SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

GERENCIA DE COMPRAS GOVERNAMENTAIS

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

Numero do Processo - SEI
202400005008151

Em conformidade com a Lei Federal n? 14.133 de abril de 2021 e com o Decreto Estadual n°® 10.207 de janeiro de 2023, o Estudo
Técnico Preliminar - ETP é o documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de uma contratacdo a fim de atender a uma
necessidade administrativa, e tem por objetivo subsidiar a elaboragdo do Anteprojeto, Termo de Referéncia ou Projeto Basico, bem
como do edital de licitagcdo e da minuta contratual, quando aplicavel.

SECAO 1 - DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO

1.1. O presente Estudo Técnico Preliminar apresenta os estudos técnicos realizados visando identificar e analisar as solugGes
disponiveis no mercado, em termos de requisitos, alternativas e justificativas para escolha da melhor solugdo para alcangar os
resultados pretendidos.

1.2. Assim, a delimitagdo da solugdo nos termos e condi¢des estipulados ndo é decisdo de livre arbitrio desta equipe. Aqui estdo
pautados elementos que, fundamentadamente, tém a capacidade e potencial para, em tese, considerando o caso concreto, melhor
atender ao interesse publico.

Previsdo no Plano de Contratagdes Anual:
1.4. A demanda a ser contratada esta prevista no PCA 2023/2024.
Alinhamento Estratégico:

1.5. Esta pretendida contratacdo apresenta conformidade com os Programas e Ag¢des do PPA 2020-2023 relacionados as atribuigcdes
desta Pasta, em conformidade com as suas competéncias, nos termos da Lei Estadual n? 21.792, de 16 de fevereiro de 2023.

Justificativa da Contratagdo:

1.6. A presente contrata¢do justifica-se pela necessidade de dar continuidade ao tratamento dos pacientes cadastrados na Central
Estadual de Medicamentos de Alto Custo (CEMAC) contemplados via Decisdo Judicial. S30 medicamentos de uso continuo e de altc
custo, utilizados no tratamento de Doengas Cronicas e Raras, fundamentais para o controle da saude do paciente.

1.7. A auséncia do objeto desta contratagdo podera ocasionar os seguintes prejuizos:
1.7.1. Interrupgdo do tratamento e consequente agravamento dos sintomas das patologias.
SECAO 2 - DESCRICAO DA SOLUCAO

Defini¢do da solugdo escolhida

2.1. Abaixo segue a descricdo resumida do objeto a ser contratado, definido apds a realizacdo de estudo técnico preliminar:
Fornecimento de Bens e Materiais - REGISTRO DE PRECOS MEDICAMENTOS CONVENIO 140

Caracteristica do objeto:

2.2. O objeto a ser contratado é Comum, assim considerado por possuir padrdo de desempenho e qualidade que possam ser
objetivamente definidos no Termo de Referéncia, por meio de especificagdes usuais no mercado, na forma do inciso XIII do art. 62 da
Lei Federal n? 14.133 de abril de 2021.

2.3. A solugdo adotada trata-se de objeto comum, pois:
2.3.1. é encontrado e praticado no mercado sem maiores dificuldades;
2.3.2. é ordinario, sem peculiaridades ou caracteristicas especiais;

2.3.3. é apresentado com identidade e caracteristicas padronizadas, com perfil qualitativo passivel de ser descrito objetivamente;

2.3.4. sua caracterizagdo é garantida tendo por base as exigéncias detalhadas do Termo de Referéncia, compativel com o rito
procedimental de selegdo do fornecedor a ser adotado.


https://legisla.casacivil.go.gov.br/api/v2/pesquisa/legislacoes/106749/pdf

Definigdo da natureza de execug¢ao do objeto:

2.4. A execugdo do objeto contratado pode ser considerado de natureza ndo continuada, nos termos do inciso XV do art. 62 daLei
Federal n? 14.133 de abril de 2021, ja que sdo servigos de fornecimentos continuos aqueles contratados pela Administragdo Publica
para a manutenc¢do da atividade administrativa, decorrentes de necessidades permanentes ou prolongadas.

Regime de fornecimento:

2.5. A Ata de Registro de Pregos sera executada de forma parcelada, conforme necessidade da Administracdo. Durante a vigéncia da
ARP, cada ordem de fornecimento sera preferencialmente para entrega integral e imediata.

