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RESUMO

INTRODUCAO: Discute-se sobre as mudancgas na aquisicdo de medicamentos no
setor publico, focando nos impactos da Lei de Licitacbes (Lei 14.133/2021). A
administragao publica enfrenta desafios no fornecimento continuo de medicamentos
devido a fatores internos e externos, sendo que a Vigilancia Sanitaria desempenha
um papel essencial na regulacdo desse processo, garantindo a qualidade e
segurancga dos produtos adquiridos. OBJETIVOS: Elaborar uma sintese da literatura
cientifica acerca da relacdo entre a atual legislagdo de licitagbes e o
desabastecimento de medicamentos. METODOLOGIA: Trata-se de uma revisdo de
escopo, seguindo o método do Joanna Briggs Institute, com a estratégia PCC.
Foram selecionados estudos publicados, entre 2021 e 2024, em bases de dados
como LILACS, SciELO e Periodicos CAPES, além do Google Scholar e do
ARCA/FIOCRUZ, utilizando-se descritores padronizados pelo DeCS/MeSH.
RESULTADOS E DISCUSSAO: Foram encontrados 5 estudos que atenderam aos
critérios de inclusdo. Os principais resultados foram que a Lei de Licitagdes trouxe
melhorias na transparéncia e eficiéncia do processo de aquisicdo de medicamentos,
assim como, houve uma padronizacdo mais rigorosa nos requisitos
técnico-sanitarios dos fornecedores. A Lei de Licitagbes trouxe avangos, como maior
controle técnico-sanitario dos fornecedores e produtos, agilizando a anadlise das
propostas e ampliando o monitoramento da segurangca e eficacia dos
medicamentos. Reforga-se que a efetividade da nova legislagdo depende de sua
implementacdo adequada e do fortalecimento da atuacéao intersetorial, envolvendo
Vigilancia Sanitaria, gestores e atores da Assisténcia Farmacéutica. CONCLUSAO:
A Lei 14.133/2021 modernizou o processo de aquisicdo de medicamentos,
promovendo maior segurangca e transparéncia. No entanto, fatores externos
continuam impactando o abastecimento, exigindo planejamento estratégico
continuo. Conclui-se por destacar a importancia do farmacéutico no processo e
apontar a necessidade de mais pesquisas sobre os efeitos praticos da nova

legislagao no longo prazo.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica. Pregdo. Lei 14.133/2021.

Medicamentos.
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INTRODUCAO

As aquisicbes em ambito publico exigem uma analise constante dos
gestores, com foco na eficiéncia, conforme estabelecido no art. 37 da Constituicao
Federal (BRASIL, 1988). A Lei 8.666/1993 instituiu avangos no controle publico e
nas licitagbes, através dos principios da legalidade, finalidade, isonomia e
moralidade (BRASIL, 1993), enquanto que a atual Lei de Licitagdes, 14.133/2021,
contribuiu com a atualizagédo regulatéria do tema, unificando as legislagdes sobre
licitacbes, como a prépria Lei 8.666/1993; a regulamentagdo dos pregdes, Lei
10.520/2002 e; a regulamentagcdo do Regime Diferenciado de Contratagdes
Publicas, pela Lei 12.462/2011. A NLL melhorou os tramites da fase de
planejamento licitatério e contribui para aprimorar a transparéncia e eficiéncia
(MACEDO et al., 2024).

Desta forma, a administragcao publica brasileira, de forma direta ou indireta,
elege o processo administrativo conhecido por Licitagdo, como forma de abrir ao
mercado a possibilidade de ofertar bens e servigos, por determinado tempo,

segundo o critério de menor pre¢o ou maior desconto (MOTTA, 2024).

Nesse contexto, o pregao eletrbnico é a modalidade preferencial para
aquisicdo de bens comuns pois permite a padronizagdo das especificacbes dos
produtos desejados, levando em conta sua qualidade e formas de apresentagao,
como no caso dos medicamentos Em especial, destaca-se o Sistema de Registro de
Precos (SRP), um mecanismo que possibilita a fixacdo de precos para bens e

servicos, facilitando para futuras contratagées (LETTIERI, 2021).

Segundo a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2004), a
Assisténcia Farmacéutica é definida como um conjunto de agdes voltadas a
promogao, protecao e recuperagao da saude, tanto individual como coletivo, tendo o
medicamento como insumo essencial, visando o acesso e seu uso racional.
Compreendida como parte fundamental da Assisténcia Farmacéutica, a aquisigao
de medicamentos, pela Administragcdo Publica, sofreu algumas mudancgas pela
modificagdo do arcabougo regulatério que rege as contratagdes publicas (MOTTA,

2024). Entretanto, a finalidade principal permanece: evitar o desabastecimento de
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medicamentos no Sistema Unico de Saude (SUS), um problema de saude publica

multifatorial.

Por mais coesa e coerente esteja uma licitagdo (fator interno), nem sempre
ha éxito em todos os itens pleiteados (fatores externos). Para Chaves (2020), ha
situagbes em que o mercado nao tem interesse em elaborar propostas de venda,
caracterizando uma licitacdo deserta. Em outros casos, as proponentes sao
desclassificadas por ndo atenderem aos requisitos minimos previstos pelo processo,
como auséncia de documentacao técnico-sanitaria do fornecedor, pregos de venda
acima do maximo estipulado, auséncia ou incongruéncia de documentagdo do
produto ofertado, resultando em uma licitagao fracassada. Sado em muitos desses
casos que, até a elaboragcdo/aprovacdo de uma nova licitagdo, ocorre o

desabastecimento de medicamentos.

