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Informacdes preliminares

REQUISITANTE

Setor Requisitante

(Unidade/Setor/Departamento): GERENCIA DE SUPRIMENTO E ABASTECIMENTO

Responsavel pela demanda: [FERNANDO HENRIQUE DE SOUZA - DIRETOR TECNICO ||

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

Ramal: 1064

DATA PRETENDIDA PARA A CONCLUSAO DA CONTRATAGAO: 22/04/2025

PREVISAO DE PRAZO DE EXECUCAO, APOS A CELEBRACAO DO CONTRATO:
22/04/2025 - 24/04/2025

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

1.1 Solicitacdo de aquisicao de MEDICAMENTOS, nos termos da tabela abaixo, conforme
condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

] UNIDADE VALOR | VALOR
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT| DE | QUANTIDADE | UNITARIO | TOTAL
MEDIDA (R$) (R$)
1 METOTREXATO DE SODIO 2,5MG; FORMA 270436 C/CID 1.000,00 0,81 816,48

FARMACEUTICA
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
REVESTIDO/DRAGEA; FORMA DE
APRESENTACAO
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
REVESTIDO/DRAGEA; VIA DE ADMINISTRACAO
ORAL




2 NALOXONA, CLORIDRATO 0,4AMG/ML; FORMA 272326 AMP 160,00 7,45 1.192,00
FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; FORMA
DE APRESENTACAO FRASCO-AMPOLA/SERINGA
PREENCHIDA/AMPOLA 1ML; VIA DE
ADMINISTRACAO
INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA/SUBCUTANEA

Especificagdo compras:
FORMA DE APRESENTAGCAQ: AMPOLA 1 ML

PRAZO DE VALIDADE DE NO MiNIMO 12 (DOZE)
MESES, CONTADOS A PARTIR DA DATA DA
EMISSAO DE TERMO DE RECEBIMENTO
DEFINITIVO.

1.2. O objeto desta contratacdo 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 podera ocorrer por
meio de especificacdes 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 ndo 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 MEDICAMENTOS, utilizados nos
procedimentos, destinados ao desenvolvimento dos tratamentos clinicos e ou cirdrgicos, nas
diversas patologias, administradas nos nossos servicos de internacao clinica adulto e infantil,
cirdrgica adulto e infantil, ginecologia e obstétrica, como também nos servigos de urgéncia e
emergéncia, ambulatério 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 acdes pertinentes ao cumprimento da missao institucional, sendo esta:
formar profissionais comprometidos com as necessidades de salude 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 ac¢des administrativas dao a estrutura de base gerencial, financeira e
legal para o desenvolvimento das a¢gBes académicas e assistenciais.

2.3. A presente contratagcdo encontra respaldo institucional conforme designagéao 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 contratacdo esta prevista no campo 1. Descri¢do
sucinta do objeto, cujo valor total estimado é de R$2008,48 (dois mil oito reais e quarenta e oito
centavos) 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.

FERNANDO HENRIQUE DE SOUZA
Diretor Técnico I
Geréncia de Suprimento e Abastecimento do HCFAMEMA

Despacho: Autorizo a contratagdo, encaminhe ao setor de contratacdes, conforme proposto.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA

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

Sel £} Gabinete de Autarquia, em 22/04/2025, as 12:03, conforme horério oficial de Brasilia,

assinatura g COM 0 emprego de certificado digital emitido no ambito da ICP-Brasil, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Henrique de Souza, Diretor
Técnico I, em 23/04/2025, as 16:29, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no 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
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 - 0064356817

Unidade Gestora:
092601

Gestao:
09060

MUDAPAH2:
NAO

Objeto do processo:
MEDICAMENTOS

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

Finalidade do Processo:
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS

seil a Documento assinado eletronicamente por Irineu Ferreira da Silva Junior, Auxiliar de
. Compras, em 22/04/2025, as 10:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
UeNG ® 0 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: 72880 91277 Periodo para previsdo de Consumo: 19/02/2025 a 19/08/2025 Periodo de Consumo Avaliado:  14/02/2024a 12/02/2025
Familia: 001.008 - QUIMIOTERAPICO

