantidade de Megestrol 160 mg comprimido adquirida e, contudo, ficar em terceiro
lugar no gasto contratado neste subgrupo (Tabela 7).
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Tabela 5 — Instituicdo participante* e N° de UF, por subgrupo ATC

UNIDADE PARTICIPANTE
ATC HFSE % HFA % HFI % HFCEF % HFB % HFL % INCA % INC % TOTAL

LO1A 2650 49 8.100 14,9 10.404 191 1.848 3,4 5.640 10,3 1968 3,6 23.933 43,9 0 O 54.543
LO1B 12.898 146 2988 3,4 4140 4,7 2.254 2,5 15.960 18,0 15.260 17,2 35.094 39,6 0O O 88.594
LO1C 5562 64 6336 7,3 4140 4,38 4592 53 8760 10,1 4536 5,2 52.721 60,8 0 O 86.647
LO1D 1720 46 2400 6,5 1500 41 3.710 10,0 6.720 18,2 1572 4,2 19.397 52,4 0O O 37.019
LO1X 97.324 11,7 66.588 8,0 33.972 4,1 65.324 7,8 101.400 12,2 69.425 8,3 393.174 47,2 6.480 0,8 833.687
LO2A 9.780 10,3 31.464 33,2 10.440 11,0 1086 1,1 3360 35 2280 24 36.442 38,4 0O O 94.852

LO2B 153.650 3,7 272.568 6,6 164.424 4,0 207.354 5,0 126.060 3,0 205.212 4,9 3.018.322 72,8 0 0 4.147.590

TOTAL 283.584 5,3 390.444 7,3 229.020 4,3 286.168 5,4 267.900 5,0 300.253 5,6 3.579.083 67,0 6.480 0,1 5.342.932

*O INTO adquiriu somente os medicamentos Denosumabe pertencente ao grupo MO05 (medicamentos para tratamento de doencas Osseas) e a
Ondansetrona pertencente ao grupo A04 (Antieméticos e Antinauseantes). Por esse motivo, ndo aparece listado nesta tabela.

Legenda: UF: Unidades Farmacotécnicas, LO1A: Agentes alquilantes, LO1B: Antimetabdlitos, LO1C: Derivados alcaldides; LO1D: Antibidticos citotoxicos,
LO1X: Outros antineoplasicos; LO2A: Horménios; LO2B: Antagonistas hormonais, HFSE: Hospital Federal dos Servidores, HFA: Hospital Federal do
Andarai, HFI: Hospital Federal de Ipanema, HFCF: Hospital Federal Cardoso Fontes, HFB: Hospital Federal de Bonsucesso, HFL: Hospital Federal da
Lagoa, INCA: Instituto Nacional do Cancer e INC: Instituto Nacional de Cardiologia.

Fonte: elaborada pela autora



Tabela 6 — Instituicao participante* e o valor final da compra (em Reais), por subgrupo ATC

UNIDADE PARTICIPANTE

ATC HFSE % HFA % HFI % HFCF % TOTAL
LO1A 149.834,50 2,9 552.339,00 10,7 1.204.897,56 23,3 89.519,78 1,7 5.166.344,66
LO1B 993.167,80 10,5 534.443,28 5,6 777.894,00 8,2 1.303.770,30 13,7 9.491.360,72
LO1C 730.055,58 6,0 3.074.504,28 25,4 294.189,60 2,4 398.173,16 3,3 12.104.663,60
LO1D 125.781,20 3,4 293.643,84 8,0 177.058,20 4,8 499.075,08 13,7 3.654.699,04
LO1X 7.096.260,94 6,1 14.523.636,00 12,4 9.702.112,44 8,3 8.972.084,38 7,7 116.928.694,73
LO2A 567.123,00 6,9 2.415.000,00 29,4 1.867.068,00 22,7 815.028,00 9,9 8.207.607,70
LO2B 434.120,00 3,0 3.771.136,80 25,7 1.662.180,96 11,3 2.591.344,00 17,7 14.657.579,64
TOTAL 10.096.343,02 59 25.164.703,20 14,8 15.685.400,76 9,2 14.668.994,70 8,6 170.210.950,09
ATC HFB % HFL % INCA % INC % TOTAL
LO1A 413.767,20 8,0 132.445,56 2,6 2.623.541,06 50,8 0 0 5.166.344,66
LO1B 2.462.767,20 25,9 898.503,00 9,5 2.520.815,14 26,6 0 0 9.491.360,72
LO1C 3.408.350,40 28,2 261.030,00 2,2 3.938.360,58 32,5 0 0 12.104.663,60
LO1D 634.876,80 17,4 165.941,76 4,5 1.758.322,16 48,1 0 0 3.654.699,04
LO1X 14.438.528,40 12,3 5.500.966,85 4,7 56.568.472,12 48,4 126.633,60 0,1 116.928.694,73
LO2A 749.448,00 9,1 795.873,00 9,7 998.067,70 12,2 0 0 8.207.607,70
LO2B 1.248.888,00 8,5 901.184,40 6,1 4.048.725,48 27,6 0 0 14.657.579,64
TOTAL 23.356.626,00 13,7 8.655.944,57 51 72.456.304,24 42,6 126.633,60 0,1 170.210.950,09

*O INTO adquiriu somente os medicamentos Denosumabe pertencente ao grupo M0O5 (medicamentos para tratamento de doengas dsseas) e a
Ondansetrona pertencente ao grupo A04 (Antieméticos e Antinauseantes). Por esse motivo, ndo aparece listado nesta tabela.

Legenda: LO1A: Agentes alquilantes, LO1B: Antimetabdlitos, LO1C: Derivados alcaldides; LO1D: Antibidticos citotoxicos, LO1X: Outros
antineoplasicos; LO2A: Hormdnios; L02B: Antagonistas hormonais, HFSE: Hospital Federal dos Servidores, HFA: Hospital Federal do Andarai,
HFI: Hospital Federal de Ipanema, HFCF: Hospital Federal Cardoso Fontes, HFB: Hospital Federal de Bonsucesso, HFL: Hospital Federal da
Lagoa, INCA: Instituto Nacional do Céncer e INC: Instituto Nacional de Cardiologia.

Fonte: elaborada pela autora
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Tabela 7— N° UF e Preco Final Unitario (em Reais) dos medicamentos do subgrupo
LO2A, por instituigcdo participante

Medicamentos (Subgrupo NLE Preco Final
LO2A) HFA HFI INCA Unitario (R$)

Dietilestibestrol 1mg 25.200 7.200 0 0,49
Gosserrelina 3,6 mg 0 0 280 394,00
Gosserrelina 10,8 mg 840 1.800 840 937,00
Leuprorrelina 22,5 mg 1.344 240 0 723,00
Leuprorrelina 45 mg 480 0 0 1.320,00
Megestrol 160 mg 3.600 1.200 35.322 2,85

Legenda: LO2A: Horm6nios e UF: Unidades Farmacotécnicas
Fonte: elaborada pela autora

Ainda com relacdo aos volumes financeiros contratados, apesar de
proporcionalmente inferiores ao total contratado pelo INCA, os valores relativos aos
hospitais federais apontam para possivel impacto dos gastos com aquisicbes de
antineoplasicos nestas Instituicbes. Estes se caracterizam como hospitais gerais,
nao sdo exclusivos para atencao oncologica e possuem habilitacdes para as acdes
de atendimento ao paciente com cancer de formas diferenciadas (Quadro 1). Ainda
gue néo tenham sido estudados os orcamentos destas unidades para a aquisi¢ao de
medicamentos, valores expressivos como o total contratado para um ano pelo HFA
(R$ 25.164.703,20) e pelo HFB (R$ 23.356.626,00), exclusivamente com
medicamentos para quimioterapia e hormonioterapia, sugerem forte pressao destes
gastos sobre os demais servicos disponibilizados. Tal cenario pode resultar em
‘concorréncia” interna no momento da alocacdo dos recursos orcamentarios
disponiveis na instituicdo e possiveis prejuizos para outros tipos de atendimento ou
para a propria oncologia, quando nao atendida plenamente em suas necessidades

de medicamentos.
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Quadro 1 — Hospitais Federais do Ministério da Saude, conforme sua habilitacdo na
Alta Complexidade em Oncologia®®

Instituicéo Habilitacéo

Hospital Federal dos Servidores do | Unacon com servicos de Radioterapia,
Estado Hematologia e Oncologia Pediatrica
Hospital Federal do Andarai Unacon

Hospital Federal de Bonsucesso Unacon com servigo de Hematologia
Hospital Federal Cardoso Fontes Unacon

Hospital Federal de Ipanema Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Hospital Federal da Lagoa Unacon com servico de Oncologia

Pediétrica

Legenda: UNACON — Unidade de Alta Complexidade em Oncologia
Fonte: elaborado pela autora

5.1.3 Fornecedores contratados

Com relacao aos fornecedores contratados ao final do certame foi identificado
total de 23 empresas. Destas, 65,2% eram classificadas como distribuidores
segundo sua principal atividade, enquanto 21,7% eram distribuidores exclusivos e

13% eram fabricantes. Apenas dois fornecedores se declararam como ME/EPP.

Os distribuidores concentraram 68% do numero total de itens homologados e
50,7% do volume financeiro contratado, enquanto os fabricantes apresentaram
menor participagdo com 6% e 4,9%, respectivamente. Os distribuidores exclusivos
corresponderam a 26% dos medicamentos homologados e somaram 44,4% do valor

total contratado.

A relacdo completa dos fornecedores contratados (aqui descrito em letras

sequenciais), segundo o tipo (conforme principal atividade), numero de

2 PORTARIA N° 458, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2017 Mantem as habilitacdes de estabelecimentos
de saude na Alta Complexidade e exclui prazo estabelecido na Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de
fevereiro de 2014. Disponivel em:
http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/PORTARIA458DE2017.pdf. Acesso em: 4 fev 2019.



http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/PORTARIA458DE2017.pdf
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medicamentos contratados e valor total contratado esta apresentada na Tabela 8.
Destaque para um unico distribuidor exclusivo (letra T) que concentrou 35,6% do
total financeiro contratado, sendo a maior empresa em participacdo no certame com
a venda de apenas sete medicamentos. Em seguida foi identificado um distribuidor
(letra Q) com 20% do volume financeiro envolvido na compra de 16 medicamentos
(Tabela 8).

Tabela 8 — Relacdo de fornecedores contratados, segundo o tipo, N° de
medicamentos e valor contratado (em Reais)

Tipo de N° de
Fornecedor  Fornecedor Medicamentos Valor (R$) %
A 5 11.116.782,80 6,5
13 5.182.579,38 3,0

1.474.206,70 0,9
5.457.298,80 3,2
2.891.178,80 1,7
496.560,00 0,3
14.841.920,80 8,7
3.668.950,92 2,2
955.130,00 0,6
2.222.903,24 1,3
5.164.304,96 3,0
208.957,00 0,1
1.182.624,62 0,7
122.213,70 0,1
4.779.622,40 2,8
2.768.819,76 1,6
34.122.382,44 20,0
1.288.557,40 0,8
5.036.208,24 3,0
60.521.663,61 35,6
148.960,00 0,1
4.660.092,00 2,7
1.899.032,52 1,1
TOTAL 100 170.210.950,09 100
Legenda: D: Distribuidor; DE: Distribuidor Exclusivo; F: Fabricante
Fonte: elaborada pela autora
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Esses achados vdo de encontro com os dados apresentados pelo Anuério
Estatistico do Mercado Farmacéutico publicado pela ANVISA. O Anuério destacou

dentre outras informacbes que, em 2016, o faturamento do mercado de
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medicamentos foi superior a R$ 63,5 bilhdes somente no setor industrial e que 4,5
bilhbes de embalagens foram comercializadas principalmente através de
distribuidores. Esse canal de vendas representou 58% do faturamento e 68% da
guantidade de apresentacfes vendidas no mercado de medicamentos no pais nesse
ano (ANVISA, 2017a).

Ainda segundo o Anuario, houve grande participacdo dos agentes
antineoplasicos e imunomoduladores (Grupo L) no faturamento total, representando
13,2% da receita do setor. Contudo, o grupo representou apenas 0,9% da
guantidade de embalagens de medicamentos comercializadas, 0 que evidencia o

elevado preco médio praticado desses produtos (ANVISA, 2017a).

No caso dos medicamentos antineoplasicos, o elevado preco praticado pode
ser explicado pela falta de concorréncia no mercado devido a situa¢cdo de monopdélio
gerada pela introducdo acelerada de novas tecnologias ainda sob protecéo
patentaria (KANTARJIAN, MATHISEN, LIPTON, 2015). Analise dos sete
medicamentos vendidos pelo distribuidor exclusivo que, sozinho, concentrou a maior
proporcdo do valor total contratado na compra em estudo, indicou que todos
estavam sendo comercializados em situacdo de monopdlio em 2016. Eram os
medicamentos Erlotinibe 100 mg e 150 mg, Trastuzumabe 440 mg, Bevacizumabe
25 mg/ml, frascos de 4 ml e de 16 ml e Rituximabe 10 mg/ml, frascos de 10 ml e 50

ml.

5.2 ANALISE DOS PRECOS PRATICADOS NA COMPRA UNIFICADA

5.2.1 Comparacao entre 0s precos iniciais estimados no PE 173/2016 e 0s precos
tabelados pela CMED

Do total dos 100 medicamentos homologados, o estudo permitiu identificar
que (49) apresentaram prec¢os estimados (PEst) iniciais maiores que 0 seu prego

fabrica (PF) listado na Tabela da Camara de Regulacdo do Mercado de
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Medicamentos (CMED), 18 apresentaram PEst igual ao PF CMED e 33

apresentaram PEst menor que o seu PF CMED.

Andlise detalhada dos 49 antineopldsicos que apresentaram Pregos
Estimados (PEst) iniciais maiores que o seu PF CMED, situacdo em desacordo a
legislacdo vigente que prevé o preco fabrica como o0 maximo a ser estabelecido nas
compras publicas de medicamentos (CMED, 2006), foi possivel observar que oito
deles estavam sujeitos a aplicacdo do Coeficiente de Adequacédo de Precos (CAP)
pela normatizagdo vigente e isso nao foi considerado durante a etapa de
precificacdo para o pregéo, resultando em Preco Estimado (PEst) acima do previsto

nestes casos.