Em um cenario de desabastecimento, ha a quebra de toda uma cadeia
assistencial, iniciada pelo atendimento médico, perpassando pelo cuidado da
enfermagem. A falha ocorrida neste tipo de evento vai em contraponto com o
atendimento integral preconizado pela lei organica do SUS (BRASIL, 1990), que em
seu artigo segundo informa: “A saude é um direito fundamental do ser humano,

devendo o Estado prover as condi¢bes indispensaveis ao seu pleno exercicio.”

A inovagao tecnolégica e regulatoria permitiu o surgimento de novas
metodologias de trabalho e execugao de atividades, atreladas ao desenvolvimento
das tecnologias da informacéo, através do uso, monitoramento e controle por
planilhas, formularios, computagdo em nuvem e inteligéncia artificial. A Lei de
Licitagbes, cuja obrigatoriedade foi instaurada a partir de 30 de dezembro de 2024,
trouxe parametros que visam sanar alguns aspectos do processo de aquisi¢cao de
medicamentos, como a exigibilidade dos documentos técnico-sanitarios das
empresas participantes, a elaboragao de estudos técnicos preliminares e termos de
referéncia e o aumento no valor orcamentario para inexigibilidade de licitagao
(MACEDO et al.,, 2024). Ainda assim, esta Lei possibilitou reduzir o
desabastecimento de medicamentos? A presente revisdo de escopo surgiu com a

finalidade de debater sobre essa questao.
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OBJETIVOS
OBJETIVO GERAL

e Analisar os estudos disponiveis na literatura cientifica sobre a aquisicao de
medicamentos apos a implementacao da Lei 14.133/2021 e seus impactos no

desabastecimento desses insumos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar se existem trabalhos que relacionem a aquisicao de medicamentos
com a lei 14.133/2021;

e Avaliar se a promulgacao da lei 14.133/20213 contribuiu para a redugéo do
desabastecimento de medicamentos;

e Destacar pontos-chave que possam orientar futuras pesquisas sobre o tema.
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REFERENCIAL TEORICO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2024a) define o
medicamento como um “produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico” € um
insumo essencial a assisténcia terapéutica integral da populagao e, com base nisto,
o inciso VI, do artigo 6° da Lei 8.080/1990 inclui “a formulagdo da politica de
medicamentos, equipamentos, imunobiologicos e outros insumos de interesse para
a saude e a patrticipagdo na sua produgdo”, como um dos campos de atuagao do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Desta forma, em 1998, foi promulgada a Politica Nacional de Medicamentos
(PNM), através da Portaria 3.916, de 30 de outubro de 1998 (BRASIL, 1998), sendo
esta uma estratégia que visa garantir o acesso da populagdo a medicamentos
essenciais, seguros, eficazes e de qualidade. Entre os diferentes aspectos
abordados por esta Politica, destaca-se o acesso aos medicamentos essenciais,
especialmente, aqueles considerados estratégicos para o controle de doencgas

prioritarias.

Partindo deste pressuposto, a primeira diretriz da PNM é a adogdo de
Relagdo de Medicamentos Essenciais (RME), cuja importancia é dada pelo acervo
de medicamentos essenciais, considerados basicos e indispensaveis para o
tratamento da maioria dos problemas de saude da populagdgo. Com os
medicamentos constantes nesta lista, € possivel garantir o acesso a assisténcia
farmacéutica integral e a promogdo do uso racional de medicamentos, como
evidenciado pela Resolugao 338, de 06 de maio de 2004, que instituiu a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) (BRASIL, 2004).

A PNAF é parte indissociavel da Politica Nacional de Saude e institui a
Assisténcia Farmacéutica como “um conjunto de acbes voltadas a promocgéo,
protecdo e recuperagcdo da saude, tanto individual como coletivo, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando o0 acesso e ao Sseu USO racional.
Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de

medicamentos e insumos, bem como a sua selegdo, programagdo, aquisicao,
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distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtengdo de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo” (BRASIL,
2004).

Portanto, para a promogéao e manutencao da assisténcia terapéutica integral
dos usuarios do SUS, a Assisténcia Farmacéutica estabelece um ciclo de
processos, cujo objetivo é permitir o fornecimento seguro, adequado e ininterrupto

de medicamentos pautados nas necessidades coletivas (OLIVEIRA et al., 2007).