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

2620 METOTREXATO DE SODIO 2,5MG -C/C/D CI/C/D 160,0000 1.008,0000 0,8100 816,4800 788,00

METOTREXATO DE SODIO 2,5MG; FORMA FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO/DRAGEA; FORMA DE APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO/DRAGEA; VIA DE ADMINISTRACAO ORAL

Cédigo SIAFISICO: Und. SIAFISICO: Classe SIAF: Cadigo ND: Cadigo SUS: Apresentacdo 2,5 mg
110973 1 33903030

Consumo nos ultimos 12 Mesés

Més Total
Consumo
01/2024 02/2024 03/2024 05/2024 06/2024 07/2024 08/2024 10/2024 12/2024 01/2025
104,00 60,00 66,00 76,00 20,00 64,00 75,00 73,00 60,00 158,00 756,00

CAF - EMERGENCIAL

Item padronizado e estocavel, necessario a continuidade dos servicos e atividades desenvolvidos no ambito do HCFAMEMA. Requisi¢do de manutengao dos niveis de estoque para abastecimento por periodo de cento e oitenta dias, em razéo
do processo de renovagéo da ata ainda ndo estar concluido (Req. n° 71800).

wexkiek MEDICAMENTO QUIMIOTERAPICO - PRIORIZAR ks
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$ 816,4800

Setor solicitante: Centro Custo: Ramal: Responsavel:

--- A requisicéo de aquisi¢do 72880 foi liberada no dia 13 de fevereiro de 2025, quinta-feira as 10:06 horas, pelo usuario MARCIA VALERIA CORREDO. --- A requisicéo de aquisi¢cdo 72880 foi confirmada no dia 27
de fevereiro de 2025, quinta-feira as 15:52 horas, pelo usuario ASSESSOR TEC DEFICONT 1.

Comentario da assinatura:

Pesquisa Neusa

SCMA0063 - N.T.I - Nticleo Técnico de Informagdes gcge.adm3g Pag.1del



Requisicdo: 73968 91733 Periodo para previsdo de Consumo: 12/03/2025 a 13/07/2025 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
67 NALOXONA 0,4 MG/ML AMP 57,0000 160,0000 7,4500 1.192,0000 83,00

NALOXONA, CLORIDRATO 0,4MG/ML; FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE APRESENTACAO FRASCO-AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA/AMPOLA 1ML; VIA DE ADMINISTRACAO
INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA/SUBCUTANEA

FORMA DE APRESENTAGAO: AMPOLA 1 ML

PRAZO DE VALIDADE DE NO MINIMO 12 (DOZE) MESES, CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO.

Cédigo SIAFISICO: Und. SIAFISICO: Classe SIAF: Cédigo ND: Cédigo SUS: Apresentagdo AMPOLA 1 ML
105759 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 12/2024 01/2025 02/2025
26,00 35,00 23,00 36,00 27,00 58,00 19,00 28,00 27,00 21,00 22,00 20,00 35,00 377,00

CAF - EMERGENCIAL

Item padronizado e estocavel, necessario a continuidade dos servicos e atividades desenvolvidos no ambito do HCFAMEMA. Requisicéo de manutengdo dos niveis de estoque para abastecimento por periodo de cento e vinte dias, em razéo do
processo de renovagao da ata ainda ndo estar concluido (Req. n® 72449, 69637 e 60410).

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$ 1.192,0000

Setor solicitante: Centro Custo: Ramal: Responsavel:

--- A requisicéo de aquisi¢do 73173 foi liberada no dia 6 de marco de 2025, quinta-feira as 12:35 horas, pelo usuario MARCIA VALERIA CORREDO. --- A requisigdo de aquisi¢do 73173 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---
O(s) item(s) desta requisicao foram gerado(s) a partir da alteragdo da pesquisa de prego n°® 36143 e foram transferidas para a pesquisa de prego n° 36056

SCMA0063 - N.T.I - Nticleo Técnico de Informagdes gcge.adm3g Pag.1del



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: 144.00004760/2025-54
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

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

IRINEU FERREIRA DA SILVA JUNIOR
Auxiliar de Compras
Geréncia de Compras e Gestédo de Contratos do HCFAMEMA

seil a Documento assinado eletronicamente por Irineu Ferreira da Silva Junior, Auxiliar de
. Compras, em 22/04/2025, as 14:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
WeiNS ®® ) Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Michel Brustello Peixoto, Diretor Técnico II,
. em 23/04/2025, as 12:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
WoNZ ™ 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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Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

TERMO DE REFERENCIA

N° do Processo: 144.00004760/2025-54
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

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.

