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DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Estudo Técnico Preliminar 107/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25000.208214/2025-10

2. Descricao da necessidade

2.1. A presente necessidade consiste na aquisicio do medicamento Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml,
solucdo nasal, integrante do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), com a
finalidade de assegurar a continuidade do tratamento dos pacientes atendidos no Ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), especialmente aqueles diagnosticados Diabete Insipido (Dl), conforme previsto em Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente. Trata-se de medicamento incorporado ao SUS e classificado
no Grupo 1A do CEAF, cuja aquisicdo é de responsabilidade da Unidao, sendo essencial para a garantia da
integralidade da assisténcia terapéutica.

2.2. O atendimento da necessidade apresenta elevada relevancia sob a perspectiva sanitaria, clinica e social,
considerando a gravidade da diabetes insipido, doenca que pode ocasionar incapacidade de concentracdo do
filtro urinario, com consequente desenvolvimento de urina hipotdénica e aumento de volume urinario. A
centralizacao da aquisicdo pelo Ministério da Saude constitui estratégia que visa a racionalizacdo
administrativa, ao ganho de escala, a obtencao de melhores condi¢cdes de preco e a garantia da regularidade

no abastecimento, assegurando equidade no acesso ao tratamento em todo o territério nacional.

2.3. A eventual descontinuidade do fornecimento do medicamento configura cenario de alta criticidade,
podendo resultar na piora do quadro clinico dos pacientes, progressao da doenca, aumento de complicacdes,
elevacdao da demanda por atendimentos especializados e internacdes, além do incremento dos custos
assistenciais para o sistema publico de salude. Nesse contexto, a auséncia do medicamento compromete
diretamente a efetividade das acOes assistenciais e a continuidade do cuidado no ambito do SUS.

2.4. Sob a ética dos impactos decorrentes do atendimento da demanda, destaca-se que a aquisicao regular e
programada de Desmopressina acetato, 0,1mg/mL contribuird para a manutencao da estabilidade clinica dos
pacientes, reducdo de complicacbes associadas a doenga, melhoria da qualidade de vida e maior efetividade
das politicas publicas de saude. Ademais, promove maior eficiéncia na aplicacdo dos recursos publicos, ao
evitar custos adicionais decorrentes do agravamento dos quadros clinicos.

2.5. A obrigacao institucional de atendimento da presente demanda encontra fundamento nas Portarias de
Consolidacao n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem sobre as politicas nacionais de satide e o
financiamento das acOes e servicos no ambito do SUS, bem como na organizacao do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), como estratégia de garantia da integralidade do
tratamento medicamentoso . Dessa forma, a contratacao mostra-se necessaria, adequada e alinhada ao
interesse publico, assegurando a continuidade da assisténcia farmacéutica e a protecdo da saude dos
usuarios do SUS, em observancia aos principios da legalidade, eficiéncia e integralidade da atencéo a saude.
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3. Area requisitante

Area Requisitante

Responsavel
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia

A Priscilla M Limb
Farmacéutica riscilla Marys Limberger

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos NELIO CEZAR DE AQUINO
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4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
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Sustentabilidade

4.1. A presente contratacdo atende as orientacdes do Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis da
Advocacia-Geral da Uniao (AGU) no que concerne a Aquisicao de Medicamentos, Insumos Hospitalares,
Materiais da Area da Saude, Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

Da exigéncia de amostra

4.2. Nao sera necessaria a apresentacao de amostras ou protétipos do objeto contratual.
Subcontratacao

4.3. Nao é admitida a subcontratacao do objeto contratual.

Garantia da contratacao

4.4. Sera exigida a garantia da contratacao de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021,
com validade durante a execucdo do contrato e 90 (noventa) dias apds término da vigéncia contratual,
podendo o Contratado optar pela caucdo em dinheiro ou em titulos da divida publica, seguro garantia, fianca
bancaria ou titulo de capitalizacdo, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total da
contratacao.

4.5. Em caso opc¢ao pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera apresenta-la, no maximo, até a data de
assinatura do contrato.

4.5.1. A apdlice de seguro-garantia permanecera em vigor mesmo que o Contratado ndo pague o prémio
nas datas convencionadas.

4.5.2. Caso o adjudicatario ndao apresente a apolice de seguro de garantia antes da assinatura do
contrato, ocorrera a preclusdo do direito de escolha dessa modalidade de garantia.

by

4.5.3. A apdlice de seguro-garantia devera acompanhar as modificacées referentes a vigéncia do
contrato principal mediante a emissao do respectivo endosso pela seguradora.

4.5.4. Sera permitida a substituicao da apdlice de seguro-garantia na data de renovacao ou de
aniversario, desde que mantidas as condi¢c6es e coberturas da apdlice vigente e nenhum periodo fique
descoberto, ressalvados os periodos de suspensao contratual.

4.5.5. Caso o adjudicatario ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apédlice de seguro de
garantia antes da assinatura do contrato, devera apresentar, no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis,
prorrogaveis por igual periodo, a critério do Contratante, contado da assinatura do contrato,
comprovante de prestacao de garantia has modalidades de caucao em dinheiro ou titulos da divida
publica, fianca bancaria ou titulos de capitalizacao.

4.6. Caso seja a garantia em dinheiro a modalidade de garantia escolhida pelo Contratado, devera ser
efetuada em favor do Contratante, em conta especifica na Caixa Econdmica Federal, com correcdo monetaria.

4.7. Caso a opcao seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob a forma
escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidacdo e de custédia autorizado pelo Banco
Central do Brasil, e avaliados pelos seus valores econdmicos, conforme definido pelo Ministério competente.

4.8. No caso de garantia ha modalidade de fianca bancaria, devera ser emitida por banco ou instituicao
financeira devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e devera constar expressa
renuncia do fiador aos beneficios do artigo 827 do Cédigo Civil.
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4.9. Na hipétese de opcdo pelo titulo de capitalizacdo, a garantia devera ser custeada por pagamento Unico,
com resgate pelo valor total, sob a modalidade de instrumento de garantia, emitido por sociedades de
capitalizacdo regulamente constituidas e autorizadas pelo Governo Federal.

4.9.1. O titulo de capitalizacao devera ser apresentado ao Contratante juntamente com as condi¢c6es
gerais e o numero do processo administrativo sob o qual o plano de capitalizacao foi aprovado pela
Susep (art. 8°, lll, da Circular SUSEP n° 656, de 11 de marco de 2022).

4.10. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de nao aceitacdo, o
pagamento de:

4.10.1. Prejuizos advindos do nao cumprimento do objeto do contrato e do nao adimplemento das
demais obrigacdes nele previstas; e

4.10.2. Multas moratodrias e punitivas aplicadas pela Administracdo ao Contratado.

4.11. No caso de alteracdao do valor do contrato, ou prorrogacao de sua vigéncia, a garantia devera ser
ajustada ou renovada, no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, prorrogaveis por igual periodo, contado da
data de assinatura do termo aditivo ou da emissdo do apostilamento, seguindo os mesmos parametros
utilizados quando da contratacao.

4.12. Na hipo6tese de suspensdo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracdao, o Contratado
ficard desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da
execucdo ou o adimplemento pela Administracao.