O ciclo (Figura 1) se inicia pela Selegao, compreendida como a determinagao
de quais medicamentos devem ser elencados como essenciais a pratica do cuidado,
considerando a perspectiva epidemiolégica da populagdo (FIGUEIREDO et al,
2014); seguida pela Programacéao, que é a definicdo das quantidades necessarias
ao atendimento assistencial integral por determinado periodo de tempo, observando
o cenario local (ARAUJO et al, 2017); passando pela Aquisicéo, definida como a
obtengdo do montante estipulado, com énfase na qualidade e nos gastos publicos
(BARBI et al., 2019); pelo Armazenamento, sendo essa a guarda dos produtos em
local que permita manter suas caracteristicas originais inalteradas (SILVEIRA,
2020); pela Distribuicdo dos produtos as unidades de fornecimento aos usuarios
(ROCHA, 2017) e; culminando na Dispensacédo dos medicamentos e insumos a
populagdo, com orientagao sobre suas administragdes e visando ao uso racional
dos mesmos (NEVES et al, 2023). A partir do monitoramento do uso e das
caracteristicas da populacdo, o ciclo deve ser reiniciado para atender precisamente

as necessidades dos usuarios.
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Figura 1. Ciclo da Assisténcia Farmacéutica.

Dispensagdo e
Acampanhamento

R-

Armazenamento

Fonte: BIZ et al., 2018.

Como observado, a Assisténcia Farmacéutica necessita estabelecer itens
essenciais ao cuidado, dada a pluralidade de produtos no mercado farmacéutico,
consagrando itens que, segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS, 2022),
sdo de importancia maxima, basicos e indispensaveis para atender as necessidades
de saude da populacdo. Desta forma, no SUS, os medicamentos padronizados séo
elencados na Relagdo de Medicamentos Essenciais (RME), cujo objetivo é nortear,
de forma descendente e escalonada, um elenco de itens padronizados que
garantam seguranca, qualidade e eficacia a populagdo. A priori, a RENAME detém
de todos os medicamentos de interesse nacional, sendo facultado aos Estados e
aos Municipios a elaboracdo de Relacédo prépria, como a Relacdo Estadual de
Medicamentos (RESME) e a Relagdo Municipal de Medicamentos (REMUME),
respectivamente, considerando os perfis sociodemograficos e epidemioldgicos de
suas populagdes adscritas (RENAME, 2024).

Ressalta-se que Estados e Municipios possuem autonomia administrativa
para incluir os itens da Relagdo Nacional ou outros que considerem necessarios
para o atendimento integral aos usuarios. Em prosseguimento, como disposto na
RENAME (2024), a disponibilidade ambulatorial de medicamentos no (SUS) ocorre
por meio dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica (o que compde o conteudo

das Relagdes de Medicamentos Essenciais), sendo eles divididos em trés:
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Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica(CESAF) e Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Cada um destes possui caracteristicas proprias, como forma

de organizacao, financiamento, acervo de itens e acesso aos usuarios.

O CBAF engloba os medicamentos que tratam os principais agravos e
condigdes da saude brasileira na Atencao Primaria a Saude. O financiamento deste
bloco é tripartite (compete a Unido, Estados e Municipios), sendo a contrapartida
regulamentada pela Portaria GM/MS 5.632, de 25 de Outubro de 2024 (BRASIL,
2024). Segundo esta, o governo federal, os estados e os municipios devem realizar
os repasses de recursos financeiros com base no Indice de Desenvolvimento
Humano Municipal (IDHM), conforme classificagdo dos municipios. Os valores
estabelecidos para a Unido (BRASIL, 2024); Estado do Rio de Janeiro (CIB-RJ,
2019) e Municipio do Rio de Janeiro (CIB-RJ, 2019) constam na figura 2.
Ressalta-se que estes recursos somente podem ser utilizados pelos Municipios para
aquisicao de itens constantes no CBAF. Também € importante destacar que, dentro
deste, existe uma parcela de itens que sao de aquisicao centralizada pelo Ministério
da Saude (MS), com posterior repasse para Estados e Municipios, como as
insulinas e os medicamentos para o Programa Saude da Mulher (RENAME, 2024).

Figura 2. Valores para repasse de recursos financeiros com base no IDHM.

UNIAO
IDHM muito baixo: R$ 8,05 por habitante/ano
IDHM baixo: R$ 7,80 por habitante/ano
IDHM médio: R$ 7,55 por habitante/ano
IDHM alto: R$ 7,30 por habitante/ano
IDHM muito alto: R$ 7,20 por habitante/ano

Fonte: Elaborado pelo autor (baseado em Brasil, 2024; CIB-RJ, 2019).
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Segundo a RENAME (2024), o CESAF se destina ao medicamentos e
insumos destinados aos agravos de impacto endémico e as condigbes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo relacionadas a
precariedade das condigdes socioecondmicas de uma parcela especifica da

sociedade.

Regulamentado pela Portaria GM/MS 4.114, de 30 de dezembro de 2021
(BRASIL, 2021), os medicamentos deste bloco sao financiados, obtidos e
distribuidos de forma centralizada pelo MS, cabendo aos demais entes o seu
recebimento, armazenamento e distribuicdo aos programas considerados
estratégicos para atendimento do SUS. Como exemplo, tem-se os programas de
controle e tratamento da tuberculose, esquistossomose, febre maculosa, infeccdes

sexualmente transmissiveis, entre outros.

O CEAF é uma estratégia de acesso a medicamentos, no ambito do SUS,
caracterizado pela garantia da integralidade do tratamento, a nivel ambulatorial,
para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas raras, e € regulamentado
pela Portaria de Consolidacado GM/MS 06, de 28 de setembro de 2017 (BRASIL,
2013; BRASIL, 2017). Estas doengas possuem linhas de cuidado particularizadas

em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo MS.