Justificativa da escolha da solugdo:

2.6. A analise das opgdes oferecidas pelo mercado, conforme relatado neste ETP, demonstra que a solugdo escolhida é a que melhor
atende a finalidade publica, especialmente pelos seguintes fatos e fundamentos:

2.6.1. Trata-se de solugdo Unica, visto que as caracteristicas dos materiais a serem fornecidos foram definidos em decisdo judicial, ndo
sendo possivel a disponibilidade de solugdo diferenciada.

SECAO 2 - DESCRICAO A SOLUGAO
Do Sistema de Registro de Pregos

2.6.2. Serd adotado oSistema de Registro de Precos (SRP) pois ndo é possivel definir previamente o quantitativo exato a ser
demandado pela administracdo. A adogdo do registro de precos em detrimento de licitagdes fracionadas possui diversas vantagens
para a Administragdo, dentre as quais: maior otimizagdo do or¢amento; redugdo do nimero de licitagdes; obten¢do de pregos menores
pela economia de escala; agilidade do processo de aquisi¢do; aquisicdo de quantidades pequenas com melhor preco; otimizagdo da
gestdo de estoques; compra de quantidades necessdrias para um periodo definido, trazendo mais seguranga na aquisi¢cdo do farmaco
guanto ao seu uso dentro do prazo de validade; dentre outras.

Da Vigéncia da Ata de Registro de Precos

2.7. O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Pregos serd de um ano, contado do primeio dia util subsequente a data de divulgagao no
PNCP, e podera ser prorrogado por igual periodo desde que comprovado que o prego é vantajoso.

2.7.1. O contrato decorrente da ata de registro de pregos tera sua vigéncia estabelecida nos termos da Lei federal n? 14.133, de 2021.

2.7.2. No ato de prorrogacdo da vigéncia da ARP poderdo ser renovados os quantitativos, até o limite do quantitativo original, caso em
que devera constar no ato o prazo a ser prorrogado e o quantitativo a ser renovado.

SECAO 3 - ESTIMATIVA DA QUANTIDADE A SER CONTRATADA
Identificacdo dos itens, quantidades e unidades:

3.1. A estimativa da quantidade a ser contratada é justificada nos termos deste ETP, conforme disposto na Lei Federal n? 14.133 de
abril de 2021. A descri¢cdo com o respectivo quantitativo a ser contratado esta apresentado abaixo:

# Cod Descrigdao Qtde

001 2591 letrozol, 2,5 mg com rev 2700
002 2833 nilotinibe, 200 mg cap dura 25920
003 2655 malato de sunitinibe, 50 mg cap dura 7164
004 3103 rituximabe, 1400 mg sol inj sc ct 1 fa vd trans x 11,7 ml (rest hosp) 36
005 3103 rituximabe, 10 mg/ml sol dil infus iv ct fa vd trans x 10 ml 612
006 3103 rituximabe, 10 mg/ml sol dil infus iv ct 1 fr vd trans x 50 ml 900

Justificativa de quantitativo:

3.2. Este quantitativo foi estimado levando em consideragdo o seguinte histérico de consumo e/ou método estimativo:
Quantidade de pacientes x Consumo Médio Mensal x 12 meses.

Nos casos de histdrico de apenas um paciente, havera reserva técnica de 100%.

Histérico de Consumo:

REGISTRO DE PREGOS MEDICAMENTOS CONVENIO 140
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SECAO 4 - ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

4.1. Os valores referenciais estimados da contratacdo, unitarios e totais, aferidos conforme ampla pesquisa de mercado, sdo os
seguintes:

Descrigdo do item 001
Cédigo 2591 - Letrozol, 2,5 Mg Com Rev

Periodo (Meses)

Quantidade 2700

Unidade unidade

Participagao Ampla Participagao

Local de Entrega coordenagdo de administragdao de estoques
Diferenga Minima R$ 0,01

Valor Unitdrio RS 0,40

Valor Total RS 1.080,00

Descrigao do item 002
Cddigo 2833 - Nilotinibe, 200 Mg Cap Dura

Periodo (Meses)

Quantidade 25920

Unidade unidade

Participagao Ampla Participagdo

Local de Entrega coordenagdo de administragdo de estoques
Diferenca Minima RS 0,01