O CAP foi estabelecido pela CMED por meio da Resolugdo n® 4/2006
(BRASIL, 2006), atualizada pela Resolugdo n° 3/2011 (BRASIL, 2011). O CAP
constitui um desconto minimo obrigatorio a ser aplicado por empresas distribuidoras
e fabricantes de medicamentos quando suas vendas tiverem como destinataria a
Administracdo Publica Direta e Indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios. E obtido a partir da incidéncia do percentual de desconto sobre o
PF, resultando no Preco Méximo de Venda ao Governo (PMVG).

A Tabela 9 apresenta os oito medicamentos do pregdo nos quais estava
prevista a incidéncia do CAP de forma fixa, mas cujo PEst ficou acima do PMGV.

O desconto se aplica em compras de medicamentos constantes da lista de
medicamentos sujeitos ao CAP ou na aquisicdo de qualquer medicamento requerido
a partir de demanda judicial. Os medicamentos eleitos podem ser: produtos que
estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, produtos que estejam ou venham a ser incluidos no
Programa Nacional de DST/AIDS, produtos que estejam ou venham a ser incluidos
no Programa de Sangue e Hemoderivados e medicamentos antineoplasicos ou
medicamentos utilizados como adjuvantes no tratamento do cancer (BRASIL, 2011).
Com relacéo a estes ultimos, cabe esclarecer que os mesmos carecem de resolucao
especifica e, por este motivo, ndo tem incidéncia de CAP de forma ampla (MORAES,
2017). Aplica-se o desconto de forma fixa apenas para certos medicamentos para o
tratamento do cancer conforme as publicacdes da CMED. O rol de medicamentos

sujeitos ao CAP na época do pregao constava no anexo do Comunicado n° 6, de 5
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de setembro de 2013 (ANVISA, 2013) que foi atualizado pelo Comunicado n° 15, de
31 de agosto de 2017 (ANVISA, 2017b).

Tabela 9 — Comparacéao entre PEst e PMVG dos medicamentos do PE n° 173/2016
sujeitos ao CAP

- PMVG PEst Diferenca
Descricao UN (R$) (R$) (R$)

Everolimo 0,5 mg Cp 13,03 15,10 2,07
Everolimo 0,75 mg Cp 19,55 22,65 3,10
Everolimo 1 mg Cp 26,07 30,20 4,13
Gosserrelina 3,6 mg - In;. Ser. 455,14 693,81 238,67
Gosserrelina 10,8 mg - In;. Ser. 1.165,35 1.776,45 611,10
Hidroxiureia 500 mg capsula Caps 1,23 1,87 0,64
Metotrexato 25 mg/ml - P¢ Liofilo Fr2 ml 14,03 24,39 10,36
Rituximabe 10 mg/ml| Fr 50 ml 5.188,67 6.237,65 1048,98

Legenda: UN: Unidade de Fornecimento; PMVG: Pregco Maximo de Venda ao Governo;
PEst: Preco Estimado; Inj: Injetavel; Cp: Comprimido; Ser: Seringa e Fr: Frasco.
Fonte: elaborada pela autora

O valor do CAP é atualizado anualmente pela CMED. A época da compra
unificada, em outubro de 2016 quando foi realizado o PE n° 173/2016, o CAP era de
18% (ANVISA, 2016). O desconto atualmente vigente dado pelo Comunicado n° 15,
de 21 de setembro de 2018, é de 20,16% (ANVISA, 2018).

Dos demais 41 medicamentos que apresentaram PEst acima do seu PF
CMED, total de 38 eram isentos do Imposto sobre Operacgdes relativas a Circulacao
de Mercadorias e sobre Prestacdes de Servicos de Transporte Interestadual e
Intermunicipal e de Comunicacdo (ICMS) e tiveram seus precos maximos
estabelecidos sem considerar esta previséo legal. Destes, 23 medicamentos ficaram
com PEst igual ao preco considerado “cheio”, ou seja, o PF CMED correspondente a
aliquota de ICMS 20% referente ao estado do Rio de Janeiro. Outros sete
medicamentos apresentaram PEst maior que o PF CMED ICMS 20%, enquanto
outros oito apresentaram PEst intermediarios entre o PF CMED ICMS 0% e 20%. Os
trés medicamentos restantes ndo eram isentos de ICMS, mas de mesma forma
apresentaram PEst acima do PF CMED ICMS 20%, a saber Megestrol 160mg
comprimido (PEst R$ 0,58 acima do PF CMED ICMS 20%), Epirrubicina 10 mg e de
50 mg frasco (PEst R$ 19,77 e R$ 91,22 acima, respectivamente) (Tabela 10).



Tabela 10 — Medicamentos com PEst no PE n° 173/2016 maior que o PF CMED

. Isencéo PFCMED  PF CMED PEst Diferenca*
Descricao UN de ICMS ICMS 0% ICMS 20% (R$) (R$)
(R$) (R$)
Bussulfano 6 mg/ml - Inj. Fr 10 ml S 750,08 937,60 937,60 187,52
Cetuximabe 5 mg/ml - Inj. Fr 20 ml S 711,53 889,41 889,41 177,88
Dasatinibe 20 mg Cp S 79,61 99,51 99,51 19,90
Dasatinibe 100 mg Cp S 316,18 395,23 395,23 79,05
Decitabina 50 mg - PO li6filo Fr S 4.109,17 5.136,46  5.136,46 1.027,29
Dietilestilbestrol 1 mg Cp S 0,50 0,62 0,62 0,12
Doxorrubicina 2 mg/ml - Lip.Peg. Fr 10 ml S 2.044,60 2.555,76 2.581,82 537,22
Fludarabina 50 mg Inj. Fr S 648,58 810,72 739,89 91,31
Fluoruracila 50 mg/g - 5% Creme Bisn. 15 g S 9,69 12,12 12,12 2,43
Fulvestranto 50 mg/ml- 5 ml - Inj.  Ser. Preenc. S 2727,15 3.408,93 3.011,23 284,08
Gefitinibe 250 mg Cp S 108,26 135,33 135,33 27,07
Idarrubicina 10 mg - Inj. Fr S 1.000,52 1.250,65 1.246,58 246,06
Lapatinibe 250 mg Cp S 49,87 62,34 62,34 12,47
Lomustina 10 mg Caps S 4,45 5,57 5,57 1,12
Lomustina 40 mg Caps S 13,99 17,49 17,49 3,50
Megestrol 160 mg Cp N NA 5,98 6,56 0,58
Mercaptopurina 50 mg Cp S 2,89 3,62 3,62 0,73
Mitotano 500 mg Cp S 9,26 11,58 11,58 2,32
Pazopanibe 200 mg Cp S 63,25 79,06 79,06 15,81
Pazopanibe 400 mg Cp S 126,54 158,17 158,17 31,63

*Produto da subtracédo entre o PEst e o PF ICMS 0%

Legenda: UN - Unidade de Fornecimento; PF - Preco Fébrica; CMED - Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos;
PEst - Preco Estimado; Inj. - Injetavel; Lip. Peg. - Lipossomal Peguilada; Fr - Frasco; Caps - Capsula; Cp - Comprimido; Bisn. -

Bisnaga; Ser. Preenc.: Seringa Preenchida; S - Sim; N - N&o; NA: nédo se aplica

Fonte: elaborado pela autora
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Tabela 10 (continuacdo) — Medicamentos com PEst no PE n° 173/2016 maior que o PF CMED

PFCMED PF CMED

~ . N
Descrico UN N850 ICMS 0% ICMS 20% '(:'F'fg)t D'f%%r;‘?a
(R$) (R$)
Sorafenibe 200 mg Cp S 86,14 107,67 107,67 21,53
Temozolomida 100 mg Caps S 489,84 612,30 612,30 122,46
Temozolomida 140 mg Caps S 682,31 852,88 703,63 21,32
Temozolomida 180 mg Caps S 877,25 1.096,56 1.083,62 206,37
Temozolomida 20 mg Caps S 97,97 122,46 100,42 2,45
Temozolomida 5 mg Caps S 24,49 30,61 25,10 0,61
Tioguanina 40 mg Cp S 6,36 7,95 7,95 1,59
Trioxido de Arsénio 1 mg/ml - Inj.  Amp 10 mi S 701,03 903,90 903,84 202,81
Vimblastina 10 mg - In;. Fr S 58,50 73,12 76,22 17,72
Vincristina 1 mg - In;. Fr S 28,76 35,95 40,88 12,12
Vinorelbina 20 mg Caps S 113,34 141,68 141,68 28,34
Vinorelbina 30 mg Caps S 170,03 212,53 212,53 42,50
Ciclofosfamida 1 g - P¢ Lidfilo Fr S 40,17 50,21 50,21 10,04
Ciclofosfamida 200 mg - Po Liéfilo Fr S 10,83 13,53 13,53 2,70
Cisplatina 10 mg - P4 Lidfilo Fr 10 ml S 32,24 40,30 42,96 10,72
Citarabina 100 mg - Inj. Fr S 6,95 8,68 11,05 4,10
Epirrubicina 10 mg - Inj. Fr N NA 60,77 80,54 19,77
Epirrubicina 50 mg - Inj. Fr N NA 253,49 344,71 91,22
Ifosfamida 500mg - In;. Fr S 59,81 74,77 74,77 14,96
Ifosfamidal g - Inj. Fr S 74,15 92,69 120,37 46,22
Ifosfamida 2 g - Inj. Fr S 130,76 163,45 209,68 78,92

*Produto da subtracédo entre o PEst e o PF ICMS 0%

Legenda: UN - Unidade de Fornecimento; PF - Preco Fabrica; CMED - Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos;
PEst - Preco Estimado; Inj. - Injetave; Fr - Frasco; Caps - Cépsula; Cp - Comprimido; Amp — Ampola; S - Sim; N - Nao; NA:
nao se aplica

Fonte: elaborado pela autora
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A incidéncia do ICMS é de competéncia dos Estados e do Distrito Federal,
como determina o inciso Il do artigo 155 da Constituicdo Federal de 1988 (BRASIL,
1988). O ICMS, portanto, possui aliquotas internas diferentes em cada estado. A
maior aliquota dentre as unidades federativas € a de 20% e pertence ao estado do
Rio de Janeiro, sendo 18% referente a aliquota padréo acrescido de 2% destinados
ao Fundo de Combate a Pobreza (FCP). Por este motivo, o PF e o PMVG devem ser
considerados pelas instituicbes publicas sediadas no estado do Rio de Janeiro nas
aguisicdes de medicamentos observando-se a aliquota de 20%. Quando aplicavel, a
desoneracao desse imposto, nas aquisicdes devem ser utilizados os PF e PMVG
ICMS 0%.

Até 2015, para o calculo do ICMS em vendas interestaduais com consumidor
final n&o contribuinte, utilizava-se a tributagcdo do Estado de origem, bem como a
aliquota interna deste Estado. Contudo, com a Emenda Constitucional 87/2015,
valida a partir de 2016, no valor da operacéo passou a ser utilizado também o ICMS
do Estado de destino (BRASIL, 2015c). A diferenca entre a aliquota interestadual do
estado de origem e a aliquota interna do estado de destino (DIFAL) é calculada e o
recolhimento desta diferenca é feito aos respectivos Estados. Em 2016, o
recolhimento foi 40% para o Estado de destino e 60% para o Estado de origem, em
2017 foi 60% para o Estado de destino e 40% para o Estado de origem, em 2018 foi
80% para o Estado de destino e 20% para o Estado de origem e em 2019 sera
100% para o Estado de destino (MORAES, 2017).

Vale destacar que tal modificacdo na taxacdo do ICMS traz importantes
repercussdes para a compra de medicamentos pelas empresas sediadas no Rio de
Janeiro. No caso da aquisicdo envolver fornecedores sediados em outros estados da
federacao, o célculo da parcela da DIFAL ira considerar a aliquota de 20% referente
ao ICMS do Estado do Rio, o que resultard em aumento dos precos finais praticados

para as instituicdes cariocas e fluminenses.

O Conselho Nacional de Politica Fazendaria (CONFAZ) prevé desoneracdes
e isencdo de ICMS nas operacOes efetuadas com medicamentos listados nos
anexos de seus convénios. Dentre 0s principais convénios que afetam o setor

farmacéutico, principalmente com relacédo aos antineoplasicos, pode-se citar:
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(a) Convénio ICMS n° 162/94'° autoriza os Estados e o Distrito Federal a
conceder isencao de ICMS nas operacdes com medicamentos utilizados no
tratamento de cancer relacionados no seu anexo. Contudo, a desoneracédo de
ICMS a ser aplicada aos medicamentos previamente indicados depende da
assinatura da Secretaria de Estado de Fazenda ao citado convénio, portanto,
depende da legislacdo tributaria de cada estado™.

(b) Convénio ICMS n° 140/01%: concede isencdo de ICMS para determinados
antineoplasicos e outros medicamentos. E de abrangéncia nacional tanto em
vendas para Orgdo publico quanto privado, ndo se condicionando as
legislagbes estaduais.

(c) Convénio ICMS n° 87/02'°%: dispde que sdo isentas do ICMS as operacdes
realizadas com os medicamentos relacionados em seu anexo Unico
destinados a 6rgdos da Administracdo Publica Direta e Indireta federal,
estadual e municipal e a suas fundagbes publicas. Também ndo requer

ratificacdo em nivel estadual.

Dos 18 medicamentos que apresentaram PEst igual ao PF CMED, oito deles
nao sdo isentos de ICMS e dez séo isentos desse imposto. Os medicamentos
Azacitidina 100 mg, o Bevacizumabe 25mg/ml frascos de 4ml e de 16 ml e o
Trastuzumabe 440 mg séo isentos de ICMS pelo Convénio n® 162/94. Porém, os
fornecedores contratados eram do estado de Goias que ndo aderiu a esse convénio.

Assim, para as analises de precos, foram considerados seus PF CMED ICMS 20%.

Outros itens que tiveram fornecedor proveniente do estado de Goias foram o
Erlotinibe 100 mg e 150 mg e o Rituximabe 10mg/ml frascos de 10 ml e de 50 ml.
Contudo, esses itens sao isentos de ICMS pelo convénio n°® 140/01 que nao requer
ratificacdo pelos governos estaduais. Por este motivo foram considerados seus PF
CMED ICMS 0%. Importante lembrar que o medicamento Rituximabe 10mg/mi

'3 Disponivel em: <https://www.confaz.fazenda.gov.br/legislacao/convenios/1994/cv162_94>.Acesso
em: 14 maio, 2018.

