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Estudo Técnico Preliminar 8/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64306.007974/2025-29

2. Descricao da necessidade

REGISTRO DE PRECOS para eventual aquisicdo de medicamentos especificos de alto custo para
pacientes, mediante cota-parte.

A eventual aquisi¢do, encontra-se amparada na Portaria Nr 139-DGP, de 7 JUL 15 (EB 30-IR-
10.004), onde aprova as Instrucdes Reguladoras para o fornecimento de Medicamento de Custo
Elevado e Produtos Médicos aos Beneficiarios do Fundo de Saude do Exército (FUSEX), em que o
valor do medicamento, para um periodo de renovacdo de 03 (trés) em 03 (trés) meses de
tratamento, é igual ou superior a 30% do soldo, ou pensao militar do beneficiario titular do FUSEX.

Tendo em vista o cumprimento dos documentos: DIEx n.° 3698/FUSEx/EscSaude/22RM, de 13 MAR
25, DIEx n.° 3916/FuSEx/EscSaude/23RM, de 17 MAR 25, DIEx n.° 3922/FUSEx/EscSalde/22RM,
de 17 MAR 25, que autorizam a compra de medicamentos de alto custo protocolados,
onde militares solicitam apoio para aquisicdo dos referidos medicamentos, TEZEPELUMABE 210
MG e DUPILUMABE 300 MG.

Tais medicamentos visam o tratamento de uso continuado de doencas graves, no caso em questao,
Dupilumabe para dermatite atépica grave, e Tezepelumabe para asma grave eosinofilica, ou seja,
as aplicacbes recorrentes das medicacbes devem ser efetuadas de forma ininterrupta e nos
intervalos corretos, conforme laudos médicos anexados nos processos originais que deram origem
aos DIEXx supracitados.

Tendo em vista o disposto acima, faz-se necessario a aquisicdo dos medicamentos, para garantir a
continuidade do tratamento médico solicitados pelos beneficiarios.

Neste contexto, o presente documento apresenta o estudo preliminar, realizado pelo PMGu/CAS,
gue visa assegurar a viabilidade (técnica e econémica) da contratacédo pretendida e o levantamento
dos elementos essenciais que servirdo para compor Termo de Referéncia.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LAC PMGuCas Barbara Gomes Lima - 1° Ten

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
Trata-se de aquisicdo de medicamentos de alto custo.

Este topico lista os requisitos que a Contratada devera atender, incluindo os requisitos minimos de
gualidade, de modo a possibilitar a selecdo da proposta mais vantajosa durante o processo
licitatorio. Importante frisar que os requisitos ora levantados sdo aqueles considerados
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indispensaveis ao atendimento das necessidades do PMGu/Cas e que garantem a economicidade
da contratacao.

Serédo considerados 0s seguintes requisitos:

* S0 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.

® a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos
abrangidos pela RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA;

* A Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente (verificar e indicar a legislacdo estadual ou
municipal incidente).

* A Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente (verificar e indicar a legislacdo estadual ou
municipal incidente).

* A contratada devera apresentar a Declaracdo do Detentor de Registro (DDR), na forma da
RDC 81, de 5 de novembro de 2018 e RDC 103, de 31 de agosto de 2016, quando for o caso
de importacdo de medicamento feita por um terceiro e ndo pelo detentor do registro do
medicamento na Anvisa.

® a Autorizagcdo de Funcionamento (AE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos
abrangidos pelo art. 3° da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA,;

* A contratada deverd apresentar o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) para
os produtos abrangidos pela RDC n°497, de 20 de maio de 2021.

¢ Oferecer um produto para quaisquer dos itens objeto da contratacdo o fornecedor devera
levar em consideracdo as normas técnicas eventualmente existentes, elaboradas pela
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, quanto a requisitos minimos de
gualidade, utilidade, resisténcia e seguranga, nos termos da Lei n° 4.150, de 1962.

* A Contratada deverd ser capaz de entregar os produtos empenhados, salvo por motivo
previamente justificado e comprovado, em um prazo ndo superior a 30 dias corridos,
contados a partir do recebimento da Nota de Empenho.