Valor Unitario RS 129,47

Valor Total RS 3.355.862,40

Descrigdo do item 003
Cddigo 2655 - Malato De Sunitinibe, 50 Mg Cap Dura

Periodo (Meses)

Quantidade 7164

Unidade unidade

Participagao Ampla Participagdo

Local de Entrega coordenagdo de administracdo de estoques
Diferenca Minima RS 0,01

Valor Unitério RS 166,67

Valor Total RS 1.194.023,88

Descrigdo do item 004
Cddigo 3103 - Rituximabe, 1400 Mg Sol Inj Sc Ct 1 Fa Vd Trans X 11,7 Ml (Rest Hosp)

Periodo (Meses)

Quantidade 36

Unidade unidade

Participagao Ampla Participagdo

Local de Entrega coordenacdo de administra¢cdo de estoques

Diferenca Minima RS 0,01




Valor Unitario

RS 11.371,38

Valor Total

RS 409.369,68

Descrigao do item 005

Cddigo 3103 - Rituximabe, 10 Mg/MlI Sol Dil Infus Iv Ct Fa Vd Trans X 10 Ml

Periodo (Meses)

Quantidade 612
Unidade unidade
Participagao Ampla Participagdo

Local de Entrega

coordenagdo de administragdo de estoques

Diferenga Minima

RS 0,01

Valor Unitario

RS 222,38

Valor Total

RS 136.096,56

Descrigdo do item 006

Cddigo 3103 - Rituximabe, 10 Mg/Ml Sol Dil Infus Iv Ct 1 Fr Vd Trans X 50 Ml

Periodo (Meses)

Quantidade 900
Unidade unidade
Participagao Ampla Participagdao

Local de Entrega

coordenagdo de administracdo de estoques

Diferenga Minima

RS 0,01

Valor Unitério

RS 1.022,16

Valor Total

RS 919.944,00

4.2. O preco total estimado da contratacdo é R$ 6.016.376,52 (R$ Seis Milhdes e Dezesseis Mil e Trezentos e Setenta e Seis Reais e
Cinquenta e Dois Centavoy, conforme pesquisa de precos realizada em conformidade com o Decreto Estadual n° 9.900 de julho de
2021.

4.3. 0 orgamento estimado da presente contratagdo foi elaborado com base nos parametros e calculado em conformidade com
o Decreto Estadual n® 9.900 de julho de 2021, cujo documento de Orgamento Estimado, que contém memdria de calculo, serd anexado
aos autos da contratagdo, indicando os parametros, a metodologia e os pregos referenciais utilizados no célculo estimativo.

SECAO 5 - JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO
5.1. Para a contratacdo pretendida foram consideradas as caracteristicas técnicas e peculiares de comercializagdo no mercado,
avaliando-se o objeto em conformidade com o Principio do Parcelamento, nos termos do Art. 40, §§ 22 e 32 da Lei Federal n? 14.133 de

abril de 2021.

5.2. A presente contratagdo sera realizada com a adjudicagdo do objeto por Item.

SECAO 6 - REQUISITOS DA CONTRATAGAO
6.1. Os requisitos necessarios a contratagdo, com vistas ao atendimento da demanda, sdo os seguintes:
Requisitos minimos de qualidade:

6.2. A presente contratagdo devera atender, incluindo os requisitos minimos do Termo de Referéncia, a proposta mais vantajosa
mediante competi¢do, zelando-se sempre pela contratagdo da melhor qualidade possivel com o menor prego. A descrigio dos
requisitos no Termo de Referéncia deve se limitar aqueles requisitos indispensaveis ao atendimento da necessidade, garantindo-se a
competitividade da contratagdo e a maior eficiéncia possivel.

Requisitos normativos e legais:

6.3. Todos os Medicamentos nacionais ou importados, deverdo ser entregues contendo rétulos e bulas com todas as informagdes sobre
eles, em lingua portuguesa, ou seja, nome genérico, concentragdo, nimero de lote, data de fabricagdo e validade, nome do
responsavel técnico e nimero do registro no Ministério da Saude, nos termos do Decreto Federal n2 3.181, de 23 de setembro de 1.999.

6.4. As embalagens de transporte devem apresentar as condigdes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade,
empilhamento maximo etc.) e os dados constantes na sua identificagdo externa deverdao corresponder ao seu contetudo interno
(produto, quantidade etc.).