' Os estados de Goias e Amazonas néo aderiram ao Convénio n® 162/94. Informag&o obtida em
documento de esclarecimento do governo do estado do Maranh&o disponivel em:
http://www.ccl.ma.gov.br/arquivos/Esclarecimento 001 2016 PGE 007 2016 POE.pdf

> Disponivel em:
<https://www.confaz.fazenda.gov.br/legislacao/convenios/convenioicms/2001/cv140_01>. Acesso em:
14 maio, 2018.

10 Disponivel em:<https://www.confaz.fazenda.gov.br/legislacao/convenios/2002/cv087_02>. Acesso
em: 14 maio, 2018.
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frasco de 50 ml, além da isencdo do ICMS, também possui a aplicagdo do CAP fixo
conforme discutido anteriormente e, neste caso, foi empregado o PMVG ICMS 0%

para comparacgdes de precos.

Quanto aos 33 medicamentos com o PEst abaixo do seu PF CMED, foi
possivel observar que os mesmos obtiveram descontos que variaram de 8,1%
(Temozolomida caps 250 mg) até 96,8% (Paclitaxel 6mg/mL Fr 50mL). Deste total,
24 medicamentos tiveram desconto acima de 49,9%, sendo seis entre 80% e 90% e
cinco acima de 90% (Tabela 11).

Embora o presente trabalho ndo tenha comparado os precos estimados no
PE n° 173/2016 com os precos de outras aquisi¢cdes publicas (precos de mercado) a
época do pregao para afirmar que houve superestimativas na compra, a constatacao
de que quase metade dos medicamentos homologados estavam com seus precos
iniciais maximos acima dos respectivos PMVG ou PF CMED por nao aplicacdo do
CAP ou da desoneracdo de ICMS previstas nas normas vigentes a época, alerta
para o fato de que a pesquisa de precos realizada para compor a estimativa de
gasto total é etapa critica para a licitacdo e pouco compreendida pelos profissionais

responsaveis por sua execucgao.

Problemas na estimativa de precos de referéncia de medicamentos em
compras publicas ja foram diagnosticadas em avaliacdes realizadas por 6rgdo de
controle nos processos de logistica de insumos da saude nos municipios do estado
de Mato Grosso, nos quais foi constatado que os precos estimados estavam acima
dos precos praticados no mercado (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2011b;
TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2015a).

O Tribunal de Contas da Unido tem advertido que se apresenta como grave
erro administrativo a auséncia de pessoal qualificado para realizar a pesquisa de
precos nas aquisicdes publicas (BRASIL, 2015a). No Acordao 1.863/2015-Plenario,
o TCU verificou que a cotacdo de precos de medicamentos pela Secretaria Estadual
de Saude de Mato Grosso estava sendo realizada somente por trabalhadores
terceirizados, admitidos apenas ha 20 dias e, ainda, sem treinamento adequado
(TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2015a).



Tabela 11 — Medicamentos com desconto acima de 80% entre o preco estimado e o preco fabrica CMED

Descricio UN 'Se(;‘gao PF CMED ICMS PEst Desconto Desconto
ICMS 0% (R$) (R$) (R$) (%)
Bicalutamida 50 mg Cp S 14,87 2,38 12,49 84,0
Metotrexato 100 mg/ml Fr S 2.309,14 310,36 1.998,78 86,6
Docetaxel 40 mg/ml — In;j. Fr2 ml S 1.827,44 265,74 1.561,70 85,5
Docetaxel 40 mg/ml - Inj. Fr 0,5 ml S 506,76 70,43 436,33 86,1
Gencitabina 1g Inj. Fr S 467,52 71,66 395,86 84,7
Oxaliplatina 50 mg - Inj. Fr 10 ml S 1.043,55 77,57 965,98 92,6
Oxaliplatina 100 mg - Inj. Fr 20 ml S 2.087,18 150,54 1.936,64 92,8
Paclitaxel 6 mg/ml - Inj. Fr 50 ml S 4.043,49 129,35 3.914,14 96,8
Paclitaxel 6 mg/ml - Inj. Fr 16,7 ml S 1.347,82 74,28 1.273,54 94,5
Paclitaxel 6 mg/ml - Inj. Fr5ml S 404,29 31,99 372,30 92,1
Vinorelbina 10 mg/ml - In;. Fr5 ml S 756,75 124,00 632,75 83,6

Legenda: UN - Unidade de Fornecimento; PF - Pregco Fabrica; CMED - Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos; PEst
- Preco Estimado; Inj. - Injetavel; Fr - Frasco; Cp - Comprimido; S - Sim; N — Nao
Fonte: elaborada pela autora
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A pesquisa de precos é obrigatoria, mas a IN n° 5/2014, atualizada pela IN n°®
03/2017 (BRASIL, 2017b), que regulamenta os procedimentos administrativos para a
realizacdo de pesquisas de precos em compras e contratacfes publicas ndo indica
guem deve fazé-la. Geralmente, a pesquisa de precos fica a cargo dos membros dos
setores/servicos de Compras, Comissao de Licitacdo ou até mesmo do Pregoeiro.
Porém, o TCU j4 afirmou que essa ndo € uma incumbéncia obrigatoria dos
servidores que conduzem a fase externa da licitacdo. Para o TCU, o ideal € que a
pesquisa de precos seja realizada por quem detém o conhecimento técnico do
objeto a ser licitado e do mercado fornecedor (BRASIL, 2015a). Além do mais,
também se torna importante para a adequada precificacdo de medicamentos o
conhecimento da situagdo do medicamento frente a Anvisa (existéncia de
concorrentes com registro ativo ou a existéncia de monopdlio), das normas que
regem o mercado farmacéutico estabelecidas pela CMED e ainda da complexidade
dos arranjos tributarios brasileiros (MORAES, 2017).

5.2.2 Comparacdo entre pregos de Ata obtidos no PE n° 173/2016 e pregos
tabelados pela CMED

Dentre os 100 medicamentos homologados, oito estavam sujeitos a aplicacao
do CAP (apresentados na Tabela 9). Apdés a realizacdo da licitacdo, dois
medicamentos resultaram em preco de Ata igual ao PMVG e seis ficaram com preco
de ata menor que o PMVG (Tabela 12).

Dos 92 medicamentos restantes, ou seja, sem aplicacao fixa do CAP, nove
apresentaram preco de Ata maior que o PF CMED, 70 apresentaram preco de Ata

menor que PF CMED e 13 apresentaram preco de Ata igual ao PF CMED.

Dentre os nove medicamentos que apresentaram preco de Ata maior que o
PF CMED, todos eram isentos de ICMS pelo Convénio n® 162/94, e ainda assim
resultaram em preco de Ata maior que o proprio PF CMED ICMS 0%. Sete deles
com PEst igual ao PF CMED ICMS 20% e dois deles ficaram com o PEst maior que
seu PF CMED ICMS 20% (Tabela 13). Tais achados alertam para o fato de que a
isencdo de ICMS néo foi levada em consideracao pelos responsaveis pela pesquisa
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de precos da instituicdo e tampouco pelos licitantes na etapa de lances durante a

licitacao.

Tabela 12 — Comparacdo entre o preco de Ata e o PMVG dos medicamentos
homologados sujeito ao CAP

Descric&o UN PMVG Preco Ata Diferenca

(R$) (R$) (R$)
Everolimo 0,5 mg Cp 13,03 13,03 0,00
Everolimo 0,75 mg Cp 19,55 19,54 0,01
Everolimo 1 mg Cp 26,07 26,06 0,01
Gosserrelina 3,6 mg - In;. Ser. 455,14 400,00 55,14
Gosserrelina 10,8 mg - In;. Ser. 1.165,35 939,00 226,35
Hidroxiureia 500 mg Caps 1,23 1,20 0,03
Metotrexato 25 mg/ml - P¢ Liofilo Fr2 ml 14,03 12,99 1,04
Rituximabe 10 mg/ml| Fr50ml  5.188,67 5.188,67 0,00

Legenda: UN: Unidade de Fornecimento; PMVG: Pre¢co Maximo de Venda ao Governo; Cp:
Comprimido; Ser: Seringa; Caps: Capsula; Fr: Frasco
Fonte: elaborada pela autora

Segundo jurisprudéncia do TCU, o edital deve conter clausula especifica
sobre normas que resultem em desoneracao tributaria a fim de garantir a isonomia
entre os participantes, a publicidade e a conquista da proposta mais vantajosa para
a Administragéo Publica (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2018). O Termo de
Referéncia do edital do PE 173/2016 (ANEXO A) continha aviso sobre a isencéo do

recolhimento do ICMS no item 6.9:

O licitante devera estar ciente do Convénio ICMS 87/2002 —-CONFAZ
e 0 Convénio ICMS 162/94 e suas atualizagfes e regulamentacdes
locais, notadamente a isencdo do recolhimento do ICMS aos 6rgaos
da Administragdo Publica, conforme Acérddo 1.025/2015- TCU-
Plenario e aplica-lo, se cabivel, no momento da elaboragdo da
proposta para participar do certame.

De acordo com o paragrafo 3° da Clausula Primeira do Convénio ICMS n°
162/94 acrescido pelo Convénio ICMS n° 32/14: “O valor correspondente a isencéo
do ICMS devera ser deduzido do preco do respectivo produto, devendo o
contribuinte demonstrar a deducdo, expressamente, no documento fiscal.” O

Convénio autoriza a concessdo de isencdo de ICMS que fica condicionada as



Tabela 13 — Medicamentos com o pre¢o de Ata maior que o PF CMED ICMS 0%

PF CMED PF CMED

- Isencéo PEst Preco Ata Diferenca*
Descricao UN ICMS 0% ICMS 20%
de ICMS (R$) (R9) (R$) (R$) (R$)

Decitabina 50 mg -P¢ Liofilo Fr S 4.109,17 5.136,46 5.136,46 5.136,46 1.027,29
Fluoruracila 50 mg/g 5% Creme Bisn. 15 g S 9,69 12,12 12,12 12,11 2,42
Mercaptopurina 50 mg Cp S 2,89 3,62 3,62 3,62 0,73
Tioguanina 40 mg Cp S 6,36 7,95 7,95 7,95 1,59
Ciclofosfamida 1 g - P Liofilo Fr S 40,17 50,21 50,21 50,21 10,04
Ciclofosfamida 200 mg - P¢ Lidfilo Fr S 10,83 13,53 13,53 13,53 2,70
Ifosfamida 500 mg- In;. Fr S 59,81 74,77 74,77 74,76 14,95
Ifosfamida 1 g - In;. Fr S 74,15 92,69 120,37 89,30 15,15
Ifosfamida 2 g - Inj. Fr S 130,76 163,45 209,68 157,50 26,74

*Produto da subtracdo entre o Pregco Ata e o PF CMED ICMS 0%

Legenda: UN - Unidade de Fornecimento; PF - Preco Fabrica; CMED - Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos; Cp -

Comprimido; Fr - Frasco; Inj. - Injetavel; Bisn. — Bisnaga

Fonte: elaborada pela autora
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obrigac@es instituidas na legislacdo de cada estado. Os Unicos estados que nédo
aderiram a esse convénio foram Goids e Amazonas. Neste estudo, os nove
medicamentos que resultaram em preco de Ata acima do tabelado na CMED ICMS
0% foram vendidos por duas distribuidoras, uma com sede no estado do Rio de
Janeiro e outra no estado do Espirito Santo. Deste modo, deveriam ter desonerado o

ICMS de seus produtos.

Caso parecido foi julgado pelos Acorddos 2.901/2016-Plenario e 1.304/2017-
Plenario apos a instauracdo de Tomada de Contas Especial pela Fundagédo Nacional
de Saude (Funasa) para apurar irregularidades na aquisicdo de medicamentos no
Pregdo Presencial 10/2006 (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2018). Apos
apuracéo, foi constatado que os medicamentos foram adquiridos com sobrepreco. O
relator argumentou que mesmo que 0S responsaveis pela pesquisa de precos
tenham errado ao superestimar o orcamento-base, e que os precos ofertados pelos
licitantes estivessem de acordo com os limites fixados nesse orcamento, a conduta
da empresa infringiu o artigo 43, inciso 1V, da Lei 8.666/1993 que estabelece que as
propostas apresentadas devem ser compativeis com os precos de mercado
(TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2017).

Foi apontada, inclusive, a responsabilizacdo solidaria do fornecedor
contratado, que se beneficiou com os valores superestimados, e dos agentes
publicos por forgca do § 2° do art. 16 da Lei 8.443/1992 , o qual determina que o TCU,
ao julgar irregulares as contas, fixara a responsabilidade solidaria do agente publico
que praticou o ato irregular e do terceiro que, como contratante ou parte interessada
na pratica do mesmo ato, de qualquer modo haja concorrido para o cometimento do
dano apurado (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2017a).

O Acordao 9.296/2017-Primeira Camara também trata da responsabilizacao
dos fornecedores contratados que receberam por valores superiores aos de
mercado na aquisicdo de medicamentos pela Prefeitura de Mangaratiba (RJ). A
responsabilizacdo é consequéncia do principio da economicidade mencionado no
artigo 70 da Constituicdo Federal e da atribuicdo dada pelo artigo 71, inciso Il, da
Constituicdo Federal ao TCU de julgar as contas daqueles que causarem prejuizos

ao erario. Além disso, cabe as empresas contratadas, a restituicdo de valores ao
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erario prevista no art. 927 do Cadigo Civil: “Aquele que, por ato ilicito, causar dano a
outrem, fica obrigado a reparéa-lo” (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2017b).

Os descontos obtidos entre os PF CMED e os precos de Ata variaram de
0,00009% (trastuzumabe 440mg) até 97,2% (paclitaxel 6mg/mL fr 50mL). Do total de
70 itens, oito tiveram desconto apenas de R$ 0,01 (Tabela 14) e 40 itens tiveram
descontos acima de 49,9%, sendo dez medicamentos com descontos superiores a
90% (Tabela 15).

Outro estudo também apontou que os precgos teto da CMED estdo muito
acima dos valores praticados no mercado. Através da comparacdo dos precos
tabelados da CMED de 267 medicamentos com 0s precos registrados no BPS em
2013, o estudo identificou que o PMVG e o PF ficaram em média 119% e 181%,
respectivamente, maiores que 0s precos praticados por instituicdes de salde que
declararam no BPS (BRASIL, 2015a).

