Anexo II do Edital de Licitagdo n° PE 90023/2025 do HNSa.
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MARINHA DO BRASIL
HOSPITAL NAVAL DE SALVADOR

Pregao Eletronico n®° 63067.007665/2025-56

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

e Observacoes Iniciais:

Conforme disposto na Lei Federal n°. 14.133/2021 as contratacoes publicas devem
ser precedidas de Estudos Técnicos Preliminares (ETP’s).

A elaboracao dos estudos técnicos preliminares constitui a primeira etapa do
planejamento de uma contratacdo (planejamento preliminar) e tem como objetivo assegurar
a viabilidade técnica e econémica da contratacdo e embasar o termo de referéncia/projeto
basico/plano de trabalho, que somente sera elaborado se a contratacao for considerada
viavel.

1- DESCRICAO DO OBJETO:

Registro de Precos para Eventual aquisicdo de medicamentos especiais para o Hospital Naval
de Salvador (HNSA), conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas no Edital e
Seus anexos.

Considerando que, durante a realizacdo do Pregdo n° 90013/2025, realizado em 12/ de junho
de 2025, verificou-se a auséncia de propostas validas ou de interessados para os itens
relacionados na tabela abaixo, os referidos itens foram declarados desertos, conforme
disposto no art. 48, inciso |, da Lei n°® 14.133/2021.

Tendo em vista a necessidade administrativa de aquisicao dos referidos itens, indispensaveis
para o atendimento das demandas do e considerando que a auséncia de propostas na sessao
anterior pode ter decorrido de fatores como prazos, ampla concorréncia insuficiente, ou
condicoes mercadologicas momentaneas, justifica-se a republicacdo dos itens desertos, com
vistas a ampliar a competitividade e possibilitar a obtencao da proposta mais vantajosa para a
Administracao Puablica.

Dessa forma, a republicacao dos itens desertos mostra-se necessaria e oportuna, observando
os principios da eficiéncia, economicidade e busca do melhor interesse publico.



2- CLASSIFICACAO DO OBJETO:

Os bens a serem adquiridos enquadram-se como bens de consumo na categoria comum,
acordo Decreto n°® 10.818, de 27 de setembro de 2021, regulamentando o disposto no art.
20 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021.

3- DESCRICAO DA NECESSIDADE:

Este documento tem como objetivo concretizar os estudos técnicos preliminares para
subsidiar a aquisicio de medicamentos que integram o Programa de Medicamentos
Especiais-PME. Esses medicamentos sdao essenciais para atender as necessidades dos
pacientes submetidos a diversas terapias, incluindo tratamento oncoldgico. A justificativa
para a aquisicao reside no fato de que tais medicamentos sao fundamentais para a atividade
de assisténcia ambulatorial desta instituicao. Além disso, é importante destacar que a falta
de estoque poderd resultar em desfechos desfavoraveis para os pacientes e acarretar
aumento nos gastos financeiros, ja que haverad muitos encaminhamentos para Organizacoes
de Saude (OSE). A aquisicido desses medicamentos, parte do PME, é de suma importancia
para atender as demandas do Hospital Naval de Salvador.

4- DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATAGCAO NO PLANO DE CONTRATAGOES
ANUAL:

A contratacao, objeto do presente Estudo Técnico Preliminar, visa a viabilizacdo da aquisicao,
com foco em medicamentos de alto custo, oncolégicos e de suporte para atender as
demandas dos pacientes ambulatoriais do HNSA. O processo licitatério constante no referido
documento, e seu quantitativo anual tem Planejamento realizado para suprir os proximos 12
meses, com base no consumo do ano anterior.

O planejamento da contratacdo encontra-se fundamentado no Plano Estratégico
Operacional do Hospital Naval de Salvador (PEO HNSa 2022-2026).

5. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

A contratacao de medicamentos especiais deve atender a requisitos técnicos, regulatorios e
legais que assegurem a qualidade, eficacia, seguranca e rastreabilidade dos produtos
fornecidos, em conformidade com a legislacao sanitaria vigente e as normas estabelecidas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Requisitos Técnicos dos Produtos (Medicamentos)

Para garantir a adequada utilizacdo dos medicamentos a serem adquiridos, os itens deverao
atender, obrigatoriamente, aos seguintes requisitos:



Denominacdo Comum Brasileira (DCB), conforme regulamentacao da Anvisa.