4.13. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigacao, o
Contratado obriga-se a fazer a respectiva reposicao no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, prorrogaveis por
igual periodo, a critério do Contratante, contados da data em que for notificada.

4.14. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacao que rege a matéria.

4.14.1. O emitente da garantia ofertada pelo Contratado devera ser notificado pelo Contratante quanto
ao inicio de processo administrativo para apuracao de descumprimento de clausulas contratuais.

4.14.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apdlice,
sua caracterizacdo e comunicacao poderdo ocorrer fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que
justifique a negativa do sinistro, desde que respeitados os prazos prescricionais aplicados ao contrato
de seguro, nos termos do art. 20 da Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

4.15. Extinguir-se-a a garantia com a restituicao da carta fianca, autorizacdo para a liberacao de importancias
depositadas em dinheiro a titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do titulo de capitalizacdo, acompanhada
de declaracao do Contratante, mediante termo circunstanciado, de que o Contratado cumpriu todas as
clausulas do contrato.

4.15.1. A extincao da garantia na modalidade seguro-garantia observara a regulamentacao da Susep.

4.15.2. A Administracao devera apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do término da vigéncia
da apdlice.

4.15.3. A garantia somente sera liberada ou restituida apés a fiel execucdo do contrato ou apés a sua
extingdo por culpa exclusiva da Administracao e, quando em dinheiro, sera atualizada monetariamente.

4.16. O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Termo
de Referéncia.
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4.17. O garantidor nao é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo Contratante com o
objetivo de apurar prejuizos elou aplicar san¢des ao Contratado.

4.18. A garantia de execucdao é independente de eventual garantia do produto ou servigco prevista neste Termo
de Referéncia.

Margem de Preferéncia

4.20. O objeto da contratacdo enquadra-se na margem de preferéncia hormal e adicional de 5% e 10%, quando
atendidas as disposi¢des previstas no Decreto n° 11.890 de 22/01/2024, conforme disposto RESOLUGAO
SEGES-CICS/MGI N° 4, DE 18 DE OUTUBRO DE 2024 e atualizacbées da Comissao Interministerial de
Contratacdes Pilblicas para o Desenvolvimento Sustentavel — CICS, por se tratar de bens manufaturados
nacionais que atendam a normas técnicas brasileiras.

Utilizacdo do Catalogo Eletronico de Padronizacdo

4.21. A Lei n° 14.133/2021, em seu art. 19, inciso Il, prevé a possibilidade de criacdo de um catalogo eletrénico
de padronizacdao de compras, servicos e obras, que foi instituido pela Portaria Seges/ME n° 938/2022 para a
Administracao Publica federal direta, autarquica e fundacional, com o objetivo de padronizar itens a serem
contratados, promovendo efici€ncia e economia. No entanto, o objeto almejado pela administracao nao esta
contemplado nesse catdlogo, uma vez que, conforme a portaria, atualmente apenas os itens agua mineral
natural sem gas, café e acticar foram padronizados.

4.22. Assim, a inexisténcia de outros itens no catalogo eletrénico justifica a adocao de procedimento de
contratacao fora desse sistema, em conformidade com as normas vigentes e sem comprometer o carater
competitivo do processo.

Tratamento Favorecido as Microempresas e Empresas de Pequeno Porte
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4.23. Nos termos dos arts. 42 a 49 da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, e dos arts. 6° a 8°
do Decreto n° 8.538, de 6 de outubro de 2015, as contratacdes publicas devem observar, quando cabivel, a
aplicacao do tratamento favorecido, diferenciado e simplificado destinado as microempresas (ME) e empresas
de pequeno porte (EPP), incluindo a realizacao de licitacdo exclusiva, a reserva de cotas e demais beneficios
legalmente previstos.

4.24. Entretanto, para a presente contratagcdo, ndo se aplica a reserva de cotas nhem os demais beneficios
destinados as ME e EPP, tendo em vista que o valor estimado da contratacdo se mostrou superior ao limite de
receita bruta anual para enquadramento como microempresa ou empresa de pequeno porte, atualmente
fixado em R$ 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais), conforme art. 3° da Lei Complementar n® 123
12006.

4.25. Dessa forma, aplica-se a vedacao prevista no art. 4°, § 1°, inciso |, da Lei n° 14.133/2021 e no art. 10,
inciso Il, do Decreto n° 8.538/2015, afastando-se a concessao do tratamento favorecido, diferenciado e
simplificado, inclusive a reserva de cotas, permanecendo assegurada a participacao das microempresas e
empresas de pequeno porte em igualdade de condicdes com as demais licitantes.

Justificativa para ndo permissao de cotacao parcial dos quantitativos

4.26. Em conformidade com o entendimento consignado no Acérdao n° 903/2019 - Plenario do Tribunal de
Contas da Unido (TCU), a admissao de cotacdao parcial dos quantitativos constitui faculdade da
Administracdo, devendo sua adocao ser precedida de avaliacao quanto aos riscos envolvidos na execucao
contratual e aos impactos sobre o atendimento da necessidade publica.

4.27. No presente caso, nao sera admitida a cotacdo parcial dos quantitativos previstos para contratacao,
tendo em vista a necessidade de assegurar a integralidade do fornecimento e a continuidade do
abastecimento da Rede SUS.

4.28. A contratacao refere-se a aquisicdo de medicamento destinado ao atendimento de pacientes ho ambito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja demanda possui abrangéncia
nacional e apresenta caracteristicas que exigem elevado grau de previsibilidade e seguranca no
fornecimento. A fragmentacdo dos quantitativos entre diferentes fornecedores poderia aumentar a
complexidade da gestao contratual e logistica, dificultando o acompanhamento da execucao, o planejamento
das entregas e a adocao tempestiva de medidas corretivas em situacdes de atraso ou descumprimento
contratual.

4.29. Além disso, a adjudicacdao parcial dos quantitativos pode elevar o risco de descontinuidade do
abastecimento, especialmente em cenarios de inadimplemento por parte de um dos fornecedores
contratados, comprometendo a regularidade do fornecimento e, consequentemente, a assisténcia aos
pacientes atendidos pelo SUS.

4.30. Dessa forma, considerando a relevancia sanitaria do objeto, a necessidade de garantir maior seguranca
no abastecimento e a busca pela eficiéncia da gestdao contratual, conclui-se pela ndo permissdo de cotacdo
parcial dos quantitativos previstos nesta contratacao.

Indicacdo de marcas ou modelo

4.31. Sera indicado no Termo de Referéncia, as caracteristicas do medicamento decorrentes de requisitos
técnicos,regulatérios e assistenciais indispensaveis a adequada caracterizacdo do objeto a ser contratado,
fundamentados nostermos do art. 41, inciso |, da Lei n° 14.133/2021, considerando que a definicdo do objeto
esta diretamenterelacionada as condi¢cdes que fundamentaram sua incorporacao e disponibilizacao no ambito
do Sistema Unico deSatide (SUS), observados os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), os
critérios de seguranca, eficaciae qualidade, bem como a padroniza¢cdo adotada pela Administracao Publica.
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Da exigéncia de carta de solidariedade

4.32. A medida possui carater preventivo e visa resguardar a execucdo do contrato administrativo,
especialmente emcontratacdes de medicamentos e produtos estratégicos para a assisténcia a saude, cuja
eventual interrupcao dofornecimento pode ocasionar prejuizos a continuidade do tratamento dos pacientes,
comprometer politicas ptblicasde satide e gerar riscos de desabastecimento da rede assistencial do SUS.

