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Estudo Tecnico Preliminar 148/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64593.006648/2024-25

2. Descricao da necessidade

A aquisicdo dos medicamentos oncologicos atendera as necessidades da Farmdcia Hospitalar do Hospital de Guarnicdo de Porto
Velho no que concerne ao fornecimento de medicamentos necessarios ao atendimento dos usuérios do sistema SAMMED
/FUSEX, uma vez que o Hospital de Guarnicdo de Porto Velho (HGuPV) atua na prestacdo de servigos em satide aos militares
das Forcas Armadas (Exército, Marinha e Aerondutica), da ativa e também aos inativos e pensionistas, servidores civis e seus
dependentes.

Essa contratacdo é necessaria e essencial, pois a falta dos medicamentos oncolégicos acarretard no encaminhamento do usuario
para Organizacdo Civil de Satde (OCS), onerando o Exército Brasileiro;

O objeto a ser licitado, pelo seu impacto institucional e com base nas justificativas acima mencionadas, ndo possui natureza
continuada, ndo havendo necessidade de prorrogacdo contratual para além da vigéncia comum de doze meses prevista na Lei n°
14.133/2021.

A aquisicdo sera realizada de forma parcelada, de acordo com as necessidades desta Organizacdo Militar de Satide (OMS) para
que atendam de imediato as necessidades dos pacientes. Assim, a licitacdo devera ocorrer pelo Portal de Compras do Governo
Federal —-www.comprasgovernamentais.gov.br , na modalidade Pregdo por Sistema de Registro de Precos, permitindo maior
economia e flexibilidade na aquisicdo dos materiais.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Farmacia Hospitalar Tamara Silva Martins

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A contratada devera levar em consideracdo as normas técnicas existentes, elaboradas pela Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas — ABNT, quanto a requisitos minimos de qualidade, utilidade, resisténcia e segurancga, nos termos da Lei n° 4.150, de
1962; adotar praticas de sustentabilidade adequadas que o objeto exigir, devendo ser dada prioridade para produtos reciclados e
reciclaveis e para bens que considerem critérios compativeis com padrdes de consumo social e ambientalmente sustentaveis
(artigo 7°, XI, da Lei n° 12.305, de 2010 - Politica Nacional de Residuos Sélidos), devendo ser observadas, ainda, as Instru¢oes
Normativas SLTI/MPOG nrs. 01/2010 e 01/2014, bem como os atos normativos editados pelos drgdos de protecdo ao meio
ambiente;

Faz-se necessario ainda que os produtos que obedecam as diretrizes, classificagdes e especificagdes determinadas pela ANVISA
e INMETRO, se existentes;

O prazo de entrega dos itens é de até 30 (trinta) dias, contados da emissdo da Nota de Empenho (NE), em remessa unica, no
seguinte endereco: Hospital de Guarnicdo de Porto Velho, Rua Rui Barbosa, 409, Centro, CEP: 76801-010, Porto Velho- RO. Os
itens deverdo ser entregues de segunda-feira a sexta-feira das 07h0Omin as 11h30min. O desrespeito ao hordrio de entrega
desobriga os 6rgdos em autorizar a entrada no interior da organizagdo militar, devendo o licitante retornar dentro do horario de
expediente para a respectiva entrega, sem custos para a Administracdo Ptblica.

A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como
exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto.
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Nao haverd exigéncia da garantia da contratacdo, pois a previsdo de san¢des diminui o risco envolvido na contratacdo.

Conforme a instrucdo normativa MPOG n° 01/2010, a empresa deverd atender aos critérios de qualidade ambiental e
sustentabilidade socioambiental, no que se aplica o objeto, respeitando as normas de protecdo ambiental, tais como:

I — que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR— 15448-1 e 15448-2.

II — que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos
seus similares.

IIT — que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, para garantir a maxima protecdo durante o transporte e o armazenamento. [IV—
que os bens ndo contenham substincias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of
Certain Hazardous Substances), tais como mercturio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(V1)), cadmio (Cd),
bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDESs).

A Contratada devera atender ainda, no que se aplica ao objeto, as condi¢Ges de sustentabilidade, conforme o Guia Nacional de
Licitagdes Sustentaveis da Consultoria-Geral da Unido, publicado no sitio eletrnico da Advocacia-Geral da Unido:

a) So6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n° 6.360, de 1976 e
Decreto n° 8.077, de 2013.

b) Apresentacdo ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar que apresente ou envie juntamente com a proposta,
sob pena de ndo aceitagdo:

b.1) o documento comprobatdrio da notificagdo/registro do produto na ANVISA, conforme legislacdo vigente, notadamente a
Lein® 6.360, de 1976 e o Decreto n° 8.077, de 2013.