Registro valido na Anvisa ou, quando aplicavel, comprovacao da isencao
devidamente justificada.

Condicoes adequadas de armazenamento e transporte, incluindo manutencao de
cadeia de frio quando necessario, conforme recomendacoes do fabricante.

Prazo de validade minimo de 12 (doze) meses no momento da entrega, salvo
justificativa técnica especifica para produtos com prazo inferior.

Embalagens originais, invioladas, com informacodes legiveis em lingua portuguesa, em
conformidade com as Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa.

Possibilidade de fornecimento por laboratério oficial ou fabricante detentor do
registro sanitario, garantindo autenticidade e rastreabilidade.

Exigéncias Regulatdrias e Legais

Além dos aspectos técnicos, as empresas licitantes deverao comprovar o atendimento as

exigéncias regulatorias e legais, incluindo:

Conformidade com a legislacao sanitaria vigente e com os regulamentos especificos
da Anvisa.

Licenciamento da empresa fornecedora junto a Anvisa, incluindo Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizacdo Especial (AE), quando aplicavel.

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), quando exigida pela natureza do
medicamento.

Cumprimento das normas referentes ao controle de medicamentos sujeitos a regime
especial, conforme Portarias do Ministério da Satde e da Anvisa.

Em atendimento ao disposto na Lei n°® 14.133/2021 e as orientacdes da Instrucdo Normativa

SEGES n° 65/2021, foi realizado levantamento de mercado com o objetivo de verificar a

viabilidade da contratacdo, conhecer os fornecedores disponiveis, identificar os precos

praticados e levantar as condicdes usuais de fornecimento dos medicamentos especiais que

se pretende adquirir.

O levantamento é essencial para embasar tecnicamente a estimativa de precos, avaliar a

compatibilidade entre a necessidade da Administracao e a oferta do mercado, bem como

mitigar riscos relacionados a descontinuidade de fornecimento, pregos excessivos ou

auséncia de competitividade no certame.

Foram consultadas diversas fontes de pesquisa, incluindo:

Banco de Precos em Saude (BPS) do Ministério da Saude;
Painel de Precos do Governo Federal;

Atas de registros de precos vigentes em outros entes publicos;
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» Propostas formais de fornecedores, quando disponiveis;

+ Pesquisas em sites especializados e junto a laboratérios oficiais ou distribuidores
autorizados.

Os dados obtidos permitiram aferir uma média de precos praticados no mercado e
identificar fornecedores com capacidade técnica e legal para o atendimento da demanda,
considerando aspectos regulatérios, como registro na ANVISA, autorizacdo de
funcionamento e condicoes adequadas de armazenamento e transporte.

Dessa forma, o levantamento de mercado contribui para a elaboracdo de um processo
licitatério mais seguro, eficiente e alinhado com os principios da economicidade, isonomia e
interesse publico.

7- ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS:

Como parametro para estimativa da quantidade foi utilizada a média do consumo mensal
do referido objeto no ano de 2024, que foi apresentada pelo setor requisitante, conforme
quantidades descritas abaixo. Todo material que sera licitado tem seu emprego especifico
para atendimento nas especialidades do PME.

As estimativas das quantidades a serem contratadas estao descritas no quadro abaixo:

Aquisicao de medicamentos especiais.

ITEM  |DESCRICAO UF QTD TOTAL
1 AMIVANTAMABE, CONCENTRACAO:50
FC 100
MG/ML
AVELUMABE, CONCENTRACAO:20
2 MG/ML, FORMA FC 100
FARMACEUTICA:INJETAVEL
3 CARBOPLATINA, DOSAGEM:450 MG,
FA 250

