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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

DOCUMENTO DE FORMALIZAGCAO DE DEMANDA (DFD)
DOCUMENTO DE FORMALIZAGCAO DE DEMANDA (DFD)
Informacdes Basicas

Numero do UASG: 092601 - Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia -
HCFAMEMA

Utilizado como modelo: Documento de Formalizacdo de Demanda - Atualizacdo: maio/2023
Aprovado pela Secretaria de Gestao e Inovacéao.

Informacdes preliminares

REQUISITANTE

Setor Requisitante

(Unidade/Setor/Departamento): Geréncia de Suprimento e Abastecimento

Responséavel pela demanda:  |Fernando Henrique de Souza - Diretor Técnico Il

E-mail: gsa@hcfamema.sp.gov.br

Ramal: 1064

DATA PRETENDIDA PARA A CONCLUSAO DA CONTRATAGAO: 03/04/2025

PREVISAO DE PRAZO DE EXECUCAO, APOS A CELEBRACAO DO CONTRATO:
03/04/2025 - 03/04/2025

GRAU DE PRIORIDADE DA CONTRATAGAO: Alta
1. Descricao sucinta do objeto

1.1 Solicitagdo de aquisicao de OLANZAPINA 10 MG, nos termos da tabela abaixo, conforme
condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

~ UNIDADE VALOR VALOR
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE QUANTIDADE | UNITARIO | TOTAL
MEDIDA (R$) (R$)




OLANZAPINA 10MG; FORMA 271621 C/C/ID 1.380,00 R$ 0,85 R$ 1.173,00
FARMACEUTICA
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
REVESTIDO; FORMA DE
APRESENTACAO
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
REVESTIDO; VIA DE ADMINISTRACAO
ORAL

Especificagdo compras: FORMA DE
01 APRESENTACAO: C/C/D

PRAZO DE VALIDADE MINIMA DE 12
(DOZE) MESES A CONTAR DA ENTREGA
PELO FORNECEDOR NA UNIDADE
CONTRATANTE.

Codigo:10389 Cod.SIAFISICO: 245143
UNIDADE SIAFISICO:1 Cod.ND:33903030

1.2. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme
Decreto n° 67.985, de 27 de setembro de 2023.

1.3. O objeto desta solicitacdo se caracterizam como de bem comum, pois seus padrdes de
qualidade e desempenho estdo definidos objetivamente, e sua aquisicdo poderd ocorrer por
meio de especificagdes usuais no mercado, nos termos do Decreto estadual n°® 68.017, de 11
de outubro de 2023.

2. Justificativa da necessidade

2.1. Em observancia ao principio da eficiéncia, diante da necessidade na aquisicdo e
considerando que a nao aquisicdo ou atraso na conclusdo podera representar prejuizo no
abastecimento e/ou atendimento do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
— HCFAMEMA.

2.2. Justifico prioridade na necessidade da aquisicdo de OLANZAPINA 10 MG, utilizados nos
procedimentos, destinados ao desenvolvimento dos tratamentos clinicos e ou cirdrgicos, nas
diversas patologias, administradas nos nossos servigos de internacao clinica adulto e infantil,
cirdrgica adulto e infantil, ginecologia e obstétrica, como também nos servigcos de urgéncia e
emergéncia, ambulatorio de especialidades, das nossas unidades hospitalares HC-I, HC-II, HC-
Il e HEMOCENTRO. Estes tratamentos clinicos e ou cirargicos enquadram-se no
desenvolvimento das ac¢fes pertinentes ao cumprimento da missao institucional, sendo esta:
formar profissionais comprometidos com as necessidades de saude das pessoas, integrando
ensino-aprendizagem, pesquisa e assisténcia. A assisténcia refere-se ao atendimento prestado
aos 62 municipios e 1.200.000 habitantes, nos procedimentos de média e alta complexidade, ao
sistema SUS. Ainda, as acdes administrativas dao a estrutura de base gerencial, financeira e
legal para o desenvolvimento das acfes académicas e assistenciais.

2.3. A presente contratacdo encontra respaldo institucional conforme designacéao da Equipe de
Planejamento da Contratacdo publicada no PNCP, Id pca PNCP: 24082016000159-0-
000002/2025 - HCFAMEMA

3. Estimativa de quantidade e valores

3.1. A estimativa de quantidades e valores da contratacéo esta prevista no campo 1. Descri¢ao
sucinta do objeto, cujo valor total estimado é de R$ 1.173,00 (um mil cento e setenta e trés




reais) para o exercicio de 2025

4. Vinculacao ou dependéncia com outro DFD
4.1. A execucao deste DFD nao tem dependéncia prévia com execucédo de outro DFD.

Todas as assinaturas eletrdnicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no 83°
do Art. 4° do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Despacho: Em conformidade com a legislacéo que rege o tema, encaminhe-se a autoridade
competente para analise de conveniéncia e oportunidade para a contratacdo e demais
providéncias cabiveis.

ALINE DE OLIVEIRA PADOVAN
Diretor Técnico Il - Em Substituicdo
Geréncia de Suprimento e Abastecimento do HCFAMEMA

Despacho: Autorizo a contratagdo, encaminhe ao setor de contrata¢des, conforme proposto.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA

seil a Documento assinado eletronicamente por Aline de Oliveira Padovan, Diretor Técnico I,
. em 02/04/2025, as 10:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
WENS ™ Docreto Estadual n° 67.641. de 10 de abril de 2023.

1 Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro de Castro Bienert, Chefe de

a Gabinete de Autarquia, em 02/04/2025, as 13:19, conforme horario oficial de Brasilia,
assinatura g COM O emprego de certificado digital emitido no ambito da ICP-Brasil, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

xore~ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
fPah-= https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
file:///opt/fonte/sei/temp/%0Ahttps://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Ficha de Integracdo SIAFEM - 0062174629

Unidade Gestora:
092601

Gestao:
09060

MUDAPAH2:
NAO

Objeto do processo:
OLANZAPINA

Tipo de licitacao:
5 - DISPENSA DE LICITACAO

Presencial/Eletronico:
Presencial

Convénio (Selecionando SIM, PREENCHER OBRIGATORIAMENTE OS CAMPOS DE CNPJ A DESCRI(}AO
RESUMIDA):
Convénio Nao

CNPJ:

Natureza da Despesa:

Natureza da Despesa 2:

Natureza da Despesa 3:

Natureza da Despesa 4:

Natureza da Despesa 5:

Municipio SelMunicipio:

Signatario Cedente:

Signatario Convenente:

Data Celebracéo:

Data Publicacao:

Data Inicio Vigéncia:

Data Fim Vigéncia:

Valor Total:



Valor da Contrapartida:

Situacao:

Descricdo Resumida do Objeto do Convénio:

Ata de Registro de Preco:
N&o

FinalidadeNdo Processo:
AQUISICAO DE OLANZAPINA

seil a Documento assinado eletronicamente por Matheus Daikawa dos Santos, Aux.
. Compras, em 02/04/2025, as 10:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
WEINZ WP o Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023,



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
file:///opt/fonte/sei/temp/%0Ahttps://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Requisicdo: 73162 91712 Periodo para previsdo de Consumo: 12/03/2025 a 12/07/2025 Periodo de Consumo Avaliado:  07/03/2024a 05/03/2025
Familia: 001.007 - PSICOTROPICO

Codigo Ref. Produto Und Estoque Quantidade  $ Valor Estimado Total Sujestdo Necessidade

10389 OLANZAPINA 10 MG C/C/D 76,0000 1.380,0000 0,8500 1.173,0000 548,00

OLANZAPINA 10MG; FORMA FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO; FORMA DE APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO; VIA DE ADMINISTRACAO ORAL

FORMA DE APRESENTAGAO: C/C/D

PRAZO DE VALIDADE MINIMA DE 12 (DOZE) MESES A CONTAR DA ENTREGA PELO FORNECEDOR NA UNIDADE CONTRATANTE.

Cédigo SIAFISICO: Und. SIAFISICO: Classe SIAF: Caodigo ND: Codigo SUS: Apresentacdo C/C/D
245143 1 6531 33903030

Consumo nos ultimos 12 Mesés

Més Total
Consumo
02/2024 03/2024 04/2024 05/2024 06/2024 07/2024 08/2024 09/2024 10/2024 11/2024 02/2025
19,00 48,00 80,00 107,00 139,00 261,00 303,00 173,00 276,00 472,00 156,00 2.034,00

CAF - EMERGENCIAL

Item padronizado e estocavel, necessario a continuidade dos servigos e atividades desenvolvidos no ambito do HCFAMEMA. Requisi¢éo de manutengao dos niveis de estoque para abastecimento por periodo de cento e vinte dias, em razéo do
processo de renovagéo da ata ainda néo estar concluido (Reg. n® 72742).

Obs.: Informamos que deverdo constar na nota fiscal faturada todos os lotes e validades dos insumos/medicamentos enviados.

Material a ser entregue no:

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia (HCFAMEMA):
Rua Reinaldo Machado, 255, Fragata

Entrega: 08h as 12h e 13h as 16h.

Valor Total Estimado: R$ 1.173,0000

Setor solicitante: Centro Custo: Ramal: Responsavel:

--- A requisicao de aquisi¢do 73162 foi liberada no dia 6 de margo de 2025, quinta-feira as 10:06 horas, pelo usuario MARCIA VALERIA CORREDO. --- A requisi¢édo de aquisicao 73162 foi confirmada no dia 7 de
margo de 2025, sexta-feira as 10:52 horas, pelo usuario Mara Cristina Nascimento Neves.

Comentario da assinatura:

PESQUISA CRISTIANE

SCMA0063 - N.T.I - Nticleo Técnico de Informagdes gcge.adm?E Pag.1del
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

DESPACHO

N° do Processo: 144.00004013/2025-16
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de OLANZAPINA

Justificativa de auséncia do ETP e Analise de Riscos

1. Da Categoria
1.1. Compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo/Contratacéo de Servigo.
2. Justificativa

2.1. Para os fins dos presentes autos, com base no aspecto discricionario conferido a Administracéo pelo art. 72,
inciso |, da Lei n° 14.133, de 2021, entende-se que a menor complexidade do objeto prescinde de estudo técnico
preliminar e de analise de riscos.

2.2. Ainda assim, consigne-se que as informacdes necessarias e suficientes ao pleito, capazes de maximizar o
interesse publico, provendo a devida seguranca transacional, encontram-se nos artefatos documentais que
compdem a instrucdo processual.

MICHEL BRUSTELLO PEIXOTO
Diretor Técnico I
Geréncia de Compras e Gestao de Contratos do HCFAMEMA

MATHEUS DAIKAWA DOS SANTOS
Auxiliar de Compras
Geréncia de Compras e Gestédo de Contratos do HCFAMEMA

seil a Documento assinado eletronicamente por Matheus Daikawa dos Santos, Aux.
. Compras, em 02/04/2025, as 10:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
WS ®® ) Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Michel Brustello Peixoto, Diretor Técnico II,
. em 02/04/2025, as 17:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
WENZ ™% Docreto Estadual n° 67.641. de 10 de abril de 2023.



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
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HCFAMEMA

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

N° do Processo: 144.00004013/2025-16

Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Nucleo de Licitacdes

TERMO DE REFERENCIA

[
SAO PAULO
GOVERNO DO ESTADO
SAO PAULO SAO TODOS

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a

aquisicao de OLANZAPINA

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de MEDICAMENTOS, nos termos da tabela abaixo, conforme condicGes e
exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia, de acordo com as subdivisbes na forma
de itens que compdem este instrumento.

ITEM ESPECIFICACAO

CATMAT

UNIDADE
DE MEDIDA

QUANTIDADE
TOTAL

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL

OLANZAPINA 10MG; FORMA
FARMACEUTICA
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
REVESTIDO; FORMA DE
APRESENTACAO
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
REVESTIDO; VIA DE ADMINISTRACAO
ORAL

Especificagcdo compras: FORMA DE
1 APRESENTAGAO: C/C/D

PRAZO DE VALIDADE MINIMA DE 12
(DOZE) MESES A CONTAR DA ENTREGA
PELO FORNECEDOR NA UNIDADE
CONTRATANTE.

Codigo:10389 Cod.SIAFISICO: 245143
UNIDADE SIAFISICO:1 Cod.ND:33903030

271621

C/C/D

1.380,00

SIGILOSO

SIGILOSO

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descri¢cdo do item do catalogo do sistema
Compras.gov.br e as disposi¢cOes deste Termo de Referéncia, prevalecem as disposi¢coes

deste Termo de Referéncia.




1.1.2. Este Termo de Referéncia foi elaborado em conformidade com o Decreto Estadual
n° 68.185, de 11 de dezembro de 2023.

1.1.3. Este Termo de Referéncia foi elaborado com base na versédo atualizada em
15/05/2024 de minuta padronizada disponibilizada no Portal de Compras do Governo do
Estado de Sdo Paulo com andlise técnica da Subsecretaria de Gestdo da Secretaria de
Gestao e Governo Digital e com o exame juridico da Procuradoria Geral do Estado (PGE).

1.2. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no
artigo 20 da Lei Federal n°® 14.133, de 2021 e no Decreto Estadual n° 67.985, de 27 de
setembro de 2023.

1.3. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua (caso assim definido pela
documentacdo que compde a presente contratacdo) oferece maior detalhamento das regras
gue serdo aplicadas em relacéo a vigéncia da contratacao.

Subcontratacao

1.4. O Contratado ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto
contratual.

2. FUNDAMENTAGCAO E DESCRIGCAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO

2.1. Como regra, conforme a previsao do art. 6°, XXIII, "b" da Lei Federal n°® 14.133/2021, os
Termos de Referéncias devem fazer mencédo a fundamentacédo da contratacdo constante dos
Estudos Técnicos Preliminares correspondentes. No entanto, na presente contratacdo optou-se
pela ndo elaboracdo do ETP em virtude da baixa complexidade que envolve a aquisicdo dos
bens em questdo e por se tratar de contratacdo emergencial que exige celeridade, pois visa
garantir a continuidade das atividades e dos servi¢cos publicos realizados. A néo elaboracao do
ETP encontra respaldo na previsdo do art. 72, | da Lei Federal n® 14.133/2021, que estabelece
gue nos processos de contratacOes diretas o ETP devera ser elaborado “se for o caso”, e na
previsdo do art. 14, | da Instrucdo Normativa SEGES n° 58/2022, que faculta a elaboracéo do
ETP nas contratacdes diretas por dispensa de licitacdo, inclusive em razdo do baixo valor. Por
isso, a fundamentacao da contratagdo consta neste documento, conforme segue:

2.1.2. A aquisi¢cado dos itens desta contratacdo atendera as necessidades do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia - HCFAMEMA, com a reposi¢ao funcional
dos estoques, uma vez que se tratam de itens padronizados de consumo habitual que
exige a formacdo de estoques. Como o abastecimento dos referidos itens encontra-se
abaixo dos 60 (sessenta) dias, conforme informado por requisi¢cées internas dos setores
interessados, enquanto estdo sendo adotadas as providéncias necessarias para a
conclusdo do processo licitatério, esta contratacdo dard conta de abastecer os niveis de
estoques suprindo a necessidade de consumo para 120 (cento e vinte) dias, visando ndo
prejudicar a continuidade dos servigos publicos prestados.

2.2. O objeto da contratagéo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2025, nos termos do
Decreto estadual n° 67.689, de 3 de maio de 2023, conforme consta das informacdes basicas
deste Termo de Referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. No presente processo optou-se pela dispensa de licitagdo com base na hipotese do art. 75,
II, da Lei Federal n° 14.133/2021, na busca pela celeridade da contratagcéo, entendendo que se
trata da melhor solugdo para o atendimento adequado da necessidade informada nas
requisicdes internas elaboradas pelos setores técnicos interessados, considerando as
caracteristicas do objeto e as condi¢Bes praticadas para sua aquisi¢ao, identificadas a partir do
procedimento de levantamento de mercado e das informacdes apresentadas nas proprias
requisi¢cdes, inclusive no que diz respeito aos quantitativos da contratacdo, aos descritivos
técnicos dos itens e ao seu ciclo de vida esperado. Desse modo, concluiu-se que a aquisicdo



http://www.legislacao.sp.gov.br/legislacao/dg280202.nsf/5fb5269ed17b47ab83256cfb00501469/7c93cf526b10d7d5032589a5006b487f?OpenDocument&Highlight=0,67.689

de OLANZAPINA 10 MG nas condi¢cfes estipuladas neste Termo de Referéncia ser4 a melhor
solugéo para a Administragao.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO
Sustentabilidade

4.1. Observando os preceitos do desenvolvimento sustentavel em suas dimensdes econémica,
social, ambiental e cultural, com base nas recomendacdes do Guia Nacional de Contratacfes
Sustentaveis da Advocacia Geral da Unido (2023) e considerando as caracteristicas técnicas
dos itens objeto da contratacdo, além dos critérios de sustentabilidade que eventualmente ja
constem na descricao dos itens devem ser atendidos 0s seguintes requisitos:

4.1.1. SO sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA,
conforme a Lei n° 6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013;

4.1.2. Para os itens cuja atividade de fabricacdo ou industrializacdo se enquadre no Anexo
I, da IN IBAMA n° 13/2021, s6 serd admitida a oferta de produto cujo fabricante esteja
regularmente registrado no Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente
Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais, instituido pelo art. 17, 1l, da Lei n°
6.938/1981. O  Certificado de Regularidade pode ser consultado em
https://servicos.ibama.gov.br/ctf/publico/certificado_regularidade.php;

4.1.3. Caso o fornecedor exerca alguma das atividades elencadas no art. 3° da RDC
ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014, em relacédo ao produto ofertado, devera apresentar
Autorizacao de Funcionamento de Empresas (AFE) vigente expedida pela ANVISA;

4.1.4. Caso o fornecedor exerca alguma das atividades elencadas no art. 4° da RC ANVISA
n°® 16, de 1° de abril de 2014, em relacdo ao produto ofertado, devera apresentar
Autorizacao Especial de Empresas (AE) vigente expedida pela ANVISA;

4.1.5. O fornecedor devera apresentar Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente;

4.1.6. O Contratado devera apresentar, em seu nome ou da empresa fabricante do
produto/material, a depender do caso, o Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF) e/ou o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento (CBPDA),
guando os produtos contratados forem abrangidos pela RDC n° 497, de 20 de maio de
2021.

4.2. Para analise e julgamento da proposta, deverdo ser apresentados pelos fornecedores
interessados os documentos abaixo:

4.2.1. Planilha de Proposta detalhada (orcamento), contendo os precos unitarios e o valor
total atualizados do(s) intem(ns) ofertado(s);

4.2.1.1. Na Planilha de Proposta devera ser possivel identificar a procedéncia, marca,
principio ativo, nome do Laboratério Fabricante, forma farmacéutica e forma de
apresentacao do medicamento ofertado, observadas as especificacbes constantes
neste Termo de Referéncia.

4.2.1.2. Os precos constantes da proposta deverdo observar a Resolugdo CMED n° 3,
de 02 de marco de 2011, que dispbe sobre a pratica do teto de pregos (Preco
Fabricante — PF), inclusive por farméacias e drogarias quando realizarem vendas
destinadas a Administracdo Publica. Tratando-se de medicamentos constantes do
Comunicado n° 6, de 05 de setembro de 2013, publicado na secé&o 3, pag. 3 do DOU
de 10/09/2013, devera ser aplicado o Coeficiente de Adequacgéo de Preco — CAP ao
preco fabrica, de acordo com a mencionada Resolu¢do CMED.

4.2.2. Catalogo, Prospecto ou Informativo nitido do(s) item(ns) contratado(s) contendo os
valores unitarios e totais, a marca, o modelo, o cédigo do fabricante, o nimero do registro
valido na ANVISA, imagem e descritivo técnico detalhado em lingua portuguesa;

4.2.3. Bula do(s) medicamento(s) ofertado(s).



4.3. Em cumprimento a legislac@o sanitaria vigente, os medicamentos deverdo conter em suas
embalagens, de forma visivel, os dizeres “PRODUTO DESTINADO AS ENTIDADES
PUBLICAS. PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”, bem como estar acompanhados de bula e
referéncia ao nimero do lote. Deverao, ainda, em cumprimento a legislacdo sanitaria, estar de
acordo com o disposto na RDC n° 71/2009, que estabelece regras para rotulagem de
medicamentos.

4.4. Os medicamentos deverdo ser entregues em embalagens adequadas que acondicionam
devidamente o produto em frascos de vidro ou plastico, fitas aluminazadas, blisters, envelopes
ou outros acondicionamentos similares, que correspondam efetivamente a apresentacdo do
produto registrado no Ministério da Saude, em conformidade com a RDC n° 80/2006. Quando
necessario, sera feita adequacéo de acordo com o produto ofertado.

4.5. Para comprimidos, drageas ou capsulas, cada blister ou strip devera ter gravado o numero
de lote, data de fabricacéo e validade.

4.6. Para injetaveis, cada frasco ou ampola devera ter gravado o numero de lote e validade.

4.6.1. Esta Instituicdo se reserva o direito de néo receber qualquer produto com validade inferior
a 50% de sua validade plena, de acordo com seu registro valido expedido pela ANVISA/MS,
ressalvados 0s casos em que por interesse publico e/ou conveniéncia a Instituicdo podera
autorizar o recebimento dos medicamentos com validade inferior a 50% de sua validade plena,
desde que a empresa farmacéutica fornecedora formalize o compromisso da troca de todo o
guantitativo excedente, o que devera ocorrer imediatamente apos a solicitacdo da Instituicao.

4.7. Para medicamentos que necessitem de condicfes especiais de armazenamento, 0
fornecedor devera especificar detalhadamente as condicbes adequadas a serem observadas
pela Instituicdo.

4.8. Na constatacdo de qualquer alteracdo na qualidade ou composicdo do produto durante a
inspecdo de entrega ou com temperatura fora da faixa estipulada pelo fabricante como a ideal
para a conservacao do produto, o fornecedor devera comprometer-se a troca-lo, sem qualquer
Onus para esta Instituicao.

4.9. No caso de medicamento importado cuja identificacdo esteja em outro idioma, devera vir
acompanhado de etiquetas em portugués.