4.33. Nesse contexto, a Carta de Solidariedade constitui instrumento capaz de conferir maior seguranca a
contratacao,ao demonstrar que o fabricante possui ciéncia da participacao da empresa distribuidora ou
revendedora no certame emanifesta compromisso de suporte ao fornecimento do objeto contratado,
reduzindo riscos relacionados aindisponibilidade do produto, interrupcées no abastecimento, dificuldades
logisticas ou impossibilidade deatendimento das demandas pactuadas.

4.34. A exigéncia também se justifica em razdo das particularidades da cadeia de producao e distribuicao
demedicamentos, na qual determinadas empresas participantes nao possuem controle direto sobre a
fabricacdo,importacdo ou disponibilidade do produto, circunstincia que pode impactar diretamente a
capacidade de execucaocontratual.

4.35. Ressalta-se que tal exigéncia nao possui carater restritivo a competitividade nem finalidade de
direcionamento dacontratacao, destinando-se exclusivamente a mitigacao de riscos contratuais, a garantia da
continuidade dofornecimento e a protecdo do interesse publico, em observancia aos principios da eficiéncia,
da seguranca dacontratacao e da continuidade do servico publico.

Vedacao a participacao de empresas reunidas em consércio

4.36. O art. 15 da Lei 14.133/2021 admite a participacdo de empresas em consoércio, salvo vedacao
devidamente justificada no processo licitatério. Portanto, a participacdao de empresas reunidas em consorcio
podera ser admitida ou ndo, segunda a discricionariedade da Administracao Publica, com base em
justificativa técnica que leve em consideracao as peculiaridades do caso concreto (vide Acérdao 2633/2019-
Plenario TCU).

4.37. Nao sera permitida a participacao de empresas em consércio, nos termos do art. 15 da Lei n° 14.133
12021 e conforme entendimento do Tribunal de Contas da Uniao (Acérdao n° 2633/2019-Plenario). A
jurisprudéncia do TCU estabelece que a formacdo de consércios é medida excepcional, recomendada apenas
em contratacdes de maior complexidade (Ac6rdao n° 1.240/2008-Plenario).

4.38. No presente caso, o objeto, fornecimento de medicamentos, pode ser executado por empresas
habilitadas de forma individual, ndo havendo complexidade que justifique tal formacao. Ademais, a
participacdo em consorcio pode reduzir a competitividade do certame (Acérdao n° 1.946/2006-Plenario).

4.39. Assim, visando ampliar a concorréncia, ndo sera admitida a participacdo de empresas reunidas em
consércio.
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5. Levantamento de Mercado
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5.1 O levantamento de mercado realizado considerou a disponibilidade do medicamento Desmopressina
acetato, 0,1mg/mL, solucdo nasal no mercado nacional , sua condicdo regulatéria perante a ANVISA, a
existéncia de fabricantes nacionais, a possibilidade de fornecimento por laboratérios oficiais ou privados,
bem como aspectos relacionados a sustentabilidade, seguranca sanitaria, regularidade de abastecimento e
viabilidade econdémica.

5.2. A Desmopressina, utilizada para o tratamento de DI, é um analogo sintético do ADH com maior tempo de
acao, maior poténcia antidiurética e menor efeito pressérico quando comparado ao ADH. Ha duas formas
comerciais disponiveis de aplicacao nasal de Desmopressina: a aplicacao por meio de tubulo plastico (ou
canula) e o spray, que apresentam algumas particularidades quanto a sua administracdo. A dose inicial de
Desmopressina de aplicacao nasal recomendada é de 10 mcg em adultos e adolescentes e de 5 mcg em
criancas.

5.3. Em pesquisa realizada no site da ANVISA na data de 26/03/26, foram encontradas 5 registros das
empresas detentoras de registro com situacao de regularizacao ativa.

5.4. O procedimento administrativo de compra sera realizada por meio de pregao eletrénico, com utilizacao do
Sistema de Registro de Precos (SRP), com fundamento no art. 28, inciso I, da Lei n° 14.133/2021,
considerando tratar-se de bem comum, cujos padrées de desempenho e qualidade podem ser objetivamente
definidos no instrumento convocatorio.

5.5. No que tange ao levantamento de mercado, cumpre destacar que o objeto em questdo foi formalmente
incorporado ao Sistema Unico de Salide ap6s analise de evidéncias cientificas, eficacia e custo-efetividade
realizada pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

Enquadramento do objeto como bem de luxo na Lei de Licitagdes (Lei n° 14.133/2021)

5.6. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de
27 de setembro de 2021.

Justificativa acerca do Enquadramento do Bem como Comum ou Especial (Lei n® 14.133/2021)

5.7. O objeto desta contratacao é classificado como bem/servico comum, nos termos do art. 6°, inciso XIIl, da
Lei n° 14.133 /2021, por tratar-se de produto/servico disponivel em larga escala no mercado, com
caracteristicas padronizadas, ampla oferta e padroes de desempenho e qualidade que podem ser definidos de
forma objetiva no edital, por meio de especificacdes usuais de mercado.

5.8. A escolha por esta classificacdo visa garantir maior competitividade, economicidade e celeridade ao
processo licitatério, considerando que se trata de item de facil acesso e contratacdo recorrente pela
Administracao Publica e pelo setor privado.

Escolha da Melhor Solugcao

5.9. Considerando que o medicamento Desmopressina acetato, 0,1Img/mL, solucdo nasal encontra-se
devidamente padronizado em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), sua utilizacao esta
vinculada a indicag6es, posologia e apresentacdo farmacéutica especificas. Nesse contexto, a busca por
alternativas terapéuticas no mercado mostra-se limitada pelos critérios de padronizacdo estabelecidos no
ambito do SUS.

5.10. Dessa forma, a aquisicdo deve observar estritamente a apresentacao incorporada (0,1mg/mL, solucao
nasal), uma vez que eventuais alteracées na forma farmacéutica, dosagem ou especificacdes técnicas podem
comprometer a adesao ao tratamento, a efetividade clinica e a conformidade com as diretrizes assistenciais.

Forma de Execucao
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5.11. Realizacao de Licitacao:

5.11.1. A opcao pela realizacdao de procedimento licitatério fundamenta-se no dever constitucional de
garantir a observancia do principio da isonomia e a selecdo da proposta mais vantajosa para a
Administracdo. Diante da natureza padronizavel do objeto e da existéncia de um mercado amplamente
competitivo, a licitacdo apresenta-se como o instrumento idéneo para assegurar que a magnitude da
demanda deste 6rgao seja convertida em beneficio econémico direto.

5.11.2. Diferente de outras formas de contratacao, o rito licitatério permite a ampla disputa entre os
interessados, garantindo que o ganho de escala projetado no Estudo Técnico Preliminar seja
efetivamente capturado na fase de lances. Assim, a licitacao ndo apenas cumpre um rito legal, mas atua
como ferramenta estratégica de governanca, assegurando a transparéncia, a integridade e a obtencao
do melhor preco unitario mediante a livre concorréncia.