USO:INJETAVEL

CICLOFOSFAMIDA,
4 CONCENTRACA0:200 MG, FORMA
FARMACEUTICA:PO LIOFILO P/
INJETAVEL

FA 250

CICLOFOSFAMIDA, CONCENTRAGCAO:50
5 MG, FORMA
FARMACEUTICA:LIBERACAO
PROLONGADA

FA 150

CLADRIBINA, CONCENTRACAO: 1
6 MG/ML, FORMA FA 50
FARMACEUTICA:SOLUCAO INJETAVEL

7 DARATUMUMABE, FC 200
CONCENTRACAO:120 MG/ML, FORMA




FARMACEUTICA:SOLUGAO INJETAVEL

EPIRRUBICINA CLORIDRATO,
DOSAGEM:50 MG,
APRESENTACAO:INJETAVEL

FA

100

IDARRUBICINA CLORIDRATO,
DOSAGEM:10 MG,
INDICACAO:INJETAVEL

UN

100

10

MEGESTROL ACETATO, DOSAGEM:160
MG

Cco

150

11

MELFALANA, DOSAGEM:50 MG, TIPO
MEDICAMENTO:INJETAVEL

FA

100

12

MITOXANTRONA CLORIDRATO,
DOSAGEM:2 MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA:SOLUGAO INJETAVEL

100

13

OBINUTUZUMABE, CONCENTRACAO:25
MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA:SOLUCAO INJETAVEL

FA

50

14

PALONOSETRONA CLORIDRATO
CONCENTRAGCAO: 0,05MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL

FR

100

15

PEMBROLIZUMABE,
CONCENTRAGCAO:25 MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA:SOLUGAO INJETAVEL

FR

100

16

TRASTUZUMABE,
COMPOSICAO:PERTUZUMARBE,
CONCENTRACA0:440 MG, 420 MG,
FORMA FARMACEUTICA:PO LIOFILO
INJETAVEL, CARACTERISTICA
ADICIONAL:EM FRASCOS SEPARADOS

100

17

PERTUZUMABE, CONCENTRACAO:30
MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA:SOLUGAO INJETAVEL

FR

100

18

PERTUZUMABE 600MG +
TRASTUZUMABE 600MG/10ML EV

FR

100

19

PONATINIBE, CONCENTRACAO:15 MG

Cco

100

20

RITUXIMABE - CONCENTRACAO: 119,65
MG/ML | FORMA FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL

FC

200

21

SOMATROPINA CONCENTRACAO:16 Ul
COM CANETA APLICADORA

SER

200

22

LIRAGLUTIDA, CONCENTRACAO:6

UN

100
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MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA:SOLUGAO INJETAVEL,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1:EM
CANETA APLICADORA PREENCHIDA

23 FEXOFENADINA 180 MG CP 200
24 NIVOLUMABE 40 MG FA 300
25 ABEMACICLIBE 100MG cP 750

8- ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO:

As referidas despesas para atender a contratacdo estdo programadas em dotacdo
orcamentaria proépria prevista no orcamento da Unido para o exercicio de 2025 com custo
estimado anual de R$ 29.875.773,83

O detalhamento dos precos por item estdo no Mapa Comparativo de Precos (constante no

processo) que compila os dados da pesquisa de precos.

9- DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:

9.1 Este processo visa o estabelecimento de linhas logisticas para os medicamentos
elencados, possibilitando a manutencdo de estoques dos medicamentos solicitados,
agilizando o atendimento das demandas de medicamentos dos pacientes atendidos no PME.
9.2 A opcao pela aquisicdo através da modalidade Sistema de Registro de Preco (SRP) é mais
vantajosa que eventuais alternativas, como locacdo de bens. Para tal devem ser contratados
fornecedores que possuam capacidade de honrar seus compromissos de entrega no prazo,
bem como de fornecer medicamentos de qualidade comprovada para o atendimento a

Nossos pacientes.

10- JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO:

10.1 Considerando a natureza do objeto da contratagcdo — aquisicio de medicamentos
especiais — e a imprevisibilidade da demanda exata ao longo do periodo de vigéncia
contratual, justifica-se a entrega parcelada sob demanda, de acordo com a necessidade do
orgao/entidade solicitante.

O parcelamento da entrega visa:



- Evitar o desabastecimento de medicamentos essenciais, especialmente em situacoes
de atendimento continuo ou emergencial (ex: ordens judiciais, tratamentos
prolongados, surtos epidemiolégicos);

« Minimizar o risco de vencimento dos medicamentos em estoque, especialmente
aqueles com prazos de validade curtos;

« Garantir maior controle logistico, possibilitando o recebimento e a conferéncia em
lotes, de forma mais eficiente;

« Otimizar o uso de recursos publicos, evitando aquisicbes em excesso e consequente
desperdicio;

« Ajustar a reposiciao conforme o consumo real, promovendo a racionalizacdo do
estoque e melhor planejamento da rede de salde.

