| DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DA DEMANDA - DFD

DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DA DEMANDA N° 03/2025/SMS

1 - IDENTIFICACAO DO ORGAO REQUISITANTE

Secretaria: Secretaria Municipal de Satde

Unidade/Setor/Departamento: Secretaria Municipal de Saude

Servidor responsavel pela demanda: Diego Augusto de Almeida Moreira

E-mail(institucional): Telefone (institucional) (31) 3837-7638 ou 7640
saude@baraodecocais.mg.gov.br

2 — IDENTIFICACAO DO OBJETO

Objeto: Aquisi¢do Emergencial do medicamento Succinato de Ribociclibe 200mg para Atendimento Judicial

de nimero 5003109-92.2024.8.13.0054.

O presente DFD tem por objetivo formalizar a demanda de aquisicdo emergencial do
medicamento Succinato de Ribociclibe, destinado ao cumprimento de determinagdo judicial para
tratamento de paciente especifico no Municipio de Bardo de Cocais/MG. A contratacdo direta fundamenta-
se no art. 75, inciso VIII, da Lei n2 14.133/2021 (Nova Lei de Licita¢gdes), que autoriza a dispensa de licitagdo
em casos de emergéncia caracterizada por urgéncia de atendimento, visando evitar prejuizos a seguranca

ou a vida da pessoa, conforme decisao judicial.
Elementos Essenciais do Objeto
1. Fundamentacdo Legal Emergencial

o A aquisi¢do direta justifica-se pela urgéncia na garantia do direito a satde da paciente,
conforme ordem judicial que estabelece prazo exiguo para fornecimento do medicamento.
O art. 75, VIII, da Lei 14.133/2021 dispensas licitacdo quando ha risco a continuidade de
servicos publicos ou seguranca de pessoas, alinhando-se a necessidade de cumprimento

imediato da decisao judicial.
2. Adequagdo ao Tema 1.234 do STF

o Observa-se o critério do menor valor de principio ativo listado pela CMED, conforme
determinacdo do STF, para definicdo de competéncia e economicidade. O Succinato de
Ribociclibe foi selecionado com base no Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG),

garantindo conformidade com a jurisprudéncia.

3. Procedimentos Técnico-Juridicos

o Pesquisa de Pregos: Realizada conforme art. 23 da Lei 14.133/2021, com consulta ao
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PMVG da CMED, Banco de Pregos em Saude (BPS) e cotagGes de fornecedores,

assegurando vantajosidade e transparéncia.

o Vedagdao a Recontratagdo: O contrato emergencial tera prazo maximo de 1 ano, sem
possibilidade de prorrogacdo ou recontratacdo da mesma empresa, conforme restricoes

do art. 75, VIII.

4. Justificativa de Excepcionalidade

o A demanda decorre de decisao judicial impositiva, ndo vinculada a falha de planejamento
municipal, conforme discussdo em féruns especializados. A aquisicdio atende a
uma situagdo pontual e humanitaria, sem previsdo de repeticdo, o que afasta riscos de

perpetuacdo irregular da emergéncia.

5. Alinhamento com Politicas Publicas

o Respeito ao Convénio 87/2002 do Confaz, que prevé isen¢do de ICMS para medicamentos
de alto custo, e aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) para evitar sobre

precos, conforme orientagao da CMED.

Justificativa da necessidade da contratagdo: A aquisicdo emergencial do medicamento Succinato de
Ribociclibe pelo Municipio de Bardo de Cocais/MG fundamenta-se em elementos técnicos, juridicos e
humanitdrios, conforme detalhado a seguir:

1. Urgéncia e Risco a Vida da Paciente

Determinacdo Judicial Impositiva: A demanda decorre de decisdo judicial de numero 5003109-
92.2024.8.13.0054 que estabelece prazo exiguo para o fornecimento do medicamento, sob pena de
responsabilizagcdo por descumprimento.

Cardter Emergencial: A demora na aquisi¢do inviabilizaria o tratamento, configurando risco iminente a saude
e a vida, conforme autorizado pelo art. 75, VIII, da Lei n2 14.133/2021.

2. Auséncia de Alternativas no SUS
Inexisténcia de Substituicdo: O medicamento ndo esta disponivel no Sistema Unico de Satde (SUS) ou em
protocolos terapéuticos oficiais.