O financiamento da terapia medicamentosa para as doengas contempladas
neste Componente é dividido em trés grupos, cada um com suas particularidades:

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo MS,
dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo MS,
estes sdo fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal.
Restam a elas a responsabilidade pela programacgéo, armazenamento,
distribuicdo e dispensagao para tratamento das doencgas contempladas neste
Componente; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo MS mediante
contrapartida para aquisicao pelas Secretarias de Saude dos Estados e

Distrito Federal. Restam a elas a responsabilidade pela programacao,
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armazenamento, distribuicdo e dispensacido para tratamento das doencgas

contempladas neste Componente;

I - Grupo 2: o financiamento, aquisigdo, programac¢ao, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doengas contempladas neste
Componente estdo sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e
do Distrito Federal; e

[Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
do Distrito Federal e dos Municipios para aquisi¢ao, programagao, armazenamento,
distribuicao e dispensacgao e que esta estabelecida em ato normativo especifico que
regulamenta o CBAF.

Dentre os Componentes listados, o CBAF é de financiamento tripartite, mas a
aquisicao € realizada pelos municipios. Desta forma, Silva e Caetano (2014)
descrevem que as instituicbes da administragao publica, direta e indireta, possuem
regulamentacdo propria para celebrar transagbes e contratos comerciais, visando
uma série de principios do ente publico, como a transparéncia, a economicidade, o
interesse publico, a legalidade, dentre outros.

Nesta perspectiva, € importante pontuar que a ANVISA possui notavel
impacto na regulagdo do comércio de medicamentos, ndo sé nas instancias de
segurancga e eficacia, como também no monitoramento dos precos praticados pelo
mercado, através da Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) (ANVISA, 2024b).

E pela CMED, o¢rgdo responsavel pela regulacdo dos precos de
medicamentos no Brasil, que s&o estabelecidos limites para os precos destes
produtos (tanto para venda ao usuario final como para venda ao setor publico),
assim como o monitoramento da comercializagdo e a aplicagao de penalidades no
descumprimento das normas sobre este tema (BRASIL, 2003). Através dele foi
instituido o Coeficiente de Adequacao de Precos - CAP, que é o desconto minimo
obrigatério para compras publicas de medicamentos, visto que os gastos em saude,
especialmente em sistemas publicos de saude, sao crescentes, em face de
orcamentos limitados (BRASIL, 2021).

Ao analisar o mercado de medicamentos, sob o prisma da oferta de produtos,

pode-se classificar os medicamentos em 7 classes: novos, bioldgicos, similares,
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geneéricos, especificos, fitoterapicos e outros. A partir dessas e observando os 6.955
produtos comercializados em 2023 (em 14.108 apresentagdes diferentes), é
possivel constatar um predominio de medicamentos genéricos (36,77%), seguido
pelos Similares (32,08%) e as demais classes (31,16%) (ANVISA, 2024c).

E necessario pontuar que essa pluralidade de medicamentos presente no
mercado brasileiro pode ampliar o acesso, mas também apresenta desafios sob
determinados aspectos. Essa ampla gama de produtos pode comprometer a
fiscalizagdo, o controle de qualidade e a regulagdo dos pregos, além de
potencialmente confundir os consumidores e que profissionais de saude adquiram o
conhecimento necessario para promover o uso seguro dos medicamentos
(NASCIMENTO, 2002).

Outro aspecto fundamental para compreender a dindamica da aquisicao de
medicamentos € a estrutura dos canais de distribuicdo. Com base no exposto pelo
Anuario Estatistico do Mercado de Medicamentos (ANVISA, 2024c), o escoamento
da producdo da industria farmacéutica se da por diferentes canais, sendo as
distribuidoras aquelas com a maior fatia de participacéo (74,16% das apresentacdes
comercializadas). Ainda neste contexto, a venda direta da industria ao governo
também ocorre, mas em propor¢cdo 20 vezes menor em relacdo as apresentacoes
comercializadas as distribuidoras (3,78%).

Logo, é bastante significativa a participagao de empresas intermediarias entre
a producado de medicamentos pela industria farmacéutica e o consumidor final, seja
o setor varejista, como as drogarias, ou a Administragdo Publica (ZAIRE et al,
2013). Contudo, reforga-se que essa cadeia logistica é bastante sensivel as agbes
da Vigilancia Sanitaria (seja em ambito Federal, Estadual ou Municipal) que, com o
objetivo de eliminar ou mitigar o risco a coletividade, pode determinar a suspensao
de uma linha de fabricagdo ou interdicdo da planta inteira; a suspensdo e/ou
recolhimento de um ou mais lotes de medicamentos, por desvios de qualidade
(CHAVES, 2020).

Portanto, uma programacgao ajustada das necessidades de consumo é um
fator primordial para todo ente publico. Compete ao gestor da Assisténcia
Farmacéutica publica o dever de considerar todos os fatores que possam impactar o

abastecimento das suas unidades assistenciais e assim, iniciar o processo de
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aquisicdo de medicamentos pelo instrumento da Licitagdo (SAUDE, 2015). Por um
grande periodo temporal, a Lei 8.666, de 21 de junho de 1993 (BRASIL, 1993),
chamada de Lei de Licitagbes, norteou o processo administrativo para aquisicao de
bens publicos, como medicamentos (MACEDO, 2024).