Dessa forma, opta-se pelo parcelamento da entrega da solucdo, ainda que a contratacao
seja feita de forma global, com cladusula contratual prevendo que o fornecimento sera
realizado de forma fracionada e sob demanda, mediante solicitacoes periédicas da
Administracao, respeitando os quantitativos maximos estabelecidos no edital e termo de
referéncia.

Tal medida estd em conformidade com o principio da economicidade, da eficiéncia e com o
disposto no art. 40, §1°, inciso VIII da Lei n°® 14.133/2021, que permite o parcelamento da

contratacdo sempre que tecnicamente vidvel e vantajoso para a Administracao.

11 - CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Durante a analise de contratacdes correlatas e interdependentes, identificou-se que parte
dos itens constantes nesta demanda refere-se a itens desertos em licitacdo anterior, nos
quais nao houve apresentacdo de propostas validas por parte dos fornecedores,
inviabilizando a aquisicao a época.
A auséncia de propostas pode estar relacionada a fatores como:

« Baixa disponibilidade do medicamento no mercado nacional;

+ Custos elevados de producao ou importacao;

« Restricoes regulatérias;

« Falta de interesse comercial por parte de laboratérios ou distribuidores.
Diante disso, faz-se necessaria a reestruturacdo do processo de aquisicdo, com novo

planejamento e levantamento de mercado, a fim de atrair potenciais fornecedores, ajustar



as condicoes de fornecimento (ex: entrega sob demanda, prazos maiores, lote minimo) e
buscar superar a situacao de deserto, garantindo assim a continuidade do atendimento aos
usuarios e a manutencao do servico publico de saude.

A nova contratacao considera os aprendizados do processo anterior, incorporando ajustes

técnicos e operacionais, com o objetivo de assegurar a efetividade da contratacao.

12- ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO:

O planejamento da contratacdo encontra-se fundamentado no Plano Estratégico

Operacional do Hospital Naval de Salvador (PEO HNSa 2022-2026)
13- RESULTADOS PRETENDIDOS:

A contratacdo tem como objetivo principal garantir o fornecimento regular e adequado de
medicamentos especiais para atender as demandas da populacdo assistida pela rede publica

de salide, em especial aquelas vinculadas a:

Determinacoes judiciais;

Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTs);

* Programas de atencao farmacéutica de alta complexidade;

Tratamentos continuos ou emergenciais para doencas raras, cronicas ou de alto

custo.
Com esta contratagao, espera-se alcangar os seguintes resultados:

» Assegurar o acesso oportuno aos medicamentos essenciais, evitando interrupcoes

de tratamento que possam comprometer a satde e a vida dos pacientes;

+ Reduzir o nimero de judicializacées, uma vez que a Administracdo se antecipa as

demandas por meio de planejamento e provisao adequada de estoque;

« Promover o uso racional de recursos publicos, por meio da contratacao planejada,

com precos compativeis com o mercado e entrega sob demanda;

« Evitar desperdicios, especialmente com vencimentos de produtos, ao prever

entregas parceladas de acordo com o consumo real;

« Cumprir as obrigacoes legais e constitucionais relacionadas ao direito a saude;



+ Melhorar o desempenho da gestao publica, ao garantir previsibilidade, controle e

eficiéncia no abastecimento.

Portanto, a efetivacdo desta contratacdo contribuird diretamente para a eficiéncia dos
servicos de saude, a satisfacao dos usuarios e o cumprimento do principio da continuidade

do servico publico.
14- PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO CONTRATO:

Por tratar-se de contratacdo rotineira nao existem providéncias a serem adotadas a

celebracao do contrato.
15- POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTOS:

A contratacdo objeto deste Estudo Técnico Preliminar podera gerar impactos ambientais
indiretos, relacionados principalmente ao ciclo de vida dos produtos adquiridos, que

envolve producao, transporte, uso e descarte final dos medicamentos e suas embalagens.
Os principais impactos ambientais potenciais identificados sao:

« Geracao de residuos farmacéuticos, principalmente medicamentos vencidos ou

sobras, com risco de descarte inadequado;

« Geracao de residuos solidos, como embalagens plasticas, frascos, blisters e caixas de

papelao;