. UNIDADE QUANTIDADE VALOR VALOR
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT B
DE MEDIDA TOTAL UNITARIO TOTAL
1 METOTREXATO DE SODIO 2,5MG; FORMA 270436 C/C/ID 1.008,00 SIGILOSO SIGILOSO

FARMACEUTICA
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
REVESTIDO/DRAGEA; FORMA DE
APRESENTACAO
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
REVESTIDO/DRAGEA,; VIA DE ADMINISTRACAO
ORAL

Apresentagao: 2,5 mg

Codigo:2620 Cod.SIAFISICO: 110973 UNIDADE
SIAFISICO:1 Cod.ND:33903030




2 NALOXONA, CLORIDRATO 0,4AMG/ML; FORMA 272326 AMP 160,00 SIGILOSO SIGILOSO
FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; FORMA
DE APRESENTACAO FRASCO-AMPOLA/SERINGA
PREENCHIDA/AMPOLA 1ML; VIA DE
ADMINISTRACAO
INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA/SUBCUTANEA

Especificagdo compras:
FORMA DE APRESENTAGAO: AMPOLA 1 ML

PRAZO DE VALIDADE DE NO MINIMO 12 (DOZE)
MESES, CONTADOS A PARTIR DA DATA DA
EMISSAO DE TERMO DE RECEBIMENTO
DEFINITIVO.

Codigo:67
Cod.SIAFISICO: 105759
UNIDADE SIAFISICO:1

Cod.ND:33903030

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descri¢cdo do item do catdlogo 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
que serdo aplicadas em relacdo a vigéncia da contratacao.

Subcontratacao

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

2. FUNDAMENTAGCAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

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 aquisicao dos
bens em questéo 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 previsao 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 elaboracédo do
ETP nas contratacdes diretas por dispensa de licitacdo, inclusive em razdo do baixo valor. Por
isso, a fundamentacéo da contratacdo consta neste documento, conforme segue:




2.1.2. A aquisicao dos itens desta contratacdo atendera as necessidades do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia - HCFAMEMA, com a reposi¢do funcional
dos estoques, uma vez que se tratam de itens padronizados de consumo habitual que
exige a formacgdo de estoques. Como o abastecimento dos referidos itens encontra-se
abaixo dos 60 (sessenta) dias, conforme informado por requisi¢des 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 para o
NALOXONA e 180 (cento e oitenta) dias para 0 METOTREXATO, visando nao prejudicar a
continuidade dos servigcos publicos prestados.

2.2. O objeto da contratacao esta previsto no Plano de Contratacées 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 SOLUN(;AO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. No presente processo optou-se pela dispensa de licitacdo com base na hipotese do art. 75,
II, da Lei Federal n° 14.133/2021, na busca pela celeridade da contratacéo, entendendo que se
trata da melhor solucdo para o atendimento adequado da necessidade informada nas
requisicbes internas elaboradas pelos setores técnicos interessados, considerando as
caracteristicas do objeto e as condi¢des praticadas para sua aquisicao, identificadas a partir do
procedimento de levantamento de mercado e das informacfGes apresentadas nas proprias
requisicdes, 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 aquisicédo de
MEDICAMENTOS nas condic¢des estipuladas neste Termo de Referéncia sera a melhor solucéo
para a Administracao.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

Sustentabilidade

4.1. Observando os preceitos do desenvolvimento sustentavel em suas dimensdes econdmica,
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 industrializagdo 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, Il, 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 relacdo 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 Sanitéria 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


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

(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 andlise e julgamento da proposta, deverdo ser apresentados pelos fornecedores
interessados 0s 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
apresentacdo do medicamento ofertado, observadas as especificacbes constantes
neste Termo de Referéncia.