Essas distorcdes o TCU ja havia identificado na Auditoria Operacional na
CMED, apreciada pelo Acoérdao 3.016/2012-TCU-Plenério, que teve como objetivo
analisar se os efeitos das falhas de mercado do setor farmacéutico s&o minimizados
pela atuacéo regulatéria da CMED, impedindo a pratica de precos abusivos. Através
da comparacdo das compras governamentais com os limites da CMED foi
constatado, a época, que os precos da tabela CMED eram significativamente
superiores aos praticados em compras publicas, chegando em alguns casos a uma
variacdo de mais de 10.000% (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2012).

Conforme a jurisprudéncia do TCU, a aquisicdo de medicamentos pelo PMVG
ou PF, conforme o caso, ou ainda por prec¢os inferiores aos registrados na lista da
CMED néo isenta o gestor publico de possiveis sanc¢des pois ha a possibilidade de
ainda assim estar acima do valor de mercado. Os precos tabelados pela CMED sao
referenciais maximos acima dos quais um fabricante de medicamento ndo pode
vender o seu produto. Porém, esses precos ndo sdo os referenciais mais
apropriados para serem usados como parametro nas compras publicas, tornando
fundamental a pesquisa de precos junto a outros Orgédos publicos ou ao mercado
antes da licitacdo (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2012).



Tabela 14 — Medicamentos com descontos de R$ 0,01 entre o PF CMED e o preco de Ata apos licitagao

D . UN Isencéo de T(:FMCSM;P Preco Ata Desconto

escricao ICMS (R$) ° (R$) (R$)
Bussulfano 6 mg/ml - Inj. Fr 10 ml S 750,08 750,07 0,01
Dietilestilbestrol 1 mg Cp S 0,50 0,49 0,01
Erlotinibe 150 mg Cp S 223,65 223,64 0,01
Lapatinibe 250 mg Cp S 49,87 49,86 0,01
Sorafenibe 200 mg Cp S 86,14 86,13 0,01
Trastuzumabe 440 mg - P6 Lidfilo Fr S 11.704,64* 11.704,63 0,01
Trioxido de Arsénio 1 mg/ml - In;. Amp 10 ml S 701,03 701,02 0,01
Vinorelbina 30 mg Caps S 170,03 170,02 0,01

Legenda: UN - Unidade de Fornecimento; PF - Preco Fabrica; CMED - Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos; Sol. Inj. - Solugéo Injetavel; Cp - Comprimido; Fr - Frasco; Inj. - Injetavel;, Caps - Capsula; Amp —
Ampola; *PF CMED ICMS 20%

Fonte: elaborada pela autora



Tabela 15 — Medicamentos com descontos acima de 90% entre o PF CMED e o preco de Ata

~ PF CMED
. Isencéo de Preco Ata  Desconto Desconto

Descrigcéo UN ICMS ICIE/IRS$)0% (R$) (R$) (%)
Anastrozol 1 mg Cp S 12,85 1,12 11,73 91,3
Bicalutamida 50 mg Cp S 14,87 1,25 13,62 91,6
Irinotecano 20 mg/ml - Sol. Inj. Fr5 ml S 993,79 39,99 953,80 96,0
Pemetrexede 500 mg - Po Lidfilo - Inj.  Fr S 5.438,83 520 4.918,83 90,4
Docetaxel 40 mg/ml - Sol. Inj. Fr2 ml S 1.827,44 131,99 1.695,45 92,8
Oxaliplatina 50 mg - Inj. Fr 10 ml S 1.043,55 77,55 966,00 92,6
Oxaliplatina 100 mg - Inj. Fr 20 ml S 2.087,18 115,8 1.971,38 94,5
Paclitaxel 6 mg/ml - Inj. Fr 50 ml S 4.043,49 115,00 3.928,49 97,2
Paclitaxel 6 mg/ml - Inj. Fr 16,70 ml S 1.347,82 55,00 1.292,82 95,9
Paclitaxel 6 mg/ml - Inj. Fr5 ml S 404,29 20,00 384,29 95,1

Legenda: UN - Unidade de Fornecimento; PF - Pregco Fabrica; CMED - Camara de Regulagédo do Mercado de Medicamentos; Cp
- Comprimido; Fr - Frasco; Inj. — Injetavel
Fonte: elaborada pela autora
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No Acorddo 1.304/2017-TCU-Plenario foi apontado como evidéncia da
inadequacado dos precos da CMED como referéncia para as contratagdes publicas
de medicamentos o alerta publicado no sitio eletrébnico da Anvisa com a seguinte

informac&o:

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED
alerta os gestores federais, estaduais e municipais do Sistema Unico
de Saude — SUS sobre a necessidade de realizacdo de uma
pesquisa prévia e efetiva de precos no mercado, quando da
realizacdo de compras publicas de medicamentos (TRIBUNAL DE
CONTAS DA UNIAO, 2017a).

As dificuldades e as falhas na regulacdo dos precos de medicamentos no
Brasil foram temas abordados no Relatorio Sistémico de Fiscalizacdo da Saude
(FiscSaude), descrito no Acérddo 693/2014 do TCU. Segundo o Tribunal, o modelo
de ajuste de precos de medicamentos no Brasil baseado em modelo de teto de
precos, chamado de “price cap”, ndo capta as reducdes de precgos resultantes de
compras de grandes volumes, caracteristicas de aquisicbes publicas, nem a
influéncia do fim das patentes e a entrada dos genéricos no mercado (TRIBUNAL
DE CONTAS DA UNIAO, 2014).

Em outra oportunidade o TCU alerta que a propria secretaria executiva da
CMED reconhece a existéncia de distor¢do entre os precos tabelados pela CMED e
0S precos praticados no mercado e que a Lei 10.742/2003 que rege a atuacao da
CMED impossibilita a reducao do Preco Maximo ao Consumidor. Os pre¢cos s6 sao
reduzidos quando requisitado pelo fabricante e isso geralmente acontece apenas
guando a patente do medicamento esta prestes a expirar. Segundo o Tribunal, o

secretario executivo da CMED quando consultado, declarou:

“A indUstria pede para baixar o PMC com o objetivo de afastar alguns
interessados em produzir genéricos daquele medicamento. O
genérico tem de ser, pelo menos, 35% mais barato que o preco teto
do medicamento de referéncia, por isso, quanto menor for o teto,
menor a margem de manobra para a entrada de concorrentes”
(TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2017a).
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A reportagem citada pelo Tribunal ainda apresenta um quadro comparativo
mostrando a diferenca existente entre os precos da CMED e os valores médios de
mercado. Os descontos chegam a ser superiores a 80% (TRIBUNAL DE CONTAS
DA UNIAO, 2017a).

No Acordao 3.016/2012-Plenario também foi mencionado que as distor¢des
entre o preco teto da CMED e o preco praticado sdo mais evidentes em mercados
concorrenciais nos quais a competicao entre os fabricantes promove a reducao dos
precos nas licitagdes. Entretanto, para os medicamentos sob protecdo patentaria, 0s
precos praticados ndo variam muito com relacdo ao preco fabrica estabelecido pela
CMED (TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, 2012).

Esta constatacdo também pode ser evidenciada no presente trabalho visto
que dos 18 medicamentos registrados como genéricos que foram adquiridos no PE
173/2016, 15 deles tiveram descontos expressivos entre o PF CMED e o preco de

Ata, sendo em nove deles praticados descontos acima de 90% (Tabela 16).

A Politica de Genéricos teve como objetivo ampliar 0 acesso a medicamentos
através do incentivo a concorréncia de produtos com patentes expiradas. Por conta
de precos mais baratos que os medicamentos de referéncia, os genéricos funcionam
como reguladores de precos ja que exercem pressao sobre os medicamentos de
marca, forcando o fabricante a dar descontos. A politica de descontos é,
principalmente, balizada pela concorréncia, com pouca influéncia do desagio de 35%

em relacdo ao preco teto do medicamento de referéncia (GOMES et al., 2014).

Por outro lado, os oito medicamentos com desconto de R$ 0,01 entre o PF
CMED e o preco de Ata (apresentados na Tabela 14) possuiam apenas um
fabricante a época do PE n° 173/2016, reforcando que a possibilidade de
competicdo € um dos mais importantes instrumentos para reducdo de precos de
medicamentos (MORAES; OSORIO-DE-CASTRO; CAETANO, 2016).



Tabela 16 — Medicamentos genéricos no PE N° 173/2016 com desconto entre o PF CMED e o preco de Ata

PF CMED Preco ata Desconto Desconto

Descricao UN (R$) (R$) (R$) (%)
Anastrozol 1 mg Cp 12,85 1,12 11,73 91,3
Bicalutamida 50 mg Cp 14,87 1,25 13,62 91,6
Imatinibe 400 mg Cp 244,47 49,00 195,47 80,0
Irinotecano 20 mg/ml - In;. Fr5ml 993,79 39,99 953,80 96,0
Topotecana 4 mg - P6 Liofilo Fr 706,53 140,00 566,53 80,2
Cisplatina 10 mg - PG Lidfilo Fr 10 ml 32,24 14,99 17,25 53,5
Cisplatina 50 mg - P06 Lidfilo Fr 50 ml 154,61 29,99 124,62 80,6
Citarabina 500 mg - Inj. Fr1ml 34,87 25,00 9,87 28,3
Docetaxel 40 mg/ml - Inj. Fr2 ml 1827,44 131,99 1695,45 92,8
Docetaxel 40 mg/ml - Inj. Fr 0,50 ml 506,76 65,99 440,77 87,0
Oxaliplatina 50 mg - Inj. Fr 10 ml 1043,55 77,55 966,00 92,6
Oxaliplatina 100 mg - Inj. Fr 20 ml 2087,18 115,80 1971,38 94,5
Paclitaxel 6 mg/ml - Inj. Fr 50 ml 4043,49 115,00 3928,49 97,2
Paclitaxel 6 mg/ml - Inj. Fr 16,70 ml 1347,82 55,00 1292,82 95,9
Paclitaxel 6 mg/ml - Inj. Fr5ml 404,29 20,00 384,29 95,1

Legenda: UN - Unidade de Fornecimento; PF - Preco Fabrica; CMED - Cémara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos; Cp - Comprimido; Fr - Frasco; Inj. - Injetavel
Fonte: elaborada pela autora
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5.2.3 Comparagéao entre os precos estimados e os precos de Ata no PE n°® 173/2016

O total de 84 medicamentos homologados resultaram em precos de Ata
menores que 0 prego estimado inicialmente, enquanto 16 permaneceram com O
preco de Ata igual ao estimado. Nenhum dos itens da compra unificada foi
homologado com preco de Ata acima do estimado, pois o0 contrario seria
considerado infringéncia a Lei n°® 8.666/93 (BRASIL, 1993), que estabelece o preco

estimado como o valor maximo a ser praticado na licitacao.

Os descontos obtidos entre o PEst e preco de Ata variaram de 0,00009%
(trastuzumabe 440mg) a 87,7% (irinotecano 20mg fr 5 ml). Do total de 84
medicamentos, 22 ficaram com desconto acima de 49,9%, sendo cinco deles com

desconto acima de 80% (Tabela 17).

Resultado semelhante foi encontrado no Acorddo 2.150/2015-TCU- Plenario.
Cerca de 18% dos medicamentos foram adjudicados com valores menores que a
metade do que foi estimado para cada um. Foram adquiridos 1.765 itens num valor
total de R$ 100 milhdes, frente a uma estimativa total de R$ 184 milhdes. O relator
apontou que a discrepancia entre os valores estimados e os valores adjudicados nao
foi indicativo de economia, mas sim de falha na estimativa de precos (TRIBUNAL DE
CONTAS DA UNIAO, 2015b).

Assim, a diferenca entre o preco estimado inicialmente e o preco contratado
registrado em Ata sé pode ser chamada de economia se a estimativa de precos
refletir os precos de mercado (BRASIL, 2015a). Como dito anteriormente, o0 presente
trabalho ndo comparou os precos estimados do PE n° 173/2016 com precos de
mercado a época do pregdo. Entretanto, com base nos pressupostos apresentados
pelo TCU e na analise realizada neste estudo através da comparagdo entre 0s
precos estimados e os precos tabelados pela CMED, pode-se dizer que aqueles
medicamentos com precos iniciais estimados acima ou igual aos precos tabelados

(N=67) podem ser considerados superestimados na etapa de precificagcéo.

No mesmo sentido, para os medicamentos que tiveram preco estimado inicial
menor que o tabelado pela CMED (N=33), ndo se pode afirmar que foi obtida

economia com 0S menores precos obtidos apoOs licitacdo e registrados em Ata.



76

Como os precos tabelados séo considerados superestimados, as reducgdes de preco

podem néo refletir uma economia real.

Contudo, vale observar o ocorrido com os dois medicamentos com maior
namero de UF adquiridas na compra unificada, Anastrozol 1mg comprimido e
Tamoxifeno 20 mg comprimido. Ambos séo utilizados na hormonioterapia para
tratamento do cancer de mama, pertencem ao mesmo subgrupo ATC (L02B) e estéo
entre 0s cinco itens com os maiores descontos entre o PEst e preco registrado em
Ata (Tabela 17). Esses dois medicamentos tiveram seus precos iniciais menores que
o PF CMED na proporcdo de 54,8% e 12,7%, respectivamente. Neste caso,
considerando as reducdes evidenciadas durante a precificacdo quanto ao preco
tabelado, e também os expressivos descontos obtidos na licitacdo, pode-se supor
que eles representaram de fato uma economia de mais de R$ 15 milhdes,
possivelmente associada ao volume agregado da compra e a maior concorréncia
existente no mercado, pois ndo sdo exclusivos (possuem concorrentes registrados

na Anvisa).

Ainda quanto aos 84 medicamentos que obtiveram desconto entre o PEst e 0
preco de Ata, vale citar que sete medicamentos apresentaram descontos
considerados infimos (abaixo de 0,1%) (Tabela 18). Quando estes ultimos foram
analisados em conjunto com os 16 medicamentos que ndo apresentaram nenhum
tipo de desconto (total de 23 medicamentos), foi observado que este grupo havia
tido PEst maior ou igual ao PF CMED e a maioria possuia apenas um fabricante no
Brasil. Estes dados caracterizam claramente uma situagdo de monopdlio, com a
pratica de preco “cheio” com relagao ao prego tabelado ou com descontos infimos

gue néo refletem nenhum tipo de economia.