¢) Prova de atendimento aos seguintes requisitos:

c.1) Autorizacdo de Funcionamento (AF) vigente, emitida pela ANVISA, conforme Art. 3, da RDC n° 32, de 5 de julho de 2011,
da ANVISA;

c.2) licencga Sanitaria Estadual ou Municipal vigente, conforme Art. 3, da RDC n° 32, de 5 de julho de 2011, da ANVISA

5. Levantamento de Mercado
O levantamento de mercado consiste na prospeccao e andlise das alternativas possiveis de solucdes.

Andlise de contratacdes similares feitas por outros érgdos e entidades, com objetivo de identificar a existéncia
de novas metodologias, tecnologias ou inovacdes que melhor atendam as necessidades da administracdo
permitiu constatar que medicamentos oncoldgicos, normalmente sdo adquiridos por meio de Pregdo Eletr6nico
SRP, por se tratarem de itens com simples entrega e sem a necessidade de obrigacdes acessérias por parte dos
fornecedores.

Destaca-se que a quantidade de fornecedores ndo é restrita pois existem diversos fornecedores que
comercializam medicamentos oncol6gicos. Assim, para fins de comparagdo de custos ao Exército Brasileiro
objetivando comprovar a vantajosidade para aquisicio dos medicamentos em questdo em relacdo ao
encaminhamento de pacientes para OCS, foi realizado um levantamento de valores atualizados gastos com
encaminhamentos dos pacientes HGUPV. Abaixo, segue tabela demonstrativa os principais medicamentos
dispensados por esta farmacia hospitalar no ltimo ano

Medicamento Valor total/més fornecido Valor total/més fornecido
pelo HGUPV pela OCS
Abiraterona 250mg cp R$ 1.098,00 R$ 10.122,00
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Hidroxiureia 500mg cp R$ 161,00 R$ 300,00
Tamoxifeno 20mg cp R$ 39,30 R$ 308,70
VALOR TOTAL: R$ 1.298,30 R$ 10.730,70

Sendo assim, podemos observar a diferenca entre o custo que a Unido possui entre aquisicdo do medicamento
pela OCS e pelo HGUPV: R$ 10.730,70 - R$ R$ 1.298,30 = R$ 9.432,40 mensais, totalizando R$ 113.188,80
(centro e treze mil reais, cento e oitenta e oito reais e oitenta centavos) o valor economizado anualmente pela
Unido com a aquisi¢do de medicamentos oncol6gicos por equipe do quadro efetivo do Exército Brasileiro.

6. Descricao da solucao como um todo

Diante da necessidade do Hospital de Guarni¢do de Porto Velho em adquirir medicamentos oncolégicos, visando manter o
funcionamento das instalagdes do hospital para o atendimento aos militares da ativa, reserva remunerada, servidores civis,
dependentes e pensionistas, que utilizam o SISTEMA SAMMED/FUSEX - na Amazdénia ocidental sob jurisdi¢do da 12° Regido
Militar.

Trata-se de aquisicdo a se fazer mediante Sistema de Registro de Preco (SRP) através de Licitacdo, na modalidade Pregdo, em
sua forma Eletr6nica, aquisi¢do do menor prego por item/grupo com fulcro na Lei n® 14.133 de 01 de abril de 2021.

Por se tratar de insumos para uso regular, por nem sempre serem itens disponiveis no mercado nacional, entende-se que a
aquisicdo por meio de Pregdo Eletrénico com Sistema de Registro de Precos é a solucdo mais adequada para aquisi¢do dos
mesmos. A contratacdo por SRP se justifica, pois se trata de demanda para atendimento ao HGuPV, ao longo do ano que se
segue, conforme forem ocorrendo as necessidades, conforme previsto no inciso I do art. 3° do Decreto n° 11.462, DE 31 DE
MARCO DE 2023.

Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns pois seus padrdes de desempenho e qualidade possam ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificacdes reconhecidas e usuais do mercado, conforme previsto no inciso
XIII, art 6° da Lei 14.133/21.

A existéncia de precos registrados ndo obriga a Administragdo a contratar, facultando-se a realizacdo de licitagdo especifica para
a aquisicdo pretendida, assegurada preferéncia ao fornecedor registrado em igualdade de condicdes.