Escolha da Forma de Contratacao

5.12. A Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF recebe, a
cada trimestre, os dados relativos a demanda dos medicamentos do Grupo 1 A das Secretarias Estaduais de
Saude - SES. E importante ressaltar que essa demanda pode ser afetada por variaveis nem sempre
previsiveis, o que pode resultar em flutuagcées no consumo trimestral, tanto para cima quanto para baixo.

5.13. Dessa forma, Dependendo do comportamento da demanda apresentada pelas SES, o Ministério da Saude pode
constatar uma reducao na cobertura estimada dos contratos, o que pode exigir uma nova contratacao fora do
planejamento regular. Ou, alternativamente, pode se deparar com um consumo inferior ao esperado ou previsto, 0
gue acarreta o risco de vencimento de lotes de medicamentos e, consequentemente, desperdicio de recursos
publicos.

5.14. Nesse sentido, buscando obter maior vantagem para a Administragdo Publica diante das particularidades das
programacdes trimestrais e distribuices do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), bem

como melhor utilizagéo dos recursos publicos em face da dinAmica dessas programacdes e incertezas eventuais, e,
considerando as hipoteses previstas no art. 3° do Decreto n® 11.462, de de 31 de marco de 2023, a saber:

Art. 3° O SRP podera ser adotado quando a Administragao julgar pertinente, em especial:

| - quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratacdes permanentes ou frequentes;

Il - guando for conveniente a aquisicdo de bens com previsdo de entregas parceladas ou contratacdo de
servicos remunerados por unidade de medida, como quantidade de horas de servigo, postos de trabalho ou em
regime de tarefa;

lIl - guando for conveniente para atendimento a mais de um érgao ou a mais de uma entidade, inclusive nas
compras centralizadas;

IV - quando for atender a execuc¢do descentralizada de programa ou projeto federal, por meio de compra
nacional ou da adeséo de que trata o § 2° do art. 32; ou

V - quando, pela natureza do objeto, néo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela
Administracao.

5.15. Considera-se o fracionamento das parcelas contratuais uma abordagem prudente. Isso se justifica,
especialmente, devido a onerosa logistica associada ao armazenamento integral de uma demanda significativa.

5.16. Importante destacar que o SRP nao imp&e ao Ministério da Saude a obrigagdo de contratar todo o quantitativo
registrado em uma eventual ata de registro de precos, permitindo assim maior flexibilidade e agilidade na aquisicdo de
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medicamentos diante de flutuacdes na demanda. Em Gltima analise, esta abordagem se baseia no inciso Il do artigo
3° mencionado anteriormente, o qual prevé a utilizacdo do SRP quando a contratagcéo envolve a aquisicdo de bens
com previsao de entregas parceladas, como é o caso.

5.17. Portanto, essa Coordenacéo entende que a aplicacdo desse sistema no presente processo encontra justificativa
sélida e legal, em consonancia com as necessidades da Assisténcia Farmacéutica e com o propésito de evitar
desabastecimento na Rede SUS e prejuizos aos pacientes.

Adequacao entre a Modalidade de Contratacdo, Critério de Julgamento e Modo de Disputa

5.18. Justificativa da modalidade de contratacao: A escolha pela modalidade Pregao Eletronico justifica-se
pela natureza do objeto, caracterizado como bem/servico comum, cuja especificacao é objetiva e amplamente
disponivel no mercado, permitindo a comparacdo direta entre as propostas. A forma eletrénica assegura
maior competitividade, ampla publicidade, padronizacao do processo e reducdo de custos operacionais, além
de mitigar riscos de direcionamento e promover maior transparéncia. Dessa forma, o Pregdo Eletrénico
mostra-se a modalidade mais eficiente, vantajosa e alinhada as melhores praticas de contratagcées publicas.

5.19. Definicado do critério de julgamento: MENOR PRECO

5.20. Definicdo do modo de disputa: aberto e fechado
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6. Descricao da solucao como um todo
6.1. Descricdo da Solucao Escolhida:

6.1.1. A solucao selecionada consiste na aquisicao de medicamentos classificados como Insumos
Estratégicos de Saude, cuja oferta no mercado é concentrada e exige fornecedores com capacidade logistica
adequada, certificacdes sanitarias obrigatorias e regularidade perante os 6rgaos reguladores.

6.1.2. Adicionalmente, destaca-se que os medicamentos a serem adquiridos devem observar a exigéncia de
incorporacdo estabelecida nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), garantindo que estejam
formalmente incluidos nas politicas publicas de salde e alinhados as diretrizes assistenciais vigentes no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

6.1.3. Apés analise das alternativas apresentadas no levantamento de mercado, identificou-se que a solucao
mais vantajosa é a compra direta de medicamentos finalizados, em vez de alternativas como manipulacao,
fornecimento por parcerias produtivas ou produc¢ao interna, uma vez que o mercado dispoe de fabricantes e
distribuidores devidamente regularizados, com capacidade comprovada de entrega e manutencao do estoque
regulador demandado pela unidade.

6.1.4. Opta-se, portanto, pela aquisicaio de medicamentos registrados pela ANVISA, devidamente
padronizados, que atendam integralmente as especificacdes técnicas necessarias ao atendimento da
demanda assistencial, bem como estejam em conformidade com os critérios de incorporacao definidos nos
respectivos PCDT.

6.2. Modalidade de Contratacao:

6.2.1. A modalidade escolhida para viabilizar a contratacao é o Pregao Eletrénico, uma vez que se trata de
bens classificados como comuns, com parametros objetivos de comparacdo e ampla oferta no mercado
farmacéutico nacional. O fornecedor sera selecionado por meio de licitacado na forma eletronica, com
julgamento pelo critério de menor preco, assegurando competitividade e economicidade. A contratacdo tem
como finalidade garantir o abastecimento continuo dos medicamentos essenciais para o atendimento da
demanda clinica das unidades vinculadas.

6.2.2. As entregas do objeto serao realizadas de forma descentralizada, contemplando as Secretarias
Estaduais de Saude (SES) em todo o territério nacional, bem como o Centro de Distribuicido e Armazenamento
do Ministério da Satde, localizado em Sao Paulo.

6.2.3. Os locais e prazos de entrega serao definidos pelo Ministério da Saliide no momento oportuno, em
conformidade com o cronograma de parcelas estabelecido na contratacdo e os critérios objetivos previstos
no Termo de Referéncia, de modo a assegurar o adequado planejamento logistico, a eficiéncia na distribuicao
e a manutencao dos estoques reguladores.