Nestes casos de menor competitividade ou de fornecedor Unico, se 0s precos
referenciais realmente encontram-se superestimados existe a possibilidade de
ocorréncia de prejuizos pela geracdo de compras consideradas antiecondmicas
(BRASIL, 2015a; TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO 2015b).



Tabela 17 — Medicamentos com desconto acima de 80% entre o PEst e o preco de ata no PE n° 173/2016

Isencéo PEst Preco Ata Desconto Desconto
Descricdo UN de ICMS (R$) (R$) (R$) (%) UF
Anastrozol 1 mg Cp S 5,81 1,12 4,69 80,7 1.287.826
Irinotecano 20 mg/ml - Sol. Inj. Fr5 ml S 326,2 39,99 286,21 87,7 14.242
Tamoxifeno 20 mg Cp S 4,66 0,69 3,97 85,2 2.406.240
Temozolomida 100 mg Caps S 612,30 116,33 495,97 81,0 8.478
Temozolomida 180 mg Caps S 1083,62 208,34 875,28 80,8 1.644

Legenda: UN - Unidade de Fornecimento; PEst - Preco Estimado; UF: Unidade Farmacotécnica; Sol. Inj. - Solucao Injetavel; Cp -
Comprimido; Fr - Frasco; Caps - Capsula; S - Sim; N - Nao
Fonte: elaborada pela autora
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Tabela 18 — Medicamentos com nenhum desconto ou desconto infimo entre o PEst e o preco de Ata no PE n° 173/2016 e o

ndmero de fabricantes

Descricio UN Iseggao PEst Preco ata Desconto Desconto N°

ICMS (R$) (R$) (R$) (%) Fabricantes
Abiraterona 250 mg Cp N 89,89 89,89 0,00 0,00 1
Azacitidina 100 mg P6 Lidfilo - In;. Fr S 1653,69 1653,69 0,00 0,00 1
Cladribina 1 mg/ml - Sol. Inj. Fr 8 ml N 1341,69 1341,69 0,00 0,00 1
Decitabina 50 mg - P¢ Lidfilo - Inj. Fr S 5136,46 5136,46 0,00 0,00 1
Erlotinibe 100 mg Cp S 196,81 196,81 0,00 0,00 1
Erlotinibe 150 mg Cp S 223,65 223,64 0,01 0,004 1
Etoposido 20 mg/ml - In;. Fr5 ml S 50,69 50,67 0,02 0,04 7
Fluoruracila 50 mg/g 5% - Creme Bisn. 15 g S 12,12 12,11 0,01 0,08 1
Mercaptopurina 50 mg Cp S 3,62 3,62 0,00 0,00 1
Metotrexato 100 mg/ml Fr S 310,36 310,35 0,01 0,003 2
Panitumumabe 20 mg/ml - In;. Fr5 ml N 1488,27 1488,27 0,00 0,00 1
Tensirolimo 25 mg/ml - Sol. Inj. Fr 1,2 ml N 3254,49 3254,49 0,00 0,00 1
Tioguanina 40 mg Cp S 7,95 7,95 0,00 0,00 1
Trastuzumabe 440 mg - PG Liéfilo - Inj.  Fr S 11704,64 11704,63 0,01 0,00008 1
Vinflunina 25 mg/ml - Sol. Inj. Fr 10 ml N 3216,32 3216,32 0,00 0,00 1
Bevacizumabe 25 mg/ml - Sol. Inj. Fr 4 ml S 1618,40 1618,40 0,00 0,00 1
Bevacizumabe 25 mg/ml - Sol. Inj. Fr 16 ml S 6266,27 6266,27 0,00 0,00 1
Ciclofosfamida 1 g - P¢ Lidfilo - Inj. Fr S 50,21 50,21 0,00 0,00 1
Ciclofosfamida 200 mg - P Lidfilo - Inj.  Fr S 13,53 13,53 0,00 0,00 1
Doxorrubicina 50 mg - P4 Lidfilo - Inj. Fr S 64,12 64,12 0,00 0,00 7
Ifosfamida 500 mg - In;. Fr S 74,77 74,76 0,01 0,01 1
Oxaliplatina 50 mg - Inj. Fr 10 ml S 77,57 77,55 0,02 0,02 9
Rituximabe 10 mg/ml Inj. Fr 10 ml S 1267,45 1267,45 0,00 0,00 1

Legenda: UN - Unidade de Fornecimento; PEst - Preco Estimado; Sol. Inj. - Solug&o Injetavel; Cp - Comprimido; Fr - Frasco; Inj. - Injetavel,

Bisn. - Bisnaga; S - Sim; N - Nao
Fonte: elaborada pela autora
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5.2.4 Comparacdo entre os precos de Ata e o0s precos negociados no PE n°
173/2016

Durante consulta ao processo administrativo referente & compra unificada de
antineopléasicos, foi identificada a realizacdo de negociagbes diretas com
fornecedores, conforme relatado na secdo anterior, iniciadas em julho de 2017.
Determinadas empresas foram convocadas pela COAGE/INCA a reverem seus
pregos praticados no PE n° 173/2016 frente a constatacdo da existéncia de Atas
com precos vigentes inferiores aos contratados pelo INCA.

Ap6s negociacdo “de mesa” com os fornecedores convocados, 18
medicamentos tiveram seus precos reduzidos com relagdo ao preco de Ata, sendo
sete deles pertencentes ao grupo que apresentou preco de Ata igual ao preco
estimado ou com desconto infimo mencionados anteriormente. Desses, 12 (67,7%)
medicamentos possuiam apenas um fabricante na época que o pregéo foi realizado.
ApOs negociacdo, o menor desconto obtido foi de 0,07%, referente ao medicamento
Docetaxel 40 mg/ml fr 2 ml e o maior desconto foi de 79,4% obtido para o Erlotinibe
150 mg comprimido. Os descontos obtidos apds negociacdo estdo listados na
Tabela 19.

A observacdo das negociacbes realizadas com a obtencdo de descontos
expressivos em itens de alto preco unitario aponta para a questao de que, para 0s
medicamentos comercializados sob monopolio, a estratégia de agregar demanda
nao seja suficiente para baixar os precos. Parece ser necessario, para além da
agregacgao de volume, a realizagdo de negociacdo direta com o fornecedor. Essa
estratégia de negociacao “de mesa” ja € realizada pelo Ministério da Saude (MS) em
suas compras centralizadas de antineoplasicos e no momento da entrada de novas
tecnologias, onde o0 preco a ser praticado para o SUS é uma das variaveis de
negociacao para incorporacdo. A agregacao de volume e a negociacao direta com
as empresas fornecedoras parece possibilitar maior poder de barganha que néao se

obtém com a conducéo estrita do rito licitatério.



Tabela 19 — Medicamentos com preco de Ata negociados apos PE n° 173/2016

Descricao UN Preco ata  Preco final Desconto Desconto N°
(R$) (R$) (R$) (%) Fabricantes

Abiraterona 250 mg Cp 89,89 73,54 16,35 18,2 1
Azacitidina 100 mg - P06 Lidfilo - Inj. Fr 1653,69 1514,00 139,69 8,4 1
Cladribina 1 mg/ml - Sol. Inj. Fr8 mi 1341,69 1308,95 32,74 2,4 1
Decitabina 50 mg - P¢ Lidfilo - In;. Fr 5136,46 3804,73 1331,73 25,9 1
Doxorrubicina 2 mg/ml, Lip. Peg. Fr 10 ml 1786,25 1523,00 263,25 14,7 1
Erlotinibe 150 mg Cp 223,64 46,09 177,55 79,4 1
Fulvestranto 50 mg/ml- 5 ml - Sol. Inj. ~ Ser. Preec. 1994,00 1430,00 564 28,3 2
Gefitinibe 250 mg Cp 108,00 44,26 63,74 59,0 1
Gosserrelina 3,6 mg - Inj. Ser. Preec. 400,00 394,00 6,00 15 1
Gosserrelina 10,8 ml - Inj. Ser. Preec. 939,00 937,00 2,00 0,21 1
Mercaptopurina 50 mg Cp 3,62 2,98 0,64 17,7 1
Nilotinibe 200 mg Caps 79,60 45,00 34,6 43,5 1
Tamoxifeno 20 mg Cp 0,69 0,62 0,07 10,1 3
Trastuzumabe 440 mg - P¢ Liofilo - Inj.  Fr 11704,63 9576,47 2128,16 18,2 1
Vincristina 1 mg - Inj. Fr 12,00 11,00 1,00 8,3 5
Carboplatina 150 mg - In;. Fr 15 ml 70,00 65,00 5,00 7,1 9
Docetaxel 40 mg/ml - Sol. Inj. Fr2 ml 131,99 131,90 0,09 0,07 3
Docetaxel 40 mg/ml - Sol. Inj. Fr 0,50 ml 65,99 54,11 11,88 18,0 3

Legenda: UN - Unidade de Fornecimento; Sol. Inj. - Solug&o Injetavel; Cp - Comprimido; Fr - Frasco; Inj. - Injetavel; Caps - Capsula;
Ser. Preenc. - Seringa Preenchida; Lip. Peg. - Lipossomal Peguilada
Fonte: elaborada pela autora
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5.2.5 Comparacao entre os precos de Ata e os pregcos das compras centralizadas
pelo Ministério da Saude

De forma a complementar a anélise dos precgos obtidos no pregéo da primeira
compra unificada de antineoplasicos organizada pelo NERJ, foi realizada
comparacao com 0s precos praticados pelo proprio Ministério da Saude em suas
aguisicdes centralizadas conduzidas pelo Departamento de Logistica referente aos
medicamentos Imatinibe 100mg e 400mg comprimido, Dasatinibe 20mg e 100mg
comprimido, Nilotinibe 200mg comprimido, Dactinomicina 0,5mg frasco, L-
asparaginase 10.000 Ul frasco, Rituximabe 10mg/ml frascos de 10 ml e de 50 ml e

Trastuzumabe no mesmo ano de 2016.

Dos antineoplasicos de compra centralizada pelo MS todos também foram
adquiridos na compra unificada através do PE n° 173/2016, com excecdo da
Dactinomicina 0,5mg frasco e a L-asparaginase 10.000 Ul frasco pois ndao foram
obtidas propostas (itens desertos). Em 2016 havia no mercado brasileiro um anico
medicamento registrado como Dactinomicina 0,5mg frasco (Cosmegen®), cujo
detentor do registro era o Laboratérios Bagé do Brasil S/A'. Ocorre que, desde
2015 ja circulavam noticias sobre o desabastecimento deste medicamento no
mercado nacional o que pode ajudar a entender a auséncia de proposta no pregao*®.
Ja quanto ao medicamento L-asparaginase 10.000 Ul frasco, este ja era objeto de
compra centralizada e exclusiva pelo MS desde 2013 (MORAES; OSORIO-DE-
CASTRO; CAETANO, 2016).

Com excecao do Imatinibe 100 mg e 400 mg comprimido, 0s precos dos
demais medicamentos na compra unificada em estudo foram superiores aos precos
praticados pelo MS no mesmo periodo do PE n°173/2016, incluindo o Trastuzumabe
de 440mg frasco e o Nilotinibe de 200mg comprimido que tiveram precos
negociados e reduzidos ap6s o pregdo (Tabela 20). Oportuno esclarecer que a

comparacao dos precos do Trastuzumabe foi feita em valor (Reais) por miligrama a

7 Consulta ao sitio eletronico da Anvisa
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/g/?substancia=3451 em 04 fev 2019.

'® Nota oficial da Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica (SOBOPE): Possivel falta de
Dactinomicina. Disponivel em: https://amb.org.br/noticias/sobope-nota-oficial-possivel-falta-de-
dactinomicina/. Acesso em: 4 fev 2019.



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=3451
https://amb.org.br/noticias/sobope-nota-oficial-possivel-falta-de-dactinomicina/
https://amb.org.br/noticias/sobope-nota-oficial-possivel-falta-de-dactinomicina/
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fim de permitir a comparacao entre eles, tendo em vista que a apresentacao deste
medicamento adquirida na compra unificada (440 mg frasco) é diferente daquela

comprada de forma centralizada pelo MS (150 mg frasco).

O Imatinibe 400mg comprimido teve desconto de 60,6% entre o PEst e o
preco de ata sendo, possivelmente, o medicamento que sozinho gerou maior
economia na licitagdo, somando mais de R$ 11 milhdes. O mesilato de imatinibe é
um inibidor da enzima tirosina-quinase BCR-ABL, indicado para o tratamento da
leucemia miel6ide crénica (LMC), do tumor do estroma gastrointestinal e da
leucemia aguda cromossoma Philadelphia positivo (DOBBIN; GADELHA, 2002).

Dada sua relevancia clinica e o importante impacto econémico que 0s gastos
com este medicamento representavam para as instituicbes de atencdo oncoldgica
no SUS, em 2012 (ano de expiracdo de sua patente) o MS decidiu aprovar a
Parceria de Desenvolvimento Produtivo para sua fabricacdo nacional, sendo o
primeiro antineoplasico objeto de transferéncia de tecnologia no Brasil (MORAES,;
OSORIO-DE-CASTRO; CAETANO, 2016). Em 2017 ja existiam doze produtos
registrados no pais, sendo sete como genéricos incluindo o produto resultante da
parceria produtiva (MORAES, 2017). A ampliacdo de concorrentes no mercado pode
ajudar a explicar a economia expressiva com a reducdo de preco deste

medicamento obtida na compra unificada.

Importante apontar algumas limitacBes encontradas para a realizacdo deste
estudo. Primeiramente, os itens e quantidades ditos como adquiridos na realidade
remetem a possibilidade de uma futura contratacéo, tendo em vista que a compra
unificada foi realizada através do sistema de registro de precos, ou seja, nem todos
os itens estimados nesta compra poderdo vir a ser efetivamente empenhados e
entregues. Outro ponto importante refere-se ao fato dos medicamentos aqui
identificados como antineoplasicos e horménios conforme classificacdo ATC/OMS
nao terem sua indicacdo de uso exclusiva para o tratamento oncologico nas
unidades participantes desta compra. Como exemplo podemos citar 0s
medicamentos gosserrelina, cujo indicagdo também abrange o uso em tratamento
da endometriose, e everolimo que também é indicado para profilaxia da rejeicdo no

transplante cardiaco.



