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HOSPITAL GERAL DE CURITIBA

Estudo Técnico Preliminar 85/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64578.015152/2026-01

2. Descricao da necessidade

2.1 Aquisicdo de medicamento para Farmacia de Alto Custo (Donanemabe 350 mg/20 mL) para atender a
demanda do Hospital Geral de Curitiba (HGeC) conforme condi¢bes, quantidades, exigéncias e
estimativas estabel ecidas neste instrumento.

2.2 O fornecimento de medicamentos e/ou produtos meédicos de custo elevado, no &mbito do Exército, € amparado
pela Portaria n® 139-DGP, de 07/07/2015. Ha necessidade de aprimoramento constante dos processos, de acordo
com a demanda de novos produtos e medicamentos. Todos os dias sdo langados/ validados novos tratamentos no
mercado, o que demanda que as instituicBes de sallde estejam atentas aos protocol os e diretrizes terapéuticas de
referéncia. A efetiva gestdo exige que os processos segjam revisados periodicamente e alterados sempre que
necessario, melhorando a produtividade, assertividade, seguranga, agilidade, economicidade, e,
COmo consequéncia, proporcionando um atendimento humanizado aos pacientes.

2.3 A aguisicdo de Donanemabe justifica-se pela necessidade de atendimento a paciente com indicacdo médica
especifica para tratamento da Doenca de Alzheimer em fase inicial, conforme critérios clinicos estabelecidos e
avaliacdo do médico assistente. Trata-se de medicamento de alto custo, de uso individualizado e continuo, cuja
finalidade é retardar a progressédo da doenca por meio da reducdo das placas de beta-amiloide no cérebro,
contribuindo para a preservacéo das fungdes cognitivas e da capacidade funcional do paciente. A utilizacdo do
Donanemabe pode proporcionar maior autonomia, melhor qualidade de vida e potencial reducéo da velocidade de
evolucdo do quadro clinico. Por se tratar de terapia destinada a paciente especifico, a aquisicdo sera realizada de
forma individualizada, evitando formagdo de estoque, desperdicios e risco de vencimento do medicamento,
assegurando 0 uso racional dos recursos publicos e o atendimento da necessidade assistencial do Hospital
Militar. Dessa forma, a aquisicdo do medicamento é imprescindivel para garantir a continuidade do tratamento
prescrito, em conformidade com a indicagcdo clinica e com os principios da integralidade da assisténcia e da
eficiéncia na gestdo dos recursos destinados a salde.

2.4 Os bens sdo considerados “ comuns’, pois se enquadram na classificaggo nos termos do inciso X1, do art. 6°,
dalLe 14.133, de 01 de abril de 2021. Consideram-se bens e servicos comuns, para os fins e efeitos deste artigo,
aguel es cujos padrdes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de
especificagdes usuais no mercado.
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3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

3.1 Os medicamentos a serem adquiridos deverdo atender integralmente as especificagdes técnicas estabelecidas no Termo de
Referéncia e em conformidade com as normas sanitarias vigentes. O fornecimento deverd ocorrer de forma integral para cada
empenho, porém conforme demanda, observando os prazos de entrega estabelecidos e garantindo a continuidade da assisténcia
farmacéutica aos usudrios do Sistema de Satde do Exército.

3.2 Em caso de discordancia existente entre as especificacdes deste objeto descrita no Sistema Comprasnet (CATMAT- Catalogo
de Materiais) e as especificacdes constantes deste Edital, prevalecerdo as do Edital. Para elaboracdo da proposta o participante
deve se basear no descritivo do Termo de Referéncia.

3.3 Os produtos fornecidos deverao estar obrigatoriamente registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e
ser fornecidos nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Satde conforme estabelece a Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013.

3.4 Todos os licitantes, no momento de envio das propostas deverdo apresentd-las com o valor j4 do ICMS do Estado do Parana.
Exceto se houver algum item que conste na CONFAZ 87/2002.

3.5 As embalagens e a bulas dos produtos fornecidos deverdo ser as aprovadas pela ANVISA e estar redigidas em lingua
portuguesa, conforme previsto na Resolucdo RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, e na Resolu¢do RDC n° 47, de 8 de setembro
de 2009, ambas da ANVISA.

3.6 Os itens devem ser entregues em suas embalagens originais, em perfeito estado de conservacdo, sem apresentar sinais e
violagdo e/ou que suscitem duividas quanto a procedéncia dos mesmos, inclusive quanto a correta temperatura de conservagao.

3.7 Quando da entrega dos materiais, a referida nota fiscal deve conter o nimero de lote, o prazo de validade e as quantidades de
cada um dos produtos constantes na referida nota fiscal.