6.2.4. Essa estratégia de entrega é essencial para garantir a continuidade da assisténcia farmacéutica, a
regularidade no abastecimento das unidades de saude e a integralidade do tratamento aos pacientes
atendidos no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

6.3. Condicdes identificacdao do objeto da licitacao:

6.3.1. Aquisicao de Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml, solucdo nasal, nos termos da tabela abaixo, conforme
condicOes e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT UNIDADE DE FORNECIMENTO QUANTIDADE
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Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml

268074

Frasco 2,5mL 296.630

6.4. Modelo de Execucdo do Objeto

6.4.1. Em cada execucdo da Ata de Registro de Precos, as parcelas serao entregues nos seguintes prazos e

condicoes:

* ITEM 1- DESMOPRESSINA ACETATO, 0,1 MG/ML, SOLUGAO NASAL:

*Quantidade Estimada de

**Quantitativo Estimado

Item ***Prazo de Entrega Estimado
Parcelas -
(maximo)
1° 111.674 até 60 dias ap6s assinatura do contrato
1 2? 110.799 até 90 dias ap6s assinatura do contrato
Total 222.473

Total a ser registrado na Ata de Registro de
Precos para o item 1

296.630

*0 cronograma estimativo podera sofrer alteragdes conforme necessidade analisada pela drea demandante quanto: a *quantidade estimada de parcelas
de cada execucdo (contrato), **o quantitativo estimado de cada parcela; *** a estimativa de entrega de cada parcela;
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6.5. Exigéncias de execucao do objeto:

6.5.1. Considerando que os prazos e quantitativos previstos nos subitens 6.4.1 (itens 1) possuem carater
estimativo, o cronograma definitivo de entrega podera ser ajustado entre a CONTRATANTE e a futura
CONTRATADA previamente a assinatura do contrato, desde que devidamente justificado e formalizado.

6.5.2. Na hipédtese de impossibilidade de cumprimento dos prazos contratuais, excetuando-se a primeira
parcela, que permanecera inalterada, a CONTRATADA devera comunicar formalmente a CONTRATANTE, com
antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, as raz6es do atraso, para fins de andlise de eventual pleito de
prorrogacdo, ressalvadas as situacdes de caso fortuito ou forca maior, devidamente comprovadas.

6.5.3. Os bens deverao ser entregues nos almoxarifados das Secretarias Estaduais de Satide (SES) elou no
Ministério da Saude, nos enderecos indicados no Apéndice Il - Relacao de Enderecos dos Almoxarifados
deste Termo de Referéncia, em conformidade com a pauta de distribuicao estimada constante do Apéndice I.

6.5.4. O descumprimento dos prazos de entrega sem prévia autorizacao da area demandante caracterizara
inadimplemento parcial do contrato, sujeitando a CONTRATADA as sancdes previstas no instrumento
contratual.

6.5.5. A CONTRATADA devera realizar o agendamento prévio das entregas de cada parcela junto aos locais
indicados no Apéndice Il - Relacdao de Enderecos dos Almoxarifados, observando a pauta de distribuicdo
estimada constante do Apéndice I.

6.5.6. Para fins de monitoramento das entregas, a CONTRATADA devera preencher o Apéndice Ill - Planilha
de Acompanhamento das Entregas deste Termo de Referéncia e encaminha-la ao e-mail institucional ceaf.
daf@saude.gov.br.

6.5.7. O Ministério da Saude informara a CONTRATADA, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias em
relacao ao prazo de entrega de cada parcela, a pauta de distribuicdo definitiva do medicamento, contendo os
quantitativos a serem entregues por local.

6.5.8. Na hipétese de eventual diferenca (saldo remanescente) entre o quantitativo da parcela contratada e o
quantitativo constante da pauta de distribuicdo definitiva, em qualquer parcela, o quantitativo excedente
devera ser entregue no Centro de Distribuicdo e Armazenamento do Ministério da Saude, localizado em Sao
Paulo, no endereco a ser indicado pela CONTRATANTE.

6.5.9. Os enderecos de entrega poderao sofrer alteracées em decorréncia de eventual mudanca de sede das
unidades. A CONTRATADA sera formalmente informada dos enderecos atualizados no momento da
assinatura do contrato.

6.5.10. No ato da entrega, nao podera ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo total de validade
do produto, conforme estabelecido em seu registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

6.5.11. Na hipétese de ndao atendimento ao limite estabelecido no subitem anterior, a CONTRATADA devera
submeter consulta prévia e formal ao Ministério da Salide, para manifestacao técnica quanto a viabilidade de
recebimento do produto.

6.5.12. Em carater excepcional, exclusivamente para a primeira parcela contratual, sera admitido que, no
momento da entrega, tenha transcorrido até 40% (quarenta por cento) do prazo total de validade do produto,
conforme seu registro na Anvisa.

6.5.13. O descumprimento dos critérios de validade estabelecidos podera caracterizar inadimplemento parcial
do contrato, sujeitando a CONTRATADA as sanc¢des previstas no instrumento contratual.
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6.5.14. Ainda em carater excepcional, na hipotese de inviabilidade de cumprimento do disposto no subitem
6.5.10, a CONTRATADA devera comunicar formalmente a CONTRATANTE, com antecedéncia minima de 15
(quinze) dias, apresentando justificativa fundamentada para andlise técnica quanto a possibilidade de
recebimento do produto.

6.4.15. Caso a CONTRATANTE entenda pela viabilidade do recebimento, visando assegurar a continuidade do
abastecimento da rede, a CONTRATADA devera apresentar carta de compromisso contemplando a
substituicdo integral do quantitativo ou lote que nao for consumido dentro do respectivo prazo de validade.

6.4.16. A substituicdo mencionada no subitem anterior devera ocorrer em todas as unidades federativas e/ou
no almoxarifado do Ministério da Satde, conforme orientacdo da CONTRATANTE, observados os prazos e
condicdes por ela estabelecidos.

6.4.17. Na carta de compromisso, a CONTRATADA devera, ainda, assumir a responsabilidade pela retirada
dos produtos que vierem a vencer, para fins de destinacao final ambientalmente adequada, sem quaisquer
Onus para a CONTRATANTE.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) esta atualmente regulamentado pelas
Portarias de Consolidacdao n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, respectivamente, sobre as
normas das Politicas Nacionais de Satide e sobre o financiamento e a transferéncia de recursos federais no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), mantendo os fundamentos da Portaria GM/MS n° 1.554, de 30 de
julho de 2013 (revogada).

7.2. Nesse contexto, o CEAF configura-se como estratégia de acesso a medicamentos no SUS, com foco na
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado sao
definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.

7.3. O medicamento Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml, solugdo nasal, é disponibilizado no ambito do SUS
por meio do CEAF (Grupo 1A), estando incluido no Anexo Ill da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME).

7.4. Sua indicacado contempla o tratamento de pacientes com Diabete Insipido (DI), conforme estabelecido no
respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e na Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 17 de
2025.

7z

7.5. A programacao para aquisicao de medicamentos é elaborada com base na relagdo consensual de
produtos definida na etapa de selecdo, observando a priorizacdo dos quantitativos conforme a
disponibilidade orcamentaria.

7.6. Para os medicamentos do Grupo 1A do CEAF, a programacao anual segue os critérios estabelecidos no
art. 103 do Anexo XXVIII - Titulo IV da Portaria de Consolidagcao n° 2/2017, que atribui ao Ministério da Saude a
responsabilidade pela aquisicao centralizada.

7.7. Nos termos do referido dispositivo, a programacao anual deve ser finalizada até 30 de abril de cada ano,
sendo o quantitativo definido com base na média das quantidades aprovadas por meio de APAC, referentes
as competéncias de outubro a dezembro do ano anterior, conforme dados do SIA/SUS, e dos quantitativos
distribuidos pelo Ministério da Saude para atendimento dos meses de janeiro a marco do ano da
programacao, acrescidos de estoque estratégico calculado com base na série histérica de consumo.

7.8. Embora o método normativo seja adotado como referéncia, sua aplicacdo nao ocorre de forma exclusiva,
sendo complementada pela analise do consumo histérico, pela avaliacdo dos estoques disponiveis e por
ajustes fundamentados em critérios técnicos.