Documentagdo necessaria para analise técnica da proposta do melhor colocado:

6.5. A empresa devera apresentar os documentos indicados a seguir, para fins de andlise e emissao de Parecer Técnico:



6.5.1. Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitaria/Licenca de Funcionamento) da empresa licitante tal como exigido pela Lei Federal n.2
6.360/76, Lei Federal n.2 5.991/73, Lei Federal n.2 9.782/99, Decreto Federal n.2 8.077/2013, Decreto Federal n2. 74.170/74, Portaria
GM/MS n2 2.814 de 29/05/98 e demais normas regulamentares aplicaveis a espécie. O Alvard Sanitario poderd ser apresentado na
forma de Certificado expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, bem como por cépia da publicagdo no Didrio Oficial
Estadual ou Municipal;

6.5.1.1. Caso o prazo de validade do Alvard Sanitério (ou Licenga Sanitdria/Licenga de Funcionamento) da empresa licitante esteja
vencido, deverd ser apresentado o Alvard Sanitdrio (ou Licenca Sanitaria/Licenca de Funcionamento) vencido, sendo acompanhado do
pedido de revalidagdo (protocolo) requerido até 120 (cento e vinte) dias antes do término de sua vigéncia, na forma do artigo 229,
Paragrafos 1o e 20 do Decreto Federal n2. 74.170 de 10 de junho de 1974;

6.5.2. Autorizacdao de Funcionamento - AFE da empresa licitante expedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
conforme exigido pela Lei Federal n2. 6.360/76, Decreto Federal n.2 8.077/2013, Lei Federal n.2 9.782/99, Portaria GM/MS n2 2.814 de
29/05/1998 e demais normas regulamentares aplicaveis a espécie;

6.5.3. Quando se tratar de medicamento constante na relagdo do Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, aprovadas pela Portaria SVS/MS n.2 344 de 12/05/1998 com suas atualizacBes e a Portaria SVS/MS n2 06 de
29/01/1999, também deve ser apresentado a Autorizacdo Especial - AE da empresa licitante;

6.5.4. Registro do Medicamento emitido pela ANVISA —Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, autarquia vinculada ao Ministério
da Saude, o qual poderd ser apresentado na forma de “consulta de Medicamentos” retirada no site da ANVISA, ou cépia da publicacdo
no “Diério Oficial da Unido” relativa ao registro do Medicamento, conforme Portaria GM/MS n2 2.814 de 29/05/1998 e demais normas
regulamentares aplicaveis a espécie;

6.5.4.1. Caso o Registro do Medicamento esteja com prazo de validade vencido, devera ser apresentado o Registro vencido ou cépia da
publicagdo no“DOU”, acompanhado do pedido de revalidagdo (protocolo/peti¢do), requerido com antecedéncia maxima de doze meses
e minima de seis meses da data do vencimento do Registro, na forma do Artigo 8o, Paragrafos 20 e 30 do Decreto Federal n2
8.077/2013. Apresentar também cépia da “consulta a situagdo de documentos” retirada no site da ANVISA impresso na semana da
abertura da sessdo do pregdo, a fim de comprovar que o pedido de renovagdo ainda esta sendo analisado pela ANVISA;

6.5.4.2. Quando se tratar de produtos dispensados de registro deve-se apresentar o ato que o isenta.

6.6. Caso o fornecedor ndo apresente documentagdo mencionada nos subitens anteriores e a informagdo esteja disponivel em site
oficial de drgdos publicos para consulta publica, a falta podera ser suprida por consulta do parecista técnico aos referidos sites.

6.7. Na proposta de pregos deve conter descricdo precisa do objeto, indicando a marca (empresa detentora do Registro do
Medicamento), nome comercial ou especificar medicamento genérico, empresa fabricante, conter nimero completo do registro no
Ministério da Saude (inclusive contemplando os digitos finais correspondentes a especificagcdo da apresentagdo farmacéutica) e serem
discriminados os multiplos de embalagens (Decreto Estadual n.” 7.426, de 16 de agosto de 2011), bem como os demais elementos
indispensdveis a sua caracterizagdo, em consonancia com a planilha de especificagdes.