Segundo a Constituigdo Brasileira (1988), 6rgaos governamentais devem
licitar tudo o que for necessario comprar: sejam produtos ou servigos. Para isto, é
organizado um processo licitatério, com tomada de pregcos e na qual deve haver
concorréncia publica entre empresas interessadas em determinado fornecimento.
Para manter a eficiéncia nos gastos publicos, o governo deve escolher a proposta
mais vantajosa, com base nos custos, qualidade e prazo de entrega. Este processo

torna licita a aplicagado de recursos publicos (OLIVEIRA, 2014).

Promulgada em 21 de junho de 1993, a Lei 8.666 vigorou por 28 anos e foi
um marco regulatorio importante para nortear os gastos publicos durante um longo
periodo, contudo, esta Lei apresentava falhas importantes, em especial para o setor
saude (SOUZA; CABRAL, 2020). A principal falha era a inexigibilidade dos
documentos técnico-sanitarios dos fornecedores de medicamentos (produtores,
distribuidores, transportadores), como a Certiddo de Regularidade Técnica (CRT); a
Autorizagcdo de Funcionamento de Empresa (AFE); a Autorizacdo Especial de
Funcionamento (AE), para medicamentos de controle especial; o registro do produto
no MS e a Licenga Sanitaria de Funcionamento (LSF), expedida pelo respectivo
orgao de Vigilancia Sanitaria local (BALAM; RODERJAN, 2014).

E importante ressaltar que a Administragdo Publica necessita cobrar uma
série de documentos para habilitar ou ndo um fornecedor, através do edital de
licitagdo. Contudo, foi observado que n&o era comum solicitar os documentos
citados no paragrafo anterior, ocasionando um potencial risco a saude publica
(BALAM; RODERJAN, 2014).

Atualmente, esta em vigor a Lei 14.133, de 1° de abril de 2021 (BRASIL,
2021), chamada de Lei de Licitagbes e Contratos Administrativos. Por sua vez, esta
lei conceitua a licitagdo como o procedimento administrativo, no qual o setor publico

disponibiliza ao mercado a possibilidade de atender uma ou mais demandas,
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encaminhando propostas a venda de bens e servicos, dentre as quais sera

escolhida a mais interessante para ser contratualizada (NEVES; MORE, 2020).

A modalidade pregéao eletrénico é utilizada para a aquisigdo de bens comuns,
ou seja, cujos padrées de desempenho e qualidade possam ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificagcbes usuais de mercado, tais como os
medicamentos. Nessa modalidade, o julgamento das propostas segue o critério de
menor prec¢o ou maior desconto, fundamentado pela pesquisa de mercado realizada
previamente pela administragdo publica. Para a habilitacdo das empresas, €
obrigatério a apresentacao dos documentos fiscais e técnico-sanitarios, requisito de

presenca fundamental no edital de licitacdo (BRASIL, 2021).

Destaca-se também o Sistema de Registro de Pregcos (SRP) que é: “‘um
conjunto de procedimentos para realizagdo, mediante contratacao direta ou licitagao
nas modalidades pregao ou concorréncia, de registro formal de precos relativos a
prestacdo de servigos, a obras e a aquisicao e locacdo de bens para contratacées
futuras” (BRASIL, 2021). Nesta ferramenta, o planejamento estratégico das acdes
se torna ponto fundamental para o éxito no que se deseja licitar, visto que é
garantida a fixagdo dos precos dos produtos licitados, permitindo contratagdes

recorrentes e desoneragdo de estoques.

Contudo, para Chaves (2020), variados motivos podem confluir para
inviabilizar a obtengao de alguns itens: seja pela interrupgao da produgao (por falta
de insumos ou reorganizacao econdmica da empresa); seja pelo baixo retorno que
as empresas obterdo com o contrato; seja pela desqualificagao técnico-sanitaria das
empresas participantes (ndo possuir LSF expedida por érgéo sanitario local, ndo
possuir AFE, entre outros).

Quando as fragilidades do processo se tornam evidentes e culminam na
auséncia de retorno (itens fracassados ou desertos), é necessario trilhar novas
estratégias para aquisigdo, o qual ird depender da criticidade dos itens em questao,
visto que, é primordial que a aquisicdo de medicamentos seja exitosa e tempestiva,
pois, o rito do processo licitatorio € vagaroso, levando de 6 até 12 meses para ser

concluido.
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Considerando o ambito das compras publicas de medicamentos, segundo
Costa et al. (2020), para eliminar ou mitigar o percentual de itens que nao lograram
éxito, é de carater estratégico a participagdo do farmacéutico em conjunto com os
setores de compras e licitagdo contribuindo, especialmente, a analise dos precos
para a compra, definindo os critérios exigidos para qualificacdo de produtos e
fornecedores e emitindo pareceres técnicos nas etapas de habilitacdo do fornecedor

escolhido e produto ofertado.
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MATERIAL E METODOS

O presente trabalho consiste em uma revisao de escopo, um método distinto
das revisbes sistematicas, cujo principal objetivo € mapear temas amplos, reunindo
estudos com diferentes delineamentos e buscando identificar e explorar as
evidéncias produzidas (PETERS et al., 2020).