A CONTRATANTE reserva-se no direito de NAO receber os medicamentos entregues pelas
empresas contratadas, nas seguintes situacoes:

* Que ndo estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais de violacdo ou que
estejam em estado de conservagdo que suscitem davidas quanto a procedéncia dos
mesmos, inclusive quanto as condicbes de transporte. Portanto, a empresa contratada
devera adotar modalidade de remessa dos produtos que permita a conferéncia no ato da

entrega antes do ateste final do recebimento;

* Que possuam validade inferior a 70% de sua validade plena, de acordo com seu registro
vélido expedido pela ANVISA. Ressalvados os casos que, por interesse do PMGu, podera
ser autorizado previamente o recebimento dos medicamentos com validade inferior a 85% de
sua validade plena.

* Neste caso, a CONTRATADA devera formalizar o compromisso da troca de todo o
gquantitativo excedente que por ventura venha a vencer, em até 96 horas antes de expirado o
prazo de validade. A ndo observancia deste prazo sujeita o fornecedor as penalidades
estabelecidas por atraso na entrega: adverténcia, multa ou quaisquer outras a critério da
administragdo publica. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a
responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugéo do contrato.
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No momento da entrega dos medicamentos, devera ser entregue, juntamente a nota fiscal, o Laudo
de Controle de Qualidade referente ao lote do medicamento recebido, cuja elaboragédo deveréa ser
providenciada pelo laboratério fabricante do produto a ser entregue.

Os interessados deverdo ser capazes de cumprir com todas as condi¢des de participacao previstas
no instrumento convocatdrio e ndo poderdo possuir sangdes que impegcam a futura contratagéo.

5. Levantamento de Mercado

Ap6s a analise das diversas alternativas possiveis de solugdo, verificou-se que a aquisicdo de
materiais de consumo médico-hospitalar e medicamentos, devera ser realizada por meio de pregdo
eletrbnico. A adocdo da modalidade do pregédo eletrbnico permitira incitar a competicao entre
fornecedores, atribuir celeridade e legalidade ao processo aquisitivo, permitindo maior transparéncia
e controle social.

Tal valor foi obtido a partir de pesquisa de precos realizada pelo Responsavel pelo Setor
Requisitante, utilizando o como fonte de pesquisa o Sistema de Pesquisa de Precos
(https://pesqgpreco.estaleiro.serpro.gov.br/pesquisa-precos-frontend/pesquisa) e orgamento com
fornecedores locais.

A Metodologia aplicada para a obtencdo do valor de referéncia foi a Mediana dos valores da
pesquisa de cada item individualizado no referido sistema.

Para os itens que ndo possuiam valor no Sistema de Pesquisa de Precos, foi considerado o
orcamento direto com fornecedor local para complementar o certame dessa forma, torna a pesquisa
atualizada com os valores condizentes com o mercado local dessa forma a evitar que o item fique
deserto e assim haja uma falha na conclusdo do pregao eletrénico, impossibilitando a compra dos
materiais e trazendo prejuizos para o setor e 0s pacientes. Orgcamento foi incluido no Compras Gov
conforme procedimento padronizado pelo site seguindo a IN SEGES/ME n° 65, de 07 de julho de
2021.

Desta maneira, atendeu-se ao que prevé o inciso | e IV, do Art. 5° e caput do art. 6°, ambos da
Instrugcdo Normativa SEGES/ME n° 65, de 07 de julho de 2021, que por sua vez dispde sobre o
procedimento administrativo para a realizagdo de pesquisa de precos para aquisicdo de bens e
contratacdo de servicos em geral, no ambito da administracdo publica federal direta, autarquica e
fundacional.

6. Descricao da solucao como um todo

O objeto da presente licitagcdo € registro de pregos para a aquisicdo de medicamentos de alto custo
necessarios para o tratamento de beneficiarios do FUSEx mediante cota-parte, por um periodo de
12 (doze) meses, conforme condicfes, quantidades e exigéncias estabelecidas em edital e seus
anexos.

Os bens sédo classificados como de natureza comuns, conforme art. 6°, inc. XlIll, da Lei n.° 14.133,
de 2021, sendo aqueles cujos padrées de desempenho e qualidade podem ser objetivamente
definidos pelo Edital, por meio de especificagfes usuais de mercado.