4.2.1.2. Os precos constantes da proposta deverdo observar a Resolucdo CMED n° 3,
de 02 de marco de 2011, que dispde sobre a pratica do teto de precos (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 secéo 3, pag. 3 do DOU
de 10/09/2013, devera ser aplicado o Coeficiente de Adequacédo 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 cddigo 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 legislacdo 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 numero do lote. Deverdo, 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 adequacgéo 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 fabricagéo e validade.

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

4.6.1. Esta Instituicéo se reserva o direito de n&o receber qualquer produto com validade inferior
a 50% de sua validade plena, de acordo com seu registro valido expedido pela ANVISA/MS,
ressalvados o0s 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
quantitativo excedente, o que devera ocorrer imediatamente apos a solicitagdo da Instituicao.

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

4.8. Na constatacdo de qualquer alteragdo na qualidade ou composi¢cdo do produto durante a
inspecéo de entrega ou com temperatura fora da faixa estipulada pelo fabricante como a ideal
para a conservagdo do produto, o fornecedor devera comprometer-se a trocé-lo, sem qualquer
onus para esta Institui¢ao.



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 contratacdo, 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 contratacdo sdo caracterizados como de natureza comum,
portanto em uma avaliacado de conveniéncia e de oportunidade socioeconémica entende-se que
a garantia poderia ensejar o aumento desvantajoso dos valores praticados pelos fornecedores.

5. MODELO DE EXECUQAO DO OBJETO
Condicoes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 10 (dez) dias Uuteis, contados da data de confirmacéo de
recebimento da ordem de compra, em remessa unica.

5.2. Caso nédo seja possivel a entrega na data assinalada, o fornecedor devera comunicar as
razdes respectivas com pelo menos 5 (cinco) diasde antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacéo de prazo seja analisado, ressalvadas situacfes 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 inexecucao 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 gque o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrénica para esse
fim.

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

6.5. Apdés a assinatura do contrato ou instrumento equivalente (caso assim definido pela
documentacdo que compde a presente contratacdo), o Contratante poderd convocar o
representante da Contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizagéo,
que conterd informacdes acerca das obrigacfbes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacao,
das estratégias para execuc¢do do objeto, do plano complementar de execugédo da Contratada,
quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucao do contrato deverd 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 acompanhar4d a execuc¢do do contrato, para que sejam



cumpridas todas as condi¢cOes 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 historico de gerenciamento do contrato todas
as ocorréncias relacionadas a execucdo 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 adotard 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 adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia,
para que adote as medidas necessarias 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 manutencéo das condi¢cdes de habilitacdo da
Contratada, acompanhard o empenho, o0 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, Il e IlI).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuara tempestivamente na solucéo 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, 1V).

6.8.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, a Contratada devera 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 coordenacéo dos atos de fiscalizaco técnica,
administrativa e setorial e dos atos preparatorios a instru¢cao processual visando, entre outros, a
prorrogacdo, a alteragcdo, ao reequilibrio, ao pagamento, a eventual aplicacdo de sancfes e
extingdo do contrato (Decreto Estadual n® 68.220, de 2023, inciso Ill do art. 2°).

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

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

6.12. O gestor do contrato tomar& providéncias para a formalizacdo de processo administrativo
de responsabilizagéo para fins de aplicacdo de sancdes, a ser conduzido pela comissao 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 relatério final com informacgfes sobre a consecuc¢ao
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, VII e paragrafo Unico).

6.14. O gestor do contrato devera enviar a documentagao pertinente ao setor de contratos para
a formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela
fiscalizagdo e gestao nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

7.1. Os bens serédo 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 especificacées 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 especificacdes 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 ocorrera no prazo de 5 (cinco) dias Uteis,a contar do recebimento
da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apos a verificacao da
gualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

7.4. O prazo para recebimento definitivo poderd 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
guantidade, 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 liquidacdo 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, nhdo sera computado para 0s
fins do recebimento definitivo.

7.7. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e
pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugédo do
contrato.