Tabela 20 — Comparacao entre os precos dos medicamentos (em Reais) objetos de compras centralizadas pelo MS

Medicamentos UN UF Isecrllgao IIDCl::MCSM(I)EO/[o) IZFI{ESF?)t Pre(g{c;;é\ @ PQ‘;‘?g)Iiﬂa' Iérsr?tc;a(lli;);gr?
ICMS* (R$)** MS (R$)***

Imatinibe 100 mg Cp 59.882 S 91,25 38,88 10,91 NA 13,95
Imatinibe 400 mg Cp 149.558 S 244 .47 124,27 49,00 NA 52,00
Trastuzumabe 150mg Fr NA NA NA NA NA NA 6,71
Trastuzumabe 440mg Fr 2.730 S 11.704,64 11.704,64 11.704,63 21,76 NA
Dasatinibe 20 mg Cp 16.948 S 79,61 99,51 79,58 NA 26,41
Dasatinibe 100 mg Cp 28.794 S 316,18 395,23 316,16 NA 93,99
Nilotinibe 200 mg Caps 41.069 S 99,50 99,50 79,60 45,00 23,47
Rituximabe 10 mg/ml Fr10ml 2.755 S 2.534,90 1.267,45 1.267,45 NA 383,88
Rituximabe 10 mg/ml  Fr50 ml  3.644 S 5.188,67 6.237,65 5.188,67 NA 1.913,83

*Apesar de isento, considerado ICMS 20% para o Trastuzumabe 440mg; ** Considerado o PMVG para o Rituximabe devido a aplicacdo
do CAP fixo; *** Preco do Trastuzumabe por miligrama

Legenda: MS: Ministério da Saude; UN: Unidade de Fornecimento; UF: Unidades Farmacotécnicas; PF: Preco Fabrica: CMED: Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos; PEst: Preco Estimado; Cp: Comprimido; Fr: Frasco; Caps: Capsula; S: Sim; NA: Nao se
Aplica

Fonte: elaborada pela autora
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A proposta originada no NERJ de agregacdo de demandas de medicamentos
antineoplasicos das nove unidades federais e a aquisicdo através da realizacao de
uma compra unificada a ser conduzida pelo INCA objetivando a obtencdo de
economias de escala parece, nesta analise, ter sido acertada na perspectiva da
elevada quantidade de medicamentos licitados, do representativo volume de UF

adquiridas e dos gastos envolvidos.

O INCA, instituto de referéncia para atencao oncoldgica no SUS, destacou-se
na compra unificada tanto em niamero de UF adquiridas quanto no volume financeiro
final contratado, tal como esperado. Contudo, importante mencionar 0s expressivos
volumes financeiros envolvidos nas aquisicdes de antineoplasicos pelas demais
instituicbes participantes ndo exclusivas para o atendimento em Oncologia,
apontando para possivel pressao sobre o0s recursos financeiros disponiveis e
disputas orcamentérias que podem afetar a disponibilidade destes medicamentos ou

de outros também importantes para o cuidado integral do paciente.

Um achado deste estudo acende a discussdo acerca das empresas
participantes de compras publicas que envolvem elevados montantes em unidades
farmacotécnicas e em volume financeiro. A grande participacdo de distribuidores
nesta compra unificada destaca a necessidade de revisdo da estratégia frente ao
mercado farmacéutico, pressupondo que a unificacdo deveria ser atrativa para
fabricantes praticarem diretamente seus precos, sem a necessidade de

intermediarios, o que ndo aconteceu neste caso.

Outro ponto destacado nesse trabalho foi a importancia da adequada
realizacdo da pesquisa de precos na etapa de precificacdo. A definicdo do preco
estimado inicial mostrou-se fundamental para o processo licitatério visto que precos
superestimados desde seu inicio podem resultar em propostas com pre¢os acima
dos praticados no mercado, especialmente, para medicamentos sob protecao
patentaria ou em casos onde ha pouca concorréncia. Este trabalho vem de encontro
ao propalado pelo Tribunal de Contas da Unido, quando reforca a necessidade de se

manter equipe especializada e treinada para pesquisa de pregos principalmente com
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relagdo as aquisicbes de medicamentos, dadas suas especificidades sob a
perspectiva sanitaria, mercadoldgica e tributaria.

Em alinhamento ao ja observado em estudos anteriores, as analises
realizadas possibilitaram observar que h& precos de medicamentos registrados na
tabela CMED com grande distorcdo com relagcdo ao que é praticado nas compras
publicas, principalmente onde ha forte concorréncia como no mercado de genéricos.
Na compra unificada foram obtidos descontos acima de 90% indicando a
possibilidade de reducbes reais de preco, principalmente com relacdo aos

antineoplasicos genéricos.

A compra dos medicamentos abaixo do preco CMED néo significa que seja
um compra econémica, pois, ainda assim, se o preco foi inicialmente estimado sem
considerar os descontos previstos pelo governo e as isencdes legalmente
estabelecidas o preco final pode também estar superfaturado. A pesquisa de precos
em compras publicas ndo deve se basear, apenas, pela tabela CMED e sim, através
de ampla pesquisa de mercado que considere as caracteristicas técnicas e
tributarias envolvidas, utilizando-se de precos que efetivamente reflitam a situacéo
de mercado do produto a ser adquirido.

Mesmo que a estratégia de centralizacdo/unificacdo das compras tenha
buscado obter ganho de escala, isto é, usar o poder de compra do governo, iSso nao
foi suficiente para reducdo de precos para produtos sob monopdlio. Este estudo
demostrou a pratica de precos “cheios” por parte dos fornecedores independente do
volume de unidades farmacotécnicas envolvidas na compra. Nestes casos, a jun¢ao
da agregacdo da demanda com a negociagcao direta com o fornecedor/fabricante
pareceu ser mais vantajosa visto que o poder de barganha do comprador aumenta.
Essa estratégia ja é realizada com sucesso nas compras centralizadas de

antineoplésicos pelo préprio Ministério da Saude.

Este trabalho, sem pretender esgotar as questdes relacionados as aquisi¢cdes
de medicamentos, buscou contribuir para melhor compreensao de tdo importante
estratégia de compra e assim auxiliar no aprimoramento da gestdo de compras
publicas de medicamentos. Por fim, trazer contribuicdo para o melhor uso dos

recursos financeiros disponiveis para aquisicbes no INCA e na rede hospitalar
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federal sediada no Rio de Janeiro de forma a garantir o acesso dos pacientes aos

antineoplasicos necessérios aos seus tratamentos.
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ANEXO A — Termo de Cessao de Dados

MINISTERIO DA SAUDE

www.inca.gov.br

Termo de Cessdo de Dados

A Direcio do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA) do
Ministério da Satde, neste ato representado pela dra. Ana Cristina Mendes Pinho, esta
sendo solicitada a autorizar a cessio de dados para a realizagdo da pesquisa intitulada
“Andlise do perfil da compra centralizada de medicamentos quimioterdpicos realizada
pelo Niicleo Estadual do Ministério da Satde do Rio de Janeiro — NERJ", que resultard no
Trabalho de Conclusdo de Residéncia do Programa de Residéncia Multiprofissional em
Oncologia do INCA, a ser desenvolvida pela residente Priscilla Gomes Ferreira Dias sob a
orientagio da Dra. Elaine Lazzaroni Moraes e coorientagio da Dra. Maely Peganha Favero
Retto, com previsdo de finalizagdo em fevereiro de 2019.

Este estudo tem como objetivo analisar a compra centralizada de medicamentos
quimioterapicos promovida pelo NERJ e conduzida pelo INCA na perspectiva dos
medicamentos e quantidades adquiridas, fornecedores contratados, pregos praticados e
instituigdes participantes, além de analisar mais profundamente os pregos obtidos apds
licitagdo através de sua comparagédo com 0s valores estimados e os valores tabelados pelo
governo.

A assinatura deste Termo de Cessdo de Dados permitird o acesso ao Pprocesso
administrativo referente ao Pregdo Eletronico n° 173/2016 nas suas formas fisica e
eletronica (SEI n°® 25410002882/2015), bem como aos relatorios extraidos do sistema de
gestdo de estoque E.M.S.

Esté assegurado que os dados fornecidos pelo instituto serdo utilizados exclusivamente para
os objetivos propostos nesta pesquisa. Os beneficios pretendidos estdo relacionados ao
aprimoramento e disseminagdo de conhecimentos e praticas relacionadas as compras
plblicas de medicamentos oncoldgicos em nivel institucional.

Eu, Ana Cristina Pinho Mendes Pereira, declaro que entendi os objetivos desta pesquisa €
autorizo o acesso aos doctimentos e aos dados solicitados neste Termo de Cessdo.

Ana Cfistina Pinho Mendes Pereira
Diretora Geral
InstitutoNacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva

Residente: Priscilla Gomes Ferreira Dias

Endereco: Rua Pesqueira n® 56, Bonsucesso, Rio de Janeiro, CEP: 21041-150

Telefones: (21) 39778540/ (21) 974649770 — E-mail: priscillagfdias@gmail.com
Orientadora: Dra. Elaine Lazzaroni Moraes — Farmacéutica Chefe do Servigo Central de
Abastecimento — INCA — E-mail: elmoraes@inca.gov.br

GOVERNO FEDERAL
0

. ini. i a
inaa s izt BIRESIL
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ANEXO B — Termo de Referéncia PE n°® 173/2016

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
UNIDADES FEDERAIS HOSPITALARES DO RIO DE JANEIRO

TERMO DE REFERENCIA

1 OBJETO

A presente Licitac@o tem por objeto a realizacdo de Pregao Eletronico, com o objetivo na formagao da ATA
DE REGISTRO DE PRECOS para a eventual aquisi¢do de medicamentos padronizados para uso regular nas
Unidades Federais de Satide do Rio de Janeiro, classificados como bens comuns, nos termos do artigo 1° da
lei 10.520/2002, de acordo com as condi¢des previstas neste Termo de Referéncia (TR).

ABIRATERONA

ACETATO, S
1 |412776| concenTRAGRO 250 | OF N| o0 [46.320 [20.424[22.400|14.400| 8.040 | 4.234 0 0 89,89  |10.410.880,02
MG
IACIDO ZOLEDRONICO, 4| .
2 |338411| MG- POLIOFILOP/ | F/A s| 700 | 600 | 600 |1.120| 120 | 600 | 6.485 0 0 37579 |3.842.452,75