Garantia da contratacao

4.10. Nao havera a exigéncia de garantia da contratacao, prevista nos artigos 96 e seguintes da
Lei Federal n°® 14.133/2021, com vistas ao ndo encarecimento da contratacdo e a ampliacdo da
concorréncia. Os bens objeto da contratagdo sdo caracterizados como de natureza comum,
portanto em uma avaliagcdo de conveniéncia e de oportunidade socioecondmica entende-se que
a garantia poderia ensejar o aumento desvantajoso dos valores praticados pelos fornecedores.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
Condicoes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 10 (dez) dias Uteis, contados da data de confirmagéo de
recebimento da ordem de compra, em remessa Uunica.

5.2. Caso néo seja possivel a entrega na data assinalada, o fornecedor devera comunicar as
razdes respectivas com pelo menos 5 (cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacéo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forgca maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Marilia — HCFAMEMA, localizado na Rua Reinaldo Machado n°® 255, Bairro Fragata, Marilia-SP,
CEP: 17519-080, de segunda a sexta-feira, das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as 16:00, correndo
por conta da Contratada todas as despesas de embalagem, seguros, transporte, tributos,
encargos trabalhistas e previdenciarios decorrentes do fornecimento.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica



5.4. O prazo de garantia € aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990
(Cddigo de Defesa do Consumidor).

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei Federal n°® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas
consequéncias de sua inexecucéao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensao do contrato, o cronograma
de execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicacdes entre o Contratante e a Contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse
fim.

6.4. O Contratante podera convocar representante da Contratada para adocao de providéncias
gue devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apd6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente (caso assim definido pela
documentacdo que compfe a presente contratacdo), o Contratante podera convocar o
representante da Contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizagéo,
gue contera informacdes acerca das obrigacfes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacao,
das estratégias para execucao do objeto, do plano complementar de execucdo da Contratada,
guando houver, do método de afericdo dos resultados e das san¢des aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato,
ou pelos respectivos substitutos (Lei Federal n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucdo do contrato, para que sejam
cumpridas todas as condicfes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores
resultados para a Administracao (Decreto Estadual n°® 68.220, de 2023, art. 17).

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas
as ocorréncias relacionadas a execucao do contrato, com a descricdo do que for
necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados (Lei Federal n°
14.133, de 2021, art. 117, 81°, e Decreto Estadual n°® 68.220, de 2023, art. 17, II).

6.7.2. O fiscal técnico adotara medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-
se quanto a necessidade de suspensdo da execucdo do objeto (Decreto Estadual n°
68.220, de 2023, art. 17, IV).

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a
situacdo que demandar decisdo ou ado¢do de medidas que ultrapassem sua competéncia,
para que adote as medidas necesséarias e saneadoras, se for o caso (Lei Federal n°
14.133, de 2021, artigo 117, § 2°).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do
contrato (Decreto Estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, II).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencao das condi¢des de habilitacdo da
Contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacéo
de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios
pertinentes, caso necessario (Decreto Estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, 1l e 1lI).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obriga¢cées contratuais, o fiscal administrativo do



contrato atuara tempestivamente na solucao do problema, reportando ao gestor do contrato
para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia (Decreto
Estadual n° 68.220, de 2023, art. 18, V).

6.8.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, a Contratada deverd comprovar o
cumprimento da reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para
reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos
previstas em outras normas especificas, com a indicacdo dos empregados que
preencherem as referidas vagas, nos termos do paragrafo Unico do artigo 116 da Lei
Federal n® 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato exercera a atividade de coordenacdo dos atos de fiscalizacéo técnica,
administrativa e setorial e dos atos preparatorios a instrucao processual visando, entre outros, a
prorrogacdo, a alteracdo, ao reequilibrio, ao pagamento, a eventual aplicacdo de sancdes e
extincdo do contrato (Decreto Estadual n® 68.220, de 2023, inciso Ill do art. 2°).

6.10. O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condicdes de habilitacdo da
Contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que
obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatorio de riscos
eventuais (Decreto Estadual n® 68.220, de 2023, art. 16, IX).

6.11. O gestor do contrato emitira documento comprobatorio da avaliacéo realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial, quando houver, quanto ao cumprimento de obrigacdes
assumidas pela Contratada, com mencéo ao seu desempenho na execucao contratual, baseado
nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas,
devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacfes (Decreto Estadual n®
68.220, de 2023, art. 18, VII).

6.12. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo
de responsabilizacéo para fins de aplicacdo de sancdes, a ser conduzido pela comissdo de que
trata o art. 158 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com
competéncia para tal, conforme o caso (Decreto Estadual n° 68.220, de 2023, art. 16, VIII).

6.13. O gestor do contrato devera elaborar relatorio final com informacgdes sobre a consecucao
dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para
o0 aprimoramento das atividades da Administracdo (Decreto Estadual n°® 68.220, de 2023, art.
16, VIl e paragrafo Unico).

6.14. O gestor do contrato devera enviar a documentagao pertinente ao setor de contratos para
a formalizagcdo dos procedimentos de liquidagdao e pagamento, no valor dimensionado pela
fiscalizagéao e gestdo nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDIQAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

7.1. Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente
com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificagées constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisorio, quando em desacordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e
na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 2 (dois) dias, a contar da notificacdo da
Contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 5 (cinco) dias Uteis,a contar do recebimento
da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracédo, apds a verificacdo da
qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado.



7.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do
atendimento das exigéncias contratuais.

7.5. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e
quantidade, se houver parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei

Federal n° 14.133, de 2021, com a comunicacdo a Contratada para emissdo de Nota
Fiscal/Fatura no que pertine a parcela incontroversa, para efeito de liquidacéo e pagamento.

7.6. O prazo para a solucao, pela Contratada, de inconsisténcias na execucao do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera computado para 0s
fins do recebimento definitivo.

7.7. O recebimento provisoério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e
pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucédo do
contrato.

Liquidacao

7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de 10 (dez)
dias uteis para fins de liquidacdo, a contar de seu recebimento pela Administracédo, na forma
desta secao, prorrogaveis por igual periodo, justificadamente, quando houver necessidade de
diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais (art. 7°, |, e 88 2° e 3°, da

Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 4 de novembro de 2022, c/c o Decreto Estadual n®
67.608, de 2023).

7.8.1. O prazo de que trata a subdivisdo acima sera reduzido a metade, mantendo-se a
possibilidade de prorrogacdo nele especificada, no caso de contratacdo decorrente de
despesa cujo valor ndo ultrapasse o limite de que trata o inciso Il do caput do art. 75 da Lei
Federal n® 14.133, de 2021.

7.9. Para fins de liquidacéo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento
de cobranca equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do
documento, tais como, caso aplicaveis:

7.9.1. o prazo de validade;

7.9.2. a data da emisséo;

7.9.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;

7.9.4. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

7.9.5. o valor a pagar; e

7.9.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.10. Havendo erro na apresentagao da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impecga a liquidagédo da despesa, esta ficard sobrestada até que a Contratada
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo ap6és a comprovacao da
regularizacdo da situacao, sem 6nus ao Contratante.

7.11. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacéo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line
ao Sicaf ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletrdnicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei Federal n° 14.133, de
2021.

7.12. A Administracdo devera realizar consulta ao Sicaf para: a) verificar a manutencdo das
condi¢cdes de habilitacdo exigidas; b) identificar possivel razdo que impec¢a a contratacdo no
ambito do érgdo ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o
Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (Instru¢do Normativa SEGES/MPDG



n° 3, de 26 de abril de 2018 c/c Decreto Estadual n°® 67.608, de 2023).

7.13. Constatando-se, junto ao Sicaf, a situacdo de irregularidade da Contratada, sera
providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize
sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma
vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

7.14. Nao havendo regularizacédo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante
devera comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia da Contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
creditos.

7.15. Persistindo a irregularidade, o Contratante devera adotar as medidas necessarias
extincdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada
Contratada a ampla defesa.

Qs Q-

7.16. Havendo a efetiva execucéo do objeto, os pagamentos seréo realizados normalmente, até
gue se decida pela extincdo do contrato, caso a Contratada néo regularize sua situacao junto ao
Sicaf.

Prazo de pagamento

7.17. O pagamento sera efetuado no prazo de 30 (trinta) dias, contados da apresentacédo da
nota fiscal ou documento de cobranca equivalente, desde que tenha sido finalizada a liquidacéo
da despesa, conforme secao anterior, nos termos do art. 2°, I, do Decreto Estadual n® 67.608,
de 2023.

7.18. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos a Contratada serdo atualizados
monetariamente na forma da legislacao aplicavel (artigo 2°, inciso Ill, do Decreto Estadual n°
67.608, de 2023, c/c o artigo 1° do Decreto Estadual n° 32.117, de 1990), bem como incidirdo
juros moratérios, a razdo de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata temporis, em
relacdo ao atraso verificado.

Forma de pagamento

7.19. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para depdsito em conta corrente
bancaria em nome da Contratada no Banco do Brasil S/A.

7.19.1. Constitui condi¢céo para a realizacdo dos pagamentos a inexisténcia de registros em
nome da Contratada no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgdos e
Entidades Estaduais — CADIN ESTADUAL", o qual devera ser consultado por ocasido da
realizacdo de cada pagamento. O cumprimento desta condicdo podera se dar pela
comprovacéo, pela Contratada, de que os registros estdo suspensos, nos termos do artigo
8° da Lei Estadual n°® 12.799, de 2008.

7.20. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancéria para pagamento.

7.21. O Contratante poderd, por ocasido do pagamento, efetuar a retencdo de tributos
determinada por lei, ainda que ndo haja indicagdo de retencdo na nota fiscal apresentada ou
gue se refira a retencdes nao realizadas em meses anteriores.

7.21.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
seréo retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos
na legislacéo vigente.

7.22. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrerd a retencdo tributaria quanto aos impostos e
contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacao de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento
tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.



8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de
licitacdo, com fundamento na hipétese do art. 75, caput, inciso Il, da Lei Federal n® 14.133, de
2021, observando-se o disposto no Decreto Estadual n° 68.304, de 9 de janeiro de 2024.

8.2. A dispensa de licitacdo e a respectiva selecdo do fornecedor se dardo com base nos
resultados do levantamento de mercado, no qual serdo solicitados orgcamentos a fornecedores
com propostas atualizadas referentes aos itens especificados no topico 1.1 deste Termo de
Referéncia.

8.3. Posteriormente, sera solicitado ao fornecedor que apresentar a melhor proposta que envie
catalogo, prospecto, ou informativo nitido do objeto contratado, contendo os valores unitarios e
totais dos itens, a marca, o modelo, o cédigo do fabricante, o niumero do registro valido do item
na ANVISA, imagem e descritivo técnico detalhado em lingua portuguesa, para avaliacdo e
aprovacao do item pelo setor técnico competente. Caso o item seja aprovado pelo setor técnico,
sera procedida a contratacdo. Caso o setor técnico desaprove o item, o fornecedor sera
desclassificado e se procedera a classificacdo do segundo colocado e a avaliagdo técnica do
respectivo item ofertado, assim sucessivamente.

8.4. Sera considerada melhor proposta aquela que apresentar o menor preco por item, desde
gue respeitadas as especificacdes técnicas e quantitativos dos itens constantes deste Termo de
Referéncia, bem como informado um prazo de entrega razoavel, uma vez que se trata de
compra emergencial.

Forma de fornecimento
8.7. O fornecimento do objeto serd com entrega imediata.
Exigéncias de habilitacao

8.8. Previamente a celebragdo do contrato, a Administracdo verificardA o0 eventual
descumprimento das condi¢des para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de san¢ao
gue a impeca, mediante a consulta aos seguintes cadastros informativos oficiais:

a) Sicaf;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidbneas e Suspensas - Ceis, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido (https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta);

c) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — Cnep, mantido pela Controladoria-Geral da
Unido (https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta);

d) Cadastro Nacional de Condenacgbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade - CNCIAI, do Conselho Nacional de Justica
(http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);

e) Sistema Eletronico de Aplicacdo e Registro de Sancdes Administrativas — e-Sancdes
(http://www.esancoes.sp.gov.br);

f) Cadastro Estadual de Empresas Punidas - CEEP
(http://www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP.aspx); e

g) Relacdo de apenados publicada pelo Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo
(https://www.tce.sp.gov.br/apenados).

8.9. A consulta ao cadastro especificado na alinea “d” da subdivisdo anterior sera realizada em
nome da pessoa juridica fornecedorae de seu socio majoritario, por for¢ca do artigo 12 da Lei n°
8.429, de 1992, que prevé, dentre as sanc¢des impostas ao responsavel pela prética de ato de
improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por
intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio majoritario.

8.10. Caso conste na Consulta de Situacdo do interessado a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciar4d para verificar se houve fraude por parte das



empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

8.11. Também constitui condicdo para a celebracdo da contratacdo, bem como para a
realizagdo dos pagamentos dela decorrentes, a inexisténcia de registros em nome do
fornecedor no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgdos e Entidades
Estaduais — CADIN ESTADUAL". Esta condicdo sera considerada cumprida se o devedor
comprovar que 0s respectivos registros se encontram suspensos, nos termos do artigo 8°, 88 1°
e 29, da Lei Estadual n® 12.799, de 2008.

8.12. A habilitacéo do interessado sera verificada por meio do Sicaf, quanto aos documentos por
ele abrangidos.

8.13. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacdo constante do Sicaf,
ou encaminhar, quando solicitado pela Administracéo, a respectiva documentacao atualizada.

8.14. Nao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes,
salvo aqueles legalmente permitidos.

8.15. Se o interessado for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e
se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para
atestados de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela
prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz

8.16. Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de numeros
de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacao
do recolhimento dessas contribuicdes.

8.17. Para fins de habilitacdo, deverd o interessado comprovar 0s seguintes requisitos, que
serdo exigidos conforme sua natureza juridica:

Habilitacao juridica

8.18. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei,
tenha validade para fins de identificagcdo em todo o territério nacional,

8.19. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da
Junta Comercial da respectiva sede;

8.20. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual — CCMEI, cuja aceitacdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

8.21. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal ou sociedade identificada como
empresa individual de responsabilidade limitada — EIRELL: inscricdo do ato constitutivo, estatuto
ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede, acompanhada de documento comprobat6rio de seus administradores;

8.22. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde
se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua
sede, conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020;

8.23. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas
do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.24. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente,
no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde
opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a matriz;

8.25. Sociedade cooperativa: ata de fundacéo e estatuto social, com a ata da assembleia que
0 aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial, devendo o estatuto estar adequado a
Lei n° 12.690, de 2012; documentos de eleicdo ou designacdo dos atuais administradores; e



registro perante a entidade estadual da Organizacdo das Cooperativas Brasileiras de que trata
o art. 107 da Lei n°® 5.764, de 16 de dezembro 1971;

8.26. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragcdes ou da
consolidagéo respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

8.27. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de
Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.28. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de
certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente aos créditos tributarios federais e a
Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade
Social, nos termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da
Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

8.29. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢co (FGTS);

8.30. Declaracdo de que ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno,
perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 (dezesseis) anos, salvo menor, a partir de 14
(quatorze) anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da Constituicao
Federal,

8.31. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacao de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-
A da Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de
1943;

8.32. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual/Distrital e/ou Municipal/Distrital
relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel
com o objeto contratual;

8.33. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual/Distrital quanto ao Imposto sobre
operacoes relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre prestacfes de Servigos de transporte
interestadual e intermunicipal e de comunicacdo — ICMS, do domicilio ou sede do fornecedor,
relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.34. Caso o fornecedor se considere isento ou imune de tributos relacionados ao objeto
contratual, em relacdo aos quais seja exigida regularidade fiscal neste instrumento, devera
comprovar tal condicdo mediante a apresentacao de declaragdo da Fazenda respectiva do seu
domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei;

8.35. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n° 123, de 2006, estara
dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacao Econdmico-Financeira

8.36. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
interessado, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua contratacdo (art. 5°,
inciso Il, alinea “c”, da Instrugdo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021 c/c Decreto Estadual n°
67.608, de 2023), ou de sociedade simples;

8.37. Certiddo negativa de faléncia, recuperacao judicial ou extrajudicial, expedida pelo
distribuidor da sede do fornecedor.

8.37.1. Caso o fornecedor esteja em recuperacdo judicial ou extrajudicial, devera ser
comprovado o acolhimento do plano de recuperacéo judicial ou a homologacgao do plano de
recuperacao extrajudicial, conforme o caso.

Outras comprovagoes



8.38. Declaracdo subscrita por representante legal do fornecedor, atestando que nao possui
empregados executando trabalho degradante ou for¢cado, observando o disposto nos incisos Il
e IV do artigo 1° e no inciso Il do artigo 5° da Constituicdo Federal;

8.39. Tratando-se de consorcio, caso admitida a sua participacao:

8.39.1. Apresentacdo do compromisso publico ou particular de constituicdo do consoércio,
subscrito pelos consorciados, o qual devera incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Designacao do consércio e sua composicao;
b) Finalidade do consorcio;

c) Prazo de duracdo do consoércio, que deve coincidir, no minimo, com o prazo de
vigéncia contratual;

d) Endereco do consorcio e o foro competente para dirimir eventuais demandas entre
0S consorciados;

e) DefinicAo das obrigacbes e responsabilidades de cada consorciado e das
prestacdes especificas;

f) Previsdo de responsabilidade solidaria de todos os consorciados pelos atos
praticados pelo consércio, tanto na fase do procedimento de dispensa eletrdonica
guanto na de execucdo do contrato, abrangendo também os encargos fiscais,
trabalhistas e administrativos referentes ao objeto da contratacao;

g) Indicacdo da empresa lider do consércio e seu respectivo representante legal, que
devera ter poderes para receber citacdo, interpor e desistir de recursos, firmar a
contratacdo e praticar todos os demais atos necessarios a participacdo na dispensa
eletrbnica e execucao do objeto contratado, sendo responsavel pela representacdo do
consorcio perante a Administracao;

h) Compromisso subscrito pelas consorciadas de que o consoércio ndo terd a sua
composicdo modificada sem a prévia e expressa anuéncia do Contratante até o
integral cumprimento do objeto da contratacdo, observado o prazo de duracdo do
consorcio, definido na alinea “c” desta subdiviséo;

8.39.2. O fornecedor vencedor é obrigado a promover, antes da celebracdo da contratacao,
a constituicao e o registro do consoércio, nos termos de seu compromisso de constituicao;

8.39.3. Cada consorciado, individualmente, devera atender as exigéncias relativas a
habilitacdo juridica e habilitagdo fiscal, social e trabalhista, e a certiddo negativa de
faléncia/insolvéncia. Para efeito de habilitagdo econdmico-financeira e de habilitagdo
técnica, quando exigida, serd observado o disposto no inciso Il do caput do artigo 15 da
Lei Federal n°® 14.133, de 2021,

8.39.4. A inabilitacdo de qualquer consorciado acarretara a automatica inabilitacdo do
consorcio;

8.40. Caso admitida a participagdo de cooperativas, serd exigida a seguinte documentacao
complementar, para evidenciar a observancia do disposto no artigo 16 da Lei Federal n® 14.133
de 2021:

8.40.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a
contratacdo e que executardo o contrato, com as respectivas atas de inscricédo, respeitado
o disposto nos arts. 49, inciso Xl, 21, inciso | e 42, 8§82° a 6° da Lei n® 5.764, de 1971,

8.40.2. A declaragéao de regularidade de situacao do contribuinte individual — DRSCI, para
cada um dos cooperados indicados;

8.40.3. Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia;

8.40.4. Edital de convocacdo e ata da ultima assembleia geral, e registro de presenca dos
cooperados presentes nessa assembleia;


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm

8.40.5. Ata da reunido em que o0s cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o
objeto da contratacao direta;

8.40.6. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme disp8e o art. 112 da
Lei n® 5.764, de 1971, ou uma declaracdo, sob as penas da lei, de que tal auditoria nao foi
exigida pelo 6rgao fiscalizador;

8.40.7. Documentacdo que seja demonstrativa de atuacdo em regime cooperado, com
reparticdo de receitas e despesas entre 0s cooperados, caso essa circunstancia ndo esteja
evidenciada na documentacdo a ser apresentada para atendimento as subdivisdes
anteriores.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

9.1. O custo estimado da contratacdo possui carater sigiloso e ndo sera tornado publico antes
de definido o resultado do julgamento das propostas, conforme possibilita a previséo do art. 24,
da Lei Federal n° 14.133/2021, com vistas a preservar 0 carater competitivo da contratacéo e
ampliar o poder de barganha da Administracdo nas etapas de avaliacdo das propostas e de
lances. O valor estimado da contratacdo foi definido com observancia ao disposto no Decreto
Estadual n°® 67.888, de 17 de agosto de 2023.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento do Estado.

10.2. No presente exercicio, a contratacdo sera atendida pela seguinte dotacao:
I) Gestdo/Unidade: 092601/09060;
II) Fonte de Recursos: 150.010.002;
[II) Programa de Trabalho: 10303093061170000;
IV) Plano de Trabalho Resumido (PTRES): 096004;
V) Elemento de Despesa: 33903030;
VI) Plano Interno: Nao se aplica.

10.3. Quando a execuc¢do do contrato ultrapassar o presente exercicio, a dotacéo relativa ao(s)
exercicio(s) financeiro(s) subsequente(s) sera indicada ap0s aprovacdo da Lei Orcamentaria
respectiva e liberacéo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Marilia, na data da assinatura.

Elaborado por:

MATHEUS DAIKAWA DOS SANTOS
Auxiliar de Compras
Geréncia de Compras e Gestao de Contratos do HCFAMEMA

Aprovo o Termo de Referéncia.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA



1 a Documento assinado eletronicamente por Matheus Daikawa dos Santos, Aux.
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DIRETORIA DE ADMINISTRACAQ

EXTRATO DE TERMO ADITIVO E MODIFICATIVO

PROTOCOLO Sei! n° 139.00023118/2023-17

DISPENSA DE LICITACAO N° 0054/2022/SQA/DA

CONTRATO N° 22.148-0

1°TAM N° 670

CONTRATANTE: DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODA-
GEM DO ESTADO DE SAO PAULO

CONTRATADA: COMPANHIA DE PROCESSAMENTO DE
DADOS DO ESTADO DE SAO PAULO — PRODESP

OBJETO: O presente Termo Aditivo tem por objeto a supres-
sao do Contrato n° 22.148-0 correspondente ao percentual de
0,7555% (sete mil quinhentos e cinquenta e cinco décimos de
milésimos percentuais).