Sera utilizado o Sistema de Registro de Precos (SRP), conforme inciso | do art. 3° do Decreto n°
11.462, de 2023:
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"I - quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratacbes permanentes ou
frequentes; "

Todos os itens licitados sdo para entrega integral e imediata, "considerada imediata aquela com
prazo de entrega de até 30 (trinta) dias da ordem de fornecimento" conforme definicdo prevista no
artigo 6°, X, da Lei n° 14.133, de 2021.

Portanto, ndo é possivel serem realizadas aquisices com previsdo de entregas parceladas, o que
ndo se confunde com a possibilidade de que, em decorréncia da Ata de Registro de Precos, sejam
feitas diversas aquisi¢cdes durante a sua validade. Mas cada aquisi¢do realizada devera prever
entrega em parcela Unica.

Para tais aquisi¢cbes, a Lei n° 14.133, de 2021, autoriza no art. 95, inc. Il, a substituicdo do termo
de contrato por outro instrumento habil, a exemplo da nota de empenho da despesa, desde que
sejam de fato "compras com entrega imediata e integral dos bens adquiridos e dos quais nao
resultem obrigagles futuras, inclusive quanto a assisténcia técnica, independentemente de seu valor
". Sendo assim, serd substituido o termo de contrato por instrumento habil equivalente, nota de
empenho.

A principio, por tratar de aquisicdo de medicamentos com previsdo de entrega integral e imediata,
gue somente serdo pagos apds o devido recebimento dos bens e liquidacao da despesa, ndo ha
necessidade de exigéncia quanto a GARANTIA da contratacéo.

Sera VEDADO a PARTICIPACAO no certame, tendo vista que os itens licitados sdo de uso pontual
e individual de pacientes com comorbidades especificas, regidos por legislacdo pertinente com
desconto de cota-parte na aquisicao, motivo este também, que impossibilita a separacdo de COTA
RESERVADA A ME/EPP, pois pre¢os divergentes irdo onerar ainda mais o paciente que ja possui
diversos 6nus, gastos e desgastes por ocasido de seu tratamento.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades a serem contratadas baseiam-se no histérico de utilizacdo e determinacéo pelo
laudo médico constante no processo original de requerimento para apoio de aquisicdo de
medicamento de alto custo.

Considerando que o intersticio anual, contem 52,1786 semanas, e as aplicacbes se ddo em 2
semanas para o composto DUPILUMABE e 4 semanas para o composto TEZEPELUMABE, logo o
quantitativo do TEZEPELUMABE sendo calculado, o de DUPILUMABE serd o dobro, sendo
necessario arredondamento sempre para mais, como medida de ndo haver descontinuidade no
tratamento por desabastecimento. Faz-se também, pelos mesmos motivos, necessidade de
acréscimo de 30% ao quantitativo anterior, como medida de seguranca para saldde dos pacientes,
uma vez que o pregao se da por SRP, caso seja realizado uma nova licitagdo ou, o tratamento seja
interrompido por pedido médico, estes ndo precisam ser empenhados.

MEMORIA DE CALCULO:

TEZEPELUMABE DUPILUMABE
Quantidade anual Acréscimo, 30% Quantidade anual ¢/ Acréscimo 30%
53/4=13,25 13,25 + 30% = 17,225 (TOTAL 18) || 18 *2 =36 * 2 (n.° pacientes) = TOTAL 7

As estimativas sdo as previstas no DIEXx requisitério (Documento de Formalizacdo de Demanda)
conforme os autos do procedimento administrativo.
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N.° ~ UNID.
ITEM CATMAT DESCRICAO DETALHADA FORNECIMENTO QUANTIDAI
1 | 455337 DUPII:UI.\/IAB,E Concgntragao 150{mL (300mg/2mL), Seringa 2 mL 79
solucéo injetavel, seringa preenchida.
2 | 606824 | EZEPELUMABE Concentragao: 110 mg/mL, Seringa 1,91 mL 18
solucdo injetavel, seringa preenchida.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 560.372,58

O valor estimado da contratacdo é de R$: 560.372.58 (quinhentos e sessenta mil trezentos e
setenta e dois reais e cinquenta e oito centavos).