Liquidacao

7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de 10 (dez)
dias uteis para fins de liquidacdo, a contar de seu recebimento pela Administracdo, na forma
desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, justificadamente, quando houver necessidade de
diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais (art. 7°, I, 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 prorrogacédo 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 liquidacdo, 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 érgao contratante;
7.9.4. o periodo respectivo de execuc¢do do contrato;
7.9.5. o valor a pagar; e
7.9.6. eventual destaque do valor de retencgdes tributarias cabiveis.

7.10. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacéo da despesa, esta ficara sobrestada até que a Contratada
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo ap0s a comprovacao da
regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao Contratante.

7.11. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacédo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line
ao Sicaf ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletrénicos 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
condicbes de habilitacdo exigidas; b) identificar possivel razdo que impeca a contratacdo no
ambito do 6rgéo ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administragcdo ou com o
Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (Instrucdo 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 regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante
devera comunicar aos 0rgaos 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
créditos.

7.15. Persistindo a irregularidade, o Contratante dever4 adotar as medidas necessarias
extingdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada
Contratada a ampla defesa.

Q- Q-

7.16. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
gue se decida pela extingdo do contrato, caso a Contratada n&o regularize sua situacgao junto ao
Sicaf.

Prazo de pagamento

7.17. O pagamento sera efetuado no prazo de 30 (trinta) dias, contados da apresentacdo da
nota fiscal ou documento de cobranca equivalente, desde que tenha sido finalizada a liquidagé&o
da despesa, conforme sec¢ao anterior, nos termos do art. 2°, Il, 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 legislagédo aplicavel (artigo 2°, inciso lll, 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 bancéria, para depdsito em conta corrente
bancaria em nome da Contratada no Banco do Brasil S/A.

7.19.1. Constitui condicao para a realizagcado dos pagamentos a inexisténcia de registros em
nome da Contratada no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgios e
Entidades Estaduais — CADIN ESTADUAL”, o qual devera ser consultado por ocasiao 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
bancaria para pagamento.

7.21. O Contratante podera, por ocasido do pagamento, efetuar a retencdo de tributos
determinada por lei, ainda que ndo haja indicacdo 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,
serdo 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
contribuicbes 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
tributario 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 I, 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 orcamentos 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 nimero do registro valido do item
na ANVISA, imagem e descritivo técnico detalhado em lingua portuguesa, para avaliagdo e
aprovacao do item pelo setor técnico competente. Caso o item seja aprovado pelo setor técnico,
sera procedida a contratagdo. 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. Seré& considerada melhor proposta aquela que apresentar 0 menor preco por item, desde
que 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 ser4 com entrega imediata.
Exigéncias de habilitacdo

8.8. Previamente a celebracdo do contrato, a Administracdo verificard o eventual
descumprimento das condi¢des para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sangéo
gue a impeca, mediante a consulta aos seguintes cadastros informativos oficiais:

a) Sicaf;



b) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - Ceis, mantido pela
Controladoria-Geral da Uniéo (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 Condenacdes 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 Sanc¢des Administrativas — e-Sanc¢des
(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 fornecedora e de seu socio majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n°
8.429, de 1992, que prevé, dentre as san¢des impostas ao responsavel pela pratica 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 diligenciara 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
realizacdo 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°, 8§ 1°
e 29, da Lei Estadual n® 12.799, de 2008.

8.12. A habilitacdo 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 Administracdo, a respectiva documentacao atualizada.

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

8.15. Se o interessado for a matriz, todos os documentos deverédo 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. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros
de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacao
do recolhimento dessas contribuigdes.

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

Habilitacdo juridica

8.18. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forga de lei,
tenha validade para fins de identificacdo 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 comprobatério de seus administradores;

8.22. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Uni&do e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde
se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua
sede, conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco 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
o 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 alteraces ou da
consolidacao 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 Secretéario 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 Servigo (FGTS);

8.30. Declaracédo de que n&o 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°, XXXIll, 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
operacdes relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre prestacdes de Servicos 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 declaracdo 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. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
interessado, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua contratacdao (art. 5°,
inciso Il, alinea “c”, da Instrucdo 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, recuperacdo 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 recuperacao judicial ou a homologac¢éo 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 consorcio,
subscrito pelos consorciados, o qual devera incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