O presente instrumento tem por objeto prorrogar a vigén-
cia contratual por mais 12 (doze) meses, de 01/12/2023 a
30/11/2024, perfazendo o total de 24 (vinte e quatro) meses.

DA DOTACAO ORCAMENTARIA: I. Unidade Orcamentaria:
26051, II. Programa de Trabalho: 26782160549030000, I1. Fonte
de Recurso: 175320001 IV. Natureza de Despesa: 339040

DO VALOR DO TAM: R$ 114.553.297,92

DO VALOR DO CONTRATO: R$ 229.978.582,80

DATA DA ASSINATURA: 30/11/2023

DIRETORIA DE OPERACOES

DIVISAO REGIONAL DA GRANDE SAO PAULO

COMUNICADO

Processo n° 139.00042870/2023-59 - Modalidade: Dispensa
de Licitacdo — DL. n° 0187/2023-DR.10 — Objeto: Servico de
manutencdo preventiva em cadeiras giratorias - Contratante:
Departamento de Estradas de Rodagem do Estado de Sao Paulo
— Contratada: ACAUAN COMERCIO DE MOVEIS PARA ESCRITO-
RIO - Valor: R$ 4.290,00 - Nota de Empenho n° 2023NE00193
(Or¢. 042) — Data da emissdo: 29/11/2023 — UGE: 262201 - Pro-
grama de Trabalho: 26122160560920000 — Fonte: 150140001
— Natureza de despesa: 339039.

DIVISAO REGIONAL DE CAMPINAS

Apostila

DIVISAO REGIONAL DE CAMPINAS

APOSTILA DO SENHOR DIRETOR REGIONAL, 27 de novem-
bro de 2023

ASSUNTO: PUBLICACAO EM DIARIO OFICIAL - EDITAL

0 Senhor Diretor da Regional de Campinas - DR.1, no uso
de suas atribuicdes legais e cumprindo procedimento para
instrucdo do Processo SEI N° 13900025925/2023-66,referente
a Danos ao Patrimonio e em atendimento a DTM-SUP/DER-012
de 13/09/2016, torna publico que na data de 22/04/2023, foi
encaminhado(via correio), NOTIFICACAO de datada 06/11/2023,
correspondéncia que trata de danos causados ao PATRIMONIO
previsto no INCISO IV do Artigo 1° da LEI N° 7.452, no valor
de R$ 7.862,56(sete mil oitocentos e sessenta e dois reais e
cinquenta e dois centavos), a Sra. LETICIA EMILYM BRUNOSSI,
com a devolugdo da correspondéncia (endereco ndo existe),
ndo foi possivel notifica-la.Diante do exposto providencia-
mos publicar em Diério Oficial o acidente ocorrido no dia
22/04/2023 na Rodovia SP-354, altura do km 64+000 metros,
sentido Norte, conforme informagdes contida no PROCESSO
SEI N° 139.000025925/2023-66, Boletim de Ocorréncia n°
202304221012773; fica a Sra. LETICIA EMILYM BRUNOSSI
CIRIZOLA, NOTIFICADA, a comparecer na Regional de Campinas
a Rua Comandante Ataliba Eurides Vieira s/n - Jd. Santana-
-Campinas/SP - Cep. 13088-648.

0 Senhor Diretor Regional de Campinas - DR.1, no uso de
suas atribuicoes legais e cumprindo procedimento para instru-
¢ao do PROCESSO SEI N° 139.000025242/2023-17, referente a
Danos ao Patrimdnio e em atendimento a DTM-SUP/DER-012 de
13/09/2016, torna publico que na data de 09/10/2023(via cor-
reio), NOTIFICACAQ de 21/09/2023, correspondéncia que trata
de danos causados ao PATRIMONIO previsto no inciso IV do Arti-
go 1° da Lei n° 7.452, no valor de R$ 15.125,68(quinze mil cento
e vinte cinco reais e sessenta e oito centavos), a Sra. VALERIA
SOUZA GARCINDO, voltou(ndo procurado), através de pesquisa
o Setor de multas localizou o endereco referente a placa do
veiculo, encaminhada correspondéncia(via correio), recebida em
17/10/2023( pela MARCELLA ENADY) para atendimento ao PRO-
CESSO e cuja responsabilidade de ressarcimento foi imputada,
decorrente ao acidente ocorrido no dia 09/04/2023 na Rodovia
SP-063, altura do km 39+200m, sentido Oeste, conforme infor-
magcaoes contidas no PROCESSO SEI N° 139.00025242/2023-17,
Boletim de Ocorréncia n° 2023040091005076.Tendo em vista o
recebimento da correspondéncia e ndo se manifestado, fica o
mesmo NOTIFICADO, a comparecer na Regional de Campinas
no endereco - Rua Comandante de Ataliba Eurides Vieira S/n -
Jardim Santana - Campinas/SP -cep. 13088-648.

DIVISAO REGIONAL DE SAO JOSE DO RIO
PRETO

DIVISAO REGIONAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO - SP

Nota de Empenho: 2023NE00442 — PROTOCOLO SEl:
139.00039295/2023-15, Modalidade: Dispensa de Licitagdo —
Contratante: Departamento de Estradas de Rodagem / Divisdo
Regional de S&o José do Rio Preto/SP — Contratada: IRMAQS GLE-
RIANO LTDA - ME, referente a aquisicao de agua mineral destinado
ao consumo dos servidores e usuarios da Divisdo Regional de Sdo
José do Rio Preto/SP. Emissdo: 29/11/2023. Valor: R$ 11.520,00.
UGE: 262211. Programa de Trabalho: 26122160560920000 Natu-
reza da Despesa: 33903010 do exercicio de 2023.

DIVISAO REGIONAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO — SP

Nota de Empenho: 2023NE00441 — PROTOCOLO SEl:
139.00041473/2023-60, Modalidade: Dispensa de Licitagdo —
Contratante: Departamento de Estradas de Rodagem / Divisdo
Regional de Sao José do Rio Preto/SP — Contratada: RISEG ENGE-
NHARIA E CONSULTORIA EIRELI, referente a contratagdo de Servi-
¢os relacionado a Satde e Seguranca do Trabalho dos funcionarios
da Diviséo Regional de Sdo José do Rio Preto/SP e Residéncias
de Conservagdo. Emissdo: 29/11/2023. Valor: R$ 14.400,00. UGE:
262211. Programa de Trabalho: 26122160560920000 Natureza
da Despesa: 33903999 do exercicio de 2023.

DIVISAO REGIONAL DE SAO VICENTE

COMUNICADO

MARCIO DO AMARAL SILVA, RG.: 40968709, diante dos
danos causados ao patrimonio publico do DEPARTAMENTO DE
ESTRADAS DE RODAGEM (DER), cuja responsabilidade de ressar-
cimento foi imputada a Vossa Senhoria, requer-se vosso compare-
cimento nesta DR.5, Cubatdo, Rua Dr. Fernando Costa n° 155, no
prazo de até 15 (quinze) dias uteis, sob pena de serem adotadas
as medidas cabiveis que o caso requer, ficando-lhe, desde logo,
franqueada vista ao Processo SEI n° 139.00002557/2023-88.

MAYARA SOARES DE MORAES SILVA, CPF: 213.565.788-37,
diante dos danos causados ao patriménio publico do DEPARTA-
MENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM (DER), cuja responsabilidade
de ressarcimento foi imputada a Vossa Senhoria, requer-se vosso
comparecimento nesta DR.5, Cubatéo, Rua Dr. Fernando Costa n°
155, no prazo de até 15 (quinze) dias uteis, sob pena de serem
adotadas as medidas cabiveis que o caso requer, ficando-lhe, desde
logo, franqueada vista ao Processo SEI n° 139.00002557/2023-88.

DIRETORIA DE PLANEJAMENTO

COMUNICADO

Solicitamos manifestacao urgente de um Representante
Legal da empresa PAULITEC CONSTRUCOES LTDA., junto ao
DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX
3311-1400 ramal 2085, para tratar do encerramento do Contra-
to n° 16.322-3, no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adogdo
das medidas cabiveis. (Processo SEI n® 139.00016675/2023-73)

GOVERNO DO ESTADO
DE 5A0 PAULO

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante Legal
da empresa GTEC ESTRUTURAS & ENGENHARIA LTDA., junto ao
DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM - DER, PABX
3311-1400 ramal 2085, para tratar do encerramento do Contrato
n° 19.885-7, no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adocdo das
medidas cabiveis. (Processo SEI n® 139.00001525/2023-65)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante
Legal da empresa EGESA ENGENHARIA S/A., com o DEPARTA-
MENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX 3311-1400
ramal 2085, para tratar do encerramento do Contrato n°® 15.821-
5, no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adogdo das medidas
cabiveis. (Processo SEI n® 139.00002869/2023-91)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdao urgente de um Representante
Legal do CONSORCIO TPLAN/SOTEP, junto ao DEPARTAMENTO
DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX 3311-1400 ramal
2085, para tratar do encerramento do Contrato n° 16.466-5,
no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adocdo das medidas
cabiveis. (Processo SEI n° 139.00007084/2023-13)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante
Legal da empresa MOVILEGAL LOGISTICA EIRELI, junto ao
DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX
3311-1400 ramal 2085, para tratar do encerramento do Contra-
to n° 20.866-8, no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adogdo
das medidas cabiveis. (Processo SEI n° 139.00002037/2023-75)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante
Legal da empresa TERRABRAS TERRAPLENAGENS DO BRASIL
S/A., junto ao DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM
— DER, PABX 3311-1400 ramal 2085, para tratar do encerra-
mento do Contrato n° 16.485-9, no prazo de 05 dias Uteis,
sob pena da adocdo das medidas cabiveis. (Processo SEI n°
139.00009400/2023-83)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante
Legal do CONSORCIO ARTS/PLANORP, junto ao DEPARTAMENTO
DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX 3311-1400 ramal
2085, para tratar do encerramento do Contrato n® 16.242-5,
no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adocao das medidas
cabiveis. (Processo SEI n® 139.0000197/2023-80)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante
Legal da empresa BR INFRA CONSTRUCOES LTDA., junto ao
DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX
3311-1400 ramal 2085, para tratar do encerramento do Contra-
to n° 21.316-0, no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adogéo
das medidas cabiveis. (Processo SEI n® 139.00004594/2023-21)

Extrato de Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio Pro-
cesso: 139.00039735/2023-26. Termo Aditivo e Modificativo n°
654. Segundo Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio n° 6164,
de 19/11/2021, celebrado entre o Departamento de Estradas de
Rodagem do Estado de Sdo Paulo e o Municipio de Morungaba
para execucdo das obras e servicos de recuperacdo funcional da
estrada Municipal Benedito Olegério Chiovatto, ligagdo Morun-
gaba a Braganca Paulista, com extensdo total de 16,000 km, no
Municipio de Morungaba. CLAUSULA IIl — DA ALTERACAO CLAU-
SULA SETIMA — DO PRAZO E DA PRORROGAGAO do convénio n°
6164/2021, passa a ter a seguinte redacdo: O prazo de vigéncia do
presente Convénio é de 30 (trinta) meses, contado da data de sua
assinatura, projetando seu término para 19/05/2024 com eficacia
a partir da data da publicagdo de seu extrato no Diario Oficial do
Estado de Sao Paulo, podendo ser prorrogado, mediante termo
préprio e mutuo consentimento, até o maximo de 60 (sessenta)
meses, e, em conformidade com a DTM-SUP/DER-007 de 29/4/99.
CLAUSULA OITAVA — DOS REPRESENTANTES DOS PARTICIPES do
convénio n° 6164/2021, passa a ter a seguinte redacdo: Ficam
designados os representantes técnicos dos participes envolvidos
para coordenar e fiscalizar os trabalhos objeto deste Convé-
nio: 1. Pelo DER — ENG® CLEITON LUIZ DE SOUZA, CREA/SP n°
0601073393. CLAUSULA IV - DA RATIFICAGAO Ficam ratificadas
as demais Clausulas do Convénio n° 6164/2021, que n&o colidam
com o presente Termo. Lido e achado conforme, é assinado pelos
participes e testemunhas abaixo nomeadas. DATA: 29/11/2023.

Extrato de Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio
Processo: 139.00009211/2023-19. Termo Aditivo e Modificativo
n° 667. Segundo Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio
n° 6369, de 24/03/2022, celebrado entre o Departamento de
Estradas de Rodagem do Estado de Sao Paulo e o Municipio de
Altindpolis para execucdo das obras e servicos de recuperagéo
funcional recuperacao funcional do pavimento da Estrada
Vicinal ATP-124, com 6,70 km de extensdo., no Municipio de
Altinépolis. CLAUSULA IIl — DA ALTERACAO CLAUSULA SETIMA
— DO PRAZO E DA PRORROGACAOQ do convénio n° 6369/2022,
passa a ter a seguinte redacdo: O prazo de vigéncia do presente
Convénio é de 32 (trinta e dois) meses, contado da data de sua
assinatura, projetando seu término para 24/11/2024 com efica-
cia a partir da data da publicacdo de seu extrato no Diario Oficial
do Estado de Sao Paulo, podendo ser prorrogado, mediante
termo proprio e mituo consentimento, até o maximo de 60 (ses-
senta) meses, e, em conformidade com a DTM-SUP/DER-007 de
29/4/99. CLAUSULA IV - DA RATIFICACAO Ficam ratificadas as
demais Clausulas do Convénio n° 6369/2022, que néo colidam
com o presente Termo. Lido e achado conforme, ¢ assinado pelos
participes e testemunhas abaixo nomeadas. DATA: 29/11/2023.

Extrato de Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio Processo:
139.00021577/2023-58. Termo Aditivo e Modificativo n° 610.
Primeiro Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio n° 6077, de
19/11/2021, celebrado entre o Departamento de Estradas de Roda-
gem do Estado de Sao Paulo e o Municipio de Jardinopolis para
execucdo das obras e servicos de recuperacdo funcional do pavi-
mento da Estrada Municipal JDP-060 com 6,30 km de extensao, no
Municipio de Jardindpolis. CLAUSULA Ill — DA ALTERACAO CLAU-
SULA SETIMA — DO PRAZO E DA PRORROGACAO do convénio n°
6077/2021, passa a ter a seguinte redacao: O prazo de vigéncia do
presente Convénio é de 32 (trinta e dois) meses, contado da data
de sua assinatura, projetando seu término para 19/07/2024 com efi-
cacia a partir da data da publicacdo de seu extrato no Diario Oficial
do Estado de Sao Paulo, podendo ser prorrogado, mediante termo
proprio e mituo consentimento, até o maximo de 60 (sessenta)
meses, e, em conformidade com a DTM-SUP/DER-007 de 29/4/99.
CLAUSULA IV - DA RATIFICACAQ Ficam ratificadas as demais
Cléusulas do Convénio n® 6077/2021, que nao colidam com o pre-
sente Termo. Lido e achado conforme, é assinado pelos participes e
testemunhas abaixo nomeadas. DATA: 24/11/2023.

Extrato de Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio Pro-
cesso: 139.00040747/2023-01. Termo Aditivo e Modificativo n®
666. Primeiro Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio n°® 6186,
de 19/11/2021, celebrado entre o Departamento de Estradas de
Rodagem do Estado de Sdo Paulo e o Municipio de Poa para
execucdo das obras e servicos de recuperacao funcional da
Estrada Municipal Capitdo Espiridido Hoffer, ligagdo Ferraz de
Vasconcelos - Poa, com extensao total de 3,60 km, sendo 2,250
km no Municipio de Poa. CLAUSULA IIl — DA ALTERAGAO CLAU-
SULA SETIMA — DO PRAZO E DA PRORROGACAO do convénio n°
6186/2021, passa a ter a seguinte redagdo: O prazo de vigéncia
do presente Convénio é de 36 (trinta e seis) meses, contado da
data de sua assinatura, projetando seu término para 19/11/2024
com eficacia a partir da data da publicacdo de seu extrato no
Diario Oficial do Estado de Sao Paulo, podendo ser prorrogado,
mediante termo préprio e mdtuo consentimento, até o maximo
de 60 (sessenta) meses, e, em conformidade com a DTM-SUP/
DER-007 de 29/4/99. CLAUSULA IV - DA RATIFICACAO Ficam
ratificadas as demais Clausulas do Convénio n° 6.186/2021, que
nao colidam com o presente Termo. Lido e achado conforme,
¢ assinado pelos participes e testemunhas abaixo nomeadas.
DATA: 29/11/2023.

Extrato de TE

PROCESSO SEI 139.00001800/23-41 — CONTRATANTE: DER/
SP — CONTRATO 15.641-3 — CONTRATADA: CONSTRUCOES,
ENGENHARIA E PAVIMENTACAO ENPAVI LTDA. (EM RECUPE-
RACAO JUDICIAL) — TERMO DE ENCERRAMENTO 177 — DATA:
25.11.23 - OBJETO: Execucdo das obras e servicos do contorno
externo da cidade de Cruzeiro, com uma ponte sobre o Rio Para-
iba do Sul e dois viadutos na Rodovia Hamilton Vieira Mendes,
SP-052, municipio de Cruzeiro. Edital n® 027/08-CO. — FINALIDA-
DE: Encerramento do contrato 15.641-3, firmado em 18.09.08. —
MANIFESTACAO JURIDICA: Parecer Referencial CJ/DER n° 013 de
25.09.23. - AUTORIZACAO E APROVACAO do Superintendente em
26.06.23 no Processo SEI. — VALOR FINAL DO CONTRATO: O valor
final do contrato foi de R$ 20.424.716,69 — REAJUSTAMENTO:
Conforme Boletim Demonstrativo acostado no Processo SEI, no
valor de R$ 2.991.763,24. — ANULACAO: Do saldo dos servicos
nao utilizado, conforme Boletim Demonstrativo acostado no
Processo SEI, no valor de (R$ 6.142,94) — GARANTIA: A caucdo
depositada como garantia para a execugdo contratual no valor
de R$ 871.954,81, foi devolvida conforme Boletim Demonstrativo
acostado no Processo SEI. — PRAZO: O prazo para a execucao das
obras e servicos, objeto do presente contrato, foi de 15 meses, a
contar da 12 Nota de Servico datada de 13.08.09, sendo encerrado
em 13.11.10. — QUITACAO: As partes declaram nada ter a exigir
ou a reclamar a qualquer titulo, relativamente ao contrato 15.641-
3 ora encerrado, outorgando-se reciprocamente, plena, geral e
irrevogavel quitacdo em relacdo a quaisquer direitos e obrigacdes
oriundas do aludido Contrato, inclusive devolugdo da caugdo, sem
prejuizo das remanescentes responsabilidades da contratada,
derivadas do contrato e da lei, ficando ainda ressalvado o direito
de regresso da Contratante pelo pagamento de eventuais impor-
tancias que lhe sejam reclamadas, nas esferas civil, tributaria, tra-
balhista e previdenciaria e cuja responsabilidade, por disposicdo
contratual ou legal, seja da Contratada.

Procuradoria Geral do
Estado

GABINETE DA PROCURADORA GERAL

Resolucdo PGE n° 55, de 30 de novembro de 2023

Disciplina a dispensa de anélise e de emissdo de parecer
juridico pelas Consultorias Juridicas das Secretarias de Estado e
das Autarquias nas contratacdes diretas de pequeno valor que
especifica, e da providéncias correlatas

A PROCURADORA GERAL DO ESTADO, no uso de suas
atribuicdes,

CONSIDERANDO a necessidade de racionalizagdo dos trabalhos
nas Consultorias Juridicas das Secretarias de Estado e das Autarquias;

CONSIDERANDO o éxito das experiéncias de padronizacdo de
minutas pela Subprocuradoria Geral do Estado da Consultoria Geral;

CONSIDERANDO que, nos termos do § 5° do artigo 53
da Lei federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, é admitida a
dispensa da anélise juridica em hipéteses previamente definidas
em ato da autoridade juridica maxima competente, consideran-
do o baixo valor, a baixa complexidade da contratacdo, ou a
utilizacdo de minutas e instrumentos de contrato previamente
padronizados pelo 6rgéo de assessoramento juridico;

CONSIDERANDO, por fim, o disposto no artigo 45, paragrafo
Unico, item "1", da Lei Complementar n° 1.270, de 25 de agosto
de 2015 (Lei Organica da Procuradoria Geral do Estado),

RESOLVE:

Artigo 1° - Fica dispensada a anélise e a emisséo de parecer
juridico pelas Consultorias Juridicas das Secretarias de Estado e
das Autarquias nos processos que tenham por objeto:

| - contratacdes diretas de pequeno valor com fundamento
no artigo 75, inciso | ou Il do "caput”, e § 3°, da Lei federal n®
14.133, de 1° de abril de 2021, quando realizadas com a utili-
zagdo da correspondente minuta de aviso de contratagdo direta
padronizada pela Procuradoria Geral do Estado;

Il - contratacdes diretas fundamentadas no artigo 74 da
Lei federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, nos casos em que
os respectivos valores ndo ultrapassem os limites previstos nos
incisos | e Il do "caput” do artigo 75, quando formalizadas por
contrato administrativo com a utilizacdo de minuta padronizada
pela Procuradoria Geral do Estado, ou por instrumento habil
substitutivo de contrato de que trata o artigo 95, todos do mesmo
diploma legal.

Paragrafo anico - Para os fins do "caput” deste artigo,
considera-se minuta padronizada pela Procuradoria Geral do
Estado aquela previamente aprovada pela Subprocuradoria
Geral do Estado da Consultoria Geral e disponibilizada em sitio
eletrdnico oficial do Estado.

Artigo 2° - A dispensa de analise e de emissdo de parecer
juridico de que trata o artigo 1° desta resolucdo ndo se aplica
nas hipdteses de:

| - inclusdo, supressdo ou modificagdo no texto da minuta
padronizada pela Procuradoria Geral do Estado, excetuadas
aquelas realizadas de acordo com orientacdo especifica cons-
tante das instrucdes da propria minuta;

Il - celebragdo de contrato administrativo ndo padronizado
pela Procuradoria Geral do Estado.

§ 1° - Nas hipoteses de que trata o "caput” deste artigo,
0 6rgdo ou entidade da Administracdo que pretender realizar a
contratacdo direta devera encaminhar o processo a respectiva
Consultoria Juridica para parecer juridico, nos termos do artigo
53, § 4°, da Lei federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021.