SECAO 7 - LEVANTAMENTO DE MERCADO
Analise de Mercado:

7.1. Os medicamentos serdo adquiridos para atendimento de Ordens Judiciais, nas quais constam as caracteristicas dos produtos e
quantidades, ndo existindo hipdtese avaliagcdes de solugBes diversas. Destaca-se que as apresentagdes dos medicamentos sdo
descritas em tabela publica da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA.

SECAO 8 - RESULTADOS PRETENDIDOS

8.1. Considerando que as contrata¢des publicas devem buscar resultados positivos para a Administracdo, sdo apontados os resultados
pretendidos, em termos de eficiéncia, eficidcia, efetividade e economicidade, em busca do melhor aproveitamento dos recursos
humanos, materiais e financeiros disponiveis, bem como de desenvolvimento nacional sustentavel.

8.2. Assim, a presente contratagdo pretende alcangar o(s) seguinte(s) resultado(s):

Aquisicdo de medicamentos para atender mandados judiciais, visando o tratamento dos pacientes atendidos pelas referidas politicas
publicas.

SEGAO 9 - POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS MITIGADORAS

9.1. Tendo em vista a natureza do objeto que se pretende contratar, é necessdrio que o Fornecedor, no ambito de suas atividades,
atenda aos critérios e politicas de sustentabilidade ambiental, sem prejuizo da observancia das boas praticas e das normas
pertinentes.

SEGAO 10 - PROVIDENCIAS PREVIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRAGAO

10.1. A Administragdo Publica deverd tomar todas as providéncias previamente a formalizagdo da contratagdo, visando a
disponibilizagdo da solugdo contratada em sua plenitude e ao alcance das finalidades da contratagado.

10.2. Na presente contrata¢do, ndo foi identificada necessidade de providéncias adicionais pela administracgao.

10.3. No que tange a necessidade de serem tomadas providéncias para adequacdo do ambiente da instituicdo, frisa-se que ndo ha
necessidade de adequagdo da organizagdo para que a contratagdo surta seus efeitos.



10.4. Ademais, pela caracteristica do objeto aqui tratado, ndo hd necessidade de capacitagdo de servidores para fiscalizagdo e gestao
contratual ou da Ata de Registro de Pregos

SECAO 11 - CONTRATA(}@ES CORRELATAS OU INTERDEPENDENTES
11.1. Para atendimento da finalidade da contratacdo, ndo ha contratacdes correlatas e/ou interdependentes.
AVALIACAO DA VIABILIDADE DA CONTRATACZ\O

Em virtude de todo o exposto, o presente Estudo Técnico Preliminar evidencia que a contratagdo da solugdo: Fornecimento de Bens e
Materiais - REGISTRO DE PRECOS MEDICAMENTOS CONVENIO ibdrmada neste Estudo Técnico Preliminar, mostra-se necessaria
e viavel tecnicamente, tendo em vista a imprescindibilidade da contratagdo e o adequado atendimento as demandas apresentadas.
Além do mais, os custos previstos sdo compativeis e atendem a economicidade; os riscos envolvidos sdo administraveis; e a area
requisitante priorizarad o fornecimento de todos os elementos aqui relacionados necessarios a consecugdo dos beneficios pretendidos.

Assim sendo, a Equipe de Planejamento declara a viabilidade desta contratacdo para o atendimento da necessidade a que se destina,
consoante disposto na Lei Federal n2 14.133 de abril de 2021 e no Decreto Estadual n° 10.207 de janeiro de 2023.

EQUIPE DE PLANEJAMENTO RESPONSAVEL PELA ELABORAGAO DESTE ETP:

Responsavel Fungdao Telefone Email

JEAN CARLO OLIVEIRA CASTRO Integrante Administrativo 62 32013755 jaen.castro@goias.gov.br

DEISE CRISTINA AMARAL SOUZA Integrante Técnico 62 32013856 deise_amaral@yahoo.com.br
YAMARA AUGUSTA FERREIRA LEVERGGER MESQUITA Integrante Técnico 62 32014261 yamara.mesquita.@goias.gov.br
ZICLEA MILHOMEM ARAUJO Integrante Administrativo 62 32013718 nucleodecompras.saude@gmail.com
SOLANGE GARCIA NUNES Integrante Requisitante 62 32014261 solange.nunes@goias.gov.br

MARIA DE FATIMA SILVA COELHO DE MORAES Integrante Técnico 62 32014261 MARIA.FMORAES@GOIAS.GOV
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