Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Logistica em Saude

DESPACHO

DLOG/SE/MS
Brasilia, 16 de dezembro de 2025.

A Coordenacdo-Geral de Licitacdes e Contratos de Insumos Estratégicos para Saude

Processo n.2 25000.065470/2025-14

Assunto: Autorizacao da Contratacao Direta. Agrupada.

1. Trata-se de processo eletrébnico de compras para aquisicao de
DUPILUMABE CONCENTRACAO: 150 MG/ML E 175 MG/ML, SOLUCAO
INJETAVEL, SERINGA PREENCHIDA, por meio de Sistema de Registro de Precos,
decorrente de Inexigibilidade de Licitagao, com fundamento no inciso | do artigo 74
da Lei n? 14.133, de 2021, em atendimento a solicitacdo da Coordenacao de
Planejamento e Articulacao de Demandas Judiciais em Saude - COPJUD, conforme as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia 155/2025 (SEI n.2 0051285710) e
dados abaixo espelhados:

Unidade de Quantidade

Preco
Item CATMAT Descricao do Objeto . Valor Total
unitario
fornecimento ofertada

Dupilumabe
Concentragao: 150 MG/ML
Forma Farmacéutica: )
1 BR455337 . o Seringa, 2 mL 2.506 R$ 3.762,00 R$ 9.427.572,00
Solucao Injetavel
Adicional: Seringa

Preenchida

Dupilumabe
Concentracgao: 175 MG/ML
Forma Farmacéutica:

2 BR0466650 |Solucao Injetavel Seringa, 1,14 mL 528 R$ 3.762,00 R$ 1.986.336,00
Adicional: Seringa
Preenchida

Valor Global R$ 11.413.908,00

2. O valor global da aquisicao perfazR$%$ 11.413.908,00 (onze milhdes,




guatrocentos e treze mil novecentos e oito reais) , conforme proposta apresentada
pela empresa (SEI n.2 0050065020).

3. Com a finalidade de se verificar o planejamento da contratacao,
exercendo monitoramento e controle da aquisicao em questao, a DIMEC (SEI n.¢
0049031540) informa que nao foram identificados 6bices ao prosseguimento da
aquisicao, e o processo foi encaminhado para continuidade.

4. Verifica-se dos autos que a DJUD juntou o Anexo V - Relatério de
Pesquisa de Precos n® 420/2025 (SEI n.2 0047610325).
5. Sequindo, a COAMER, por meio da Nota Técnica n.2 217/2025-

COAMER/CGIES/DLOG/SE/MS  (SEI'  n.2 0049993601), apesar de tratar-se de
fornecedor exclusivo, realizou pesquisa de precos e conduziu negociacao com a
empresa, visando alcancar proposta mais vantajosa para a Administracao Pdblica. A
diligéncia resultou em éxito, com a pactuacao de valores inferiores a mediana da
pesquisa de precos e ao PMVG vigente. Dessa forma, a Coordenacao atestou a
vantajosidade financeira da contratacao, nos seguintes termos:

Convém registrar que esta COAMER aplicou toda a dinamica destinada a
pesquisa de precos para compras publicas, sempre em acordo com o
regimentado, e nao negligenciou o comportamento do preco de mercado que
compete ao referente insumo.

Ressalta-se, ainda, que foi empregada uma verificacdao minuciosa nas compras
publicas encontradas na finalidade de assegurar sua comparabilidade com os
objetos que serao adquiridos nesta compra e assim conferir maior seguranca
na analise.

Adiante, cumpre ressaltar que a presente andlise considera o mercado em sua
amplitude e complexidade, sem afastar as especificidades do mercado de
reagentes, que sofre impacto de diversos setores econémicos e regulatérios.

No ambito nacional, conforme previamente indicado, foram realizadas
consultas ao COMPRAS.GOV, localizando um ndmero expressivo de compras
para os itens. Logo, foram considerados mais que trés registros de precos,
atendendo as orientacdes da Instrucdao Normativa n? 65/2021.