§ 2° - Nos casos de utilizagdo de instrumento que destoe da
minuta padronizada, a autoridade competente devera declarar
que todas as alteragdes na minuta padronizada foram destaca-
das em negrito e sublinhadas, ou mediante emprego de outro
recurso de controle de alteragbes devidamente explicitado, sob
pena de devolugdo do processo a origem para atendimento.

Artigo 3° - Havendo duvidas sobre a aplicacdo desta resolucdo,
a legalidade da contratacdo direta, a utilizacdo da minuta padroni-
zada pela Procuradoria Geral do Estado, ou aspectos especificos da
instrucdo processual, cabera a Administracdo encaminhar o proces-
50 a respectiva Consultoria Juridica para consulta, com a indicacdo
expressa da questdo juridica pontual a ser dirimida.

Artigo 4° - A Subprocuradoria Geral da Consultoria Geral
podera editar normas complementares necessarias ao cumpri-
mento desta resolucao.

Artigo 5° - Esta resolucdo entra em vigor na data de sua
publicagéo.

CONSELHO DA PROCURADORIA GERAL
DO ESTADO

PAUTA DA 222 SESSAO ORDINARIA - BIENIO 2023/2024

DATA DA REALIZAGAO: 05/12/2023

HORARIO 09h30min

A 22° Sessdo Ordinaria do Egrégio Conselho da Procura-
doria Geral do Estado sera realizada sob a modalidade hibrida;
presencialmente serd na sala de sessdes do Conselho, localizada
na Rua Pamplona, n° 227, 1° andar, Bela Vista, Sao Paulo/Capital,
€ 0 acesso virtual via Microsoft Teams.

0 link de acesso para acompanhamento ao vivo da sesséo
ficara disponivel na Area Restrita do Site da PGE.

As inscrigdes, para participar do “Momento do Procurador”,
“Momento virtual do Procurador” e do “Momento do servidor”,
com acesso virtual, deverdo ser enviadas para conselhopge@
sp.gov.br até as 08h30min do dia 05 de dezembro de 2023, os
inscritos receberdo link especifico para participagdo na sesséo.
J& as inscrigdes para a participacdo presencial, deverdo ser reali-
zadas em formulario préprio, antes do inicio da sessao.

HORA DO EXPEDIENTE

I- COMUNICACOES DA PRESIDENCIA

II- RELATOS DA SECRETARIA

Il- MOMENTO DO PROCURADOR

IV- MOMENTO VIRTUAL DO PROCURADOR

V- MOMENTO DO SERVIDOR

VI- MANIFESTACOES DOS CONSELHEIROS SOBRE ASSUN-
TOS DIVERSOS

VII- DISCUSSAO E VOTACAO DE MATERIA QUE DISPENSE
PROCESSAMENTO

ORDEM DO DIA

Processo: SEI n® 001.00002785/2023-21

Interessado: GABRIEL RIBEIRO PERLINGEIRO MENDES

Assunto: Prorrogacdo do afastamento, para continuar a
exercer o cargo de Assessor de Ministro, no Gabinete do Ministro
Herman Benjamin, de 01/01/2024 a 31/12/2024

Relator: Conselheiro Rafael Politi Esposito Gomes

Processo: SEI n° 001.00002778/2023-20 (apenso SEI N°
001.00012854/2023-13)

Interessado: EUGENIA CRISTINA CLETO MAROLLA

Assunto: Prorrogagdo do afastamento junto a Casa Civil, para
continuar exercendo a funcao de Assessor Chefe da Assessoria
Técnica do Governo, da Casa Civil, de 01/01/2024 até 31/12/ 2024

Relator: Conselheiro Paulo Henrique Silva Godoy

Processo: SEI n° 023.00025327/2023-30

Interessado: MICHELLE NAJARA APARECIDA SILVA

Assunto: Prorrogacao do Afastamento para continuar a
exercer a fungdo de Coordenadora Geral de Adogdo e Subtracéo
Internacional de Criancas e Adolescentes do Departamento de
Recuperacdo de Ativos e Cooperagdo Juridica Internacional da
Secretaria Nacional de Justica, de 01/01/2024 a 31/12/2024

Relatora: Conselheira Raquel Cristina Marques Tobias

SUBPROCURADORIA GERAL DO ESTADO
- CONTENCIOSO GERAL

RETIFICACAO DE PUBLICACAO DE 30/11/2023: A Subpro-
curadoria Geral do Contencioso Geral divulga o resultado da
52 Rodada do Programa de Colaboracdo do Contencioso Geral.
Foram aprovados os seguintes Procuradores do Estado:

Programa

Assessoria de Arbitragens
Coordenador André Rodrigues Jungueira

Luciano Alves Rossato

Grupo Especial de Atuacao do Contencioso Geral
Coordenador Renato Manente Correa Carlos Henrique Dias

Guilherme Silveira Da Rosa Wurch Duarte

Nucleo de Poder de Policia

Selecionados

Gerson Dalle Grave

Coordenadora Sara Dinardi Machado Eduardo Rauber Wilcieski
Ntcleo de Politicas Publicas
Coordenadora Ana Paula Vendramini illa Oliva Roma

Ntcleo de Propositura de Acoes
Coordenadora Sueine de Souza

Guilherme Silveira da Rosa Wurch Duarte

Ntcleo de Regulacdo e Contratacdes Publicas
Coordenadoras Patricia de Lacerda Baptista e
Lannara Cavalcante Nunes

Sofia Sampaio

Conforme previsao do Edital da 5* Rodada de Colaboragéo
(clausula 11), o Programa se iniciara no primeiro dia Util seguin-
te a publicagdo do resultado da selecdo dos colaboradores no
Diario Oficial do Estado.

Guilherme Malaguti Spina

Eduardo Rauber Wilcieski

Transportes
Metropolitanos

GABINETE DO SECRETARIO

POSTO REGIONAL DA REGIAO METROPOLITANA
DE SAO PAULO

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2281/23

Em conformidade com o que dispde o paragrafo primeiro,
artigo 6, da Resolucdo STM-55 de 04/02/92, determino a publi-
cagdo do Auto de Infracdo e Imposicao de Penalidade de Apre-
ensdo de Veiculo, abaixo relacionado, por infracdo ao Decreto
19.835 de 29/10/82, alterado pelos Decretos 28.478 de 03/06/88
e 36.963 de 23/06/93, complementados pelos Decretos 41.659
de 25/03/97 e 45.983 de 08/08/01, em seu artigo 28 - executar
servico de transporte coletivo de passageiros de interesse
metropolitano sob regime de fretamento, sem estar registrado
na Secretaria dos Transportes Metropolitanos.
APAV-F Data da Infragéo Placa do Veiculo
58040-C PLRTE] LQM 3J65

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2282/23

Em conformidade com o que dispde o paragrafo primeiro,
artigo 6, da Resolucdo STM-55 de 04/02/92, determino a publi-
cagdo do Auto de Infracdo e Imposicao de Penalidade de Apre-
ensdo de Veiculo, abaixo relacionado, por infracdo ao Decreto
19.835 de 29/10/82, alterado pelos Decretos 28.478 de 03/06/88
e 36.963 de 23/06/93, complementados pelos Decretos 41.659
de 25/03/97 e 45.983 de 08/08/01, em seu artigo 28 - executar
servico de transporte coletivo de passageiros de interesse
metropolitano sob regime de fretamento, sem estar registrado
na Secretaria dos Transportes Metropolitanos.

APAVF  Datada Infragdo  Placa do Veiculo  Proprietério/Condutor
58045-D 2811203 RMW5DT0 FERNANDO VANDERSON DE CARVALHO

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2283/23

Infragdes ao Decreto 19.835/82, alterado pelos Decre-
tos 28.478/88 e 36.963/93, complementados pelos Decretos
41.659/97 e 45.983/01.

Ficam impostas aos infratores abaixo relacionados, as
multas indicadas, em conformidade com as disposicdes dos
referidos Decretos.

Artigo 26, Inciso VII

Veiculo pertencente a empresa registrada nao cadastrado
ou com vistoria vencida.

Proprietario/Condutor
ADRIANA PEREIRA

IRACEMA SCHULTZ CAMPOS
RF AlIPM Data  Valor
08243123 2612549 0111203 R§ 13031

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2284/23

Infragdes ao Decreto 19.835/82, alterado pelos Decre-
tos 28.478/88 e 36.963/93, complementados pelos Decretos
41.659/97 e 45.983/01.

Ficam impostas aos infratores abaixo relacionados, as
multas indicadas, em conformidade com as disposicdes dos
referidos Decretos.

Artigo 28 - Operar servico de transporte coletivo de Freta-
mento, sem estar registrado na STM.

CASAGRANDE SERVICOS E CONSTRUCOES LTDA
RF AllPM Data  Valor
08484/23 2615691-E 13117203 R§ 13031

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2285/23

Em conformidade com o que dispde o paragrafo primei-
ro, artigo 6, da Resolucdo STM-55 de 04/02/92, determino a
publicagdo do Auto de Infragdo e Imposicdo de Penalidade
de Apreensao de Veiculo, abaixo relacionado, por infragdo ao
Decreto 19.835 de 29/10/82, alterado pelos Decretos 28.478
de 03/06/88, 36.963 de 23/06/93 e 51.396 de 21/12/06, com-
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PLANILHA - PRECO REFERENCIAL

Preco Referencial N°: 36142 Ano: 2025 Data: 11/03/2025 1

Fornecedor Marca Modelo Embalagem Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total Entrega
Produto: 10389 - OLANZAPINA 10 MG

Cod.SIAFISICO:245143 Und.SIAFISICO:1 Classe SIAF.: 6531 Cod. ND.. 33903030
14599 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS M BIOCHIMICO CX 30 CPR C/C/ID 1.380,0000 0,4800 662,40 5
4610 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - SP PRATI DONADUZZI| CCX 30 CPR C/C/D 1.380,0000 0,5100 703,80 1
1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA CRISTALIA CX 200 CPR C/C/ID 1.380,0000 0,8500 1.173,00 1
12568 - FARMATER MEDICAMENTOS LTDA. BIOLAB CX 30 CP C/C/D 1.380,0000 3,0100 4.153,80 4

Vrl. Unit.UIt.Aquisigao: 0,8500 Vrl. Total Ult.Aquisicdo Item: 1.173,00 Preco Unit. Ref.: 1,2125 Precgo Total Ref. Item: 1.673,2500
VIr Total Ult. Aquisicéo............. 1.173,00 Vrl Total Preco Referencial .......... 1.673,25
gcgec.adm25

SCAQO005K



PLANILHA DE ORCAMENTOS

Pesq. Prego N°: 36142 Ano: 2025 Pag.: 1
Fornecedor Marca Embalagem Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total Cond.Pagto  Entrega
Produto: 10389 - OLANZAPINA 10 MG
Cod.SIAFISICO:245143 Und.SIAFISICO:1 Classe SIAF.: 6531 Cod. ND.. 33903030
14599 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS M BIOCHIMICO CX 30 CPR CI/C/D 1.380,0000 0,4800 662,40 30 DIAS 5
4610 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - SP PRATI DONADUZZI CCX 30 CPR CI/CID 1.380,0000 0,5100 703,80 30 DIAS 1
1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA CRISTALIA CX 200 CPR C/C/D 1.380,0000 0,8500 1.173,00 30 DIAS 1
12568 - FARMATER MEDICAMENTOS LTDA. BIOLAB CX30CP CI/CID 1.380,0000 3,0100 4.153,80 30DIAS 4
Informativo:

1° Relagdo de empresas que recebem solicitagdo para participacéo da presente pesquisa via email.

1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA) | 12568 - FARMATER MEDICAMENTOS LTDA. | 4610 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - SP | 14599 - SUPERMED

COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA. |

SCAQ0005J

gcgc.adm25



01/04/2025, 15:38 Impressao

< ) ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA
RUA HUMAITA, 290 - SANTA CRUZ DO JOSE JACQUES
CEP:14020-680 - RIBEIRAO PRETO - SP

.
Atlva TEL:(16)3993-9100 - Fax:(16)3993-9100
: 45 CNPJ:04.274.988/0001-38 - IE:582.596.876.113
e vendas@ativahosp.com.br Usuario:Ana Paula

ORCAMENTO (Desonerado) N° 2690558 01 DE ABRIL DE 2025

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE

Agente:  \\\RTLTA - HCFAMEMA (15711) Contato:
Fantasia: HCFAMEMA Cep: 17519-080
Enderego: RUA DOUTOR REINALDO MACHADO, 255 Telefone: (14)3434-2501
Cidade: MARILIA Uf: Sp
Bairro: FRAGATA E-mail: recebimento@famema.br
Cnpj/Cpf: 24.082.016/0001-59 IE/RG: ISENTO
Produtos
Cédigo Descrigdo Emb. Padrdo Un Qtd Unitario Total
OLANZAPINA 10MG (GEN) CT C/ 30 CP REV/PRATI _
49630 DONADUZZI CT-30 CP 1.000 0,5100 510,00
Cédigo MS:
OLANZAPINA 10MG 1256802730322

Total Produtos - Qtde: 1.000 - R$ 510,00

Total Geral: R$ 510,00

Observacgoes:

Aquisicao de bens, mercadorias ou servicos por 6érgdos da Administragdo Publica Estadual Direta e suas Fundacgoes e
Autarquias - Operagao isenta de ICMS nos termos do artigo 55, do Anexo I, do RICMS/00 (Decreto Estadual SP
45.490/2000)".

BANCO BRASIL - AG. 3370-7 C/C. 26500-4

BANCO BRADESCO - AG. 2401-5 C/C. 15122-0

PIX CNPJ: 04.274.988/0001-38

Cond.Pagto: 30 Validade 5 Dias
Proposta:
Transportadora: Cif - Vendedor: ’é:;‘é PAULA

192.168.0.201/sistema/mov_imprime.php?saida=0&ref=2690558&fechar_janela=&desc _fin=false&cod  fab=false&emb_pad=true&emb_embarqu... 11
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b i O n exo Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina Datado

De Marilia - Hcfamema
Relatério Geral de PDC 24.082.016/0001-59

Hcfamema

Titulo: 36142 - MEDICAMENTO

1D:381335585 | ID Upload:Nao encontrado | Tipo de cotacio:Cotacio Emergencial | Criada por:Cristiane Muller Barreto

Data de Criacao Vencimento Forma de Pagamento
11/03/2025 as 8h42m 12/03/2025 as 16h0Om Até 30 dias apo6s atesto da nota fiscal

Observacées: Termos e Condicoes:

Relatorio
01/04/2025 15:01

Nome do Item

Codigo OLANZAPINA 10MG. FORMA FARMACEUTICA Embalagem Qutd. Solicitada
GBSO NERES

10389 CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO Comprimido 800.0
REVESTIDO. VIA DE ADMINISTRACAO ORAL -
Comprimido

Fornecedor Informacoes do Produto Qtd. Preco Unit. Total (R$) Status

FARMATER MEDICAMENTOS LTDA Item: OLANZAPINA 10MG 30CP *BIOLAB GENERICO*(C1) - 800,0 3,0100 2.408,0000

- BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

Marca: OLANZAPINA 10mg 30cp *BIOLAB GENERICO*(C1)
-- BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

Embalagem: 30

https://bionexonew.bionexo.com/comprador/cotacoes/relatorios_cotacao?quote_id=202723735&report=pdc
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Fornecedor Informacgées do Produto Qtd. Preco Unit. Total (R$) Status
Comentario: OLANZAPINA 10mg 30cp *BIOLAB GENERICO*(C1)
Fornecedores participantes desta cotacao
Fornecedor e CNPJ Contato Envio Vilido até Pagamento Faturamento (R$)
FARMATER MEDICAMENTOS LTDA Web Service Farmater Entrega: 4 Dias 10/06/2025 30ddl 950.0000
04.342.595/0002-03 (31) 3224-2465 Frete: cif
vendas@farmater.com.br
Obs.: banco do brasil s/a ag 1229-7 c/c 69547-5

Resumo dos valores Confirmado por Fornecedor

Fornecedor

Numero de Itens

Valor Total (R$)

0,0000

Total Confirmado
R$ 0,0000

Resumo dos valores No carrinho por Fornecedor

Fornecedor

Numero de Itens

Valor Total (R$)

0,0000

https://bionexonew.bionexo.com/comprador/cotacoes/relatorios_cotacao?quote_id=202723735&report=pdc
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Resumo dos valores Aguardando aprovacao por Fornecedor

Total No carrinho
R$ 0,0000

Fornecedor Numero de Itens

Valor Total (R$)

https://bionexonew.bionexo.com/comprador/cotacoes/relatorios_cotacao?quote_id=202723735&report=pdc

0,0000

Total Aguardando aprovacao
R$ 0,0000

3/3



Empresa: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA Orcamento: A1V71C/1
Cidade: JAGUARIUNA  Estado: SP Terga-feira, 1 de Abril de 2025 - 14:49:16
End: PC EMILIO MARCONATO, 1000, GALPAO 22 e 27

Fone: (19) 35225-800

Cep: 13.916-074

Cnpj: 67.729.178/0004-91

‘FORioclarense

Dados do Cliente:

Empresa: 14106 - HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE MARILIA Cidade: MARILIA - Estado:
Fax:
- HCFAMEMA SP
Cnpj:
End: RUA DOUTOR REINALDO MACHADO, 255 Fone: (14) 3402-1744
24.082.016/0001-59

Cep: 17.519-080

Conforme vossa solicitacao, temos a satisfagao de oferecer nosso(s) preco(s) da(s) mercadoria(s ) abaixo relacionada(s)

Seq. Cdéd. . . .
1.:1 Descrigdo Marca UN Emb Qtd Pr.Unit Pr.Emb Pr.Total
Cli. ltem
CRISAPINA 10MG CX C/20BLT X 10CPR R$ R$ R$
1 028558 CRISTALIA CX Caixas 5
REV 0,8500 170,0000 850,00

Reg. MS:

Principio Ativo: OLANZAPINA 10MG
1.0298.0390.010-8

Total Orcamento : R$ 850,00

Condigio de Pagamento: ERRO AO BUSCAR CONDICAO DE PAGAMENTO - Previsdo de Entrega: Validade da Proposta:
[null] 02/04/2025 04/04/2025

Observacoes:

Estamos no Aguardo de uma Resposta Afirmativa, e colocamo-nos a seu inteiro dispor para maiores esclarecimentos.

Atenciosamente,




VINICIUS PRIOSTE COSTA
COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
Orgamento realizado por: Solange Cristina da Silva




Emissdo: 02/04/2025,10:19:47

Adapcon

logo

SUPERMED COM. E IMP. DE PROD. MED. E HOSPIT. LTDA - 14

Endereco : Avenida Tower
Automotive

Bairro ..: Laranja Cid

.. ARUJA
Azeda Ul

CEP .: 07430350

UF:SP Fone .: 11-4934-1700

CNPJ: 11206099000441

Fax: 0000-0000-0000

INCLUIDO POR LICITACAO

VENDA N¢ 3711443

SITUACAO PENDENTE

Cliente: HOSP.DAS C.FAC.M.DE MARILIA-HCFAMEMA

Endereco: R DR REINALDO MACHADO
Bairro: FRAGATA

Cédigo: 17491
CEP: 17519080
Fone: (14)3434-2524

UF:sp
Fax:

Cidade: MARILIA Compl.: CNPJ: 24082016000159
IT PRODUTO FABRICANTE CX. UN.  UNIT.CX. UNIT. QTDE. VL.MERC. ST TOTAL
36328 OLANZAPINA 10MG 30CP
REVESTIDO GEN-BIOCHIMICO BIOCHIMICO FARMA 30 CX 14,4000 04800 46 662,40 0,00 662,40
TOTAL DE PECAS: 46 TOTAIS: 662,40 0,00 662,40
CONDIGAO DE PAGAMENTO FAT. MIN. PREVISAO VALIDADE PROPOSTA PEDIDO FRETE VALOR FRETE
35DD 650,00 01/04/2025 04/04/2025 CIF 0,00

CONDIGAO ESPECIAL (DATAS)

CONDIGAO ESPECIAL (DIAS)

NOME DA TRANSPORTADORA

OBSERVACAO PEDIDO:

ENDERECO DE ENTREGA:

R DR REINALDO MACHADO, 255
Numero: 255

Bairro: FRAGATA

Cep: 17519080

OBSERVAGAO NOTA:



olanzapina

Instituto BioChimico Industria Farmacéutica Ltda.

Comprimidos revestidos

2,5mg,5mge 10 mg



BioChimico

olanzapina
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

I - IDENTIF ICQCAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES

Embalagens contendo 30 comprimidos revstidos de 2,5 mg
Embalagens contendo 30 comprimidos revstidos de 5 mg
Embalagens contendo 30 comprimidos revstidos de 10 mg

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 2,5 mg contém:

OJANZAPING ..ttt ettt b et a ettt b et bttt st et a ettt b et 2,5 mg

excipientes q.S.p.....c...... 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, hipromelose, crospovidona, estearato de magnésio, copovidona,
macrogol, didxido de titanio e polissorbato 80.

Cada comprimido revestido de 5 mg contém:
OJANZAPING ..ttt ettt ettt ettt ettt e e et ettt ettt ne et st et et en st te e netene 5 mg
CXCIPICIITES (.S vevevnereaeteresetertrteteteteuestetetebeses et st etebesea et st et et ebe sttt sb et ebesea et et ebeseseat st bbb ebenenesesenenes 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, hipromelose, crospovidona, estearato de magnésio, copovidona,
macrogol, diéxido de titanio e polissorbato 80.

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:
OJANZAPING ..oveviieiieieiietetiete ettt ettt et et et et et eae st e st e s e st et e st et e st et et ese s ene et en et en e beneebeneenens 10 mg
CXCIPICIIEES (1St euvereateuertenertest ettt b et et e st e st st es et eb et es et e st s s e st ee et et eateb et ebe st ese st e s et eb et eseabe st st e e seenennas 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, hipromelose, crospovidona, estearato de magnésio, copovidona,
macrogol, diéxido de titanio e polissorbato 80.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Olanzapina ¢ indicada para o tratamento agudo e de manutengao da esquizofrenia e outras psicoses em adultos, nas quais sintomas
positivos (ex.: delirios, alucinagdes, alteragdes de pensamento, hostilidade e desconfianga) e/ou sintomas negativos (ex.: afeto
diminuido, isolamento emocional/social e pobreza de linguagem) sdo proeminentes.