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

c) Prazo de duracdo do consércio, 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 eletrdnica
quanto na de execug¢do do contrato, abrangendo também o0s encargos fiscais,
trabalhistas e administrativos referentes ao objeto da contratacao;

g) Indicacdo da empresa lider do consorcio e seu respectivo representante legal, que
deverd ter poderes para receber citacdo, interpor e desistir de recursos, firmar a
contratacdo e praticar todos os demais atos necessarios a participagdo na dispensa
eletrdnica e execucédo do objeto contratado, sendo responsavel pela representacéo do
consoércio perante a Administracao;

h) Compromisso subscrito pelas consorciadas de que o consorcio ndo tera a sua
composicdo modificada sem a prévia e expressa anuéncia do Contratante até o
integral cumprimento do objeto da contratagcédo, 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 constituicdo e o registro do consércio, nos termos de seu compromisso de constitui¢ao;

8.39.3. Cada consorciado, individualmente, devera atender as exigéncias relativas a
habilitacdo juridica e habilitacdo fiscal, social e trabalhista, e a certiddo negativa de
faléncia/insolvéncia. Para efeito de habilitacdo econdmico-financeira e de habilitacdo
técnica, quando exigida, sera observado o disposto no inciso Ill 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 participacdo de cooperativas, sera 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 inscricdo, respeitado
o disposto nos arts. 49, inciso Xl, 21, inciso | e 42, 882° a 6° da Lei n® 5.764, de 1971,

8.40.2. A declaracéo de regularidade de situacdo 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 convocacao e ata da ultima assembleia geral, e registro de presenca dos
cooperados presentes nessa assembleia;

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 dispde o art. 112 da
Lei n® 5.764, de 1971, ou uma declaracao, 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 CONTRATAGCAO

9.1. O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e ndo sera tornado publico antes
de definido o resultado do julgamento das propostas, conforme possibilita a previsdo do art. 24,
da Lei Federal n® 14.133/2021, com vistas a preservar o carater competitivo da contratagdo e
ampliar o poder de barganha da Administragdo nas etapas de avaliacdo das propostas e de
lances. O valor estimado da contratacéo 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 Or¢camento do Estado.

10.2. No presente exercicio, a contratacdo sera atendida pela seguinte dotacéo:
I) Gestédo/Unidade: 092601/09060;
II) Fonte de Recursos: 150.010.002;
[Il) Programa de Trabalho:
10303093061170000;
IV) Plano de Trabalho Resumido (PTRES):


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

096004,
V) Elemento de Despesa: 33903030;
VI) Plano Interno: N&o 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 apos aprovacdo da Lei Orcamentéaria
respectiva e liberacao dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Marilia, na data da assinatura.
Elaborado por:

IRINEU FERREIRA DA SILVA JUNIOR
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

seil a Documento assinado eletronicamente por Irineu Ferreira da Silva Junior, Auxiliar de
. Compras, em 22/04/2025, as 14:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
WD ®® ) Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023,

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

SEI a Gabinete de Autarquia, em 22/04/2025, as 16:19, 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.
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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
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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°: 36056 Ano: 2025 Data: 28/02/2025 1
Fornecedor Marca Modelo Embalagem Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total Entrega
Produto: 67 - NALOXONA 0,4 MG/ML
Cod.SIAFISICO:105759 Und.SIAFISICO:1 Classe SIAF.: 6531 Cod. ND.. 33903030
9381 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO LTDA - M CRISTALIA 10 AMP 160,0000 6,7000 1.072,00 2
19242 - APTA HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E CRISTALIA 10 AMP 160,0000 8,4400 1.350,40 1
11676 - ASTRA FARMA COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPIT CRISTALIA 10 AMP 160,0000 8,6020 1.376,32 1
5286 - HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA (MG) CRISTALIA 10 AMP 160,0000 9,5700 1.531,20 1
15255 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HIPOLABOR CXc/10AMP AMP 160,0000 11,2000 1.792,00 3
Vrl. Unit.UIt.Aquisi¢do: 7,4500 Vrl. Total Ult.Aquisi¢do Item: 1.192,00 Preco Unit. Ref.: 8,9024 Preco Total Ref. Item: 1.424,3840
Produto: 2620 - METOTREXATO DE SODIO 2,5MG -C/C/D
Cod.SIAFISIC0O:110973 Und.SIAFISICO:1 Classe SIAF.: Cod. ND.. 33903030
9381 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO LTDA - M BLAU 24 C/C/ID 1.008,0000 0,8600 866,88 2
20711 - INOVAMED HOSPITALAR BLAU 24 C/C/D 1.008,0000 0,8836 890,67 2
13766 - AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. BLAU 24 C/C/ID 1.008,0000 0,9700 977,76 3
Vrl. Unit.UIt.Aquisi¢do: 0,8100 Vrl. Total Ult.Aquisi¢éo Item: 816,48 Preco Unit. Ref.: 0,9045 Preco Total Ref. Item: 911,7360
VIr Total Ult. Aquisicao............ 2.008,48 Vrl Total Pre¢co Referencial .........: 2.336,12
SCAQO0005K gcgc.adm39