Desse modo, considerando a reducao de preco obtida (frente a oferta inicial),
bem como o resultado encontrado em pesquisa, conclui-se pela vantajosidade
financeira de prosseguimento da compra ao valor acordado.

Além disso, salienta-se que a empresa respeitou o preco maximo de venda ao
governo federal aplicavel ao caso, na verdade, se mostrou inferior ao
regulamentado.

(...)

Registra-se ainda que frente a primeira proposta ofertada
pela empresa, o valor negociado resultou em uma reducao
da contratacao na ordem de R$ 154.794,68.

6. Consta no Despacho CGPO/SECTICS (SEI n?20048165029) a confirmacao
de disponibilidade orcamentaria para a contratacao, cujas despesas correrao a conta
da acao orcamentaria 10.303.5117.4705.0001 - Atendimento de sentencas judiciais
- 0004, vinculada ao PTRES 234472 e a autorizacao de governanca foi juntada aos
autos (SEI n.20048170062), em atendimento ao Decreto n? 10.193 de 27/12/2019 e
Portaria GM/MS n? 402, de 2021, alterada pela Portaria GM/MS n? 1.062, de 8 de
agosto de 2023.

7. Considerando as recomendacdes elencadas nos Art. 109, Inciso IX, da Lei
8.429/1992, Art. 729, Inciso IV, da Lei 14.133/2021, Art. 89, Inciso IV, da Lei
10.024/2019, e ainda em conformidade com as normas constantes dos arts. 162 e
179 da Lei Complementar n? 101, de 04 de maio de 2000 - Lei de Responsabilidade
Fiscal, este Ordenador de Despesas DECLARA que os valores informados acima
correrao por conta da funcional programatica 10.303.5117.4705.0001 - PTRES



234472 - PO 0004, conforme ja informado no Despacho
SECTICS/CGPO/SECTICS/MS (SEI n2 0048165029).

8. No que diz respeito as condicionante legais para contratacao, informa-se
gue a empresa preenche todos os requisitos de habilitacao, qualificacao técnica e
econdmico e financeira para a execucao do contrato, conforme atestado pelas areas
no Despacho COPJUD/CGPJUD/DJUD/SE/MS (0050184872) e no Parecer Técnico n@
373/2025-DIARTE/CGIES/DLOG/SE/MS (SEI n.2 0050212341), que respectivamente
dispuseram o que se segue:

Despacho COPJUD/CGPJUD/DJUD/SE/MS (0050184872):
CONCLUSAO

Considerando as analises técnicas realizadas e os documentos constantes nos
autos, a empresa indicada no quadro acima atende aos requisitos de
habilitacao, nos termos do subitem 10.15 e seguintes do Termo de
Referéncia 155/2025 (SEI n® 0049994656).

Dessa forma, manifestamo-nos favoravelmente a habilitacdao da

empresa citada, condicionada a regularizacdo dos pontos pendentes
mediante diligéncia, quando aplicavel.

Parecer Técnico n2 373/2025-DIARTE/CGIES/DLOG/SE/MS (SEl n.®°
0050212341):

4.1. A documentacao fiscal apresentada para a aquisicao do insumo encimado,
atende ao solicitado, nao ficando pendente nenhum documento para
prosseguimento da aquisicao.

4.2. Cabe destacar que a documentacao técnica encontra-se devidamente
validada pela drea demandante conforme Despacho COMFAD (0046952104).

9. Ainda, a DICONF elaborou a Lista de Verificacao (SElI n20050276963) e
consta dos autos despacho de conformidade emitido pela CGIES (SEI n2 0051199549
), no qual se ATESTA que o presente processo esta em conformidade com o Parecer
n.01119/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU (SEI n.20051156794). cujas recomendacodes
foram integralmente observadas no caso concreto.