Olanzapina alivia também os sintomas afetivos secundarios, comumente associados com esquizofrenia e transtornos relacionados.
A olanzapina ¢ eficaz na manuten¢do da melhora clinica durante o tratamento continuo nos pacientes adultos que responderam ao
tratamento inicial.

Olanzapina ¢ indicada, em monoterapia ou em combinagdo com litio ou valproato, para o tratamento de episddios de mania aguda
ou mistos do transtorno bipolar em pacientes adultos, com ou sem sintomas psicoticos e, com ou sem ciclagem rapida. Olanzapina
¢ indicada para prolongar o tempo de eutimia e reduzir as taxas de recorréncia dos episddios de mania, mistos ou depressivos no
transtorno bipolar.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Esquizofrenia

A eficacia da olanzapina oral no tratamento da esquizofrenia foi estabelecida em 2 estudos controlados de curto prazo (6 semanas)
de pacientes internados que preenchiam os critérios do DSM III-R (Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais)
para esquizofrenia. Em um dos dois estudos, o medicamento comparador em um dos bragos foi o haloperidol, mas no estudo nido
foram comparadas todas as doses clinicamente relevantes para ambos.

Varios instrumentos foram usados para avaliar os sinais e sintomas psiquiatricos nesses estudos, entre eles a Escala Breve de
Avaliagdo Psiquiatrica (BPRS), um questionario com multiplos itens de psicopatologia geral, usado tradicionalmente para avaliar
os efeitos do tratamento na esquizofrenia. O fator de psicose da BPRS (desorganizagdo conceitual, comportamento alucinatorio,
desconfianga e alteragdo do contetdo do pensamento) ¢ considerado um instrumento particularmente 1til para avaliar os pacientes
esquizofrénicos. Uma segunda avaliag@o tradicional, a Impressdo Clinica Global (CGI), reflete a impressdo de um observador
habil, completamente familiarizado com manifestagdes de esquizofrenia, sobre o estado clinico geral do paciente. Além disso,
mais duas escalas foram empregadas: a Escala das Sindromes Positiva e Negativa (PANSS), na qual estdo enquadrados os 18 itens
da BPRS e a Escala para Avaliagdo dos Sintomas Negativos (SANS). Os resumos de estudos clinicos apresentados abaixo focam
nos seguintes pardmetros: PANSS total e/ou BPRS total; fator de psicose na BPRS; subescala negativa da PANSS ou SANS e
gravidade da CGI. Os resultados dos estudos sdo os seguintes:

(1) Em um estudo clinico, placebo-controlado, de 6 semanas (N= 149) envolvendo duas doses fixas de 1 e 10 mg/dia de
olanzapina, a dosel0 mg/dia (mas ndo a dose de 1 mg/dia), foi superior ao placebo na PANSS total (também na BPRS total
extraida), no fator de psicose da BPRS, na subescala negativa da PANSS e na gravidade da CGIL.
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(2) Em um estudo clinico, placebo-controlado de 6 semanas (N= 253), envolvendo 3 intervalos de doses fixas (5,0 + 2,5 mg/dia;
10,0 + 2,5 mg/dia e 15,0 + 2,5 mg/dia), os grupos de dose mais alta de olanzapina (doses médias efetivas de 12 e 16 mg/dia,
respectivamente) foram superiores ao placebo no resultado da BPRS total, fator de psicose da BPRS e no resultado de gravidade
da CGI. O grupo de dose mais alta de olanzapina foi superior ao placebo na SANS. Ndo houve vantagem evidente para o grupo de
dose alta sobre o grupo de dose média.

(3) Em um estudo de longo prazo com pacientes adultos ambulatoriais que reuniam predominantemente os critérios do DSM-1IV
para esquizofrenia e que permaneceram estaveis durante o tratamento aberto com a olanzapina por pelo menos 8 semanas, 326
pacientes foram randomizados para continuar com as doses de olanzapina (intervalo de 10 a 20 mg/dia) ou com placebo. O
periodo de acompanhamento para observar os pacientes quanto a recidiva, definida como o aumento dos sintomas positivos na
BPRS ou hospitalizagdo, foi planejado para 12 meses. Contudo, ocorreu a interrupgdo antecipada do estudo devido a um excesso
das recidivas com o placebo, comparadas as recidivas com a olanzapina. A olanzapina foi superior ao placebo no periodo para
recidiva, o principal desfecho clinico avaliado neste estudo. Portanto, a olanzapina foi mais efetiva do que o placebo na
manutengao da eficacia em pacientes estabilizados por aproximadamente 8 semanas, e seguidos por um periodo de observagio de
até 8 meses. O exame dos grupos de populagdo (raga e sexo) ndo revelou qualquer resposta diferencial com base nesses
subgrupos.

Mania (mania pura ou mista)

Monoterapia: a eficacia da olanzapina oral no tratamento dos episddios maniacos agudos ou mistos foi estabelecida em dois
estudos de curto prazo (um de 3 semanas e um de 4 semanas), placebo-controlados em pacientes que reuniram os critérios para
Transtorno Bipolar tipo I com episddios maniacos ou mistos. Estes estudos incluiram pacientes com ou sem sintomas psicoticos e
com ou sem ciclagem rapida.

O instrumento primario usado para avaliar os sintomas maniacos foi a Escala de Mania Young (Y-MRS), uma escala de 11 itens
preenchida pelo médico, tradicionalmente usada para avaliar o grau de sintomatologia maniaca (irritabilidade, comportamento
agressivo/disruptivo, sono, elevagdo do humor, fala elevada, atividade aumentada, aumento da libido, transtorno da
fala/pensamento, conteiido de pensamento, aparéncia e discernimento) em uma escala de 0 (sem caracteristicas de mania) a 60
(pontuagdo maxima). O principal desfecho clinico foi a redugdo da pontuagdo da Y-MRS ao longo dos estudos. Os resultados
desses estudos sdo os seguintes:

(1) No estudo placebo-controlado de 3 semanas (N= 67) que envolveu um intervalo de dose de olanzapina (5-20 mg/dia, iniciando
com 10 mg/dia), a olanzapina foi superior ao placebo na redugdo da pontuagao total da Y-MRS.

(2) Em um estudo placebo-controlado de 4 semanas (N= 115) que envolveu um intervalo de dose de olanzapina 5-20 mg/dia,
iniciando a 15 mg/dia, a olanzapina foi superior ao placebo na reducdo da pontuacdo total da Y- MRS.

(3) Em outro estudo, 361 pacientes que preenchiam os critérios do DSM-IV para mania ou episddio misto de transtorno bipolar e
que apresentaram resposta clinica a olanzapina de 5 a 20 mg/dia na fase inicial aberta do tratamento (duragdo média aproximada
de duas semanas), foram randomizados para continuar o tratamento com olanzapina na mesma dose (N= 225) ou para realizar o
tratamento com placebo (N= 136), com o objetivo de observar as taxas de recaida dos pacientes. Na fase duplo-cego do estudo,
aproximadamente 50% dos pacientes do grupo recebendo olanzapina interromperam o tratamento até o 59° dia e 50% dos
pacientes do grupo tratados com placebo interromperam o tratamento até o 23° dia. As respostas durante a fase aberta foram
definidas como a diminuigdo da pontuagdo total da escala Y-MRS < 12 e da escala de Hamilton de Avaliagdo da Depressdo
(HAM- D 21) < 8. As recaidas durante a fase duplo-cego foram definidas como um aumento da pontuagao das escalas Y- MRS ou
HAM-D 21 > 15, ou a hospitalizagdo em caso de mania ou depressdo. Na fase randomizada, os pacientes que continuaram
recebendo olanzapina apresentaram um significativo aumento no tempo do aparecimento de uma recaida.

Terapia em combinacio com litio e valproato: A eficacia do uso de olanzapina oral concomitantemente com litio ou valproato
no tratamento dos episddios maniacos agudos foi estabelecida em dois estudos controlados em pacientes que preenchiam os
critérios do DSM-IV para Transtorno Bipolar tipo I com episédios maniacos ou mistos. Esses estudos incluiram pacientes com ou
sem sintomas psicoticos e com ou sem curso de ciclagem rapida. Os resultados desses estudos sdo os seguintes:

(1) Em um estudo de combinagdo, placebo-controlado de 6 semanas, 175 pacientes ambulatoriais em tratamento com litio ou
valproato, inadequadamente controlados com relagdo aos sintomas maniacos ou mistos, foram randomizados para receber
olanzapina ou placebo, em combinagdo com o tratamento original. A olanzapina (em intervalo de dose de 5-20 mg/dia, iniciando a
10 mg/dia) combinada com litio ou valproato (em um intervalo terapéutico de 0,6 mEq/L a 1,2 mEq/L ou 50 mcg/mL a 125
mcg/mL, respectivamente) foi superior ao litio ou valproato isolados na redugio da pontuagdo total da Y-MRS.

(2) Em um segundo estudo de combinagdo, placebo-controlado de 6 semanas, 169 pacientes ambulatoriais em tratamento com
litio ou valproato, inadequadamente controlados com relagdo aos sintomas maniacos ou mistos (Y-MRS > 16), foram
randomizados para receber olanzapina ou placebo, em combinagao com o seu tratamento original. A olanzapina (em intervalo de
dose de 5-20 mg/dia, iniciando a 10 mg/dia) combinada com litio ou valproato (em intervalo terapéutico de 6,0 mEq/L a 1,2
mEq/L ou 50 mecg/mL a 125 mcg/mL, respectivamente) foi superior ao litio ou valproato isolados na reducdo da pontuagao total
da Y-MRS.

Prevencio de recorréncia no transtorno bipolar

A eficacia e a seguranca da olanzapina na prevengado da recorréncia no transtorno bipolar foram investigadas em quatro estudos
randomizados, duplo- cegos e controlados. Em cada estudo, a olanzapina foi administrada por via oral, na forma de comprimidos
ou capsulas, em dose de 5 a 20 mg/dia. As doses de litio (300 a 1.800 mg/dia) e de valproato (500 a 2.500 mg/dia) foram ajustadas
para manter niveis terapéuticos plasmaticos seguros.

O primeiro estudo procurou estabelecer a ndo inferioridade da olanzapina versus litio em termos de incidéncia da recorréncia
sintomatica para pacientes em remissdo sintomatica de mania e depressao.

Pela definicdo de recorréncia (incluindo hospitalizagdo), os pacientes tratados com olanzapina tiveram uma incidéncia
estatisticamente inferior de recorréncia bipolar (31,3% versus 42,5%; p = 0,02) e de recorréncia de mania (13,8% versus 26,6%; p
=0,001), quando comparados aos pacientes tratados com litio. Os pacientes tratados com olanzapina também demonstraram um
periodo estatisticamente mais longo até a recorréncia de transtorno bipolar ou mania do que os pacientes tratados com litio. Além
disso, a olanzapina foi tdo eficaz quanto o litio em prolongar o periodo de uma recorréncia depressiva. A taxa de recorréncia e o
periodo até sua ocorréncia foram estatisticamente mais favoraveis para os pacientes tratados com olanzapina do que para os
pacientes tratados com litio.

O segundo estudo, de 47 semanas, procurou estabelecer a superioridade da olanzapina versus placebo em termos do tempo até a
recorréncia sintomatica para pacientes em remissdo sintomatica de mania e depressdo. Esse estudo mostrou que o tempo até uma
recorréncia para mania ou depressdo foi estatisticamente maior para a olanzapina do que para o placebo (174 dias para olanzapina
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e 22 dias para placebo). Os pacientes tratados com olanzapina tiveram taxas estatisticamente menores de recorréncia para mania
(16,4%) quando comparada ao placebo (41,2%), e para depressédo (34,7% para olanzapina versus 47,8% para o placebo).

O terceiro estudo procurou estabelecer a superioridade da olanzapina mais um estabilizador do humor (litio ou valproato) versus
placebo mais um estabilizador do humor, em termos do tempo até a recorréncia sindromica para pacientes em remissdo
sindromica de mania e depressdo. Para as analises usando a defini¢do comum de recorréncia sintomatica, a incidéncia de
recorréncia de mania isolada foi estatisticamente menor para o grupo de tratamento com olanzapina mais estabilizador do humor,
do que para o grupo de tratamento com placebo mais estabilizador do humor. Esses dados demonstram a utilidade da olanzapina
ndo apenas como monoterapia, mas também em combinag@o com litio ou valproato, para tratamento de prevengdo da recorréncia
no transtorno bipolar. O quarto estudo, duplo-cego, randomizado, de 47 semanas, comparou a olanzapina ao divalproato. Nesse
estudo, a olanzapina mostrou-se estatisticamente mais eficaz do que o divalproato em reduzir a sintomatologia maniaca (p=0,002).
Além disso, o tempo até a remissdo sintomatica de mania foi significativamente menor para a olanzapina que para o divalproato
(14 dias para a olanzapina e 62 dias para o divalproato; p=0,047).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descricio: a olanzapina ¢ uma droga antipsicotica atipica que pertence a classe das tienobenzodiazepinas. A designagdo quimica
¢ 2-metil-4-(4- metil-1-piperazinil)-10H-tieno[2,3-b] [1,5]benzodiazepina.

A férmula molecular da olanzapina ¢ C17 H20 N4 S e tem um peso molecular de 312,44. Apresenta-se como um solido cristalino
amarelo, que é praticamente insoluvel em agua.

Propriedades Farmacologicas:

Farmacodinimica: a olanzapina ¢ uma droga antipsicética com perfil farmacolégico amplo, através da agdo em varios sistemas
de receptores. Em estudos pré-clinicos, a olanzapina demonstrou afinidade pelos receptores de serotonina SHT2A/C, SHT3 ,
SHT6 ; dopamina D1, D2, D3, D4, D5 ; muscarinicos M1-5 ; al-adrenérgico e histamina HI.

Os estudos de comportamento em animais dos efeitos da olanzapina indicaram antagonismo aos receptores SHT, dopaminérgicos
e colinérgicos, consistente com o perfil de ligagdo a esses receptores. A olanzapina demonstrou maior afinidade in vitro ao
receptor da serotonina SHT2 , bem como maior atividade in vivo, comparada a afinidade e atividade para o receptor da dopamina
D2 . Os estudos eletrofisiologicos demonstraram que a olanzapina reduziu seletivamente a ativagdo dos neuroénios dopaminérgicos
mesolimbicos (A10), enquanto demonstrou pouco efeito sobre as vias estriatais (A9) envolvidas na fun¢do motora. A olanzapina
reduziu uma resposta condicionada de aversdo, que ¢ um teste indicativo de atividade antipsicotica, em doses abaixo das que
produzem catalepsia, que ¢ um resultado indicativo de efeitos motores adversos. Ao contrario de outras drogas antipsicéticas, a
olanzapina aumenta a resposta em um teste “ansiolitico”.

Em dois dos dois estudos controlados com placebo e em dois dos trés estudos controlados comparativos, com mais de 2900
pacientes esquizofrénicos com sintomas positivos e negativos, a olanzapina foi associada a melhoras significativamente maiores,
tanto dos sintomas negativos quanto dos positivos.

Farmacocinética: A olanzapina ¢ bem absorvida apds administragdo oral, atingindo concentragdes plasmaticas maximas em de 5
a 8 horas. A absorcdo ndo ¢ afetada por alimentos. As concentragdes plasmaticas de olanzapina foram lineares e proporcionais a
dose em estudos clinicos nas doses de 1 a 20 mg.

A olanzapina é metabolizada no figado pelas vias conjugativa e oxidativa. O maior metabdlito circulante é o 10- N-glucuronida,
que em teoria ndo ultrapassa a barreira hematoencefélica. As isoenzimas CYP1A2 e CYP2D6 do citocromo P450 contribuem para
a formagdo dos metabolitos N- desmetil e 2-hidroximetil, ambos exibindo significativamente menor atividade farmacoldgica in
vivo do que a olanzapina em estudos animais. A atividade farmacologica predominante ¢ a da olanzapina original.

Embora o tabagismo, sexo e, em menor extensdo, idade possam afetar o clearance e a meia-vida da olanzapina, a magnitude do
impacto desses fatores isolados ¢ pequena em comparagio a variabilidade geral entre individuos.

A ligacdo da olanzapina as proteinas plasmaticas foi cerca de 93% em uma faixa de concentragdo de 7 a 1.000 ng/mL. A
olanzapina esta ligada predominantemente a albumina e a al-glicoproteina acida.

Ap6s administragdo oral a individuos sadios, a meia-vida média de eliminagdo da olanzapina foi de 33 horas (21 a 54 h parao 5° a
95° percentil) e o clearance plasmatico médio foi de 26 L/h (12 a 47 L/h para o 5° a 95° percentil). A farmacocinética da
olanzapina variou em fungao do tabagismo, da idade e do sexo, conforme tabela abaixo:

Caracteristicas do paciente Meia-vida (horas) Clearance plasmatico (L/h)
Nio fumante 38,6 18,6
Fumante 30,4 27,7
Mulheres 36,7 18,9
Homens 32,3 27,3
Idosos (65 anos ou mais) 51,8 17,5
Nao idosos 33,8 18,2

Néo houve diferenga significante na meia-vida média de eliminagdo ou no clearance da olanzapina em pacientes com
insuficiéncia renal grave, comparando-se aos pacientes com fungdo renal normal. Aproximadamente 57% da olanzapina
radioativamente marcada ¢ excretada na urina, principalmente como metabolitos.

Individuos fumantes com disfungdo hepatica leve apresentaram diminui¢@o do clearance comparado aos individuos ndo fumantes
e sem disfun¢@o hepatica.

Em um estudo com individuos caucasianos, japoneses e chineses, ndo houve diferencas entre os parametros farmacocinéticos da
olanzapina entre as trés populagdes. O estado da isoenzima CYP2D6 do citocromo P450 ndo afeta o metabolismo da olanzapina.

4. CONTRAINDICACOES
Olanzapina ¢ contraindicada em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da formulagdo do
medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Sindrome neuroléptica maligna (SNM): a SNM ¢ um conjunto de sintomas complexos e potencialmente fatais, associada com
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medicamentos antipsicdticos, incluindo a olanzapina. As manifestagdes clinicas da SNM sdo hiperpirexia, rigidez muscular,
estado mental alterado e evidéncia de instabilidade autonémica (pulso ou pressdo arterial irregular, taquicardia, diaforese e
arritmia cardiaca). Sinais adicionais podem incluir: elevacdo da creatinofosfoquinase, mioglobinuria (rabdomidlise) e
insuficiéncia renal aguda. As manifestagdes clinicas da SNM ou presencga inexplicada de febre alta sem manifestagdes clinicas da
SNM requerem a descontinuagéo de todas as drogas antipsicoticas, incluindo a olanzapina.

Discinesia tardia: em estudos comparativos com haloperidol por mais de 6 semanas, a olanzapina foi associada a uma incidéncia
menor, mas estatisticamente significativa, de discinesia proveniente do tratamento. Contudo, como o risco de discinesia tardia
aumenta com a exposicao a longo prazo as medicagdes antipsicoticas, deve-se considerar a reducdo da dose ou a interrupgdo da
droga se sinais ou sintomas de discinesia tardia aparecerem. Esses sintomas podem piorar temporariamente ou aparecerem apos a
interrupgdo do tratamento.

Sindrome DRESS (Reagiio a droga com eosinofilia e sintomas sistémicos): a sindrome tem sido relatada com exposi¢do a
olanzapina, consistindo de uma combinacdo de trés ou mais dos seguintes eventos: reagéio cutdnea (por exemplo, rash cutaneo ou
dermatite esfoliativa), eosinifilia, febre, linfadenopatia € uma ou mais complicagdes sistémicas, tais como hepatite, nefrite,
pneumonite, miocardite e pericardite. Em caso de suspeita de DRESS, descontinuar o tratamento com olanzapina.

Provas de funcio hepatica: ocasionalmente, tém sido observadas, especialmente na fase inicial do tratamento, elevagdes
assintomaticas e transitorias das transaminases hepaticas TGP e TGO. Raros casos de hepatite foram relatados no periodo pos-
comercializagdo, bem como casos muito raros de insuficiéncia hepatica mista ou colestatica.

Hiperglicemia e diabetes mellitus: em pacientes com esquizofrenia, ocorre aumento na prevaléncia de diabetes. Assim como com
outros antipsicoticos, alguns sintomas como hiperglicemia, diabetes, exacerbacdo de diabetes preexistente, cetoacidose e coma
diabético foram relatados. Recomenda-se monitoramento clinico apropriado em todos os pacientes, particularmente em pacientes
com diabetes e que apresentam fatores de risco para o desenvolvimento de diabetes (vide Reagdes Adversas).

Alteracgdes dos lipidios: em estudos clinicos placebo-controlados, alteragdes indesejaveis dos lipidios foram observadas em
pacientes tratados com olanzapina. Elevagdes significantes e, as vezes, muito altas (> 500 mg/dL) nos niveis de triglicérides foram
observadas com o uso da olanzapina. Aumentos médios moderados no colesterol total também foram observados com o uso da
olanzapina. Portanto, recomenda-se monitoramento clinico adequado (vide Rea¢des Adversas).

Morte cardiaca: em um estudo retrospectivo observacional, pacientes tratados com antipsicoticos atipicos (incluindo olanzapina)
ou antipsicoticos tipicos tiveram aumento semelhante, dose-relacionada, de morte subita cardiaca presumida (MSC), comparado
com os ndo usuarios de antipsicoticos (aproximadamente duas vezes o risco do que para ndo usuarios).

Em dados pds-comercializagao relatados com olanzapina, o evento MSC foi muito raramente relatado.

Eventos adversos cerebrovasculares (EAC), incluindo acidente vascular cerebral, em pacientes idosos com deméncia:
eventos adversos cerebrovasculares (exemplo: acidente vascular cerebral e ataque isquémico transitorio), incluindo morte, foram
relatados em estudos com pacientes idosos com psicose associada a deméncia. Em estudos placebo-controlados, houve uma maior
incidéncia de EAC em pacientes tratados com olanzapina comparados aos pacientes tratados com placebo (1,3% versus 0,4%,
respectivamente). Todos os pacientes que apresentaram eventos cerebrovasculares tinham fatores de risco preexistentes
conhecidos relacionados ao risco elevado de EAC (exemplo: historico de EAC ou ataque isquémico transitorio, hipertensio e
tabagismo) e apresentaram condi¢des médicas concomitantes e/ou medicamentos concomitantes tendo associagdo temporal com
os EAC.