Excepcionalidade do Caso: A aquisicdo ndo se trata de falha de planejamento, mas de uma necessidade
pontual decorrente de decisdo judicial de nimero 5003109-92.2024.8.13.0054, alinhada ao Tema 1.234 do
STF, que reforga a competéncia municipal em casos de medicamentos nao incorporados ao SUS 4.

3. Conformidade com a Nova Lei de LicitagGes
Fundamentacdo no Art. 75, VIII, da Lei 14.133/2021: A dispensa de licitacdo é legalmente amparada pela
urgéncia em atender a decisdo judicial e evitar danos irreversiveis a paciente.

Critérios de Economicidade: O valor da aquisicdo foi calculado com base no Prego Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) da CMED, garantindo transparéncia e conformidade com o principio da economicidade.

Vedagdo a Continuidade: O contrato terd prazo mdaximo de 1 ano, sem possibilidade de prorrogagao,
conforme exigido pelo § 12 do art. 75 da Lei 14.133/2021 14.
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4. Procedimentos Técnico-Administrativos
Pesquisa de Precos: Realizada conforme art. 23 da Lei 14.133/2021, com consulta ao PMVG, Banco de Precos
em Saude (BPS) e cotacbes de fornecedores, assegurando vantajosidade.

5. Interesse Publico e Direitos Fundamentais
Protecdo a Saude como Direito Constitucional: A aquisicdo atende ao disposto no art. 196 da Constituicao
Federal, que garante o acesso universal a saude.

Humanizagdo da Gestdo Publica: A medida reflete o compromisso ético-administrativo de priorizar vidas em
situagGes criticas, sem descumprir normas orcamentarias.

Conclusao
A contratacdo direta justifica-se pela combinagdo de urgéncia, determinagdo judicial e auséncia de

alternativas terapéuticas, em estrita observancia aos principios da legalidade, eficiéncia e dignidade humana.
O processo esta alinhado as diretrizes da Lei 14.133/2021 e as jurisprudéncias do STF, garantindo seguranca
juridica e transparéncia na aplicagdo de recursos publicos.

Utilizacio do catalogo de padronizagio:
Os produtos ou servigos a serem adquiridos, constam do catalogo de padronizagao.

Na presente contratagdo ndo serdo utilizados os produtos ou servigos do catdlogo de padronizagdo, pelas

razdes abaixo expostas:

Justificativa:

O objeto solicitado nio consiste em caracteristicas de luxo, nos termos do Decreto Municipal.

O Justificativa para a aquisicido de produtos de luxo (quando for o caso):

ITEM |[CATMAT |DESCRIGAO DO PRODUTO QUANT. |(UNID VALOR UNIT. \VALOR TOTAL
01 457888 [*Succinato de  Ribociclibe(Kisqali®) 12 UNID. R$ 16.746.06 [R$ 200.952,72
200mg caixa com 63 comprimidos

e Medicagao pode ser ética, similar, genérica, contendo mesmo principio ativo e ac&o terapéutica.

3 —INFORMACOES ORCAMENTARIAS

Recurso: x Municipal Estadual Federal

Dota¢do: n2: 02 08 10 10 305 1008 3053 477
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Fontes de Recurso: 1500 102

Outras informag0es necessarias:(Convénios, Emendas e etc.)

4 — OBSERVACOES GERAIS

Prazo de entrega/execucio: 7 (sete) dias corridos apos emissdo da Autorizagdo de Fornecimento

Local(is) e horario(s) de entrega/execugdo: Farmdacia Basica Municipal R:Dr. Ant6nio Soeiro 235 Vila Regina.
Bardo de Cocais/MG.

Prazo de garantia/forma de garantia (se houver):

Exigéncias de requisitos especificos: A validade dos itens entregues deve ser igual ou superior a 75% do
prazo total de validade.