Y

7.9. Essa abordagem integrada tem por objetivo conferir maior precisdo e seguranca a estimativa da
demanda, assegurando o equilibrio entre a adequada disponibilidade do medicamento e o uso racional dos
recursos publicos.

7.10. A titulo ilustrativo, o Grafico 1 apresenta a série histérica do consumo trimestral do medicamento
Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml, solucdo nasal, no periodo compreendido entre o 2° trimestre de 2025 e o
2° trimestre de 2026 sem complementacao.

Grafico 1:
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Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml, solucdo nasal
B0.000

70.000

60,000 _____________...-—-""""'-—_

50.000

40.000
30.000

20.000
10,000

=]

22 Trimestre/ 2026
22 Trimestre/2025 | 32 Trimestre/2025 42 Trimestre/2025 12 Trimestre/2026 [sem

e IV A 20.758 20.194 22657 22468

e Tota | Trimestre 62.274 60.583 67.970 67406

m (M| ===Total Trimestre

7.11. Com base na andlise dos dados histéricos, foi apurado um Consumo Médio Mensal (CMM) de 22.390
frascos para o referido medicamento.

7.12. Para o atendimento regular da Rede SUS, foi aplicada uma margem de seguranca de 10% (estoque
estratégico), com o objetivo de garantir a continuidade do abastecimento ao longo de um periodo estimado de
12 meses.

7.13. Dessa forma, a estimativa total de aquisicao corresponde a 296.630 frascos de Desmopressina acetato,
0,1 mg/ml, solucdo nasal.

7.14. Registra-se que nao foram consideradas demandas judiciais para o referido medicamento, tendo em
vista a inexisténcia de necessidade identificada no periodo analisado.

7.15. O planejamento da demanda baseia-se em dados trimestrais informados pelas Secretarias de Saude dos
Estados e do Distrito Federal, os quais consistem, majoritariamente, em projecées de consumo e nao
refletem, necessariamente, a situacao em tempo real.

7.16. Considerando que a estimativa apresentada baseia-se em série histérica de consumo até o momento da
sua elaboragcdo, com projecao para periodo futuro, ressalta-se que o Consumo Médio Mensal (CMM) podera
sofrer variagGes ao longo do tempo. Tais variacdes decorrem de fatores inerentes a dinamica assistencial,
como mudancas no perfil epidemiolégico, variacbes na adesdo ao tratamento, alteragcées nos fluxos de
atendimento, bem como ajustes operacionais e logisticos.

7.17. Dessa forma, o0 quantitativo estimado para o presente processo licitatorio constitui parametro técnico para
definicdo do objeto do Pregdo Eletronico com Sistema de Registro de Preco, sendo suficiente para atendimento da
demanda projetada no periodo de 12 meses. Contudo, no momento da contratacdo e durante a execugdo contratual,
0s quantitativos poderdo ser ajustados, mediante justificativa técnica devidamente formalizada, de modo a refletir o
consumo efetivamente observado e assegurar a continuidade do abastecimento, sem prejuizo do uso racional dos
recursos publicos.
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8. Estimativa do Valor da Contratacao
[Contetido Sigiloso | Justificativa: As informagdes relativas a estimativa de pregos foram classificados como sigilosas nos termos do art. 24, §1°, da Lei n° 14.133/2021, a fim de

preservar a estratégia da administragdo para a contratagdo. ]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. Nao haveréa parcelamento da solugdo, uma vez que, conforme o inciso II, §3°, do Art. 40 da Lei 14.133/21, o parcelamento ndo serd adotado
quando o objeto a ser contratado configurar sistema tnico e integrado e houver a possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido. No caso em
tela, a eventual divisdo do objeto podera acarretar prejuizo para o conjunto da solugdo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 No escopo do projeto como um todo, ndo se faz necessario proceder a contratacdes correlatas e/ou
interdependentes tendo em vista que a distribuicio do objeto aos almoxarifados das SES el/ou ao
almoxarifado do Ministério da Satde, sera realizada pela contratada sendo dos gestores estaduais e distrital a
responsabilidade pela programacao, armazenamento, distribuicdo as farmacias e dispensacdo do
medicamento.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orgcamento Geral da Uniéo.

11.2. A contratacao sera atendida pela seguinte dotacao:

® Gestdo/Unidade: Fundo Nacional de Saude.

* Fonte de Recursos: Funcional-programética n® 10.303.5117.4705 - Promog&o da Assisténcia Farmacéutica por
meio da Disponibilizagdo de Medicamentos do Componente Especializado.

* Programa de Trabalho: 10.303.5117.4705 - PTRES 234376.

* Elemento de Despesa: 339030 - medicamentos.

* Plano Interno: PO 0002 - Aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude.

11.3. A indicacgdo da dotacdo orcamentéria fica postergada para o0 momento da assinatura do contrato ou instrumento
equivalente.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1 A aquisicdo de Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml, solucdo nasal justifica-se pela necessidade de assegurar o
fornecimento continuo e regular do medicamento, destinado ao atendimento das demandas do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS). Tal medida visa
garantir a integralidade da assisténcia terapéutica aos pacientes elegiveis ao tratamento de Diabete Insipido, em
conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente para a referida condicdo, bem como
com a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17/2025.
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13. Providencias a serem Adotadas

13.1 Submeter a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude — SCTIE/MS o pedido de abertura de
processo aquisitivo, a ser conduzido pelo Departamento de Logistica em Saude — DLOG/SE/MS, devidamente
instruido com os documentos constantes do processo SEI n° 25000.024030/2026-80.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1 Critérios de Sustentabilidade Ambiental. Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolucdo
CONAMA n° 267, de 14/09 /2000 é vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faca uso de
qualquer das Substancias que Destroem a Camada de Oz6nio — SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal,
notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a excecdo dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de
Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo tnico, do Decreto n° 2.783, de 1998, e o artigo 4° da Resolugédo
CONAMA n° 267, de 14/09/2000.

14.2 Esta contratacao esta contemplada no Plano de Contratagcdées Anual, alinhada com o planejamento
estratégico do Ministério da Saude e com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel (PDLS) do Ministério da
Saude, aprovado pela Portaria SE/IMS n° 463 de 26 de marco de 2024 e disponivel no sitio eletrénico do
Ministério da Saude.

15. Classificacao da LGPD

15.1 O estudo técnico em questdo contém informagdes sigilosas e /ou sensiveis, conforme estabelecido pela Lei
Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD) —, Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018.

15.2. Considerando que o presente Estudo Técnico Preliminar contém informacdes classificadas como sensiveis e /ou
sigilosas, nos termos da Lei n°® 13.709/2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais — LGPD), sua publicagéo
integral ndo é recomendada, a fim de resguardar dados protegidos, evitar exposi¢cdo indevida de informacdes
estratégicas e preservar a seguranca das opera¢des administrativas. Assim, o documento deve ser disponibilizado
somente as areas diretamente envolvidas no planejamento, analise e execu¢do da contratacdo, mediante acesso
restrito e controlado.