Da exigéncia de amostra:

Nao é o caso.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Central de Abastecimento Farmacéutico Janine Maria Pereira Ramos - Major
Farmécia de Alto Custo Fernanda Santos de Souza- 2° Ten

5. Levantamento de Mercado

5.1 Inicialmente, foi realizada consulta ao Painel de Pregos do Governo Federal (Compras.gov.br), bem como aos
sistemas oficiais de pesquisa de precos utilizados pela Administracdo Publica, ndo sendo identificadas atas de
registro de precos, contratos ou historico de aquisicbes referentes ao medicamento Donanemabe 350 mg. A
inexisténcia de registros decorre do fato de se tratar de tecnologia recentemente incorporada ao mercado
brasileiro, ainda sem historico consolidado de contratacfes publicas que possibilite a formacdo de banco de precos
ou parametros de comparacdo paraa Administracdo Publica

5.2 O Donanemabe é um anticorpo monoclonal humanizado indicado para o tratamento da doenca de Alzheimer
em pacientes com comprometimento cognitivo leve ou deméncia leve. O medicamento foi aprovado pela Food
and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos em 2 de julho de 2024, tornando-se uma das mais recentes
terapias modificadoras da doenca de Alzheimer disponiveis no mercado mundial. No Brasil, o medicamento,
comercializado sob o nome Kisunla®, teve seu registro sanitério concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitéria (Anvisa) em 22 de abril de 2025, passando a integrar o mercado farmacéutico nacional. Em razéo de sua
recente introducéo no Brasil, sua comercializacdo ainda € incipiente, o que justifica a inexisténcia de historico de
aquisicles publicas e de atas de registro de pregos.

5.3 Diante desse cenario, foi realizado contato com a fabricante Eli Lilly do Brasil Ltda., que informou que a
comercializacdo do medicamento no territdrio nacional € realizada exclusivamente por seus distribuidores
autorizados: Mafra Hospitalar S.A., 4Bio Medicamentos S.A. e Oncoprod Distribuidora de Produtos Hospitalares
e Oncolodgicos Ltda.. Dessa forma, constatou-se que o fornecimento do medicamento no mercado nacional
encontra-se restrito a empresas credenciadas pela fabricante, caracterizando um mercado de fornecedores limitado
em raz&o da recente disponibilizacgo da tecnologia e da politica de distribuicdo adotada pela detentora do registro
sanitario.

5.4 Em atendimento ao disposto no paragrafo Unico do art. 10 do Decreto n° 11.462/2023, foi realizada consulta as
Intencdes de Registro de Precos (IRPs) em andamento. Entretanto, ndo foram identificadas IRPs vigentes que
contemplassem os materiais objeto desta contratacdo. Dessa forma, considerando a necessidade de atendimento da
demanda e apods andlise técnica e econdémica das aternativas disponiveis, concluiu-se que a realizacdo de Dispensa
de Licitac8o é a solucéo mais adequada e vantajosa para a Administracéo.

5.6 Em atendimento ao art. 40, inciso V, da Le n° 14.133/2021, informa-se que o objeto da presente contratacéo
ndo possui padronizagdo especifica disponivel no Catadlogo Eletronico de Padronizagdo da Administragdo Pablica
Federal, razéo pela qual foram adotadas especificacdes técnicas definidas pela area demandante, compativeis com
as necessidades assistenciais da Organizagdo Militar de Salde.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

6.1 A presente contratacao contempla a aquisicdo de 06 (seis) unidades de Donanemabe 350 mg (Kisunla®),
quantidade correspondente ao tratamento previsto para os trés primeiros meses, conforme prescricaio médica e
parecer favoravel da Diretoria de Saide (DSau), conforme documentos em anexo. Importante salientar que existe
uma janela terapéutica: o tratamento deve ser iniciado enquanto ainda ha tecido cerebral funcional suficiente para
ser preservado. Depois que a doenca progride e ocorre perda neuronal extensa, essa oportunidade é perdida,
porque o medicamento consegue apenas retardar a progressao, e ndo recuperar fungoes ja comprometidas. Esse é o
motivo pelo qual a indicacdo € restrita aos estagios iniciais da doenca.

6.2 A aquisicdo inicial, por meio de dispensa de licitacdo, justifica-se pela necessidade de garantir o inicio do
tratamento em tempo oportuno, em razdo da urgéncia assistencial e da impossibilidade de aguardar a conclusdo de
procedimento licitatdrio.