INJETAVEL

ACIDO ZOLEDRONICO, | FR .
356051 SOMCG/ML - 'SOLUQAO 100 S 0 36 300 0 0 0 0 0 0 1.571,22 527.929,92
INJETAVEL ML

ALDESLEUCINA, 18 MUI, . ¥
400885 PO LIOFILO P/ FIA N 0 12 0 0 0 0 0 0 0 1.965,88 23.590,56

INJETAVEL

ALENTUZUMABE, 30 |0,

MG/ML - SOLUGAO ML S 0 240 0 140 | 240 0 0 0 0 i 32.461,72 [20.126.266,40

INJETAVEL

277649

ANAGRELIDA,
CLORIDRATO 0,5MG

o

PS N| 2.400 | 3.600 | 1.200|7.000| © 8.040 0 0 0 " i 24,60 547.104,00

278348 ANASTROZOL,1MG | CP S| 90.000 | 63.000 |36.000{84.000{39.600|100.800 874.426 0 0 S 5,81 7.482.269,06

APREPITANTO, 80 MG E
125, CARACTERISTICA

ADICIONAL EMBALAGEM| ICAPS| Nf 24 1.200 0 0 0 0 8 o 0 562,66 693.197,12

ASPARAGINASE,

10.000U! - PO LIOFILO | F/A S| 300 24 240 0 120 180 0 0 0 103,51 89.432,64
INJETAVEL

AZACITIDINA, 100 MG,
383436 PO LIOFILO P/ FiA S| s00 60 240 | 406 |1.200 [ 420 252 0 0 o 1.653,69 | 5.090.057,82

INJETAVEL §

BICALUTAMIDA,

271761 DOSAGEM 50 MG

cp S | 24.000 | 92.400 {84.00031.360/24.000| 14.280 | 16.072 [} 0 2,38 680.946,56
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BLEOMICINA SULFATO, \
12 [as8707|15 U - PO LIOFILO PARA| FiA s| 260 | 240 | 240 | 182 | 240 | 240 | 6160 139,15 | 1.052.252,30
INJETAVEL
13 |e70439| BUSSULFANO,2MG | GP o | 144 | o [3500]1.200] 120 0 076 377288
FRAS
14 |412035| BUSSULFANO SOL. INJ. ' ¢y 0 o [ o] o] o] o | 100 937,60 | 945.10080
SMGIML 501
GABAZITAXEL 4omomL | R
15 400002 15 N| 24 | 8¢ | o | o [120] 0 0 16.695,33 | 3.806.535,24
- INJETAVEL ML
16 [268404| CAPECITABINA 150MG | CP s| o o | oo o] o |ssse 526 204.571,92
17 |268403| CAPECITABINA, 500 MG | CP 70.000 |100.800{55.200(55.440/60.000| 67.200 | 214.368 1677 |10.447.844,16
CARMUSTINA, 100, USO
18 |270441 ki FIA o | 60 |20 0o |2¢0| o | 840 267,18 | 36870840
CETUXIMABE, 5 MG/ML /[FR 20
19 s e g 0% 430 | 1560 | 480 | 602 | 1.200| 420 | 3.500 889,41 | 7.286.046,72
20 [268a27| CICLOFOSFAMIDA. 30 | op 1500 | 720 |1.200 | 6.300 | 2.400 | 2.520 | 29.190 1,00 43.830,00
CIPROTERONA
21 Josteso| L SEROTERONAS | cP s| o |7800] o | o | o [s040]| o 1158 | 148687.20
CIPROTERONA
22 [ossorr| AEROERONE | ce s| 5500 | 7.800 |24.000| 8.400 [21.600] o | 2578 4,95 345.886,20
CLADRIBINA, 1 MGML - | FR
25 Josozoe] QO r R S AveL |t N| 24 | 26 260 | 42 | 120 | 60 | o8 134160 | 8157475
CLODRONATO | AMP
24 [333791|0IssGDICO, 60 MGML-| 25 o |0 | o | o] o] e ) 48591 | 40816440
SOLUGAO INJETAVEL. | ML ) i
25 [270445| cLORAMBUGILA, 2 MG | cP 2800 | 144 | 600 |1.4001.200| 2352 | 11515 127 25.413,97
DACTINOMICINA, 0,5 MG
26 [sasa13| - POLIGFILOPI | FIA Nl so | s | o] oo o120 24,40 30.158,40
INJETAVEL
27 |359135| DASATINIBE,20MG | cP s| 2500 | 144 | o |a7s0| o | 3s0 | 10.164 9951 | 168649548
28 |[as0136| DAsaTINBE,SOMG | CP s| o | 1aa | o |2828| o [7s60]| o 199,02 | 2.096.078.64
29 [412031] DASATINIBE 100MG | cP 1200 o | o |s040| o 5880 16674 39523 |11.380.252,62
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DAUNORRUBICINA, 20
80 [eroary| PAUNORRUBICINA 20 gy 330 [ 72 | o | o |40 360 | 710 0 0 7528 | 146.946,56
warans| DECITABINA , 50 mg -
31 Rl R 7 o | 3 | o [10] o o | 25 0 0 513646 221381426
s |so1000|PENOSUMABE soMamL| RER 0 o |120] 0| 0 0 0 0 240 698,08 | 251.308,80
SOLUCAO INJETAVEL | oA 2 <3084
DEXRAZOXANO 500 MG
33 [on4200f PEXRAZOXANO X FIA o | a0 |20 o | o | 24 | 115 0 0 116245 | 859.050,55
34 |272490|PIETILESTILBESTROL, 1] (p 9.000 | 25200 [7.200| o [1200] o 0 0 ) 062 26.412,00
DOXORRUBICINA
CLORIDRATO, 2 MG/ML,[FR 10
35 IDRATOL 2 M n o | 24 | o || o] o 0 0 0 258182 | 42341848
PEGUILADO
36 [312568] ERLOTINIBE 100MG | CP 0 o [ ol o[ o] o188 o 363.704,88
37 |s12569| ERLOTINIBE 150MG | CP 1300 [2160 | o |40 | o | o | 11208 | o 3.331.937,70
ETOPOSIDO, 20 MGML -| FR
38 [aa2178 ey i 950 | 456 | 600 | 644 | 600 | 840 | s.800 | © 704.084,10
39 270871 ETOPOSIDO, S0MG cAPs o | 840 |1.200| 140 | 540 | 840 | 6720 | o 451.497,60
40 |427400| everoumo2sMG | cP 0 o | ofo| o] o 1es0] o 128.452,80
41 |as9178| Everoumo osme | cp 0 ool o |Fe] o |ie o | 1440 21.895,00
42 |3e9177] EVEROLIMOO75MG | cP 0 otld o ol o |50 o | as00 81.540,00
— —
43 |s9178] EvEROLMOIMG | cP 0 o | o]o| o] 2 o | 1440 44.092,00
44 [a03138] EvERoLMOsMG | cP 0 o |[1o0s0| o |1200] o | 2310 [ o 701.902,80
45 [a03139] everoumotome | cp 0 | 1200 |1.080]1.000]1200| 120 | 4242 | 0 2.704.237,28
46 |282151| EXEMESTANO25MG |2%4 3500 | 3600 | o |1ssoo| o | 1380 | 22890 | o 1.236.139,30
FILGRASTIM, 300 |SERI
a7 Joooarz| ECaRASTIR VR [Nk [20]os|s | 4000 | e40 f1200f o fa000( 2220 | 4220 | 120 6.566.290,00
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FILGRASTIM, 300
a8 [aooarzf \ceRtASUIERVRL | R [20os)s| 4.000 | 04 [1.440] 560 [.000| 2220 | 42420 | 120 9711 | 5.260.577,04
FLUDARABINA
49 FOSFATO, 50 MG, | F/A s| so | 72 | o | 9 |120] 120 | s60 0 73989 | 75468780
INJETAVEL
50 [oresrs| FLUORACIASOMGIG |FEN s| o o | o] o |20]| o | 106a]| o
5% CREME AGA g 12,12 14.350,08
51 |268177| -FLUTAMIDA, 250 MG | CP N| o [15000[1200] 0 |1200| o 0 0 590 102.660,00
52 |26829: FOL‘N"E?AEGCALC'O' cP s| 7.500 | 4500 | 3.600 | 4.900 [6.000| o0 0 0 6,68 177.020,00
FOLINATO DE CALCIO, 3[ 1o
53 |309044| MGML SOLUGAO |MF s| o [14 | o[ o 60| o 0 0 124,31 92.486,64
INJETAVEL
FOLINATO DE CALCIO,
54 |300041| 10MGML, SOLUGRO | Fia s| o o |1200] o [ o | o | 580 | o 7576 | 536.380,80
INJETAVEL
FOLINATO DE CALCIO,
55 [309042| 50 MG - PO LIGFILO P/ | F/A s| s.800 | 1.080 | 3.000 | 2.800 | 3.600 | 9240 | 9100 | 0 3005 | 1.130.481,00
INJETAVEL
FULVESTRANTO, 50
MG/ML- 5 MLSERINGA |SERI
56 [394712| oRCENGHIDA SOLUGRO| NGA s| 150 | 48 | o [204| 60 | 72 | 700 0 3011,23 | 3.986.868,52
INJETAVEL
57 GEFITINIBE, 250MG | CP o |14 | o [ 140 [1200] o | 12600 | o 13533 | 2.081.375,40
GOSSERRELINA
ACETATO, 3,6 MG - |SERI
58 [esston| OO SENaA |Naa el 0 os o [Tal] o [ 280 0 69381 | 194.266,80
PREENCHIDA)
GOSSERRELINA
ACETATO, 10,8 MG - [SERI
59 [eearos| NCETATS: (SekNeA |Noa &) 600 | 840 [1800| o | 240 | 660 | 840 0 177645 | 8.846.721
PREENCHIDA) -
GRANISETRONA
60 [ss2zas| CRAMSETRONA | avp o Jao oo folfo 0 0 85,06 71.450,40
5
61 |268110| HIDROXIUREIA, 500 MG [cAPS| 8 | |'s|50.000 [ 15.000 | 1.200 [35.00015.600] 28560 | 38.360 | 0 187 343.556,40
IDARRUBICINA
62 |270408| CLORIDRATO, 10MG - | F/a s| 6o | 216 [ 240 | 140 | o | 144 | 427 0 124658 | 1.529.553,66
INJETAVEL
63 [273ar7| MATINIBEMESILATO. | cp aof [s| 1200 [ o o | 140 |2400| 2760 | 53382 | o .88 | 232821216
2
64 |274704 'MAT'NTOEO":‘EGS'LATO' lcaPs|20 2.500 | 2160 | 1.800 | 420 [7.200 | 8.084 | 127.414| o 12427 * |18.585.572,66
IRINOTECANO n
65 [294912|CLORIDRATO, 20 MGML| S s| 1.050 | 1680 | 1.440| 392 | 960 | 600 | 8120 | © 32620 | 4.645.740,40
“SOLUGAO INJETAVEL
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LAPATINIBE, SAL
66 361174 DITOSILATO, 250 MG CcP s 0 10.500 | 3.360 | 3.920 0 0 686 62,34 1.151.170,44
67 273407 LETROZOL 2,5MG CcP S 0 2.520 0 0 0 0 0 17,60 44.352,00
LEUPRORRELINA
68 305259 ACETATO, 22,5 MG - PO | SER S 0 1.344 240 | 1.036 | 720 240 0 1.387,78 4.968.252,40
LIOFILO P/ INJETAVEL
LEUPRORRELINA
69 [432015| ACETATO,45MG - PO [SER s| o Jao | o |5 o] o 0 242204 |1.28368120
LIOFILO P/ INJETAVEL
70 |26sass| LomusTINA1OMG |cPs s| o |30 |200] 0 ] 0] o 0 557 3.342,00
71 |o684ss| LomUSTINA4oMG |cPs s| o o |sof o] o o 364 1749 11.613,36
72 |e7ieea|MECESTROLACETATON op N[ 180 [2600 |1.200] o |1.200] 1.380 | 35.322 6,56 281.305.92
73 [o70aa0| MeLFALANA, 2MG | cP N| 1.400 | 744 | 100 |2:100]1.200| 1.680 | 5390 170 21.443.80
MELFALANA, 50 MG
74 |272692 Sty FIA N[ 25 [ o Jaoo|] o] o] o 252 15337 | 88.494,49
MERCAPTOPURINA,
% |eodzs| MERCATIOFLRINS: |'ce s 5600 [ 300 | 600 | o |5.400| s.000 | 13.020 362 122.790,40
MESNA, 100 MG/ML - | AMP
76 273659 INJETAVEL ML S| 1.400 840 0 0 2.400 | 1.020 | 22.400 14,01 393.120,60
77 273664 | MESNA, 400 MG CP S| 200 840 1.200 | 756 |2.400 0 5.964 9,87 112.123,20
78 [273665|  MESNA sooma cp s| o o (1200 o | o | o | 10500 1389 | 162513,00
v |
79 270436| METOTREXATO 2,5 MG | CP S |140.000| 480 240 448 | 3.600 | 57.120 | 17.774 0,91 199.892,42
80 [322081| METOTREXATOSG | FiA s| o o [ o o |eo| 20 | 980 31036 | 496.576,00
MITOMICINA, 5 MG -
81 270398 INJETAVEL FR ) 60 252 180 0 240 96 392 109,72 133.858,40
82 |273483] MITOTANOSOOMG | CP sl a0 | 240 | o | o) o] o230 1158 33.813,60
MITOXANTRONA | |
83 305293 CLOR|DRATQ. 2 MG/ML, ML ) 60 84 0 0 120 84 224 179,17 102.485,24
INJETAVEL
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84  [374967| NILOTINIBE, 200MG [CAPS s| 4032 | 744 | o |1.568|3.600| 5880 | 25245 | © 0 99,50 | 4.086.365,50
OCTREOTIDA, SAL | 01
85  [305725 ACETATO,0,1 MGML | n(20] |s| 1.400 [ 2400 | 1.800 ©0 [2.160| 1.380 | 861 1.200 [ 62,57 700.846,57
SOLUCAO INJETAVEL -
OCTREOTIDA, SAL |\
86 [305726| ACETATO,05MGML | 120| |s| 200 [ 1.200 [ 300 | o |1s60| 0 840 0 0 296,35 | 1.215.035,00
SOLUCAO INJETAVEL s
§ OCTREOTIDA, SAL_
ACETATO, 20 MG -PO
87  |342980(LIOFILOP/ INJETAVELC/| F/A |20 [S| 24 | 108 | 72 | o | 240 | 120 700 | 1.200 0 5.761,62 [14.196.631,68
* SISTEMA DE -t
APLICAGAO
OCTREOTIDA, SAL
ACETATO, 30 MG - PO
88 |342981LIOFILO P/ INJETAVEL CA F/A |20 [s| 12 48 | 72 | 14 |120| o 0 0 0 7.786,25 | 2.071.142,50
SISTEMA DE -
APLICAGAO
ONDANSETRONA | 10
89 |268504/CLORIDRATO, 2 MGML -y N| 33.000 | 33.600 |36.00019.880|36.000| 33.600 | 159.600 | 2.400 0 2,54 899.363,20
INJETAVEL
ONDANSETRONA
90 CLORIDRATO, a MG | CP N| o | 8400 |4.800[39.200{12.000f 32.016| O 3.600 0 2,38 238.038,08
ONDANSETRONA | 4110
91 |268507| CLORIDRATO,2 MG/ML, N/ 13.000 | 33.600 |36.000{39.200{15.600f 0 | 62.020 | 7.200 | 42.000 1,53 380.388,60
; 2ML
INJETAVEL
ONDANSETRONA
92 |268505| o opiorato 8MG | CP N| 35.000 | 4.500 |24.000/28.98021.600 30.240 | 595.525 | 2.400 0 470 3.488.551,50
PALONOSETRONA o
CLORIDRATO,
9 |315610] § peliamL, SOLUGAO 1,5 N[ o 600 | o |100]| 0 0 0 0 0 82,12 57.484,00
INJETAVEL
PALONOSETRONA
CLORIDRATO, FR
94 [315610]  heMGML, SOLUGAO | SML N[ o 600 | o 0 0 0 0 0 0 613,86 368.316,00
INJETAVEL
PAMIDRONATO SODICO,
95  433287| " g0\ INJETAVEL | F/A s| o a72 | 120 | o | 120 | 180 | 1750 0 0 44,74 113.729,0
PANITUMUMABE, FR
96 [403033] oMM INGETAVEL | SML N| 48 [ 420 | o | 448360 0 0 0 0 1.488,27 | 1.899.032,52
L K
97 |399997| PAZOPANIBE 200MG | CP s| o |1200 |30 | o [14400] o | 12600 0 0 79,06 | 2.257.953,60
o8 PAZOPANIBE 400MG | CP s| o | 2880 |1440| 0 [14.400| 1.020 | 22344 | © 0 158,17 | 6.656.426,28
PEMETREXEDE, 500 MG,
99 331938 05’ riLO INJETAVEL]| FA s| 24 | a3 | o | 56 [120| o 0 0 0 1.298,95 | 696.237,20
PLERIXAFLOR 20MG/ML | 1,2M .
100 at800] oo e N e T aVEL | T N[ o 0 [ 0 0 0 50 0 0 15.506,46 | 775.323,00
RASBURICASE,
101 380678| | cuc i INJETAVEL | F/A N[ 60 60 [300 | o |30 | 180 | 1.088 0 0 432,12 | 1.273.889,76
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102 |3303a *“"AFE’Z‘(‘)%EM?S"-”C" cp s | 24.000 | 10.080 |10.080| 840 |24.000| 4.380 | 9912 107,67 | 8.968.049,64
103 [aaasea| SUNTINBE MALATO. e ppg s| o | es0 |e72 |1176|1200] o | 1204 147,78 | 765.795,96
104 asasea[SUNTINIBE MALATO, S0cpg s| 700 | 4704 |3.696 | 382 3600 | 660 | 4.234 591,13 [10.632.064,18
105 [aaasez[SUNTINIBE MALATO. 2550 pg s| o | 840 |1344] 392 |2400| o | 1646 20557 | 1.957.264,54
106 [272023| TAMOXIFENO CITRATO, | op 5| 36.000 | 67.200 |24.000|50.400|48.000 80.640 [2.100.000 466 |11.213.078.40
107 [273195| TEMOZOLOMIDA, 100 |gppg s| aso | 1660 |1.344 | 140 | 240 | 480 | 4144 612,30 | 5.191.079,40
108 TEMOZOLOMIDA 149 loapg s| o | 180 |1344] o [120| o 0 703,63 | 1.156.767,72
109 TEMOZOLOMIDA.180. [oaps s| o | 180 [134a] o |120| o 0 108362 | 1.781.471,28
110 [273194|TEMOZOLOMIDA, 20 MG [CAPS| s| 100 | 1200 | 1.344| 140 | 240 | 240 | 3717 100,42 | 701.03202
111 [273192| TEMOZOLOMIDA. 250 |6 0q s| o | 240 [1344] 0 | 240 | 0 0 110262 |2011.178,88
112 [273193| TEMOZOLOMIDA, 5 MG [cAPS| s| o | 1680 |134a| 140 [ 200 | o ) 25,10 85.440,40
s TENIPOSIDEO 1oMGML | 4P el 5 d« bl o 5 105 100,20 10.521,00
SOLUCAO INJETAVEL | 0 - 5214
114 TENSIROLIMO 25MG - | 7, N[ o 24 | o |140 120 o 0 325449 | 924.275.16
SOLUGAO INJETAVEL ML - s oo ik
115 |270424] TIOGUANINA, 40MG | P s| 2500 | 60 | 0o | o |1.200] 1680 | 1.855 7.95 62.765.25
TOPOTECANA, 4MG,
116 [s21804[ JOPOTECANA. MG, | Fra N| 60 | 60 | o | 140|120 | se | eso 289,52 | 39172056
TRASTUZUMABE, 440
117 |29s302| MG, POLIOFILO | FiA s| 24 | a72 | 180 | 140 | 240 | 10 | 1764 11.704,64 |31.953.667,20
INJETAVEL
TRIOXIDO DE ARSENIO | p\1o -
118 1MG/ML SOLUCAO | AP s| o o oo ] o] o ) 90384 | 37.961.28
INJETAVEL
TRIPTORRELINA  |SERI
119 [a4z682 A SER! s| o o [o o] o] o 140 583,92 | 81.748,80
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T