« Consumo energético e emissoes atmosféricas, associadas ao transporte com

controle de temperatura (cadeia de frio), quando necessario;

+ Risco de contaminacido do solo e da agua, caso medicamentos vencidos ou em

desuso sejam descartados fora dos padroes legais.
Para mitigar tais impactos, a Administracao devera:
+ Observar as normas da Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei n°® 12.305/2010);

« Priorizar, sempre que possivel, a aquisicdo de produtos com embalagens reciclaveis

ou com menor impacto ambiental;

 Exigir dos fornecedores o cumprimento das normas sanitarias e ambientais, inclusive

no transporte e armazenamento dos produtos;



+ Promover o descarte adequado de residuos de medicamentos por meio de

contratos proprios ou parcerias com servicos especializados;

« Incentivar praticas de uso racional de medicamentos, evitando sobras e

desperdicios.

Ainda, quando possivel, poderao ser adotados critérios de sustentabilidade na selecao dos
fornecedores, conforme art. 25 da Lei n°® 14.133/2021, observando aspectos ambientais no

julgamento das propostas.
16- DECLARACAO DE VIABILIDADE:

A presente contratacao tem por objeto a aquisicio de medicamentos especiais destinados
ao atendimento de pacientes do Hospital Naval de Salvador (HNSa), unidade hospitalar
estratégica vinculada ao Comando do 2° Distrito Naval, cuja missdao é prestar assisténcia
médico-hospitalar aos militares da Marinha do Brasil, seus dependentes, pensionistas e

demais usuarios autorizados pelo Sistema de Salde da Marinha.

Nos termos do art. 18, inciso I, da Lei n°® 14.133/2021, a fase preparatéria da licitacdo deve
demonstrar a necessidade da contratacao e a sua viabilidade. Nesse sentido, a contratacao é

plenamente justificada e viavel, com base nos seguintes fundamentos:

Os medicamentos a serem adquiridos sao essenciais para garantir a continuidade de
tratamentos ambulatoriais e hospitalares de média e alta complexidade, incluindo pacientes

com doencas cronicas, raras, imunoldgicas e em situacao de urgéncia;

Parte desses medicamentos estd diretamente vinculada ao cumprimento de

protocolos clinicos e a execucao de decisoes judiciais;

* Nao ha disponibilidade no estoque atual nem producao prépria que atenda

satisfatoriamente a demanda projetada para o periodo
« Viabilidade Técnica, Econdmica e Juridica

« Foram realizados levantamentos de mercado, com base em fontes confidveis como o
Banco de Precos em Saude (BPS/MS), Painel de Precos do Governo Federal, atas de

registros de precos vigentes e consultas a fornecedores;
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+ O mercado demonstrou capacidade de fornecimento regular dos itens, com
observancia das normas sanitarias, incluindo registro na ANVISA e demais requisitos

legais;

« A contratacdo sera realizada com clausula de entrega parcelada sob demanda,
permitindo maior controle logistico e evitando perdas por vencimento de produtos,

conforme as boas praticas de gestao hospitalar;

+ Existe previsao orcamentaria para a aquisicado, com recursos alocados na dotacado do

exercicio vigente, atendendo ao principio da responsabilidade fiscal;

+ A forma de aquisicdo sera definida conforme os critérios da Lei n° 14.133/2021,
adotando o procedimento licitatério mais eficiente e vantajoso, observando os
principios da economicidade, isonomia, transparéncia e interesse publico (art. 5° e

art. 11 da referida lei);

Dessa forma, considera-se plenamente demonstrada a viabilidade técnica, operacional,
econdmica e juridica da contratacao, conforme preconiza o art. 18 da Lei n°® 14.133/2021,
recomendando-se sua continuidade para atendimento eficaz das demandas assistenciais do

HNSa.

17- ANEXOS

- Mapa comparativo de Precos e contacao dos itens.
19- RESPONSAVEIS:

Salvador- BA, em na data da assinatura.

Documento assinado digitalmente

b ALINE SOEIRO VITAL CUCCO
g il Data: 28/10/2025 11:51:30-0300

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

Aline Soeiro Vital Cucco
Capitao de Corveta (S)
Encarregada do Servico de Oncologia e Quimioterapia
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