A olanzapina nfo esta aprovada para o tratamento de pacientes com psicose associada a deméncia.

Convulsdes: a olanzapina deve ser usada cuidadosamente em pacientes com historico de convulsido ou que estdo sujeitos a fatores
que possam diminuir o limiar convulsivo. Convulsdes foram raramente relatadas em tais pacientes, quando tratados com
olanzapina.

Atividade anticolinérgica: a experiéncia durante os estudos clinicos mostrou baixa incidéncia de eventos anticolinérgicos.
Contudo, como a experiéncia clinica com olanzapina em pacientes com doenga concomitante ¢ limitada, devem ser tomadas
precaucdes quando for prescrita para pacientes com hipertrofia prostatica, ileo paralitico, glaucoma de angulo estreito ou
condigdes relacionadas clinicamente significativas.

Antagonismo dopaminérgico: a olanzapina exibe antagonismo a dopamina in vitro, e, em teoria, pode antagonizar os efeitos da
levodopa e dos agonistas da dopamina, assim como outras drogas antipsicoticas.

Atividade geral no sistema nervoso central (SNC): devido aos efeitos primarios da olanzapina serem no SNC, deve-se tomar
cuidado adicional quando for administrada em combinag¢@o com outras drogas que atuem centralmente, incluindo o alcool.

Efeitos cardiovasculares: as comparagdes entre os grupos olanzapina/placebo, provenientes dos resultados agrupados de estudos
clinicos placebo-controlados, mostraram que ndo ha diferencas estatisticamente significantes na propor¢éo de pacientes recebendo
olanzapina/placebo que apresentaram alteragdes potencialmente importantes nos parametros do eletrocardiograma (ECG),
incluindo os intervalos QT, QTC (corre¢do Fridericia) ¢ PR. O uso de olanzapina foi associado a um aumento médio na
frequéncia cardiaca (adulto: mais de 2,4 batimentos por minuto, comparado com nenhuma alteragdo entre os pacientes que
utilizaram placebo). Esta pequena tendéncia a taquicardia pode estar relacionada ao potencial da olanzapina em induzir alteragdes
ortostaticas.

Hipotensao ortostatica: a olanzapina pode induzir hipotensdo ortostatica associada a vertigem, taquicardia, bradicardia e em
alguns pacientes, sincope, especialmente durante o periodo inicial de titulagdo da dose, provavelmente refletindo suas
propriedades de antagonista a-1 adrenérgico. Os riscos de hipotens@o ortostatica e sincope podem ser minimizados ao se adotar
uma terapia inicial com 5 mg de olanzapina administrada uma vez ao dia. Se ocorrer hipotensdo, uma titulagdo mais gradual para
a dose-alvo deve ser considerada.

Uso em idosos e outros grupos de risco

Pacientes com acometimento hepatico de diversas naturezas: devem ser tomadas precaugdes em pacientes com TGP e/ou
TGO elevadas, com sinais e sintomas de insuficiéncia hepatica, com doengas pré-existentes associadas com reserva funcional
hepatica limitada e, em pacientes que estejam sendo tratados com medicamentos potencialmente hepatotoxicos. No caso de
elevagdo da TGP e/ou TGO durante o tratamento, ¢ necessario acompanhamento cuidadoso e deve-se considerar a redugdo da
dose.

Pacientes com acometimento hematologico de diversas naturezas: como com outras drogas antipsicoticas, deve-se tomar
cuidado quando usar olanzapina nos seguintes tipos de pacientes:

- aqueles que, por qualquer razdo, tomam contagens baixas de leucdcitos e/ou neutréfilos;

- com historia de depressdo/toxicidade da medula 6ssea induzida por drogas;

- com depressdo da medula 6ssea causada por doenga concomitante, radioterapia ou quimioterapia e;

- com de hipereosinofilia ou com doenga mieloproliferativa.
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Uso geriatrico: dos 2.500 pacientes que participaram dos estudos clinicos com olanzapina pré-comercializagdo, 11% (263)
tinham 65 anos ou mais. Em pacientes esquizofrénicos, ndo ha indicios de diferenca de tolerabilidade a olanzapina entre pacientes
idosos e jovens. Os pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia, tratados com olanzapina t€ém um risco aumentado de
morte quando comparado com o placebo. Em um estudo clinico placebo- controlado com pacientes com psicose relacionada a
deméncia, houve uma maior incidéncia de eventos adversos cerebrovasculares (ex.: acidente vascular cerebral e ataque isquémico
transitorio) nos pacientes tratados com olanzapina comparados aos tratados com placebo. A olanzapina ndo estd aprovada para o
tratamento de pacientes com psicose relacionada a deméncia. Também, na presenga de fatores que possam diminuir o clearance
farmacocinético ou aumentar a resposta farmacodindmica a olanzapina, deve-se levar em consideragdo uma dose inicial mais
baixa para os pacientes idosos.

Seguran¢a em pacientes idosos com psicose associada a deméncia: em pacientes idosos, com psicose associada a deméncia,
nao foi estabelecida a eficacia da olanzapina. Em estudos clinicos placebo-controlados em pacientes idosos com psicose associada
a deméncia, a incidéncia de morte foi significativamente maior nos pacientes tratados com a olanzapina em comparagio aos
pacientes tratados com placebo (3,5% versus 1,5%, respectivamente). Os fatores de risco que podem predispor ao aumento da
mortalidade nestes pacientes tratados com olanzapina incluem: faixa etdria > 80 anos, sedagdo, uso concomitante de
benzodiazepinicos ou presenga de condigdes respiratorias (ex.: pneumonia, com ou sem aspiragao).

Este medicamento contém LACTOSE. Portanto, deve ser usado com cautela em pacientes que apresentem intolerancia a
lactose.

Carcinogénese, mutagénese, danos a fertilidade e toxicidade animal: baseando-se nos resultados de estudos em ratos e
camundongos, conclui-se que a olanzapina ndo ¢ carcinogénica. Achados significantes em estudos de oncogenicidade foram
limitados ao aumento da incidéncia de adenocarcinomas mamarios em ratas e fémeas de camundongo. Esse é um achado comum
em roedores tratados com agentes que aumentam a secre¢do de prolactina e ndo tem significancia direta para humanos.

A olanzapina néo foi mutagénica em uma extensa bateria de testes padrdo, que incluiram testes de mutagdo bacteriana e testes in
vitro e in vivo em mamiferos.

Nos estudos em animais, a olanzapina néo apresentou efeitos teratogénicos. A sedac@o afetou o desempenho no acasalamento dos
ratos machos. Os ciclos estrais foram afetados com doses de 1,1 mg/Kg (3 vezes a dose maxima humana) e os parametros de
reprodugdo foram influenciados em ratos que receberam 3 mg/Kg (9 vezes a dose maxima humana). Na ninhada de ratos que
receberam olanzapina, foram observados atrasos no desenvolvimento fetal e diminuigdes transitorias dos niveis de atividade da
prole.

Em estudos animais com olanzapina, os principais achados hematoldgicos foram citopenias periféricas reversiveis em caes que
receberam altas doses de olanzapina (24 a 30 vezes a dose didria maxima humana), diminui¢des dose- relacionadas nos linfocitos
e neutrofilos em camundongos e linfopenia secundaria a um estado nutricional comprometido em ratos. Poucos cées tratados com
doses 24 a 30 vezes a dose diaria maxima humana desenvolveram neutropenia reversivel ou anemia hemolitica reversivel entre 1 e
10 meses de tratamento. Efeitos nos pardmetros hematoldgicos em cada espécie envolveram células sanguineas circulantes e
nenhuma evidéncia de citotoxicidade da medula dssea foi encontrada em todas as espécies estudadas.

Gravidez (categoria C): nido ha estudos adequados e bem controlados com olanzapina em mulheres gravidas. As pacientes
devem ser avisadas para notificar seu médico se ficarem gravidas ou se pretenderem engravidar durante o tratamento com
olanzapina. Dado que a experiéncia em humanos ¢ limitada, a olanzapina deve ser usada na gravidez somente se os potenciais
beneficios para a gestante justificarem os riscos potenciais para o feto.

Lactac¢fio: em um estudo em mulheres saudaveis e lactantes, a olanzapina foi excretada no leite materno. A média de exposigdo
infantil (mg/Kg) no estado de equilibrio foi estimada ser 1,8% da dose materna de olanzapina (mg/Kg). As pacientes devem ser
aconselhadas a ndo amamentar no caso de estarem recebendo olanzapina.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientacio médica ou do cirurgifio-
dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: devido ao fato da olanzapina poder causar sonoléncia, os pacientes
devem ser alertados quando operarem maquinas, incluindo veiculos motorizados, enquanto estiverem em tratamento com
olanzapina.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar
prejudicadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Potencial de interagiio de outras drogas com a olanzapina: o metabolismo da olanzapina pode ser afetado pelos inibidores ou
indutores das isoenzimas do citocromo P450, especificamente a atividade do CYP1A2. O clearance da olanzapina foi aumentado
pelo tabagismo e coadministragdo de carbamazepina.

Tabagismo e carbamazepina induzem a atividade do CYP1A2. Inibidores potentes da atividade do CYP1A2 podem diminuir o
clearance da olanzapina. A olanzapina ndo ¢ um potente inibidor da atividade do CYP1A2. A farmacocinética da teofilina, uma
droga principalmente metabolizada pelo CYP1A2, ndo ¢ alterada pela olanzapina.

Também foram estudados os efeitos de drogas que provavelmente alterariam a absor¢do da olanzapina oral. Doses unicas de um
antiacido contendo aluminio e magnésio ou cimetidina ndo afetaram a biodisponibilidade oral da olanzapina. Porém, a
administragdo concomitante de carvdo ativado reduziu a biodisponibilidade oral da olanzapina de 50 a 60%.

A fluoxetina (dose tinica de 60 mg ou 60 mg diarias por 8 dias) causa um aumento médio de 16% na concentracdo maxima de
olanzapina e uma diminui¢do média de 16% no clearance de olanzapina. A magnitude do impacto deste fator é pequena em
relagdo a variabilidade entre os individuos e, portanto, a alteragdo da dose ndo € rotineiramente recomendada.

A fluvoxamina, um inibidor do CYP1A2, diminui o clearance de olanzapina. Isto resulta num aumento médio na Cméax da
olanzapina ap6s a fluvoxamina em 54% das mulheres ndo fumantes e em 77% de homens fumantes. O aumento médio na AUC da
olanzapina ¢ 52% e 108%, respectivamente. Doses menores de olanzapina devem ser consideradas em pacientes em tratamento
concomitante com fluvoxamina.

Potencial de interaciio da olanzapina com outras drogas: em estudos clinicos com doses tnicas de olanzapina, ndo foi evidente
a inibicdo do metabolismo de imipramina ou seu metabdlito desipramina (CYP2D6, CYP3A/1A2), varfarina (CYP2C19),
teofilina (CYP1A2) ou diazepam (CYP3A4 ¢ CYP2C19). A olanzapina também ndo mostrou interagdo quando coadministrada
com litio ou biperideno.

Em estudos in vitro com microssomos hepaticos humanos, a olanzapina demonstrou pequeno potencial de inibir as isoenzimas do
citocromo P450: CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 e CYP3A.
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Estudos in vitro usando microssomos hepaticos humanos mostraram que a olanzapina tem pequeno potencial de inibir a
glucuronidagdo do valproato, que ¢ sua maior via de metabolizagdo. Além disso, o valproato mostrou ter pouco efeito no
metabolismo da olanzapina in vitro. A administragdo diaria e concomitante in vivo de 10 mg de olanzapina e valproato por 2
semanas nao afetou a concentragdo de equilibrio de valproato no plasma. Portanto, a administragdo concomitante de olanzapina e
valproato néo requer ajuste na dose de valproato.

A absor¢ao da olanzapina ndo ¢ afetada por alimentos.

As concentragdes de equilibrio de olanzapina ndo tém efeito na farmacocinética do etanol. No entanto, podem ocorrer efeitos
farmacoldgicos aditivos, tal como aumento de sedag@o, quando o etanol € ingerido junto com a olanzapina.

O paciente deve ser aconselhado a informar seu médico caso esteja utilizando, planeja utilizar ou tenha parado de utilizar
medicamento sob prescri¢do médica ou ndo, incluindo fitoterapicos, uma vez que existe potencial de interagao.

Nenhum estudo clinico foi conduzido para avaliar possiveis interagdes entre olanzapina e testes laboratoriais € ndo laboratoriais.
Nao ha conhecimento de interagdes entre olanzapina e testes laboratoriais e ndo laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Olanzapina deve ser guardada a temperatura ambiente (15 a 30 °C), em sua embalagem original, protegida da umidade.

O produto deve ser mantido dentro de sua embalagem até o momento do uso.

O prazo de validade do produto nestas condi¢des de armazenamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na
embalagem.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

Olanzapina € apresentada da seguinte maneira:

2,5 mg: comprimido revestido circular, biconvexo, com sulco, de 6,0 mm de didmetro e cor branca a levemente amarelada.
5,0 mg: comprimido revestido circular, biconvexo, liso, de 8,0 mm de didmetro e cor branca a levemente amarelada.

10 mg: comprimido revestido circular, biconvexo, liso, de 10,5 mm de didmetro e cor branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Olanzapina deve ser administrada por via oral, independentemente das refeigdes.

Esquizofrenia e transtornos relacionados em adultos: A dose inicial recomendada de olanzapina ¢ de 10 mg administrada uma
vez ao dia, independentemente das refeigdes, ja que a absor¢ao ndo ¢ afetada pelo alimento. A dose didria deve ser ajustada de
acordo com a evolugdo clinica, dentro da faixa de 5 a 20 mg diarios. O aumento de dose acima da dose diaria de rotina de 10 mg
s6 ¢ recomendado apds avaliagao clinica apropriada.

Mania aguda associada ao transtorno bipolar em adultos: A dose inicial recomendada de olanzapina ¢ de 15 mg administrada
uma vez ao dia em monoterapia, ou de 10 mg administrada uma vez ao dia em combinagdo com litio ou valproato,
independentemente das refeigdes, ja que a absorgdo ndo ¢ afetada pelo alimento. A dose didria deve ser ajustada de acordo com a
evolugao clinica, dentro da faixa de 5 a 20 mg diarios. O aumento de dose acima da dose diaria sugerida so ¢ recomendado apds
avaliagdo clinica apropriada e geralmente deve ocorrer em intervalos néo inferiores a 24 horas.

Prevencio de recorréncia do transtorno bipolar em adultos: Pacientes que ja estavam recebendo olanzapina para tratamento
de mania aguda devem inicialmente continuar o tratamento com a mesma dose, para a manutengéo do tratamento de transtorno
bipolar. A dose inicial recomendada ¢ de 10 mg/dia para os pacientes que ja estdo em remissdo. A dose didria pode ser
subsequentemente ajustada com base na condigao clinica individual, dentro da variagdo de 5 a 20 mg/dia. A olanzapina pode ser
administrada independentemente das refei¢des, ja que a absor¢do ndo ¢ afetada pelo alimento.

Consideracdes gerais sobre posologia oral em populagdes especiais:

Dose para pacientes idosos: Uma dose inicial mais baixa (5 mg/dia) pode ser considerada para pacientes idosos ou quando
fatores clinicos justificarem.

Dose para pacientes com disfun¢do hepatica ou renal: Uma dose inicial de 5 mg deve ser considerada para pacientes com
disfunc@o hepatica moderada ou renal grave. O aumento da dose deve ser feito com cautela.

Pode ser considerada uma dose inicial mais baixa em pacientes que exibem uma combinagdo de fatores (sexo feminino, idosos,
ndo tabagista) que podem diminuir o metabolismo da olanzapina.

O uso de olanzapina oral em monoterapia nao foi estudado em individuos menores de 13 anos de idade.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
9. REACOES ADVERSAS

Peso

Em estudos clinicos, o ganho de peso médio foi maior em pacientes tratados com olanzapina do que com placebo. Foi observado
um ganho de peso clinicamente significativo em todas as categorias de indice de massa corporal (IMC) basal.

Em estudos de longo prazo (no minimo 48 semanas) com olanzapina, tanto a magnitude de ganho de peso quanto a propor¢ao de
pacientes tratados com olanzapina que apresentaram ganho de peso clinicamente significativo foram maiores do que em estudos
de curta duragdo. A porcentagem de pacientes que ganharam > 25% do peso corporal basal em exposi¢do por longo periodo foi
muito comum (>10%).

Glicemia

Nos estudos clinicos (de até 52 semanas) em adultos, a olanzapina foi associada a uma alteragdo média maior na glicemia em
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relagdo ao placebo.

A diferenga nas alteragdes médias entre os grupos olanzapina e placebo foi maior em pacientes com evidéncias de desregulagao da
glicemia na avaliacdo inicial basal (incluindo aqueles diagnosticados com diabetes mellitus ou com quadro sugestivo de
hiperglicemia), e estes pacientes tiveram um aumento maior na HbAlc qunado comparados ao placebo.

A proporg¢do de pacientes que apresentaram alteragdo no nivel da glicemia basal de normal ou limitrofe para elevado aumentou ao
longo do tempo. Em uma anélise dos pacientes que completaram 9-12 meses da terapia com olanzapina, a taxa de aumento da
glicose sanguinea média reduziu depois de aproximadamente 6 meses.

Lipidemia

Nos estudos clinicos de até 12 semanas de duragdo em adultos, os pacientes tratados com olanzapina tiveram um aumento médio
nos niveis de colesterol total, colesterol LDL e triglicérides de jejum, comparado aos pacientes tratados com placebo.

Os aumentos médios nos valores da lipidemia de jejum (colesterol total, colesterol LDL e triglicérides) foram maiores em
pacientes sem evidéncia de desregulagdo lipidica na avaliagdo inicial basal.

Com relagdo ao colesterol HDL de jejum, ndo foi observada diferenga estatisticamente significativa entre pacientes tratados com
olanzapina e pacientes tratados com placebo.

A proporgao de pacientes com alteragdes no colesterol total, colesterol LDL ou triglicérides, de normal ou limitrofe para elevado,
ou alteragdes no colesterol HDL, de normal ou limitrofe para baixo, foi maior nos estudos de longa duragdo (no minimo 48
semanas) quando comparado aos estudos de curta duragdo. Em uma analise dos pacientes que completaram 12 meses de terapia, o
colesterol total médio fora do jejum ndo aumentou mais depois de aproximadamente 4-6 meses.

Prolactina

Em um estudo clinico controlado (mais de 12 semanas), elevagdes na prolactina foram observadas em 30% dos pacientes tratados
com olanzapina quando comparado a 10,5% dos tratados com placebo. Na maioria desses pacientes, a elevagao foi leve.

Em pacientes com esquizofrenia, eventos adversos relacionados a menstruagdo, potencialmente associados ao aumentol de
prolactina, foram comuns (< 10% a > 1%), enquanto que os eventos adversos relacionados a fun¢do sexual e a mama foram
incomuns (< 1% a > 0,1%). Durante o tratamento de pacientes com outras doengas mentais2, eventos adversos relacionados a
func@o sexual, potencialmente associados a elevagdes da prolactina, foram comuns (< 10% a > 1%) enquanto que os eventos
adversos relacionados a menstrua¢do e 4 mama foram incomuns (< 1% a > 0,1%).

(1) Analises dos tratamentos dos eventos adversos emergentes - até 52 semanas de tratamento.

(2) Depresséo Bipolar, Depressao Psicotica, Transtorno de Personalidade Limitrofe e Mania Bipolar.

Transaminases hepaticas
Elevagdes transitorias e assintomaticas das transaminases hepaticas TGP e TGO foram observadas ocasionalmente.

Eosinofilia
Eosinofilia assintomatica foi ocasionalmente observada.

Efeitos adversos em populacdes especiais:

Pacientes idosos com psicose associada a deméncia:

Nos estudos clinicos com pacientes idosos com psicose associada a deméncia, os efeitos indesejaveis muito comuns (> 10%)
relacionados ao uso da olanzapina foram marcha anormal e queda. Os efeitos indesejaveis comuns (< 10% e > 1%) associados ao
uso da olanzapina foram incontinéncia urindria e pneumonia.

Pacientes com psicose induzida por droga (agonista da dopamina) associada com doenca de Parkinson:

Nos estudos clinicos envolvendo pacientes com psicose induzida por droga (agonista da dopamina) associada a doenca de
Parkinson, a piora dos sintomas parkinsonianos (o termo COSTART ¢ sindrome extrapiramidal) foi relatada muito comumente (>
10%) e com maior frequéncia do que com o placebo. Alucinagdes também foram muito comumente relatadas (> 10%) e com
maior frequéncia do que com o placebo. Nesses estudos, foi necessario que os pacientes estivessem estaveis a dose eficaz mais
baixa de medicamentos antiparkinsonianos (agonista da dopamina) antes do inicio do estudo e permanecessem com as mesmas
doses e medicagdes antiparkinsonianas ao longo do estudo. A olanzapina foi iniciada na dose de 2,5 mg/dia e titulada até a dose
maxima de 15 mg/dia, baseada no julgamento do investigador.

As informagdes a seguir resumem as reacdes adversas relevantes, com suas respectivas frequéncias, identificadas durante os
estudos clinicos e/ou durante a experiéncia obtida ap6s a comercializagdo das formas farmacéuticas de uso oral e intramuscular de
olanzapina.

Reag¢iio muito comum (> 10%): ganho de peso'®!°
sonoléncia’ e aumento da prolactina'®!%

Colesterol total de jejum''": limitrofe a elevado (> 200 mg/dL e < 240 mg/dL a > 240 mg/dL). Triglicérides de jejum': limitrofe a
elevado (> 150 mg/dL e <200 mg/dL a > 200 mg/dL).

Glicemia de jejum': limitrofe a elevada (= 100 mg/dL e < 126 mg/dL a > 126 mg/dL).