Ao reunir diversos tipos de evidéncias e demonstrar seu processo de
produgcdo, a prioridade ndao estda na busca pela melhor evidéncia, mas sim na
ampliagdo do conhecimento disponivel (TRICCO et al., 2018; PETERS et al., 2020).

Este trabalho seguiu os métodos indicados pelo Joanna Briggs Institute, uma
organizagdo internacional de pesquisa em saude baseada em evidéncias. Suas
diretrizes sdo adotadas na conducdo tanto de revisbes sistematicas quanto de
revisbes de escopo. Para cada tipologia é definido um acrénimo especifico e no
caso das revisbes de escopo, utiliza-se o modelo PCC, onde P representa
Populacédo; C se refere ao Conceito e C corresponde ao Contexto (TRICCO et al.,
2018).

Foram incluidos artigos publicados entre os anos de 2021 e 2024, no idioma
portugués, de acesso livre, realizados em cenarios de ambito publico e em todos os
niveis de atengdo a saude. Foram excluidos os artigos duplicados; os que n&o
abordavam sobre aquisicdo ou pertencentes a outras areas do conhecimento; assim
como aqueles que nao abordavam a Lei 14.133/2021 ou que usavam

exclusivamente a Lei 8.666/1998.

Utilizou-se o PRISMA: Extension for Scoping Reviews (PRISMA-ScR) para
identificar os estudos disponiveis no objeto desta investigagdo. Buscou-se, elencar
as principais caracteristicas ou fatores associados ao conceito investigado. A
formulacdo da pergunta de pesquisa se baseou no acrénimo PCC, no qual as
definicbes empregadas foram: P = Governo municipal, estadual e federal; C =
Processos de aquisicdo de medicamentos; C = Assisténcia Farmacéutica e
Desabastecimento de Medicamentos (TRICCO et al., 2018; AROMATARIS et al.,
2021).
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A partir dessa estratégia, questionou-se quanto as evidéncias de redugéo no
desabastecimento de medicamentos a partir da aplicagdo da Lei de Licitagdes,

tendo como esta a principal pergunta norteadora da pesquisa.

Como fontes de dados, foram utilizadas as bases cientificas LILACS, SciELO
e Periodicos CAPES. Também optou-se por utilizar o Google Scholar e o
Repositério da Instituicdo de Ensino e Pesquisa da FIOCRUZ (ARCA) para a busca
em literatura cinzenta. Foram utilizados os seguintes descritores padronizados pela
Organizagao Mundial da Saude (OMS), segundo o vocabulario estruturado dos
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS/MeSH) (OMS, 2024): Pregao,
Medicamento e Assisténcia Farmacéutica. Os descritores foram utilizados em
conjunto com o operador booleano “AND” (MACEDO et al., 2024).

A coleta de dados foi realizada em uma planilha pré-formatada do Google
Sheets®, contendo Autor, Ano, Titulo, Método, Objetivo e Desfecho. Apds
coletados, os titulos e resumos foram analisados e selecionados com base nos
critérios de inclusdo. Compreende-se que as revisdes de escopo nido tém como

obrigatoriedade a avaliagéo da qualidade dos artigos, sendo esta opcional.
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RESULTADOS

Foram coletados 26 artigos de acordo com os descritores apresentados, dos
quais 13 eram duplicados. Foram excluidos 8 por ndo atenderem ao problema da
pesquisa e/ou nao utilizarem a Lei 14.133/2021. Utilizou-se o diagrama de fluxo
(LIMA et al., 2024) para apresentar o fluxo de selegédo (figura 3). Nesta foram
incluidos 5 artigos, sendo todos do tipo transversal, que podem ser exploratorios,

descritivos e qualiquantitativos. Os dados estdo apresentados no Quadro 1.

Figura 3. Fquograma da selecado de estudos a partir da busca na literatura.
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Fonte: Adaptado de LIMA et al., 2024.
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Quadro 1. Perfil dos estudos selecionados.
Autor/Ano Método Desfecho
Titulo Objetivo
Houve aumento nas compras de
medicamentos entre os anos de
QUEIROZ et al.,
2022 Estudo Transversal 2021 e 2022, porém
permanecendo constante o
N Apresentar dados referentes | numero de processos licitatorios
Analise das . L o o
L as aquisigoes publicas de iniciados. Observou-se aumento
aquisicoes . B
o medicamentos pela Fundagéao
publicas de

medicamentos
com eficiéncia
mito ou
realidade: relato
de experiéncia
de uma
fundacgao

publica

Saude obtidas através do
Sistema Integrado de Gestao
de Aquisicdes, evidenciando
o protagonismo do
profissional farmacéutico e
seu conhecimento técnico,
sanitario e regulatorio no que

tange as compras publicas.

no numero de dispensas de
licitacdo, associados a fatores
externos, como pregos acima da
CMED, interrupgéo da producéo e
dependéncia nacional de
matérias-primas. Reforgou-se o
papel do farmacéutico e a
importancia do planejamento para
garantir a racionalizagao de
recursos e éxito nas agoes

desenvolvidas.
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Autor/Ano
Titulo

Método
Objetivo

Desfecho

BARROS;
KUHL, 2024

Os impactos nos
contratos
administrativos
de
medicamentos
frente as novas
regras do
pregao e da
contratacao

direta

Estudo Transversal

Analisar o impacto das
alteragdes trazidas pela lei
14.133/2021 e como elas
afetam a gestado publica na

aquisicao de medicamentos,
garantindo maior
transparéncia, eficiéncia e
controle na administracao dos

contratos.