6.3 Ressalta-se que a aquisicdo ora proposta possui carater transitorio e visa assegurar a continuidade da
assisténcia ao paciente até a conclusdao do processo licitatério. As quantidades necessarias para a manutencao do
tratamento apos o primeiro trimestre serdo objeto de pregdo eletronico, garantindo o abastecimento regular do
medicamento e observando os principios do planejamento, da eficiéncia e da economicidade previstos na
legislacao vigente.
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6.4 Por se tratar da primeira aquisi¢cao do medicamento Donanemabe 350 mg por esta Organizacdo Militar, ndo ha
histérico de consumo ou de aquisicdes anteriores. Dessa forma, a tabela de histérico de consumo, constante em
anexo, nao apresenta registros, sendo a estimativa de quantitativos fundamentada exclusivamente na prescricao
médica, no parecer favoravel da DSau e na necessidade clinica do paciente.

7. Descricao da solucao como um todo

7.1 A contratacdo sera realizada por dispensa de licitagdo, considerando a necessidade de garantir o inicio
imediato do tratamento do paciente, conforme indicagdo médica e parecer favorével emitido pela DSau para
utilizacdo do medicamento Donanemabe 350 mg. Em razéo da necessidade de inicio oportuno da terapia, a
aquisicdo por meio de procedimento mais célere mostra-se indispensavel para assegurar a continuidade da
assisténcia e a efetividade do tratamento. Assim, a presente contratagdo contempla exclusivamente a agquisicéo
das 06 (seis) unidades necessarias ao primeiro trimestre de tratamento, sendo que as demais quantidades seréo
objeto de processo licitatorio na modalidade pregéo eletronico, em observancia aos principios do planejamento,
da eficiéncia, da economicidade e do interesse publico previstos naLei n° 14.133/2021.

7.3 Sera dispensada a formalizagdo de instrumento contratual no presente Pregdo Eletronico, tendo em vista
gue o objeto consiste na aquisicdo de insumos com entrega integral e imediata dos bens, circunstancia que
autoriza sua substituicdo por instrumento habil, nos termos do Art. 95, inciso Il da Lel 14.133 de 1° de abr. de
2021,

Art. 95. O instrumento de contrato € obrigatério, salvo nas seguintes hipoteses, em
gue a Administracéo podera substitui-lo por outro instrumento hébil, como carta-contrato, nota de empenho de
despesa, autorizacdo de compra ou ordem de execucao de servico:

Il - compras com entrega imediata e integral dos bens adquiridos e dos quais ndo
resultem obrigacdes futuras, inclusive quanto a assisténcia técnica, independentemente de seu valor.
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7.4 N&o sera exigida garantia contratual, tendo em vista que o objeto consiste na aquisicdo de medicamentos e
materiais hospitalares com entrega imediata e integral para cada nota de empenho gerada, sem obrigaces
futuras, 0 que torna sua exigéncia desproporciona a natureza e ao risco da contratacdo, nos termos do art. 96 da
Lei n° 14.133, de 2021. Dessa forma, a exigéncia de garantia mostraria-se desnecessaria e poderia restringir a
competitividade do certame, sem representar beneficio proporcional a seguranca da contratac&o.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): R$ 32.529,78

O custo estimado da contratacdo é R$ 32.529,78 (trinta e dois mil, quinhentos e vinte e nove reais e setenta e oito
centavos)., que foi obtido por meio de pesquisa de pregos, cujos resultados encontram-se consolidados no relatério
de pesquisa de pre¢os acostado aos autos.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
9.1 O material devera sera entregue de forma integral para a Nota de Empenho gerada.

9.2 O presente processo sera realizado por dispensa de licitagdo, mediante admissdo da adjudicacdo por item e ndo por prego
global, tendo em vista o objetivo de propiciar a ampla participacdo de licitantes que, embora nao dispondo de capacidade para a
execucdo, possam fazé-lo com relagdo a itens ou unidades autdnomas, sendo as exigéncias de habilitacdo adequadas a essa
divisibilidade. Dessa forma, entende-se que esse procedimento garantirdA melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no
mercado e a ampliacdo da competitividade sem perda da economia de escala, atendendo plenamente ao disposto na Lei 14.133/21,
8§ 5° do Art. 40 e ao preconizado na Simula n° 247 TCU.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o se verificam contratacBes correl atas nem interdependentes para a viabilidade e contratacdo desta demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
O objeto da contratag@o esté previsto no Plano de Contratacfes Anua 2026, conforme detalhamento a seguir:
ID do PCA: 00394452000103-0-000201/2026
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- Data da publicag&o:13/05/2026
-ID doitem: 39
- Classe/ Grupo:6505 - DROGAS E MEDICAMENTOS

- |dentificador de futura contratacéo: 160223-4/2026

12. Resultados Pretendidos

12.1 Com a presente contratacdo, pretende-se assegurar o fornecimento oportuno do medicamento Donanemabe
350 mg (Kisunla®), garantindo o inicio do tratamento conforme indicacdo médica e parecer favoravel da DSau,
de formaa preservar a continuidade da assisténcia ao paciente e maximizar os beneficios terapéuticos esperados.