10. A publicacao da Intencao de Registro de Precos foi dispensada, conforme
consignado no Despacho CGLIS (SEI n.2 0052388685), conforme autorizacao deste
DLOG (SEl n.2 0052331282) em atendimento a solicitacdo da area demandante,
formalizada por meio do Despacho CGLJUD (SEI n.20052171740) , cuja justificativa
se transcreve a seguir:

Dessa forma, a nao publicacao da IRP encontra respaldo juridico e

técnico, justificada pela urgéncia da demanda, pela natureza
exclusiva da obrigacao da Uniao no cumprimento das decisoes

judiciais em saude, pela inviabilidade de ampliacao de participantes e
pela necessidade de assequrar a eficiéncia, a economicidade e a

ontmuldade do atendimento aos pauentes. em conformidade com os

io
boas praticas de sustentabllldade administrativa recomendadas pela
AGU.

Ressalta-se que o medicamento objeto desta contratacao é de
responsabilidade exclusiva da Administracao Federal no cumprimento das
sentencas judiciais, conforme entendimento consolidado no TEMA 1234 do
Supremo Tribunal Federal. De acordo com referido entendimento, as
demandas judiciais envolvendo medicamentos ndo incorporados a politica
publica do SUS ou medicamentos oncoldgicos, ambos com registro na ANVISA,
devem tramitar perante a Justica Federal quando o valor do tratamento anual,
calculado com base no Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG - aliquota
zero), divulgado pela Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos
(CMED), for igual ou superior a 210 salarios minimos, nos termos do artigo



109, inciso |, da Constituicao Federal.:

(...)

11. Reforca-se que a justificativa para a dispensa da IRP é de
responsabilidade da &rea técnica, a quem compete demonstrar que o pleito se
enquadra na interpretacdao  juridica insculpida no REFERENCIAL n.
00016/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU (SEI n.20052058002), nos termos do art. 8¢
da Portaria GM/MS n? 4.777, de 30 de dezembro de 2022. A este Departamento nao
cabe avaliar o mérito da justificativa apresentada, mas tao somente proceder a sua
verificacao sob o prisma estritamente legal.

12. No que se refere ao Documento de Formalizacao da Demanda n2
603/2025 (SEl n.20047609907), ele estd vinculado a Contratacao n2 616/2025
(SElI' n.2 0052388146).

13. Em observancia aos principios da eficiéncia administrativa e da
economicidade, foi verificada a existéncia da Ata de Registro de Precos n® 70/2025
(0046889429), atualmente vigente até 31/03/2025, destinada a aquisicdo do
medicamento Dupilumabe. A drea técnica foi instada a se manifestar quanto a
viabilidade de utilizacao da referida ata para o atendimento integral dos itens
demandados, com vistas a evitar eventuais sobreposicdes contratuais. Em resposta,
informou que, apds avaliacao técnica, constatou-se que os quantitativos registrados
na ARP n2 70/2025 sao insuficientes para cobrir a necessidade anual estimada do
medicamento, razao pela qual sua utilizacao isolada nao garantiria o atendimento
continuo da demanda. Ademais, esclareceu-se que a estratégia adotada visa a
consolidacao, desde logo, dos quantitativos necessarios para o periodo anual, com
base em dados estruturados de consumo continuo e demandas processuais ja
identificadas, evitando aquisicdes futuras de forma fracionada por meio de
dispensas de licitacao e reduzindo riscos de desabastecimento em situacdes criticas
- Nota Informativa 44 (SEI n2 0048898578).

14. Ante o exposto, AUTORIZO A CELEBRACAO DA ATA DE REGISTRO
DE PRECOS PARA CONTRATACAO DIRETA, MEDIANTE A UTILIZACAO DO
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS, com a empresa SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA, inscrita no CNPJ n2 10.588.595/0013-35, com fundamento no
inciso | do art. 74 e no § 12 do art. 86 da Lei n? 14.133/2021, bem como a respectiva
divulgacao em sitio eletronico oficial.

GENIVANO PINTO DE ARAUJO
Diretor do Departamento de Logistica em Saude
DLOG/SE/MS

Documento assinado eletronicamente por Genivano Pinto Araujo, Diretor(a)
do Departamento de Logistica em Saude, em 22/12/2025, as 15:21, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.
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."' A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

J_L_Q.E[- acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
o : g !.. -l-

- aLqn; verificador 0052458984 e o cédigo CRC 84B9B018.
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