O estudo apontou as principais
inovagdes na atualizagao do
arcabouco regulatério sobre

licitacbes, com énfase em
medicamentos. Destacou a
inversao das fases da licitacédo
(julgamento antes da habilitagao),
a obrigatoriedade da segregagao
de fungdes para evitar fraudes e a
ampliagdo da transparéncia no

Sistema de Registro de Pregos.

Assim como permitiu a
possibilidade de prorrogagao de
atas por até dois anos, o qual
pode gerar beneficios a
administragao publica. A
flexibilizagao e ampliagao das
hipéteses de dispensa e o Portal

Nacional de Compras Publicas

também s&o novidades
apresentadas pela Lei

14.133/2021. Por fim, o estudo

sinalizou que essas mudangas

tém o potencial de aprimorar os
contratos administrativos de
medicamentos, tornando o
processo mais eficiente e
transparente. Entretanto, para que

esses avangos se concretizem, é
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essencial que os 6rgéos publicos
adotem medidas rigorosas de

implementagao e monitoramento

continuo.
Autor/Ano Método
Titulo Objetivo Desfecho
Observou-se um expressivo
numero de processos de aquisicao
para semaglutida,
predominantemente pelo método
de pregao, apesar do
Estudo Transversal medicamento ndo estar
incorporado ao SUS. Foram
Descrever e analisar as analisadas as aquisigdes feitas
PEREIRA et al.,| aquisicbes de semaglutida | pelos trés entes: federal, estadual
2024 pelo SUS em 2022 e 2023, | e municipal. Contudo, o ente com
relativas a numero de maior numero desses processos
Analise das processos, modalidade, foi o municipal, possivelmente

aquisicdes de
semaglutida no
Sistema Unico
de Saude entre
2022 e 2023

apresentacao farmacéutica,
quantidade, 6rgdo comprador,
tipos de fornecedor, preco
minimo, maximo e variacoes
entre esses e o Preco
Maximo de Venda ao
Governo com maior aliquota

de imposto

relacionado ao numero de agdes
judiciais acauteladas para o
produto. Revelou-se que o
fornecimento do produto se da, em
grande parte, pelas distribuidoras,
mas que parcela expressiva de
farmacias comerciais se
encontram habilitadas. Por fim,
realizou uma reflexao sobre os
custos da judicializacdo em saude
€ para mecanismos de aquisicao
que permitam a sustentabilidade
do SUS.
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Autor/Ano Método
Desfecho
Titulo Objetivo
A pesquisa revelou um aumento
na homologacao de itens ao longo
SILVA, 2022 do tempo. Ao ser realizado o
Estudo Transversal
mapeamento dos processos de
Aquisicao de compra, foram evidenciados

medicamentos
do Componente
Especializado
da Assisténcia
Farmacéutica no
Estado do Rio
de Janeiro
(2017-2021)

Analisar os processos de
compras de medicamentos do
Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica
adquiridos pela Secretaria
Estadual de Saude do Estado
do Rio de Janeiro entre 2017
e 2021.

gargalos que causam demora na
tramitagcao, permitindo a
formulagao de recomendacgdes
para melhorar a eficiéncia das
aquisicdes. A autora concluiu que
€ necessario aperfeigoar a gestéao
do ciclo de compras na
administragao publica, garantindo
maior agilidade e regularidade no

fornecimento dos medicamentos.

MOTTA, 2024

Licitacbes
fracassadas de
medicamentos

do Instituto

Nacional de
Céancer: 2018 a
2022

Estudo Transversal

Analisar as licitacoes
fracassadas envolvendo a
compra de medicamentos

conduzidas na modalidade de
pregao eletronico pelo
Instituto Nacional de Céancer
(INCA), na intencao de
elucidar as motivagdes dos
fracassos nestes processos

de aquisicéo.

O estudo destacou como pontos
graves aos processos licitatorios o
preco superior ao estimado, as
licitacbes desertas e os pareceres
técnicos desfavoraveis.
Desta forma, enfatizou-se a
atuacado da CMED, do parecer
técnico farmacéutico e da gestéo
eficiente para melhorar as
aquisigcdes publicas de
medicamentos. Além disso, fatores
externos, como a pandemia de
COVID-19 e a transigao de gestao
no INCA, influenciaram os

resultados.
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Os achados reforgaram a
necessidade de aprimorar os
processos de compras publicas
para garantir o acesso regular,
seguro e eficiente a medicamentos

essenciais.

Fonte: elaborado pelo autor, 2025.
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DISCUSSAO

Inicialmente, €& importante contextualizar as principais alteracdes
apresentadas pela Lei 14.133/2021, sendo elas: o principio da segregacédo de
funcdes, a inversdo das fases (julgamento antes da habilitacdo) e o sistema de

registro de precos (SRP).