Caso a empresa nio tenha alternativa para entrega, podera ser aceita entrega de produto com

Validade menor, desde que acompanhado com Carta de Comprometimento de Troca. Caso a

Empresa se recuse a realizar troca do produto posteriormente, sera considerada inidonea para a
Participacdo em outros processos licitatorios;

Documentagio exigida: Autorizagdo de Funcionamento da Empresa — AFE expedida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

* em caso de medicamentos sujeitos a controle especial relacionados na Portaria SVS/MS n°. 344/1998,
Autorizagdo Especial — AE expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

* Licenga de Funcionamento do estabelecimento emitido pelo érgao sanitario competente da unidade federativa
que se localize

* Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo Conselho Regional de Farmacia — CRF ou pelo 6rgdo
competente a que esteja registrada a empresa licitante;

Treinamento de pessoal/apresentacio de catalogo de produtos/exigéncia de amostras (se for o caso): Nio

se Aplica

Houve contratacdes anteriores?
[ Sim
[Ox Nao

Observacoes da contrataciao anterior que possam auxiliar os Estudos Técnicos:

Servidor indicado' para auxiliar nos ETPs: Diego Augusto de Almeida Moreira

Fiscal(is) indicado(s) (nome completo): Diego Augusto de Almeida Moreira

Gestor indicado (nome completo): Edson Adio dos Santos

Legislacdo especifica sobre o objeto (se houver): Nao se aplica

Informagdes auxiliares® (se for o caso): Medicagio sera de forma parcelada trimestralmente, Fica ressalvado
que a obrigatoriedade de aquisi¢do minima de 75% do quantitativo estimado ndo se aplica a este certame, em

razdo de decisdo judicial proferida em carater liminar. Dada a natureza provisoria da decisdo, a Administragdo

podera reavaliar as condigbes de aquisicdo conforme o desdobramento do processo judicial, observando os

! Servidor que seja especializado no objeto e possa contribuir no planejamento da contratagao.

2 . - e . - . . O
Outras informagoes que possam auxiliar no planejamento da contratagdo, pontos de melhorias que possam ser sugeridas em rela¢do a
contratagdo anterior.
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principios da legalidade, economicidade e interesse publico

Procedimento auxiliar: Prazo de Vigéncia do Objeto:

Registro de Precos [1 Sim  [x Nio Vigéncia de 12 meses

] Orgﬁo/entidade gerenciadora federal. [ Vigéncia de 24 meses.

[J Orgdo/entidade gerenciadora estadual. [J Outro: A ser indicado no Cronograma
[0 Orgao/entidade gerenciadora distrital. Fisico-Financeiro

Credenciamento [0 Sim  [Jx ndo
Contratacio de objeto continuado:

] Sim Nio

Outro: dispensa de licitagdo, pela urgéncia em

atender a decisdo judicial de numero 5003109-
92.2024.8.13.0054 e evitar danos irreversiveis a

paciente

ENCAMINHAMENTO PARA SUPERINTENDENCIA DE LICITACOES

Em conformidade com a legislacdo aplicavel, encaminhamos o presente Documento de Formalizagdo
Demanda — DFD, para analise da contratacdo e demais providéncias cabiveis.

Documento assinado digitalmente

b EDSON ADAO DOS SANTOS Bardo de Cocais, 06 de fevereiro de 2025.
g u Data: 07/02/2025 14:34:28-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

Edson Addo Santos
Secretdrio Municipal de Saiide

DiEgO AUgUSto de Almeida Moreira Documento assinado digitalmente

“b DIEGO AUGUSTO DE ALMEIDA MOREIRA
g Data: 07/02/2025 14:51:43-0300

Farmaceuttco MunlClpal Verifigue em https://validar.iti.gov.br

RECEBIMENTO PELA SUPERINTENDENCIA DE LICITACOES

RECEBO O PRESENTE Documento de Formalizagdo da Demanda de acordo com a solicitagdo e documentos

anexos, considerando a Instrugdo Normativa 18/2023.
Apo6s analisada a Solicitagdo da Demanda, verificamos:

O Que a demanda se encontra alinhada com os instrumentos de planejamento ¢ que o objeto ndo contém

classificag@o direcionada a uma tinica marca ou empresa € nem possui caracteristicas de luxo.

I Que o objeto precisa ser melhor especificado/detalhado ou corrigido para que ndo se caracterize produto de

categoria de luxo nos termos do Decreto Municipal.
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[ A necessidade de DEVOLUCAO da solicitagdo da demanda & unidade solicitante, pelos motivos expostos:

Forma indicada da contratacao:

O Dispensa de Licitagdo;

O Pregéo;

O Concorréncia.

, de de20 .

Superintendente de Licitagdes
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