Os bens objeto da aquisicdo estdo dentro da padronizacdo seguida pelo érgdo, conforme especificagoes técnicas e requisitos de
desempenho constantes do Catdlogo Unificado de Materiais - CATMAT do SIASG.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Por se tratar de uma nova prética a ser realizada nesta Organizacdo Militar de Saude, as quantidades a serem adquiridas foram
concebidas em fungdo de estimativa para provavel utilizacdo dos medicamentos oncolégicos, obtida a partir das doses usuais
destes medicamentos nos protocolos mais utilizados nacionalmente no tratamento dos canceres mais incidentes na Regido Norte,
bem como no perfil dos pacientes FUSEx atendidos nas organizagdes civis de saude nos ultimos 12 meses.

Destaca-se ainda que, por se tratar de um atendimento atualmente oferecido aos beneficidrios do FUSEx por meio de
Organizagoes Civis de Satde (OCS), a estimativa das quantidades a serem contratadas também foi realizada considerando-se o
nimero de pacientes que foram encaminhados para tratamento nas OCS. Desta forma, foi realizado um levantamento dos
principais medicamentos utilizados via oral e subcutdneo que os beneficidrios FUSEx atendidos nesta OMS fazem uso, e assim
realizado um incremento de aproximadamente 25%, que é a estimativa de aumento dos atendimentos deste perfil de pacientes por
esta guarnicdo para o préximo ano, conforme planilha em anexo neste ETP.

A descricdo do item a ser adquirido e a estimativa das quantidades a serem contratadas deve ser feita com base no quadro
abaixo:

ITEM DESCRICAOQ/ESPECIFICACAO UNIDADE DE MEDIDA CATMAT QUANTIDADI
GRUPO 1
1 LENALIDOLIDA 5MG CAPSULA 365047 840
2 LENALIDOLIDA 10MG CAPSULA 365048 840
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3 |[LENALIDOLIDA 15MG CAPSULA 365049 840
GRUPO 2
4  |DURVALUMABE 120MG FRASCO 2,4ML 454939 10
5 |DURVALUMABE 500MG FRASCO 10ML 454939 10
ITENS AVULSOS
6 |ABIRATERONA 250MG COMPRIMIDO 412776 840
7  |ALFAEPOETINA 10.000UI FRASCO AMPOLA 465320 100
8 |ANASTROZOL IMG COMPRIMIDO 278348 720
9  |APALUTAMIDA 60MG COMPRIMIDO 457206 3600
10  |CAPECITABINA 500MG COMPRIMIDO 268403 2400
11  |DEGARELIX 80MG FRASCO AMPOLA 435231 10
12 |DENOSUMABE 120MG FRASCO 1,7ML 406358 20
13 |ERLOTINIBE 150 MG COMPRIMIDO 312569 360
14  |EXEMESTANO 25 MG DRAGEA 282151 360
15  [FILGRASTIM PEGUILADO 6MG/0,6ML SERINGA 367723 20
16  [FILGRASTIM 300MCG FRASCO 1ML 268118 30
17  |HIDROXIUREIA 500 MG CAPSULA 268110 2200
18  [TAMOXIFENO 20MG COMPRIMIDO 272023 720
19  |FULVESTRANTO 50MG/ML 500MG SERINGA PREENCHIDA 448707 10
20 |LEUPRORRELINA 22,5MG SERINGA 305259 50
21  |LEUPRORRELINA 45MG SERINGA 432915 15
22 |[PEMBROLIZUMABE 100MG FRASCO 4 ML 440269 25

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 2.640.875,83

Pesquisa de Precos referente a este ETP estd parametrizada de acordo com o Art. 5, da Instru¢do Normativa no 65- SEGES/ME,
de 07 de julho de 2021, ou seja, priorizando os inciso I do referido artigo. Foi utilizado, ainda, preco parametrizado no inciso IV.
Os precos foram selecionados no médulo Pesquisa de Precos da plataforma compras.gov.br.

O relatério de pesquisa de precos feito no no médulo Pesquisa de Precos da plataforma "compras.gov.br" relativos a esse

processo € o de nimero 196/2024

O preco estimado da contratacdo é de R$ 2.640.875,83 (Dois milhdes, seiscentos e quarenta mil oitocentos e setenta e cinco reais

e oitenta e trés centavos)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Em regra, conforme a letra b) do inciso V do art. 40 da Lei n° 14.133/21, o objeto devera ser dividido em
tantas parcelas quantas se comprovarem técnica e economicamente vidveis, procedendo-se a licitagdo com
vistas ao melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliacdo da competitividade sem

perda da economia de escala.