12.2 Busca-se, ainda, atender a demanda com eficiéncia, observando os principios da economicidade, da
continuidade do servigo publico e do interesse publico, além de assegurar 0 adequado planegjamento das
aquisicdes, possibilitando que as necessidades futuras sgjam supridas por meio de procedimento licitatério na
modalidade pregéo eletrénico.

13. Possiveis Impactos Ambientais

13.1 Foi consultado o Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis, 82 Edicdo, de setembro de 2025, a fim de
garantir que a contratacdo esteja alinhada aos preceitos de sustentabilidade.

13.2 Devem ser observadas, no que couberem, as orientagfes contidas na Instrugdo Normativa N° 01, de 19 de
janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo do Ministério de Planejamento,
Orcamento e Gestao, que dispde sobre os critérios de sustentabilidade ambiental na aquisic@o de bens, contratagéo
de servicos ou obras pela Administragdo Publica Federal, em especial quanto ao descarte dos insumos utilizados
no presente contrato.

13.3 Osresiduos de servico de salide (RSS), sdo compostos por diferentes fragdes geradas nos estabel ecimentos de
salide, tais como produtos quimicos toxicos, que, se ndo forem gerenciados de forma adequada, representam
fontes potenciais de impacto negativo no ambiente e disseminacdo de doencas, podendo oferecer perigo aos
trabalhadores do estabelecimento de salde, bem como para os pacientes e para a comunidade em geral. O
gerenciamento dos residuos solidos de servico de salide (GRSS) constitui-se em um conjunto de procedimentos de
gestdo, plangjados e implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de
minimizar a producdo de residuos e proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamento seguro, de forma
eficiente, visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da salde publica, dos recursos naturais e do meio
ambiente (RDC 222, de 28 de marco de 2018). Os servicos de salde sdo 0s responsaveis pelo correto
gerenciamento de todos os RSS por eles gerados, desde 0 momento de sua geracdo até a sua destinacdo final
(Resolucdo CONAMA no 283, 12 de julho de 2001). Em virtude disto, 0 PGRSS deve possuir também, programas
de controle na fonte de geracdo (reducéo, reutilizacdo, reciclagem), incluindo a educagéo e o treinamento dos
profissionais de salde e o esclarecimento dos pacientes quanto as normas de descarte adequado dos residuos
gerados. O Hospital Geral de Curitiba possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salide (PGRSS)
elaborado pela comisséo de gerenciamento de residuos, sob supervisao do responsavel técnico, e de acordo com os
critérios estabelecidos pelos érgdos de vigilancia sanité&ria e de meio ambiente Federal, Estadual e Municipal,
Resolugdo CONAMA no 5/1993, Resolugdo CONAMA no 283/2001, RDC 222/2018, Resolugdo CONAMA no
358 /2005 e Politica Nacional de Residuos Solidos (Lei no 12.305/2010). Complementando seu Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde (PGRSS) o Hospital Geral de Curitiba possui contrato com
empresa especializada na col eta e na destinacdo adequada dos residuos de servico de salde.
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14. Providencias a serem Adotadas

Por se tratar de aquisicdo de medicamentos e ndo de servicos ndo ha necessidade de adotar providéncias.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Os estudos preliminares evidenciam que a aquisi¢cdo de medicamento de alto custo é tecnicamente possivel e necessaria. A contratagdo pretendida

resultara benéfica e vantajosa, uma vez que atendera a demanda de paciente que se candidatou ao Programa da Farmécia de Alto Custo do Exército
Brasileiro.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordrio 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

ub FERNANDA SANTOS DE SOUZA
g Data: 03/07/2026 09:43:51-0300

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

FERNANDA SANTOS DE SOUZA

Equipe de Planejamento

Documento assinado digitalmente

ub JANINE MARIA PEREIRA RAMOS
g Data: 03/07/2026 08:57:42-0300

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

JANINE MARIA PEREIRA RAMOS

Equipe de Planejamento

1Y
tf Assinou eletronicamente em 02/07/2026 as 10:32:34.

Despacho: Eu, Ana Paula Perone de Andrade, TC, Ordenadora de Despesas do HGeC, APROVO o presente ETP, que visa a aquisicao de
medicamento de Alto Custo.

Documento assinado digitalmente

ub ANA PAULA PERONE DE ANDRADE
g Data: 06/07/2026 12:03:38-0300

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

ANA PAULA PERONE DE ANDRADE

Equipe de Planejamento
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