, ganho de peso > 7% do peso corporal basal" !!, hipotensdo ortostatica’,

Reaciio comum (> 1% e < 10%): astenia?, pirexia %, ganho de peso > 15% do peso corporal basal"'> fadiga*® constipagdo?, boca
seca?, aumento do apetite’, edema periférico’, artralgia®, acatisia’, tontura*’, aumento da TGO', aumento da TGP', aumento da
fosfatase alcalina', glicostiria', aumento da y-glutamiltransferase (U/L)', aumento do &cido urico (umol/L), eosinofilia' e
leucopenia' (incluindo neutropenia).

Colesterol total de jejum': normal a elevado (< 200 mg/dL a > 240 mg/dL). Triglicérides de jejum''%: normal a elevado (< 150
mg/dL a >200 mg/dL).

Glicemia de jejum': normal a elevada (< 100 mg/dL a > 126 mg/dL).

Reagiio incomum (> 0,1% e < 1%): reagdo de fotossensibilidade?, bradicardia®, distensio abdominal?, hipersecregio salivar'?,
amnesia®, sindrome das pernas inquietas'’, epistaxe ? e gagueira®'®..
Reacio rara (> 0,01% e < 0,1%): hepatite®, hiperglicemia®, convulsio® e erupgio cutinea (rash)’.

4401059-1 Texto de bula - olanzapina 8
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Reacdo muito rara (< 0,01%): reagdo alérgica®’, reagio de descontinuagdo do medicamento®’, tromboembolismo venoso®
(incluindo embolismo pulmonar e trombose venosa profunda), pancreatite’, trombocitopenia’, ictericia’, coma diabético’,
cetoacidose diabética®*, hipercolesterolemia®®, hipertrigliceridemia®*#, rabdomiolise’, alopecia’, reagdo & droga com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS)?, priapismo®, incontinéncia urinéria’, retengdo urinaria’,aumento da bilirrubina total'* e aumento dos
niveis de creatinofosfoquinase sanguinea®.

! Conforme avaliado pelos valores mensurados dentro da base de dados dos estudos clinicos.

2 Evento adverso identificado na base de dados dos estudos clinicos.

3 Evento adverso identificado a partir de relatos espontaneos pos-comercializagdo.

40 termo COSTART ¢ acidose diabética.

* O termo COSTART ¢ hiperlipidemia.

¢ Por exemplo: reagdo anafilactoide, angioedema, prurido ou urticaria.

7 Por exemplo: diaforese, nausea ou vomito.

8 Niveis esporadicos de colesterol > 240 mg/dL e niveis esporadicos de triglicérides > 1.000 mg/dL forammuito raramente
relatados.

° Diferengas estatisticamente significativas entre os 3 grupos de dose foram observadas em um Unico estudode 8 semanas,
randomizado, duplo-cego, de dose-fixa, comparando as doses de 10, 20 ¢ 40 mg/dia de olanzapina oral em pacientes com
esquizofrenia e transtorno esquizoafetivo.

10 Diferenga estatisticamente significativa entre grupos de dose foram observadas nas 24 semanas de dosefixa, comparando 150
mg/2 semanas, 405 mg/4 semanas ¢ 300 mg/2 semanas de embonato de olanzapina em pacientes com esquizofrenia. Para
triglicerideos, esta diferenca de doses comparada foi observada para niveis normais de colesterol que aumentaram para alto nivel
(<150 mg/dL a > 200 mg/dL).

! Duragido média de exposigdo de 8 semanas.

12 Duragio média de exposigdo de 12 semanas.

13 Evento adverso identificado a partir de relatos espontineos pos-comercializagdo com a frequénciadeterminada usando a base de
dados dos estudos clinicos de olanzapina.

!4 Gagueira foi estudada apenas em formulagdes oral e injegdo de longa agdo.

Eventos adversos observados durante os estudos clinicos em pacientes com mania bipolar recebendo terapia combinada com litio
ou valproato.

Reaciio muito comum (> 10%): ganho de peso, boca seca, aumento de apetite e tremores.

Reaciio comum (>1% e < 10%): distarbio da fala.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas: os sintomas mais comumente relatados (> 10% de incidéncia) em caso de superdosagem com olanzapina
incluem: taquicardia, agitagdo/agressividade, disartria, vérios sintomas extrapiramidais e reducdo do nivel de consciéncia,
variando da sedagdo ao coma.

Outras consequéncias significativas do ponto de vista médico incluem delirium, convulsio, possivel sindrome neuroléptica
maligna, depressdo respiratoria, aspiragdo, hipertensdo ou hipotensdo, arritmias cardiacas (< 2% dos casos de superdosagem) e
parada cardiorrespiratoria. Casos fatais foram descritos com superdosagens agudas tdo baixas quanto 450 mg de olanzapina por
via oral, porém também foram relatados casos de sobrevida apds uma superdosagem aguda de aproximadamente 2 g de
olanzapina por via oral.

Tratamento: nio existe antidoto especifico para olanzapina. A inducdo de émese ndo ¢ recomendada. Alguns procedimentos
padrdes podem ser usados no caso de superdosagem, como lavagem gastrica e administracao de carvao ativado. A administragdo
concomitante de carvao ativado mostrou reduzir a biodisponibilidade oral da olanzapina de 50 a 60%.

O tratamento sintomatico e a monitoragdo das fungdes organicas vitais devem ser instituidos de acordo com o quadro clinico,
incluindo o tratamento da hipotens@o e do colapso circulatorio e o suporte da fungdo respiratoria. Nao usar adrenalina, dopamina
ou outros agentes simpatomiméticos com atividade beta-agonista, pois a estimulag@o beta pode piorar a hipotensao.

Em caso de intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais informagédes.
111 - DIZERES LEGAIS

MS 1.0063.0290

Farmacéutico Responsavel: Rafael Nunes
Princesval CRF-RJ n°® 17295

Fabricado por: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACKEUTICOS LTDA.
Rod. Itapira — Lindo6ia, Km 14 — Itapira - SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

Registrado por: INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA.

Rua Antdnio Jodo n° 168, 194 e 218 Cordovil, Rio de Janeiro — RJ
CNPJ 33.258.401/0001-03

Industria Brasileira

Esse produto é controlado pela Portaria n° 344 de 12/05/1998 — Lista C1.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

4401059-1
www.biochimico.ind.br

SABIO
Servico Atendimento BioChimico

BiOChimiCO® 0800 023 89 99

sabio@biochimico.ind.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 28/03/2022.
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Anexo B

Historico de alteracao da bula

olanzapina
Dados da submissao eletronica Dados da peti¢iio/notificacdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Datado Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente Expediente expediente Expediente aprovagio (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO - Inclusio inicial de texto de Embalagens contendo 30
22/03/2023 NA Inclusio Inicial de NA NA NA NA bula — adequacio ao VP / VPS | comprimidos revestidos de 2,5
Texto de Bula — medicamento de referéncia mg, Smg e 10 mg de olanzapina.
RDC 60/12
10452 -
GENERI_CO - Caixa contendo 20 comprimidos
01/07/2024 NA Notificagdo de NA NA NA NA Caédigos Interno VP/VPS | de5 mg ou 10 comprimidos de
Alteragdo de 20 mg.
Texto de Bula




02/04/2025 10:34 Email - Matheus Daikawa dos Santos - Outlook

[5 Outlook

RE: SOLICITAGCAO DE AVALIAGAO DE BULA

De Walter Eduardo Zimmermann Dias <eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br>
Data Qua, 02/04/2025 08:28
Para Matheus Daikawa dos Santos <matheussantos@hcfamema.sp.gov.br>

Bom dia.

Atende ao descritivo

/6 8

Farm. Walter Eduardo Zimmermann Dias
- Chefe do Secio Técnica
SAO .’u'lf-.-:.{e.j de F u.rEﬂﬁr.‘:D
PAULO eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br | 14 3434-2525 - Ramal - 1751

HCFAME MA ES‘;::':‘E., fug Reinaldo Machada, 255 | Frogata | Morilio-58 1 CER: 17519-080
acr:,luria de Haospital das Cifnicas do Faculdode de Medicing de Mariiio - HCFAMENMA
Saude

HCFAMEMA

De: Matheus Daikawa dos Santos <matheussantos@hcfamema.sp.gov.br>
Enviado: terca-feira, 1 de abril de 2025 17:02

Para: Walter Eduardo Zimmermann Dias <eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br>
Assunto: SOLICITACAO DE AVALIACAO DE BULA

Boa tarde Eduardo!
Segue em anexo bula:

Solicito avaliagdo de bula referente ao item:

- 10389 OLANZAPINA 10 MG

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKkAGZIOWESN2JjLTA4M2YINGQ5MS 1iNJEWLWQ5M2M2YTYyYzI1NQAQAFs0SLDZgGRHNjVs45YKflIQ%3D 1/2



02/04/2025 10:34 Email - Matheus Daikawa dos Santos - Outlook

Descritivo: OLANZAPINA 10MG; FORMA FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO; FORMA DE APRESENTACAO
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO; VIA DE ADMINISTRACAO ORAL

FORMA DE APRESENTACAO: C/C/D

At.te,

Matheus Daikawa
~ Auxiliar de compras
gﬁﬁt o Geréncia de Compras e Gestdo de Cantratos

i ‘ - BoRmERe matheussantos@hcfomemao.sp.gov.br | 14 3434 2501 - Ramal - 2369

HCFAMEMA DO ESTADO Rug Dr. Reinoldo Machado 255 | Fragata | Marlliio-58 | CER: 17519-080
;c.ﬁ':ﬁu o Hospital dos Clinicas da Faculdode de Medicing de Morilio - HOFAMEMA

HCFAMEMA

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKkAGZIOWESN2JjLTA4M2YINGQ5MS 1iNJEWLWQ5M2M2YTYyYzI1NQAQAFs0SLDZgGRHNjVs45YKflIQ%3D 212



) , Medi t
PREGO FABRICA - PF (PRECO PARA LABORATORIOS E DISTRIBUIDORES) Soentos

L PRECOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO Camara de Regulagéo do Mercado de
= PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Secretaria Executiva
Publicada em 07/03/2025 as 15h00min, atualizado em 07/03/2025 as 18h00min

2 = ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS
GREM_| Medicamento Apresentagao 7 ) ) P P P P P

Laboratério PF 0% PF 12% PF 17% PF 17,5% PF 18% PF 19% PF 19% PF 20% PF 21% PF 21% PF 22% PF 22,5% PF 23%
Dec. Jud./Anl. Rec. CAP Reg. Prego  ICMS0% PMVG 0%  PMVG12% PMVG17% PMVG17,5% PMVG18% PMVG19% PMVG19% PMVG20% PMVG21% PMVG21% PMVG22%  PMVG225% PMVG 23%
526123401173114  OFLOXACINO :MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X5 19.23 21.85 23.17 23.31 2345 23.74 23.89 24.04 24.19 24.34 24.65 24.81 24.97
(GERMED FARMACELITICA LTDA) 15.09 17.15 18.18 18.29 18.40 18.63 1875 18.86 18.98 19.10 19.34 19.47 19.59
524715070013204  LFM - OFLOXACINO ;gg MG COM REV CXBL AL PLASPVCAMB X 43853 498.33* 528.35* 531.55* 534.79* 541.40* 544.76* 548.16* 551.61* 555.10* 562.22* 565.85* 569.52*
(COMANDO DAMARINHA) R 344.11 391.04" 414.60" 41741 419,65 424,84 427.47 430.14" 432.85" 435.59" 44147 444,02 446.90"
524715070013304  LFM - OFLOXACINO 203 MG COMREV CXBLALPLASPVC AMBX  219.24 249.14* 264.14* 265.75* 267.37* 270.67* 272.35* 274.05* 275.77* 277.52* 281.08* 282.89* 284.73*
5
(COMANDO DA MARINHA) e 172.04 195.50* 207.27* 208.54* 209.81* 212.40° 21371 215.05% 216.40% 217.77* 220,56 221.98 223.43
508012040091306  OLANZAPINA 2,5 MG COM CT BL AL AL X 30 163.16 185.41 196.58 197.77 198.98 201.43 202.68 203.95 205.23 206.53 209.18 210.53 211.90
(EUROFARMA LABORATORIOS S.A) 128.03 145.49 154.26 155.19 156.14 158.06 159.04 160.04 161.04 162.06 164.14 165.20 166.28
508012040091406  OLANZAPINA 5MG COM CT BL AL AL X 30 240.96 273.82* 290.31* 292.07* 293.85* 297.48* 299.33* 301.20* 303.09* 305.01* 308.92* 310.92* 312.93*
(EUROFARMA LABORATORIOS S.A.) 189.08 21487 22781 22919 230.58* 23343 234.88* 236.35% 237.83 23934 242.41* 243.98* 245 56
508012040091506  OLANZAPINA 10 MG COM CT BL AL AL X 30 481.97 547.69* 580.69* 584.21* 587.77* 595.02* 598.72* 602.46* 606.25* 610.09* 617.91* 621.90* 625.93*
(EUROFARMA LABORATORIOS S.A.) 378.20 429.77" 455,67 458.43" 461.02% 466.91% 469.82 47275 475.72" 478.74" 484.87 488.01% 491.47"
508022040157017  ZAP 2,5MG COM CT BL AL AL X 30 61.75 70.17 74.40 74.85 75.30 76.23 76.71 77.19 77.67 78.16 79.17 79.68 80.19
(EUROFARMA LABORATORIOS S.A) 48.46 55.06 58.38 58.74 59.09 59.82 60.19 60.57 60.95 61.33 62.13 62.53 62.92
508022040157117  ZAP 5MG COM CT BL AL AL X 30 114.02 129,57 137.37 138.21% 139.05% 140.77* 141.64% 142,53 143.42% 144,33 146.18 147.12% 148.08"
(EUROFARMA LABORATORIOS 36) . 89.47 101.67* 107.79* 108.45* 109.11* 110.46* 111.14% 111.84% 112.54* 113.26* 114.71% 115.44* 116.20*
508022040157217  ZAP 10 MG COM CT BL AL AL X 30 205.26 233.25* 247.30* 248.80* 250.32* 253.41* 254.98* 256.58* 258.19* 259.82* 263.15* 264.85* 266.57*
(EUROFARMA LABORATORIOS 56’ o 161.07 183.03* 194.06* 195.23* 196.43* 198.85* 200.08* 201.34* 202,60 203.88" 206.49" 207.83* 209.18"
513423040029106  OLANZAPINA 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30 334.14 379.70* 402.58* 405.02* 407.49* 412.52* 415.08* 417.68* 420.30* 422.96* 428.38* 431.15* 433.95*
(NSTITUTO BIOCHIMICO 'NDUSEACT;MACEUT'CA LTOA) 262.20 297.95% 315.90" 317.82% 319.76 323.70" 325.71° 327.75" 329.81° 331.90" 336.15" 338.32" 34052
513423040029206  OLANZAPINA 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30 668.35 759.49* 805.24* 810.12* 815.06* 825.12* 830.25* 835.44* 840.69* 846.01* 856.86* 862.39* 867.99*
(INSTITUTO BIOCHIMICO 'NDUSSACTEMACEUT'CA LTDA) 524.45 595.97* 631.87* 635.70° 639.58° 647.47* 651.50% 65557 659.69" 663.86" 672.38% 676.72" 681.11%
513423040029306  OLANZAPINA 2,5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30 226.20 257.05 27253 274.18 275.85 279.26 280.99 282.75 284.53 286.33 290.00 291.87 293.77
(INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA) 177.50 201.71 213.85 215.15 216.46 219.14 220.49 221.87 223.27 224,68 227.56 229.03 230.52
517018070009106  OLANZAPINA 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30 334.11 379.67* 402.54* 404.98* 407.45* 412.48* 415.04* 417.64* 420.26* 422.92* 428.35* 431.11* 433.91*
(LABORATORIO FARMACEUT'C‘gOCiSJ ADO DE PERNAMBUCO 262.18 297.93 315.87* 317.79" 319.73 323.67* 325.68" 327.72% 320.78" 331.86" 336.13" 338.29% 340.49%
517018050009006  OLANZAPINA 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30 636.61 723.42* 767.00* 771.65* 776.35* 785.94* 790.82* 795.76* 800.77* 805.84* 816.17* 821.43* 826.77*
(LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO 49955 567.67* 601.86* 605.51* 609.20 616.73 620.56" 624.43 628.36" 632.34% 64045 64458 648.77"

@ cae [ Icms0%

A Secretaria-Executiva da CMED orienta que as paginas 1 e 2 desta lista sejam consultadas para detalhamentos sobre os icones, aliquotas e decisdes judiciais aplicadas as

apresentagdes dos medicamentos. E recomendado que qualquer pagina dessa lista seja apresentada acompanhada das paginas 1 e 2.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: olanzapina

02/01/2023

33.258.401/0001-
03

Nome do olanzapina Complemento
Produto da Marca
Numero da 100630290 Data da
Regularizagao Regularizagao
Empresa INSTITUTO CNPJ
Detentora da BIOCHIMICO
Regularizagdo INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA
Principio OLANZAPINA
Ativo
Medicamento = ZYPREXA
de referéncia
Classe ANTIPSICOTICOS
Terapéutica
Tipo de Ordinaria Parecer
Priorizagao Publico
Bulario Acesse aqui Rotulagem
Eletrénico
N° Apresentagao Registro
1 5 MG COM REV CT BL 1006302900017
AL/AL X 14
2 5 MG COM REV CT BL 1006302900025
AL/AL X 28
3 5 MG COM REV CX BL 1006302900033
AL/AL X 200
4 10 MG COM REV CT BL 1006302900041
AL/AL X7
5 10 MG COM REV CT BL 1006302900051

AL/AL X 14

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3583050?numeroProcesso=25351553538202287

Numero do 25351.553538/2022-
Processo 87
Vencimento 01/2033
da
Regularizagao
AFE 1.00.063-7
Categoria Genérico
Regulatéria
ATC
Processo CRISAPINA
Matriz
>
Data de Validade
Publicagdo
02/01/2023 24
meses
02/01/2023 24
meses
02/01/2023 24
meses
02/01/2023 24
meses
02/01/2023 24
meses

12
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6

10

11

12

13

10 MG COM REV CT BL
AL/AL X 28

10 MG COM REV CX BL
AL/AL X 200

5 MG COM REV CT BL
AL/AL X 30

10 MG COM REV CT BL
AL/AL X 30

2,5MG COM REV CT BL
AL/AL X 14

2,5 MG COM REV CT BL
AL/AL X 28

2,5 MG COM REV CT BL
AL/AL X 200

2,5 MG COM REV CT BL

AL/AL X 30

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1006302900068

1006302900076

1006302900084

1006302900092

1006302900106

1006302900114

1006302900122

1006302900130

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3583050?numeroProcesso=25351553538202287

02/01/2023

02/01/2023

02/01/2023

02/01/2023

02/01/2023

02/01/2023

02/01/2023

02/01/2023

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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Administrativo

SUPERIVIED s
Ecossistema da Salde

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE MARILIA - HCFAMEMA

Processo —144.00004013/2025-16.

Nome: Maria Fernanda Kiintgen Nery

RG n? 34.738.262-9 CPF n2: 316.979.828-67

DECLARACAO

DECLARO, sob as penas da Lei, que a empresa SUPERMED COMERCIO E IMPORTAGCAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA CNPJ n° 112060990004-41, interessada em
participar da Dispensa de Licitagdo referente ao Processo 144.00004013/2025-16.

a) Estd em situacdo regular perante o Ministério do Trabalho e Emprego no que se refere a
observancia do disposto no inciso XXXIIl do artigo 7.2 da Constituicdo Federal, na forma do
Decreto Estadual n242.911/1998;

b) Nao possui empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto
nos incisos Ill e IV do artigo 12 e no inciso Ill do artigo 52 da Constituicdo Federal.

c) Esta ciente de todas as informacgdes e das condi¢Ges locais para o cumprimento das obrigages
objeto da contratacao;

Aruja, 02 de Abril de 2025.

MARIA FERNANDA Assinado de forma digital por
MARIA FERNANDA KUNTGEN

KUNTGEN NERY:31697982867

NERY:31697982867 Dados: 2025.04.02 11:51:05 -03'00'

Maria Fernanda Kiintgen Nery
Sacia | Diretora
RG: 34.738.262-9 | CPF: 316.979.828-67

Centro de Distribuigao 1 Centro de Distribuigao 2 Centro de Distribuigao 3

Enderego: Av. Eng. Armando Arruda Pereira Enderego:  Rua Projetada S/N- Itaim Enderego:  Rod MG 295 s/n — Km 2 Enderego:  Av. Tower Automotive N°300

telefone:

N° 2937, Cond. Gre

Bloco A — Sala 301

en Work Boullevard Cambui-MG Cambui Velho — Cambui - MG Laranja Azeda — Aruja-SP

CEP:37600-000 CEP: 37600-000 CEP: 07430-350

Bairro Jabaquara — S&o Paulo

(11)4934-1700




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 11.206.099/0004-41 DUNS®: 920330688

Razio Social: SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA

Nome Fantasia: SUPERMED

Situa¢io do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 16/05/2025

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEI: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servi¢o Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Automaitica: a certidio foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitacdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 14/04/2025 Automatica

FGTS Validade: 22/04/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 21/09/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 02/08/2025

Receita Municipal Validade: 05/04/2025

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/06/2025

Emitido em: 02/04/2025 11:39 1 de 1
CPF: 524 XXX . XXX-09 Nome: MATHEUS DAIKAWA DOS SANTOS
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao
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Bolsa Eletronica de Compras SP

Mural Legislagao Minutas Edital Fornecedores Catalogo Comunicacao Manuais
11:39:43
Pesquisa Sangdes por Fornecedor
Razéo Social CNPJ/CPF 11206099000441 Ordenar Por v

m Exibir Todos Imprimir Guia Selecionada

Data e Hora da Consulta:
quarta-feira, 2 de abril de 2025 as 11:39

Nao foram encontradas sangées para CNPJ/CPF: 11.206.099/0004-41 E RAZAO SOCIAL/NOME: SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

Clique aqui para consultar a declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar no portal da transparéncia do cadastro nacional de empresas inidoneas e suspensas(CEIS)(www.portaltransparencia.gov.br).