Os valores de referéncia dos itens objeto da contratacdo sédo o resultado da pesquisa de precos
discriminada na planilha “MAPA COMPARATIVO DE PRECOS” (anexa) e proveniente do painel de
precos do Comprasgov.

Conforme ORIENTACAO NORMATIVA N° 01, DE 03 DE DEZEMBRO DE 2020, o Departamento de
Coordenacéo e Orientacdo de Orgdos Juridicos da Consultoria-Geral da Uni&o - DECOR, através
do Parecer n. 00019/2019/DECOR/CGU/AGU, estabeleceu que a aquisicdo de medicamentos por
parte do Governo ndo pode ultrapassar o Preco de Fabrica definido pela Camara de Regulacédo do
Mercado de Medicamentos - CMED, sendo assim, por mais que a pesquisa de precos demonstre
valores superiores & tabela, os licitantes deverdo observar as referidas orientacbes e tabelas
pertinentes a fim de compor suas propostas de pre¢os no certame.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

N&o haverd a formulagdo de grupos em razdo das particularidades técnicas de cada objeto da
licitagdo, os itens devem-se apenas atender as especificacdes do termo de referéncia.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de um processo de aquisicdo de materiais de consumo médico-hospitalar e medicamentos
, 0 que possui semelhanca a demais processos de aquisicdes de outros Orgdos e Entidades
Pudblicas, diferenciando-se em questdes técnicas e de documentacdo de habilitacdo. Este
procedimento administrativo tem por base o uUltimo realizado por este Comando Militar.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente contratacdo possui alinhamento com o planejamento estratégico da Farmacia do
PMGU/CAS, pois contribuird para o desenvolvimento de sua missdo: “A Farmacia realiza a
dispensacdo de medicamentos e materiais médico-hospitalar para os pacientes beneficiarios do
FUSEX e atendidos no posto médico, atendendo-os com presteza e qualidade”.
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A referida aquisicdo ndo estd vinculada ao Sistema de Planejamento e Gerenciamento de
Contratacdes (SPGC) do Ministério de Planejamento, Desenvolvimento e Gestao, conforme IN n°
1, de 29 JUN 18, que dispde sobre o PGC no &mbito da Administracdo Publica Federal. O referido
Sistema ainda nédo esta regulado no ambito da forga conforme o DIEx n.° 1236-S2/82 ICFEx —
CIRCULAR de 11 de julho de 2018.

Por outro lado, o presente processo esta conforme o Planejamento Anual das Atividades do
Sistema de Saude do Exército - 2024/2025 em que constam: priorizar o atendimento de qualidade
ao cliente (usuario); aprimorar o sistema de exceléncia; aprimorar a resolubilidade, através da
aquisicao de materiais de consumo para as diversas especialidades, como também o objeto da
contratacdo esta compativel com a Lei de Diretrizes Or¢camentarias.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Os resultados pretendidos com a aquisicdo de medicamentos de alto custo tem por finalidade
atender as garantir a continuidade do tratamento dos beneficiarios do FUSEx no ambito do Posto
Médico da Guarnicdo de Campinas, assegurando a assisténcia farmacéutica e contribuindo para a
qualidade de vida dos pacientes.

13. Providencias a serem Adotadas

ApOs as assinaturas das ATAS DE REGISTROS DE PRECOS e posterior liberagcdo para
empenhos. Os medicamentos seguirdo o tramite normal para recebimento e distribuicdo ao setor
requisitante, conforme as regras internas do 6rgéo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Para mitigar os possiveis impactos ambientais, a contratada deverd adotar as seguintes préticas
de sustentabilidade na execucéo dos servicos, quando couber:

1. Os residuos de salide devem obedecer ao preconizado pelo PGRSS, no que concerne a
geracdo, segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e
disposicéo final protegendo a salde publica e a0 meio ambiente sustentével para tanto a
base legal €a RDC /ANVISA n.° 306/04 e resolucdes do CONAMA e CNEN.

2. O Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude no atendimento de sua
operacionalidade deve atender as determinacgOes das rotinas operacionais das Comissdes
de Infeccdo Hospitalar (CCIH) e Comissdo Interna de Prevencdo de Acidentes (CIPA),
das Unidades de Sallde que compde o Sistema de Salde do COMAER.