No que tange ao principio da segregagao de fung¢des, conforme paragrafo 1°
do artigo 7°, da Lei 14.133/2021, evidenciou-se a necessidade de evitar que os
mesmos  servidores sejam responsaveis por tarefas da fase de
preparacao/planejamento, da fase competitiva da licitagdo ou da fase pos
celebracdo do contrato (fiscalizagdo de contratos e apuracdo de infragdes)
(BARROS; KUHL, 2024).

Outra novidade da atual lei concerne a celeridade administrativa do processo
licitatorio, pela inversao das fases, ou seja, € realizado o julgamento da proposta
mais vantajosa para, em seguida, verificar os documentos de habilitacdo do licitante
com a proposta mais vantajosa e, caso todos os requisitos sejam preenchidos,
declara-se este como vencedor (BARROS; KUHL, 2024).

Prosseguindo, segundo Barros e Kuhl (2024), a Lei 14.133/2021 dedicou uma
secao inteira para regulamentar o SRP, sendo esta uma ferramenta estratégica para
gestdo e otimizagédo das aquisigbes governamentais. Esse sistema permite fixar um
determinado prego para uma determinada quantidade de bens ou servigos comuns,
por um periodo de um ano (prorrogavel por igual periodo), estabelecendo a
possibilidade da compra, mas que, caso haja saldo remanescente, 0 mesmo possa
ser remanejado entre os Orgdaos da administragcdo publica. Também foi
regulamentada a possibilidade de uma instituigdo aderir a constru¢do do processo
licitatorio de outra, contudo, entes municipais s6 podem aderir as atas municipais,
estaduais ou da Unido, e entes estaduais s6 podem aderir as atas estaduais ou da

Unido.

Apos contextualizagao e analisando os artigos captados, observou-se que a

Lei de Licitagdes trouxe inovagdes e melhorias importantes para as contratacdes
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publicas, em especial, a de medicamentos (BARROS; KUHL, 2024). Os avangos
observados nos estudos indicam a utilizagdo do arcabougo regulatério fiscal e
técnico-sanitario, reforcando a promocao exitosa de acgdes intersetoriais, mesmo
que com a presenca do viés da pandemia de covid-19. Todavia, as agbes da
ANVISA s&o essenciais para garantir a confiabilidade nos produtos, servigos e
empresas fornecedoras, distribuidoras e transportadoras, garantindo o
monitoramento da qualidade destes no mercado (LOPES; JESUS, 2024).

Desta forma, é facultada a Administracdo Publica zelar pela seguranca e
eficacia dos produtos que adquire, incutindo nos editais de licitacdo os documentos
técnico-sanitarios necessarios para habilitacdo das empresas julgadas, respeitando
0s pareceres técnicos emitidos e garantindo a minimizagdo de riscos a saude
publica (FATEL, 2021).

Ainda que o desabastecimento de medicamentos seja uma constante para o
SUS, esta Lei permite minimizar os riscos potenciais da fase interna da licitacao,
garantindo a Administragdo Publica o tempo necessario para se adequar e intervir
naquilo que esta em sua governabilidade, a curto, médio e longo prazo, seja
contratando novos fornecedores, estabelecendo consorcios
intermunicipais/interestaduais, ampliando o diadlogo a académia e até fomentando o
Complexo Econémico Industrial da Saude (BAGATINI; RECHE, 2022).

Por fim, destaca-se que existem algumas limitagdes no presente trabalho. A
principal limitacado é o fato de este ser um dos primeiros estudos de revisdo de
escopo que utiliza primordialmente a Lei 14.133/2021, portanto, o baixo numero
amostral da presente revisdo € um fator que precisa ser considerado. Ainda assim,
salienta-se o curto tempo de vida desta Lei, cuja obrigatoriedade regimental foi
iniciada em 30 de dezembro de 2023. Além disso, os artigos disponiveis possuem
um viés bastante expressivo: a maioria compreendia a pandemia de covid-19, sendo
esse um dos periodos de maior gravidade sanitaria dos ultimos tempos,

consequentemente desestabilizando varios fluxos administrativos pré-existentes.
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CONCLUSAO

A Lei 14.133/2021 permitiu a execugao de uma série de inovagdes no setor
publico de Saude, conferindo transparéncia e celeridade as contratagdes publicas
de medicamentos. Com seu advento, promoveu-se a etapa de planejamento como
pilar fundamental de todo o processo licitatorio. Um bom planejamento garante
robustez a fase interna do processo, permitindo que seu tramite processual ocorra

sem intercorréncias.

Compreende-se que o desabastecimento € um problema crénico, ainda que
por fatores externos, como licitagdes desertas ou licitagdes fracassadas (pregos
superiores ao estipulado em pesquisa de mercado, auséncia de insumos e/ou
interrupcéo na fabricacdo), contudo, a Lei 14.133/2021 apresentou estratégias e
ferramentas diferentes para agilizar e flexibilizar as licitagdes, seja pelo SRP ou pela
inversao das fases, assim como estabeleceu, de forma clara, a importancia de
segregacao de fungdes dos servidores publicos no que tange as fases do processo

licitatorio.

Por mais que exista uma grande limitagcdo amostral, percebe-se uma o6tima
oportunidade de linha de pesquisa na grande area de Assisténcia Farmacéutica e

qgue pode trazer consequéncias praticas importantes ao funcionalismo publico.
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