15.3 Caso haja necessidade de divulgacao externa ou insercdo em sistemas pulblicos de transparéncia, devera ser
realizada versdo publica do documento, contendo exclusivamente informacdes ndo classificadas e que nao
comprometam dados pessoais, estratégicos, operacionais ou sensiveis tratados neste ETP, em conformidade com o
principio da minimizacéo de dados previsto na LGPD.
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16. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

16.1. Justificativa da Viabilidade

16.1 Com base nas informagdes levantadas no Estudo Técnico Preliminar, especialmente no levantamento de mercado, na defini¢do da solugdo mais
adequada e na andlise dos aspectos técnicos e econdmicos, a equipe de planejamento conclui que a contratagdo é viavel técnica e economicamente,

mostrando-se adequada ao atendimento da necessidade identificada.

16.2. Verificou-se que a solugdo proposta encontra respaldo no mercado, possui fornecedores aptos a sua execugdo, atende aos requisitos de desempenho
e qualidade esperados e apresenta custos compativeis com os precos praticados, observados os principios da economicidade e da eficiéncia.

16.3. Dessa forma, recomenda-se o prosseguimento da contratacdo, uma vez que os beneficios esperados superam os custos envolvidos, ndo tendo sido
identificados 6bices técnicos, operacionais ou econdmicos que justifiquem a sua descontinuidade neste momento

17. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

TIAGO JULIANO TASSO DE SOUZA

Equipe de Planejamento

JESSICA FERREIRA ROMERO

Equipe de Planejamento

JANS BASTOS IZIDORO

Coordenador da Gestdo Estratégica e Cooperacdo Interfederativa do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

PRISCILLA MARYS LIMBERGER

Coordenadora-Geral da Coordenagdao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
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	2.2. O atendimento da necessidade apresenta elevada relevância sob a perspectiva sanitária, clínica e social, considerando a gravidade da diabetes insípido, doença que pode ocasionar incapacidade de c
	2.3. A eventual descontinuidade do fornecimento do medicamento configura cenário de alta criticidade, podendo resultar na piora do quadro clínico dos pacientes, progressão da doença, aumento de compli
	2.4. Sob a ótica dos impactos decorrentes do atendimento da demanda, destaca-se que a aquisição regular e programada de Desmopressina acetato, 0,1mg/mL contribuirá para a manutenção da estabilidade cl
	2.5. A obrigação institucional de atendimento da presente demanda encontra fundamento nas Portarias de Consolidação nº 2 e nº 6, de 28 de setembro de 2017, que dispõem sobre as políticas nacionais de 

	3. Área requisitante
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	4.39. Assim, visando ampliar a concorrência, não será admitida a participação de empresas reunidas em consórcio.

	5. Levantamento de Mercado
	5.1 O levantamento de mercado realizado considerou a disponibilidade do  medicamento Desmopressina acetato, 0,1mg/mL, solução nasal no mercado nacional , sua condição regulatória perante a ANVISA, a e
	5.2.  A Desmopressina, utilizada para o tratamento de DI, é um análogo sintético do ADH com maior tempo de ação, maior potência antidiurética e menor efeito pressórico quando comparado ao ADH. Há duas
	5.3. Em pesquisa realizada no site da ANVISA na data de 26/03/26, foram encontradas 5 registros das empresas detentoras de registro com situação de regularização ativa.
	5.4. O procedimento administrativo de compra será realizada por meio de pregão eletrônico, com utilização do Sistema de Registro de Preços (SRP), com fundamento no art. 28, inciso I, da Lei nº 14.133/
	5.5. No que tange ao levantamento de mercado, cumpre destacar que o objeto em questão foi formalmente incorporado ao Sistema Único de Saúde após análise de evidências científicas, eficácia e custo-efe
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	5.8. A escolha por esta classificação visa garantir maior competitividade, economicidade e celeridade ao processo licitatório, considerando que se trata de item de fácil acesso e contratação recorrent
	Escolha da Melhor Solução
	5.9. Considerando que o medicamento Desmopressina acetato, 0,1mg/mL, solução nasal encontra-se devidamente padronizado em Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), sua utilização está vinc
	5.10. Dessa forma, a aquisição deve observar estritamente a apresentação incorporada (0,1mg/mL, solução nasal), uma vez que eventuais alterações na forma farmacêutica, dosagem ou especificações técnic
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	5.11.2.  Diferente de outras formas de contratação, o rito licitatório permite a ampla disputa entre os interessados, garantindo que o ganho de escala projetado no Estudo Técnico Preliminar seja efeti
	Escolha da Forma de Contratação
	5.12. A Coordenação-Geral do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica - CGCEAF recebe, a cada trimestre, os dados relativos à demanda dos medicamentos do Grupo 1 A das Secretarias Estaduai
	Adequação entre a Modalidade de Contratação, Critério de Julgamento e Modo de Disputa
	5.18. Justificativa da modalidade de contratação: A escolha pela modalidade Pregão Eletrônico justifica-se pela natureza do objeto, caracterizado como bem/serviço comum, cuja especificação é objetiva 
	5.19. Definição do critério de julgamento: MENOR PREÇO
	5.20. Definição do modo de disputa: aberto e fechado