¢oes

https://www.bec.sp.gov.br/Sancoes_ui/aspx/ConsultaAdministrativaFornecedor.aspx 1/2
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¢, DADOS ATUALIZADOS

Consulta de Sangdes | Portal da Transparéncia do Governo Federal

Dados atualizados até: 04/2025 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - CNEP) , 03/2025 (Sistema Integrado de Administracao Financeira do

Governo Federal (SIAFI) - CEPIM) , 04/2025 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - CEIS) , 04/2025 (Sistema Integrado de Registro do
CEIS/CNEP - Acordos de Leniéncia) , 04/2025 (Diario Oficial da Unido - CEAF)

Dados da consulta: 02/04/2025 11:40:07

FILTROS APLICADOS:

CPF / CNPJ sancionado: 11206099000441

Consulta

DETALHAR CADASTRO

CNPJ/CPF
SANCIONADO

NOME
SANCIONADO

UF SANCIONADO

ORGAO/ENTIDADE
SANCIONADORA

CATEGORIA
SANCAO

DATADE
PUBLICAGAO DA
SANGAO

VALOR

MULTA

Nenhum registro encontrado

https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?paginacaoSimples=true&tamanhoPagina=&offset=&direcaoOrdenacao=asc&cpfCnpj=1120609900044 1&colunasSelecionadas=linkDetalhamento...
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (02/04/2025 as 11:42) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

guanto ao CNPJ n° 11.206.099/0004-41.

A condenacéo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
67ED.4CBD.B1FA.3925 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade _adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 02/04/2025 as 11:42:05 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (02/04/2025 as 11:42) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

quanto ao CPF n°©100.349.178-29.

A condenacéo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
67ED.4CE5.A8E4.B965 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 02/04/2025 as 11:42:45 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (02/04/2025 as 11:43) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

quanto ao CPF n° 316.979.828-67.

A condenacéo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
67ED.4D01.709B.7993 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 02/04/2025 as 11:43:13 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1


http://divulgacandcontas.tse.jus.br/
https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php?codControle=67ED.4D01.709B.7993&cpfCnpj=31697982867

02/04/2025 11:43 Governo do Estado de Sao Paulo

Imprimir Baixar PDF

SECRETARIA DA FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO

Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgdos e Entidades Estaduais
CADIN Estadual

Informagobes Cadastrais
CNPJ/CPF: 11.206.099/0004-41

Nao foram encontradas pendéncias no Cadastro de Créditos nio quitados de Orgios e Entidades
Estaduais — CADIN ESTADUAL.

Pesquisa realizada em: 02/04/2025 as 11:43:29

Se vocé recebeu o comunicado CADIN regularize sua situagdo em 90 (noventa) dias contados a partir

da data de expedi¢gdo do mesmo.

Este documento ndo tem validade de Certiddo Negativa.

Em conformidade com a Lei Estadual n® 12.799/2008 a inexisténcia de registro no CADIN Estadual:

- Nao configura reconhecimento de regularidade de situagdo, nem dispensa a apresentacdo dos
documentos exigidos em lei, decreto e demais atos normativos. (artigo 7°)

- Nao impede a consulta prévia pelos 6rgaos e entidades da Administragédo direta e indireta ao sistema
CADIN Estadual. (artigo 6°)

https://www.fazenda.sp.gov.br/cadin_estadual/Pages/Publ/Dynamic/inscr/printN.aspx 12
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02/04/2025 11:43 Governo do Estado de Sao Paulo

- Aos registros incluidos apds a emissao da declaragéo cabe a aplicagdo do paragrafo 1° do artigo 6°.

A autenticidade deste documento devera ser confirmada na pagina da Secretaria da Fazenda do Estado
de Sao Paulo, endereco: https://www.fazenda.sp.gov.br/cadin_estadual/pages/publ/cadin.aspx
Caodigo da Declaragao: 468DAD7E.6F027422.88A7304F.4983CB4C

EMISSAO GRATUITA

Atencdo: Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

https://www.fazenda.sp.gov.br/cadin_estadual/Pages/Publ/Dynamic/inscr/printN.aspx 2/2
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CONTROLADORIA GERAL DO ESTADO

Inicio do menu

(@]

e |nicio
« [nstitucional
Sobre a CGE Misséo, Viséo e Valores Estrutura organizacional Competéncias Cédigo de Conduta
* Legislacao
Lei Estadual Decreto Estadual Resolucéo Portaria Comunicados Legislacdo Federal Constituicdes
Canais de Comunicacao
Controladoria em Dados
PUBLICACOES
Links Externos
Apoio & CGE Orgaos Estaduais Controladorias Brasileiras Ouvidorias Brasileiras Sites Federais

MELHORADO PELO. Google

Cadastro Estadual de Empresas Punidas - CEEP

Instituido pelo artigo 5° do decreto 60.106, de 29 de janeiro de 2014

A Controladoria Geral do Estado (CGE SP) é o 6rgao cadastrador habilitado junto ao Sistema Banco de Sangdes para registro de sangdes e acordos de
leniéncia no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), mantido pela

www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP.aspx#gsc.tab=0 12
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Controladoria Geral da Uniao.

O registro das sangdes aplicadas com base na Lei Anticorrupgao deixou de ser realizado no Cadastro Estadual de Empresas Punidas (CEEP) para

Controladoria Geral do Estado

registro no Sistema Banco de Sangdes, diante do Decreto n°® 67.684, de 2023.

A centralizagao de sangdes permite que o cidadao realize sua consulta numa unica plataforma, conferindo agilidade e eficiéncia nesse procedimento, o
que reforgca o compromisso da administragao para desburocratizacao dos servigos publicos.

Relatério

CNPJ: || 1120609900044 1

[ Limpar ] [ Filtrar ]

Quantidade de registro(s) encontrados(s): 0

[ Exportar Excel ]| Exportar CSV ][ Exportar XML ]

Transparéncia

SAQ PAULO

www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP.aspx#gsc.tab=0

212


https://www.ouvidoria.sp.gov.br/Portal/Default.aspx
http://www.transparencia.sp.gov.br/
http://www.sic.sp.gov.br/
https://www.saopaulo.sp.gov.br/

CERTIDAO DE APENADOS

O Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo CERTIFICA que, de acordo com seus assentamentos, ressalvando-se os atos que
sobrevenham a esta pesquisa, NAO constam, até a presente data, 02/04/2025, as 11h45, IMPEDIMENTOS DE
LICITAQAO/CONTRATO/CHAMAMENTO PUBLICO/CELEBRACAO DE PARCERIA relacionados ao CNPJ 11.206.099/0004-41 informado.

Este documento foi certificado digitalmente e é valido até 02/04/2025, as 11h45.

Para conferéncia:
acesse o site https://www4.tce.sp.gov.br/apenados/publico
e informe o cddigo: 49a6e830-af2a-4f27-9029-5a06e2b 32aaf
ou acesse utilizando o QR Code

Av. Rangel Pestana, 315 - Centro - SP - CEP 01017-906 Pagina: 1 de 1
Telefone: (11) 3292-3266 www.tce.sp.gov.br
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TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 142202 FOLHA: 1/1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informacdes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribui¢es legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
01/04/2025, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: ***rrrrttiiiiik

SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.,
CNPJ: 11.206.099/0004-41, conforme indicacdo constante do pedido de certidao. ¥ ki

Esta certiddo ndo aponta ordinariamente 0s processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). S&o apontados os feitos com situagdo em tramitacdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais do
Estado de S&o Paulo.

A data de informatizacdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada no Comunicado
SPI n° 22/2019.

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 12 Insténcia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

N&o existe conexdo com qualquer outra base de dados de instituicdo publica ou com a
Receita Federal que verifigue a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado € de responsabilidade exclusiva do
destinatério da certidao.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e as
filiais e poderd apontar feitos de homénimos ndo qualificados com tipos empresariais diferentes do
nome indicado na certidao (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

N&o é necesséria a complementagdo com a certiddo do sistema eproc.

Esta certidao s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Sao Paulo, 2 de abril de 2025.
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MAPA COMPARATIVO COTACAO - ITENS

Cotacdo N°: 36142 Ano: 2025 Instituicdo: HCFAMEMA Data Cotagao : 11/03/2025 Pag.: 1
Fornecedor Cond. Entrega Registro Marca Embalagem  Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total
Pagto Anvisa
Produto: 10389 - OLANZAPINA 10 MG Ultima Compra: 0,8500 Ult.Entrada: 11/02/2025
1° 14599 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PROL 30 DIAS 5 BIOCHIMICO CX 30 CPR CIC/D 1.380,0000 0,4800 662,4000
2° 4610 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - SP 30 DIAS 1 PRATI DONADUZ: CCX 30 CPR  C/C/D 1.380,0000 0,5100 703,8000
3° 1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAG 30 DIAS 1 1029803900108 CRISTALIA CX 200 CPR C/C/D 1.380,0000 0,8500 1.173,0000
4° 12568 - FARMATER MEDICAMENTOS LTDA. 30 DIAS 4 BIOLAB CX 30 CP C/CID 1.380,0000 3,0100 4.153,8000
RESUMO
Fornecedor Validade da Proposta Valor
SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA. 04/04/2025 662,4000
Total (R$) 662,4000

A EMPRESA 12 CLASSIFICADA ATENDE AS EXIGENCIAS DO OBJETO A SER CONTRATADO, COM O MENOR PRECO

SCAQO005E gcgec.adm25
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

DESPACHO

N° do Processo: 144.00004013/2025-16
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de OLANZAPINA

Ref. Proc. n° 144.00004013/2025-16

Considerando a necessidade de agilizar e adequar os atos de administracdo do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia — HCFAMEMA, em face do Sistema Eletrénico
de Informacdes - SEI recentemente implantado;

Considerando que as despesas deste processo observaram programacao orcamentaria e
financeira previamente aprovada, portanto, existe crédito orcamentario disponivel e
suficiente para atender as despesas provenientes do objeto licitado;

Na qualidade de Ordenador de Despesas e atuando como Chefe de Gabinete desta entidade
autarquica, Autorizo os empenhos que se fizerem necessarios para os fins objetivados no
certame.

Por fim, em observancia ao artigo 58 e seguintes, Lei Federal n°® 4.320/1964, a presente
Autorizacao fica condicionada ao ato de Ratificacdo, o qual se dara por ocasidao da emisséo
de cada empenho registrado.

Sem mais, a origem para as providéncias de praxe.

Marilia, na data da assinatura digital.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA



1 Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro de Castro Bienert, Chefe de

SEI a Gabinete de Autarquia, em 02/04/2025, as 13:19, conforme horario oficial de Brasilia,

assinatura g COM O emprego de certificado digital emitido no @mbito da ICP-Brasil, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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2C PO siorauo

HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

DESPACHO

N° do Processo: 144.00004013/2025-16
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de OLANZAPINA

REQUISICAO N° 73162
OBJETO: OLANZAPINA 10 MG
ELEMENTO ECONOMICO: 33903030

O presente processo se destina a aquisicdo dos itens e/ou servigos registrados nas requisicoes
acima, devidamente autorizada(s) e/ou liberada(s) pela Superintendente HCFAMEMA, em
conformidade com o artigo 23 da Lei Federal 14.133/2021. Importa o valor da aquisicdo em R$
662,40 (seiscentos e sessenta e dois reais e quarenta centavos), enquadrando-se no valor
do Simples Or¢camento previsto no artigo 75, da Lei Federal 14.133/21 e suas atualiza¢des, de
acordo com o inciso:

() I- para contratacdo que envolva valores inferiores a R$ 125.451,15 (cento e vinte e cinco
mil quatrocentos e cinquenta e um reais e quinze centavos), no caso de obras e servigos
de engenharia ou de servicos de manutencédo de veiculos automotores (Vide Decreto n° 12.343,
de 2024);

(x) Il - para contratacdo que envolva valores inferiores a R$ 62.725,59 (sessenta e dois mil
setecentos e vinte e cinco reais e cinquenta e nove centavos), no caso de outros servigos e

compras (Vide Decreto n® 12.343, de 2024);

() Il - para contratacdo que mantenha todas as condi¢coes definidas em edital de licitagao
realizada ha menos de 01 (um) ano, quando se verificar que naquela licitagéo:

a) ndo surgiram licitantes interessados ou nao foram apresentadas propostas validas;
ou
b) as propostas apresentadas consignaram precos manifestamente superiores aos
praticados no mercado ou incompativeis com os fixados pelos 6rgéos oficiais competentes;

O procedimento da dispensa eletrénico ficou inviabilizado por intermédio do sitio "compras.gov",
gue tratam os artigos 72, 73, 74 e 75 da Lei Federal 14.133/2021 e do Decreto n° 68.304 de 09
de janeiro de 2024, pelos motivos e razdes abaixo registrados:

() Item deserto/fracassado no Processo:


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2023/Decreto/D11871.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2023/Decreto/D11871.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2023/Decreto/D11871.htm#art1

() Mandado Judicial,

( x ) Inviabilizacdo do prazo para execugdo da Dispensa Eletronica, uma vez que se faz
necessario a divulgacdo no periodo de 03 (trés) dias uteis, acrescidos dos prazos legais de
abertura, lances, julgamento, habilitacdo, recursos e contrarrazdes (02 (dois) dias uteis),
adjudicacdo e homologacao do processo, cujo desabastecimento podera trazer consequéncias
irreversiveis aos pacientes atendidos no complexo institucional e considerando que estamos em
periodo de implantacdo e adequacdo do sistema Compras.gov juntamente com as
regulamentacdes necessarias elaboradas pelo Estado de Sdo Paulo para o desenvolvimento
operacional;

( x ) Outros: Requisicdo de manutencdo dos niveis de estoques suficientes para abastecimento
por periodo de 120 (cento e vinte) dias. Necessaria aquisicdo imediata sendo indispensavel a
continuacdo dos servicos hospitalares e ainda por insuficiéncia de quantidade de saldo das
ATAS DE REGISTRO DE PRECO. Para aquisicdo dos insumos descritos na requisicao ja existe
certame licitatorio na modalidade Pregédo Eletrbnico em curso, requisicdo n° 72742, através da
autarquia HCFAMEMA.

Segue a Geréncia Orcamentaria e Financeira para providencias quanto a reserva da despesa

Marilia, na data da assinatura digital.

RENATO MASAITI KAYANO ROSA
Diretor Técnico Il
Departamento Econémico, Financeiro e Contabil do HCFAMEMA

MICHEL BRUSTELLO PEIXOTO
Diretor Técnico I
Geréncia de Compras e Gestao de Contratos do HCFAMEMA

Documento assinado eletronicamente por Renato Masaiti Kayano Rosa, Diretor
Técnico Ill, em 02/04/2025, as 15:57, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Michel Brustello Peixoto, Diretor Técnico II,
em 02/04/2025, as 17:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.
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2C PO siorauo

HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

DESPACHO

N° do Processo: 144.00004013/2025-16
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de OLANZAPINA

REQUISICAO N° 73162
OBJETO: OLANZAPINA 10 MG
ELEMENTO ECONOMICO: 33903030

Segue a Nota de Reserva do recurso em referéncia (em anexo).

Marilia, na data da assinatura digital.

PAULA MARIA PELOZO
Diretor Técnico |l
Geréncia Orcamentaria e Financeira do HCFAMEMA

seil ﬁ Documento assinado eletronicamente por Paula Maria Pelozo, Diretor Técnico I, em
. 02/04/2025, as 16:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
WNG W™ Esiadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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Governo do Estado de Sao Paulo

NOTA DE RESERVA - 2025NR00841

Unidade Gestora |O92601

Gestdo |09060 [Processo [20250360145
Evento |201100 - RESERVA DE DOTACAO ORCAMENTARIA.
Data Emissdo  |02/04/2025 |PTRes  Jo96004 Unidade Orcamentdria (09060
Programa Trabalho |10303093061170000 Fonte Recurso |15001000Z
UG Responsavel 092601 |Natureza da Despesa |339030 Valor |662,4O
Cronograma

Més Valor

04 662,40
Observagao

NR PRC 144.00004013/2025-16

Usuario

Consultado Em 03ABR2025 Horario |13:10




2C PO siorauo

HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

DESPACHO

N° do Processo: 144.00004013/2025-16
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de OLANZAPINA

REQUISICAO N° 73162
OBJETO: OLANZAPINA 10 MG
ELEMENTO ECONOMICO: 33903030

Executado os atos processuais e seus respectivos anexos, fica dispensada a emisséo
de PARECER JURIDICO emitido pelas Consultorias Juridicas das Secretarias de Estado e das
Autarquias nas contratacfes diretas de pequeno valor, conforme 8§ 5° do artigo 53 da Lei
Federal 14.133/2021 e Resolucdo PGE n° 55 de 30 de novembro de 2023 e DECLARO que o
processo se enquadra nos parametros e pressupostos da lei e que foram seguidas as
orientacdes nela contidas.

FICA CONSIGNADO a emisséo da(s) Nota(s) de Empenho(s) em conformidade com a Nota de
Reserva.

FICA AUTORIZADO o0 processo nos termos supracitados, com fundamentagao no artigo 75 da
Lei Federal 14.133/2021, conforme justificativa descrita na requisicdo e despacho DEFICONT
arquivado nos autos do processo, considerando o valor aferido em pesquisa de mercado
detalhado no mapa comparativo.

FICA APROVADO os autos do processo de contratacdo direta conforme exigido no artigo 72 da
Lei Federal n° 14.133/2021 e artigo 23 do Decreto Estadual n°® 68.304/2024 e encaminho o
presente processo para a instauracao da presente dispensa de licitagao.

Segue para providéncias.

Marilia, na data da assinatura digital.



IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabhinete do HCFAMEMA

Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro de Castro Bienert, Chefe de
Gabinete de Autarquia, em 03/04/2025, as 16:53, conforme horario oficial de Brasilia,
com o emprego de certificado digital emitido no &mbito da ICP-Brasil, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.
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@ Governo do Estado de Sao Paulo

CONTRATO DE EMPENHO 2025CT01003

No. do Documento | 2025CT01003 Data de Emiss3o [ 02ABR2025 |Evento | 400051 - DESPESAS COM RESERVA
Unidade Gestora 092601 - HOSP. CLINICAS FAC.MED.MARILIA - HCFAMEMA
Gestao 09060
Fonte 150010002
Natureza da Despesa| 33903030 |PTRES | 096004
UGR 092601
Favorecido 11206099000441 - SUPERMED COM E IMP DE PROD. MEDICOS HOSP.LTDA
Data de Entrega Prevista | 11ABR2025
Modalidade do Empenho| 3 - ESTIMATIVO Tipo de Aquisicao 2 - MATERIAL
Tipo de Compra/Licitagdo| 05 - DISP. LICIT Referéncia Legal LElI 14.133/2021
Origem do Material 1- NACIONAL Numero do Processo | 20250360145
Numero do Contrato Fornecedor | OC 106.110 Plano Interno 0438
Numero do Edital
Valor a Empenhar 662,40
Local de Entrega| RUA REINALDO MACHADO, 255
Bairro FRAGATA
Cidade MARILIA
CEP 17519-080
Informagdes Adicionais | N2 SEI!: 144.00004013/2025-16
Cronograma
Més Valor
01
02
03
04 662,40
05
06
07
08
09
10
11
12
Sequéncia 001 Item 00024514-3 Unid. Forn. 00001
Quantidade 1380,000 Valor Unitario 0,48 Prego Total 662,40
Descrigdo

MEDICAMENTOS CONTROLADOS DE USO HUMANO, OLANZAPINA 10MG, FORMA FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO, FORMA DE
APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO, VIA DE ADMINISTRACAO ORAL, COM VALIDADE MiNIMA DO PRODUTO NA ENTREGA DE 50%.

> Prodesp
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@ serPRO




NOTA DE EMPENHO - SIAFISICO - 2025NE00988

Governo do Estado de Sao Paulo

UG

092601 - HOSP. CLINICAS FAC.MED.MARILIA - HCFAMEMA

Gestao

09060 - HOSP. CLINICAS FAC.MED.MARILIA - HCFAMEMA

Data de Emissao

02ABR2025

CNPJ/CPF/UG 11206099000441 - SUPERMED COM E IMP DE PROD. MEDICOS HOSP.
Credor SUPERMED COM E IMP DE PROD. MEDICOS HOSP.
Endereco AVENIDA TOWER AUTOMOTIVE, 300 - GALPAO 26
Cidade ARUJA ‘ UF ‘ SP ‘ CEP ‘ 07430-350
Origem Material 1
Evento uo Programa de Trabalho Fonte Natureza Despesa UGR Pl PTRES
400051 09060 10303093061170000 150010002 33903030 092601 011.026.0438 096004
No Processo 20250360145 Acordo
Tipo de Empenho 9 - DESPESA NORMAL Ref Dispensa LEI 14.133/2021
Licitagdo 05 - DISPENSA LICIT. Modalidade 3 - ESTIMATIVO
Empenho Orig. N2 Contrato 2025CT01003 N2 OC
Valor do Empenho RS ‘ 662,40 (seiscentos e sessenta e dois reais e quarenta centavos)
Cronograma
Més Valor
04 662,40
Sequéncia 001 Item 00024514-3 Unid. Forn. 00001
Quantidade 000001380,000 Valor Unitario 0,48 Preco Total 662,40

Descricao

MEDICAMENTOS CONTROLADOS DE USO HUMANO, OLANZAPINA 10MG, FORMA FARMACEUTICA C APSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO, FORMA DE
APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIM IDO/COMPRIMIDO REVESTIDO, VIA DE ADMINISTRACAO ORAL, COM VALIDADE MiNIMA DO P RODUTO NA ENTREGA DE 50%.

> Prodesp

Impresso pelo Siafisico

1/2

@ serPRO




Governo do Estado de Sao Paulo

Total ou Valor a Transportar RS 662,40
Local de Entrega RUA REINALDO MACHADO, 255
Data de Entrega 11ABR2025

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
09339882733
Ordenador da Despesa

Responsavel pela emissao GEOVANA DA SILVA MARQUES - 092601

2/2

> Prodesp @ SERPRO



2C PO siorauo

HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Orcamento e Custo

DESPACHO

N° do Processo: 144.00004013/2025-16
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de OLANZAPINA

Tendo em vista que foi aferida a regularidade do ato em todas as suas etapas, fica ratificada a
autorizacdo da(s) nota(s) de empenho 2025NE00988, nos seus exatos termos.

Marilia, na data da assinatura digital.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA
Ordenador de Despesas

1 Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro de Castro Bienert, Chefe de

SEI_ a Gabinete de Autarquia, em 07/04/2025, as 08:25, conforme horario oficial de Brasilia,

assinatura g COM O emprego de certificado digital emitido no @mbito da ICP-Brasil, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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