VALOR TOTAL LOTE

120 [427485| VANDETANIBE 100 MG | CP N[ o 240 | o 0 0 0 1.512 0 239,82 420.164,64
VIMBLASTINA, 10 MG,
121 |268542 INJETAVEL FIA s| 180 | 144 | 180 | 56 | 360 | 300 | 1.820 (] 76,22 231.708,80
VINCRISTINA, 1 MG,
122 (270376 N ETAVEL FIA s| 1200 | 300 | 360 | 70 [ 600 | 600 | 5.600 (] 40,88 356.882,40
VINFLUNINA 25 MGML - | o
123 1424391) SOLUCAO P/ INFUSAO - | 1 N| o 360 0 0 | 240 0 0 0 3.216,32 | 1.929.792,00
INJETAVEL
VINORELBINA SAL
124 1383788| reTaraTo. 20MG  [CAPS s| 48 | 840 0 | 294 [1200| 60 1.078 0 141,68 498.713,60
VINORELBINA SAL
125 |383790) rapTARATO, 30MG  [CAPS] S| 240 | 540 o | 406 |1.200| 60 1.421 0 212,53 821.853,51
i ", 5 3. i :
BEVACIZUMABE, 25 |0 ,
126 [311390| MG/ML-SOLUGAO | "\° s| 240 | 672 | 240 | 252 | 360 | 60 228 0 1.618,40 | 3.320.956,80
INJETAVEL
BEVACIZUMABE, 25 |
127 [s11390| MGML-sOLUGAO [ e s| 6o | 336 | 240 | 140 | 120 | 60 258 0 6.266,27 | 7.607.251,78
INJETAVEL
1(R$) 10.928.208,58

INJETAVEL

BORTEZOMIBE, 1,0 MG -
128 |aoosss OB, FIA s| 150 | 60 | 300 ]| 140|120 o
120 |280201|BORTEZOMIBE. 3.5 MG -| )y s| 3s0 | 84 | 300 | 504 | 360 | 420

VALOR TOTAL LOTE

1.181,45 909.716,50
3.411,43 | 9.401.901,08
10.311.617,58

CICLOFOSFAMIDA, 1 G -

CARBOPLATINA, 150 [FR 15|
130 270411 MG - INJETAVEL ML S| 400 336 |1.800| 378 | 720 72 420 0 299.176,26
A T R— - —
[CARBOPLATINA, 450 MG|FR 45)
131 |270409 = INJETAVEL ML S| 230 504 600 | 252 | 600 240 7.000 0 161,12 1.518.717,12
VALOR TOTAL LOTE 3 (R§) 1.817.

132 |340148 PO LIOFILO P/ FIA S| 1.200 | 600 720 | 630 |1.200 | 840 738.589,10
INJETAVEL
CICLOFOSFAMIDA, 200
133 |340149] MG - PO LIOFILO P/ FIA S| 600 372 360 | 420 [1.200| 84 0 0 13,53 41.077,08
INJETAVEL
VALOR TOTAL LOTE 4 (R$) 779.666,18
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ISPLATINA, 10 MG - PO| FR

134 |340182["'Viry o INUETAVEL oML s| 1.300 [ 456 | 240 | 224 | 1.200| 120 42,96 152.078,40
CISPLATINA, 50 MG - PO| FR

135 [340183| ™ s o  INJETAVEL ~ |50ML s| 8s0 | 780 [ 720 | 574 | 1.200| 660 116,75 | 1.669.992,00

CITARABINA, 100 MG -

R TOTAL LOTE 5 (RS$)

1.822.070,40

PO LOFILO P/INJETAVEL

136 [270428 iy FIA s| as0 | 72 | 240 | 70 |2.400| 300 108.643,60
CITARABINA, 500 MG - [FR 1
137 270427 RN ML s| 1300 | 72 240 | o |1800] 1680 | o 2865 | 14588580
- VALOR TOTAL LOTE 6 (RS) 254.529,40
DACARBAZINA, 200 MG,
138 |270438; PO LIOFILO P/ FIA S| 450 | 216 | 360 | 28 |2400| 480 | 6.160 53,20 537.000,80
INJETAVEL
DACARBAZINA, 100 MG -
139 |o70437|  POLIOFILOPI | FiA s| so | 216 | 240 | 384 | 1.200| 84 ) 30,00 64.620,00
INJETAVEL
140 [422363|DACABARZINA, 600 MG - /0 s| o | 120 | 240 | 14 [1200] o 0 14108 | 22205002

DOCETAXEL, 40 MG/ML -

FR

VALOR TOTAL LOTE 7 (R$)

823.680,72

143

DOXORRUBICINA
CLORIDRATO, 10 MG -
INJETAVEL

VALOR TOTAL LOTE 8 (RS$)

500 | 4s6 | 300 [1.288

=
1.200

141 [342193| SOLUCAO INJETAVEL ML S| 900 | 1.500 | 720 | 896 |1.200| 540 9.520 265,74 4.059.444.24
COM DILUENTE
[DOCETAXEL, 40 MG/ML -| FR
142 [342193| SOLUGAO INJETAVEL |0,50 S| 260 840 360 | 1.120 | 480 360 424 70,43 270.732,92
COM DILUENTE ML
4.330.177,16

54,14 207.247,92

144

268451

DOXORRUBICINA
CLORIDRATO, 50 MG -
PO LIOFILO P/
INJETAVEL

900 840 720 | 952

1.200

64,12

1.169.035,84

145

270364/

EPIRRUBICINA
CLORIDRATO, 10 MG -
INJETAVEL

VALOR TOTAL LOTE 9 (R$)

1.200

1.376.283,76
o

140.622,84

146

270366

EPIRRUBICINA
CLORIDRATO, 50 MG -
INJETAVEL

0 456 0 630

2.880

210

344,71 1.468.464,60

VALOR TOTAL LOTE 10 (RS)

1.609.087,44
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150

GENCITABINA
270430| CLORIDRATO, 1 G -
INJETAVEL

S| 1.200 | 840 | 840 | 420 | 1.200

6.160

151

GENCITABINA
270431| CLORIDRATO, 200 MG -
INJETAVEL

S| 650 600 | 600 | 434 | 720

240

630

17 fessarr| PLUSRURAGILAZS LR s| o | 200 |1.800]1.960[6000| 360 [ o 362 37.720,40

148, |essara| FLUORURACILA,S0 (FR 10 s| 5000 | 456 |6.000| 420 | 4200 5712 | 9.800 1950 | 615.966,00

1407 agadvel" PLUORURACILA. PRS0 s| 300 [ 72 | 600 | 700 |1200] o | 6300 4911 | 450.436.92
VALOR TOTAL LOTE 11 (RS) 123,32

71,66

798.292,40

118.466,92

IFOSFAMIDA, 0,5 G -

VALOR TOTAL LOTE 12 (R$)

74,77

101.388,12

120,37

425.387,58

INJETAVEL (500MG) FIA S 0 744 | 240 | 168 | 120 84 0
IFOSFAMIDA, 1 G -

153 |270443, INJETAVEL FIA S| 300 744 | 240 | 210 | 1.800 | 240 0
IFOSFAMIDA, 2 G -

154 |270444] INJETAVEL FIA S 0 120 240 0 120 0 5.180

209,68

1.186.788,80

METOTREXATO, 25

FR

VALOR TOTAL LOTE 13 (R$)

T

INJETAVEL

155 MG/ML - PO LIGFILO P/ | 50 s| 300 | 300 | 240 | 392 | 360 | 780 | 1.960
INJETAVEL
METOTREXATO,50 | o
156 [322080| MGML - PO LIOFILO P/l o s| 300 | 216 | 300 | 196 | 600 | 480 | 1.960

24,39

63,11

564,50

S

105.657,48

255.721,72

VALOR TOTAL LOTE 14 (R$)

361.379,20

OXALIPLATINA, 50 MG -| FR

157 270415 INJETAVEL 1OML. S| 400 780 | 720 | 378 | 1.800 | 540 602 77,57 404.915,40
[OXALIPLATINA, 100 MG -| FR

158 |270416] INJETAVEL 20ML S| 1.400 | 1.500 | 1.440 | 588 | 1.800 | 720 5.880 150,54 2.006.397,12

R TOTAL LOTE 15 (R$)

2.411.312,52

PACLITAXEL, SMAML | R s| 100 | a8a | 480 | 420 [ 120 | o [ s.600 12935 |*918.902,40
PACLITAXEL, 6MGML - | FR

160 (394804 INJETAVEL 16,70 s| 1.300 | 300 | 480 | 420 [1.200 | 1.260 | 16.800 74,28 1.616.332,80
ML
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161

oanoa| PACLITAXEL, 6MG/ML - | FR o

INJETAVEL SML S| 300 144 480 | 210 |1.200 | 420 0

31,99 88.100,46

335,66

VALOR TOTAL LOTE 16 (RS)
SRt LOTE

RITUXIMABE, 10 MG/ML,| FR
162 INJETAVEL 1OML S| 400 336 360 | 504 | 360 25 770 0 1.267,45 3.491.824,75
RITUXIMABE, 10 FR
163 MG/ML,INJETAVEL 50ML. S| 300 240 360 224 240 180 2.100 ] 6.237,65 |22.729.996,60
VALOR TOTAL LOTE 17 (R$) 26.221.821,35
[VINORELBINA, 10 MG/ML| FR
164 |383786| SOLUCAO INJETAVEL | SML S 30 144 240 28 163.184,00
VINORELBINA, 10 MG/ML| FR
165 383786 SOLUGAO INJETAVEL | 1ML S 30 300 240 28 56.456,34
VALOR TOTAL LOTE 18 (R$) 219.640,34
VALOR TOTAL DO PROCESSO 364.353.088,30

* O prego estimado foi obtido por ampla pesquisa de mercado, que segue anexa a este Processo.
(Acérdio 3068/10-P “o prego de mercado é mais bem representado pela média ou mediana uma vez que
constituem medidas de tendéncia central e, dessa forma, representam de uma forma mais robusta os
pregos praticados no mercado”).

**% Produtos que se enquadram dentro da margem de preferéncia prevista no Decreto 7.713/12
(fdrmacos e medicamentos).

**%%% Produtos que se enquadram dentro do Art.48 da Lei Complementar 123/06, com redag¢do dada pela
Lei Complementar 147/14.

1.1 O prego foi obtido mediante pesquisa na Tabela CMED, publicagao da ANVISA que regulamenta
os precos de medicamentos no territério nacional e no portal www.comprasgovernamentais.gov.br,
conforme a Instrugio Normativa n° 5, de 27 de junho de 2014 em seus incisos I e II, Art. 2°, e obedecendo
ao disposto no Art. 15° da Lei 8.666/1993 e no Decreto 7.892/2013 em seu Art. 5°.

1.2 Nos termo do artigo 3°, §§ 5° a 10, da Lei n° 8.666, de 1993, e Decreto n° 7.546, de 2011, serd
aplicada na presente licitacdo a margem de preferéncia instituida pelo decreto n® 7.713, de 2012, em favor
do produto manufaturado nacional para os itens indicados nas tabelas acima.

1.3 Para os itens indicados nas Tabelas acima, deverdo ser observadas, obrigatoriamente, as
disposicdes constantes no Convénio ICMS 87/02 — CONFAZ, notadamente a isen¢do do recolhimento do
ICMS aos 6rgios da Administragio Publica, conforme Acérdao 1.025/2015- TCU- Plendrio.

2 CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

2.1 Considerando o disposto no parégrafo tnico, do art. 1°, da Lei 10.520/2002, os bens descritos na
PLANILHA DE REQUISICAO DE MEDICAMENTOS, no anexo I, deste Termo de Referencia; sdo
considerados como bens comuns, cujos padrdes de desempenho e qualidade encontram-se objetivamente
definidos neste TR, por meio de especifica¢des usuais no mercado. Além disso, os itens sdo facilmente
encontrados no mercado consumidor (ex.: outras unidades de sadde piblica e privada) e no mercado
fornecedor.
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