3. Os veiculos para transporte de insumos gerados nos Servicos de Salde devem obedecer as
normas técnicas e resolucdes para cada tipo de produto emanados da ANVISA,
CONAMA e CNEN (Comissao Nacional de Energia Nuclear).

4. Os residuos pertencentes ao Grupo B do Anexo | da Resolucdo CONAMA n.° 358, de 29
/04/2005 conforme o grau de periculosidade descrito na Ficha de Informagdes de
Seguranca de Produtos Quimicos-FISPQ, deve ser submetido a tratamento e disposicéo
final qguando ndo forem reutilizados em processos de recuperacao ou reciclagem.

6de8



UASG 160466 Estudo Técnico Preliminar 8/2025

5. Os produtos quando forem fornecidos pela contratada devem vir acompanhados da FI SPQ
especifica.

6. Ndo obstante as obrigaces da contratada, a contratante também possui obrigagdes quanto
ao descarte de residuos. O descarte de residuos solidos e quimicos, dos medicamentos com
validade expirada sem carta de comprometimento de troca, sera realizado pela contratante
por meio de contrato com empresas especializadas no correto descarte e incineragéo de
residuos solidos.

7. Nesse passo, em observancia ao disposto no paragrafo Unico do art. 2° do supracitado
Decreto n.° 7.746, de 5 de junho de 2012, ressalta-se que a adequacéo da especificacdo do
objeto da contratacdo e das obrigacdes da contratada aos critérios e praticas de
sustentabilidade encontra-se justificada nos autos, resguardado o cardter competitivo do
certame.

8. Quanto ao gerenciamento dos residuos de servicos de salde, a contratada devera obedecer
as disposicdes do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salide — PGRSS
elaborado pelo 6rgéo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n.° 12.305, de 2010
— Politica Nacional de Residuos Solidos, Resolucdo CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e
RDC 222, de 28/03/2018 - ANVISA.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A licitagdo para registro de precos dos medicamentos Tezepelumabe e Dupilumabe justifica-se pela
necessidade critica de garantir a continuidade do tratamento de pacientes com doencas graves
(asma eosinofilica e dermatite atdpica), cuja interrupcdo acarretaria graves riscos a saude. A
aquisicdo esta respaldada na Portaria Nr 139-DGP/2015 e nos DIEx requisitérios, atendendo a
legislacéo pertinente.

A modalidade escolhida, pregdo eletrénico, assegura competitividade, transparéncia e
economicidade, com valores de referéncia baseados em pesquisa de mercado (Sistema de
Pesquisa de Precos e or¢camentos locais), metodologicamente alinhada a IN SEGES/ME n° 65
/2021. O Sistema de Registro de Precos (SRP) viabiliza aquisicdes ageis e recorrentes, com
entrega em até 30 dias, essencial para tratamentos continuos.

A estimativa quantitativa considera segurancga operacional (acréscimo de 30%) e laudos médicos,
garantindo estoque suficiente para 12 meses. Ademais, 0 processo observa diretrizes ambientais,
como descarte adequado de residuos (PNRS e RDC 222/2018), e esta alinhado ao planejamento
estratégico do PMGU/CAS, assegurando assisténcia farmacéutica integral e qualidade de vida aos
beneficidrios. A contratacdo, portanto, retne viabilidade técnica, legal e econémica, cumprindo
requisitos de eficiéncia e responsabilidade socioambiental.

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.
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BARBARA GOMES LIMA
Chefe da Equipe de Planejamento da Contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 21/05/2025 as 09:09:19.

OLIVIA CHRISTIANE DIAS Assi .
ssinado de forma digital por
SANTOS OLIVIA CHRISTIANE DIAS SANTOS

ALCANTARA:0649693051 ALCANTARA:06496930511
] Dados: 2025.05.21 12:50:42 -03'00"

OLIVIA CHRISTIANE DIAS SANTOS ALCANTARA

Membro da comissdo de contratagdo

Assinado de forma digital por

PAULO ROGERIO DA PAULO ROGERIO DA
SILVA:19040950890 5I-vA:19040950850

Dados: 2025.05.21 10:22:41 -03'00'

PAULO ROGERIO DA SILVA

Membro da comissdo de contratagdo
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