4de6



UASG 160351 Estudo Técnico Preliminar 148/2024

Considerando a complexidade envolvida no tratamento oncoldgico é imprescindivel que os medicamentos
disponiveis em diferentes concentra¢des sejam do mesmo laboratério fabricante, garantindo a rastreabilidade
entre as apresentagdoes do mesmo. Assim, a imputacao de responsabilidade em casos de ocorréncia de reagdes
adversas ou quaisquer outros problemas relacionados ao uso do medicamento e/ou farmacovigilancia torna-se
facilitada, o que justifica a necessidade de fornecimento de informagdes acerca dos itens utilizados como
instrumento de protecao ao paciente.

Desta forma, o grupamento de itens visa evitar possiveis incompatibilidades fisico-quimicas provenientes de
componentes distintos utilizados por cada fabricante no momento da manipulacdo e formulacdo do
medicamento. E importante ressaltar que a ocorréncia de Reacdes Adversas causam danos ao paciente e a
incompatibilidade entre os medicamentos durante a manipulacdo e uso, inviabiliza a utilizacdo do mesmo, o
que resulta em gastos para a administracdo, além de trazer transtornos ao tratamento do paciente envolvendo o
uso do medicamento.

Diante do exposto, os itens com as caracteristicas citadas acima serdo dispostos POR GRUPO no processo
licitatério, enquanto dos demais serdo divididos.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao foram verificadas contratagdes correlatas nem interdependentes para os bens constantes neste Estudo Técnico Preliminar.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente contratacdao possui alinhamento com o planejamento estratégico do HGuPV, pois contribuird para o desenvolvimento
de sua missdo: "Executar as atividades inerentes a Fungdo Logistica de Satide, em beneficio dos militares e seus dependentes, das
Organizagoes Militares sediadas na area de jurisdi¢do da 17° Brigada de Infantaria de Selva, bem como da 12° Regido Militar e
do Comando Militar da Amazbénia, com foco na Seguranca do Paciente e na Gestdo Eficiente de Recursos".
(PLANEJAMENTOESTRATEGICO HGuPV/2020).

Cabe destacar que o Objetivo Estratégico numero 03 é “Prover apoio logistico e estrutural para atender todas as necessidades do
HGuPV”.

A politica publica vinculada a contratagdo é a de assisténcia a saude a familia militar na area de abrangéncia da 17° Brigada de
Infantaria de Selva, que reside no estado de Rondonia, Acre e no municipio de Humaita/AM.

Ha integracdo e alinhamento da presente contratacdo no escopo do Plano de Contratagdo Anual.
O objeto da contratagdo estd compativel com a Lei de Diretrizes Orcamentarias (LDO).

O Plano Diretor de Logistica Sustentavel do Hospital de Guarnicdo de Porto Velho estd em fase de elaboragdo. Todavia, a
contratacdo esta alinhada ao Plano de Gestdo Ambiental do HGuPV.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Pretende-se realizar a contratacdao das empresas fornecedoras de medicamentos oncolégicos, vencedoras do futuro processo
licitatério, que atendam as necessidades dos pacientes que sdo tratados no Hospital de Guarnigdo de Porto Velho, localizado na
rua Rui Barbosa, 409, Centro, CEP: 76801-010, Porto Velho-RO, visando o pleno desempenho das atividades de atendimento no
tratamento medicamentoso.
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13. Providencias a serem Adotadas

Nao se vislumbra necessidades de tomada de providéncias de adequagdes para a solugao ser contratada.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Todos os produtos (medicamentos) afetam a natureza de alguma forma a satide. Assim, é importante sempre ponderar o uso e
fazer escolhas certas. Buscou-se, dentro do conhecimento do setor requisitante, solicitar produtos ecoldgicos existentes no
mercado, dando preferéncia aos que tenham selo de certificagdo.

Destaca-se ainda que a maior parte dos produtos é comercializada em embalagens plésticas, o que também pode significar o risco
de contaminacdo ambiental, caso o descarte seja feito de forma inadequada. Assim, para mitigar os possiveis impactos
ambientais, o Hospital de Guarni¢do de Porto Velho possui equipe responsavel pela gestdo dos residuos e contrato com empresa
especializada para o recolhimento e destinacdo final adequada dos residuos hospitalares, de forma a evitar que esses materiais se
tornem veiculos de doencgas ou gerem riscos de acidentes ao meio ambiente.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Ha expectativa de recebimento de recurso orcamentario para aquisicao de medicamentos
oncolégicos, além de que todas as considerac¢des do presente estudo encontram-se bem
justificadas e amparadas legalmente.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado digitalmente

b TAMARA SILVA MARTINS
g ol Data: 30/04/2025 14:29:05-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

TAMARA SILVA MARTINS

Presidente da Equipe de Planejamento da Contratagdo
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