	6. Descrição da solução como um todo
	 6.1. Descrição da Solução Escolhida:
	6.1.1. A solução selecionada consiste na aquisição de medicamentos classificados como Insumos Estratégicos de Saúde, cuja oferta no mercado é concentrada e exige fornecedores com capacidade logística 
	6.1.2. Adicionalmente, destaca-se que os medicamentos a serem adquiridos devem observar a exigência de incorporação estabelecida nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), garantindo qu
	6.1.3. Após análise das alternativas apresentadas no levantamento de mercado, identificou-se que a solução mais vantajosa é a compra direta de medicamentos finalizados, em vez de alternativas como man
	6.1.4. Opta-se, portanto, pela aquisição de medicamentos registrados pela ANVISA, devidamente padronizados, que atendam integralmente às especificações técnicas necessárias ao atendimento da demanda a
	6.2. Modalidade de Contratação:
	6.2.1. A modalidade escolhida para viabilizar a contratação é o Pregão Eletrônico, uma vez que se trata de bens classificados como comuns, com parâmetros objetivos de comparação e ampla oferta no merc
	6.2.2. As entregas do objeto serão realizadas de forma descentralizada, contemplando as Secretarias Estaduais de Saúde (SES) em todo o território nacional, bem como o Centro de Distribuição e Armazena
	6.2.3. Os locais e prazos de entrega serão definidos pelo Ministério da Saúde no momento oportuno, em conformidade com o cronograma de parcelas estabelecido na contratação e os critérios objetivos pre
	6.2.4. Essa estratégia de entrega é essencial para garantir a continuidade da assistência farmacêutica, a regularidade no abastecimento das unidades de saúde e a integralidade do tratamento aos pacien
	6.3. Condições identificação do objeto da licitação:
	6.3.1. Aquisição de Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml, solução nasal, nos termos da tabela abaixo, conforme condições e exigências estabelecidas neste instrumento:
	ITEM
	ESPECIFICAÇÃO
	CATMAT
	UNIDADE DE FORNECIMENTO
	QUANTIDADE
	1
	268074
	Frasco 2,5mL
	296.630
	6.4. Modelo de Execução do Objeto
	6.4.1. Em cada execução da Ata de Registro de Preços, as parcelas serão entregues nos seguintes prazos e condições: 
	ITEM 1 -  DESMOPRESSINA ACETATO, 0,1 MG/ML, SOLUÇÃO NASAL:
	6.5. Exigências de execução do objeto:
	6.5.1. Considerando que os prazos e quantitativos previstos nos subitens 6.4.1 (itens 1) possuem caráter estimativo, o cronograma definitivo de entrega poderá ser ajustado entre a CONTRATANTE e a futu
	6.5.2. Na hipótese de impossibilidade de cumprimento dos prazos contratuais, excetuando-se a primeira parcela, que permanecerá inalterada, a CONTRATADA deverá comunicar formalmente à CONTRATANTE, com 
	6.5.3. Os bens deverão ser entregues nos almoxarifados das Secretarias Estaduais de Saúde (SES) e/ou no Ministério da Saúde, nos endereços indicados no Apêndice II – Relação de Endereços dos Almoxarif
	6.5.4. O descumprimento dos prazos de entrega sem prévia autorização da área demandante caracterizará inadimplemento parcial do contrato, sujeitando a CONTRATADA às sanções previstas no instrumento co
	6.5.5. A CONTRATADA deverá realizar o agendamento prévio das entregas de cada parcela junto aos locais indicados no Apêndice II – Relação de Endereços dos Almoxarifados, observando a pauta de distribu
	6.5.6. Para fins de monitoramento das entregas, a CONTRATADA deverá preencher o Apêndice III – Planilha de Acompanhamento das Entregas deste Termo de Referência e encaminhá-la ao e-mail institucional 
	6.5.7. O Ministério da Saúde informará à CONTRATADA, com antecedência mínima de 15 (quinze) dias em relação ao prazo de entrega de cada parcela, a pauta de distribuição definitiva do medicamento, cont
	6.5.8. Na hipótese de eventual diferença (saldo remanescente) entre o quantitativo da parcela contratada e o quantitativo constante da pauta de distribuição definitiva, em qualquer parcela, o quantita
	6.5.9. Os endereços de entrega poderão sofrer alterações em decorrência de eventual mudança de sede das unidades. A CONTRATADA será formalmente informada dos endereços atualizados no momento da assina
	6.5.10. No ato da entrega, não poderá ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo total de validade do produto, conforme estabelecido em seu registro na Agência Nacional de Vigilância San
	6.5.11. Na hipótese de não atendimento ao limite estabelecido no subitem anterior, a CONTRATADA deverá submeter consulta prévia e formal ao Ministério da Saúde, para manifestação técnica quanto à viab
	6.5.12. Em caráter excepcional, exclusivamente para a primeira parcela contratual, será admitido que, no momento da entrega, tenha transcorrido até 40% (quarenta por cento) do prazo total de validade 
	6.5.13. O descumprimento dos critérios de validade estabelecidos poderá caracterizar inadimplemento parcial do contrato, sujeitando a CONTRATADA às sanções previstas no instrumento contratual.
	6.5.14. Ainda em caráter excepcional, na hipótese de inviabilidade de cumprimento do disposto no subitem 6.5.10, a CONTRATADA deverá comunicar formalmente à CONTRATANTE, com antecedência mínima de 15 
	6.4.15. Caso a CONTRATANTE entenda pela viabilidade do recebimento, visando assegurar a continuidade do abastecimento da rede, a CONTRATADA deverá apresentar carta de compromisso contemplando a substi
	6.4.16. A substituição mencionada no subitem anterior deverá ocorrer em todas as unidades federativas e/ou no almoxarifado do Ministério da Saúde, conforme orientação da CONTRATANTE, observados os pra
	6.4.17. Na carta de compromisso, a CONTRATADA deverá, ainda, assumir a responsabilidade pela retirada dos produtos que vierem a vencer, para fins de destinação final ambientalmente adequada, sem quais

	7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
	7.1. O Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) está atualmente regulamentado pelas Portarias de Consolidação nº 2 e nº 6, de 28 de setembro de 2017, que dispõem, respectivamente, s
	7.2. Nesse contexto, o CEAF configura-se como estratégia de acesso a medicamentos no SUS, com foco na garantia da integralidade do tratamento medicamentoso em nível ambulatorial, cujas linhas de cuida
	7.3. O medicamento Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml, solução nasal, é disponibilizado no âmbito do SUS por meio do CEAF (Grupo 1A), estando incluído no Anexo III da Relação Nacional de Medicamentos Es
	7.4. Sua indicação contempla o tratamento de pacientes com Diabete Insípido (DI), conforme estabelecido no respectivo Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) e na Portaria Conjunta SAES/SCT
	7.5. A programação para aquisição de medicamentos é elaborada com base na relação consensual de produtos definida na etapa de seleção, observando a priorização dos quantitativos conforme a disponibili
	7.6. Para os medicamentos do Grupo 1A do CEAF, a programação anual segue os critérios estabelecidos no art. 103 do Anexo XXVIII – Título IV da Portaria de Consolidação nº 2/2017, que atribui ao Minist
	7.7. Nos termos do referido dispositivo, a programação anual deve ser finalizada até 30 de abril de cada ano, sendo o quantitativo definido com base na média das quantidades aprovadas por meio de APAC
	7.8. Embora o método normativo seja adotado como referência, sua aplicação não ocorre de forma exclusiva, sendo complementada pela análise do consumo histórico, pela avaliação dos estoques disponíveis
	7.9. Essa abordagem integrada tem por objetivo conferir maior precisão e segurança à estimativa da demanda, assegurando o equilíbrio entre a adequada disponibilidade do medicamento e o uso racional do
	7.10. A título ilustrativo, o Gráfico 1 apresenta a série histórica do consumo trimestral do medicamento Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml, solução nasal, no período compreendido entre o 2º trimestre d
	 
	7.11. Com base na análise dos dados históricos, foi apurado um Consumo Médio Mensal (CMM) de 22.390 frascos para o referido medicamento.
	7.12. Para o atendimento regular da Rede SUS, foi aplicada uma margem de segurança de 10% (estoque estratégico), com o objetivo de garantir a continuidade do abastecimento ao longo de um período estim
	7.13. Dessa forma, a estimativa total de aquisição corresponde a 296.630 frascos de Desmopressina acetato, 0,1 mg/ml, solução nasal.
	7.14. Registra-se que não foram consideradas demandas judiciais para o referido medicamento, tendo em vista a inexistência de necessidade identificada no período analisado.
	7.15. O planejamento da demanda baseia-se em dados trimestrais informados pelas Secretarias de Saúde dos Estados e do Distrito Federal, os quais consistem, majoritariamente, em projeções de consumo e 
	7.16. Considerando que a estimativa apresentada baseia-se em série histórica de consumo até o momento da sua elaboração, com projeção para período futuro, ressalta-se que o Consumo Médio Mensal (CMM) 

	8. Estimativa do Valor da Contratação
	9. Justificativa para o Parcelamento ou não da Solução
	10. Contratações Correlatas e/ou Interdependentes
	10.1 No escopo do projeto como um todo, não se faz necessário proceder a contratações correlatas e/ou interdependentes tendo em vista que a distribuição do objeto aos almoxarifados das SES e/ou ao alm

	11. Alinhamento entre a Contratação e o Planejamento
	12. Benefícios a serem alcançados com a contratação
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