PLANILHA DE ORCAMENTOS

Pesq. Pregco N°: 36056 Ano: 2025 Pag.: 1
Fornecedor Marca Embalagem Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total Cond.Pagto  Entrega
Produto: 2620 - METOTREXATO DE SODIO 2,5MG -C/C/D
Cod.SIAFISICO:110973 Und.SIAFISICO:1 Classe SIAF. Cod. ND.. 33903030
9381 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO LTDA - M BLAU 24 C/C/D 1.008,0000 0,8600 866,88 30 DIAS 2
20711 - INOVAMED HOSPITALAR BLAU 24 CI/CID 1.008,0000 0,8836 890,67 30 DIAS 2
13766 - AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. BLAU 24 C/C/D 1.008,0000 0,9700 977,76 30 DIAS 3
Produto: 67 - NALOXONA 0,4 MG/ML
Cod.SIAFISICO:105759 Und.SIAFISICO:1 Classe SIAF.: 6531 Cod. ND.. 33903030
9381 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO LTDA - M CRISTALIA 10 AMP 160,0000 6,7000 1.072,00 30 DIAS 2
19242 - APTA HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E CRISTALIA 10 AMP 160,0000 8,4400 1.350,40 30 DIAS 1
11676 - ASTRA FARMA COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPIT CRISTALIA 10 AMP 160,0000 8,6020 1.376,32 30 DIAS 1
5286 - HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA (MG) CRISTALIA 10 AMP 160,0000 9,5700 1.531,20 30 DIAS 1
15255 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HIPOLABOR CXc/10AMP AMP 160,0000 11,2000 1.792,00 30DIAS 3
Informativo:

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

9381 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO LTDA - ME.. | 15034 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA | 19242 - APTA HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
MATERIAIS MEDICOS LTDA | 13766 - AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. | 11325 - MEDFUTURA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE LTDA... | 5286 - HDL
LOGISTICA HOSPITALAR LTDA (MG) | 12568 - FARMATER MEDICAMENTOS LTDA. | 11676 - ASTRA FARMA COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA | 20711 - INOVAMED
HOSPITALAR | 13469 - PRO HEALTH DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 15255 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI |

16473 - EDIGE COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA |

SCAQ0005J

gcgc.adm39
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b i O n exo Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina Datado

De Marilia - Hcfamema Relatério
Relatério Geral de PDC 24.082.016/0001-59 26/03/2025 08:51

Hcfamema

Titulo: 36056 METOTREXATO DE SODIO 2,5MG -C/C/D

1D:380360178 | ID Upload:Nao encontrado | Tipo de cotacdo:Cotacao Emergencial | Criada por:Neusa Maria da Silva

Data de Criacédo Vencimento Forma de Pagamento
28/02/2025 as 11h33m 05/03/2025 as 16hOm Até 30 dias apo6s atesto da nota fiscal

Observacoes: Termos e Condicoes:

Nome do Item

METOTREXATO DE SODIO 2.5MG. FORMA

Cadigo FARMACEUTICA Embalagem Qntd. Solicitada
i e
2620 APRESENTACAO ) Comprimido 1000.0

CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
REVESTIDO/DRAGEA. VIA DE
ADMINISTRACAO ORAL - Comprimido

Fornecedor Informagées do Produto Qtd. Preco Unit. Total (R$) Status
Global Hospitalar Importagéo E Item: METREXATO 2,5MG CP - 1.000,0 0,8646 864,6000
Comercio Ltda Me METOTREXATO DE SODIO - BLAU

Marca: METREXATO 2,5MG CP -
METOTREXATO DE SODIO - BLAU
Embalagem: 24

Comentario: Validade do Produto: 30/11/26

Inovamed Hospitalar Ltda Item: BLAU FARMAC.-CAIXA C/ 24- 1.000,0 0,8836 883,6000
METREXATO 2.5 MG CP (S)
Marca: BLAU FARMAC.-CAIXA C/ 24-
METREXATO 2.5 MG CP (S)
Embalagem: 24

Comentario: Validade: 01/11/2026 - METOTREXATO 2.5 MG VO CP (S)

Agille Comercio De Medicamentos Item: METREXATO 2.5MG CX 24 1.000,0 0,9700 970,0000
Ltda COMP - BLAU

Marca: METREXATO 2.5MG CX 24

COMP - BLAU

Embalagem: 24

https://bionexonew.bionexo.com/comprador/cotacoes/relatorios . cotacao?auote. id=202711876&report=ndc 1/3
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Fornecedores participantes desta cotacao

Fornecedor e CNPJ Contato Envio Vilido até Pagamento Faturamento (R$)
Agille Comercio De Medicamentos Usuario Webservice Entrega: 3 Dias 10/03/2025 30ddl 1.500,0000
Ltda (11) 2759-4255 Frete: cif ’
11.697.594/0003-10 televendas@agille.med.br

Obs.: BARBARA SANTOS MAILTO:E-MAIL:VENDASO5@AGILLE.MED.BR TEL. 11-2379-3950- RAMAL 2254 WHATSAPP: 11- 96437-0016

Global Hospitalar Importagéo E ws_global_mg Entrega: 2 Dias 08/03/2025 30ddl 1.000.0000
Comercio Ltda Me (31) 3515-2020 Frete: cif !
12.047.164/0001-53 gestaodedados@globalhospitalar.co

m.br

Obs.: PRAZO DE PAGAMENTO SUJEITO A ANALISE DE CREDITO - FRETE RODOVIARIO R$ 800,00 CAPITAL. FRETE RODOVIARIO R$
1.000,00 INTERIOR. TELEFONE - (31) 3515-2020. [Vendedor: BRUNA MAYR - E-mail: vendas2.sp@globalhospitalar.com.br - Telefone: 31
35152020]

Inovamed Hospitalar Ltda Usuario Ws Inovamed Hospitalar Entrega: 2 Dias 08/03/2025 30ddl 1.000,0000
12.889.035/0002-93 Ltda Frete: cif ’

(51) 3393-2800
cotacao@inovamedhospitalar.com

Obs.: FAVOR ATENTAR A CONDICAO DE FATURAMENTO MINIMO - PROPOSTA SUJEITA A ANALISE DE CREDITO E ESTOQUE
FLUTUANTE - PRAZO DE ENTREGA ESTIPULADO CONSIDERANDO INTERIOR DO ESTADO E EM DIAS UTEIS, PODENDO VARIAR SE A
LOCALIDADE FOR DE DIFiCIL ACESSO. QUALQUER DUVIDA ENTRAR EM CONTATO ATRAVES DO E-MAIL =
COTACAO@INOVAMEDHOSPITALAR.COM OU PELO TELEFONE: 54 9 9333-2752

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

Total No carrinho
R$ 0,0000

https://bionexonew.bionexo.com/comprador/cotacoes/relatorios . cotacao?auote. id=202711876&report=ndc 2/3



Resumo dos valores Aguardando aprovacgao por Fornecedor

Fornecedor Numero de Itens

Valor Total (R$)

https://bionexonew.bionexo.com/comprador/cotacoes/relatorios . cotacao?auote. id=202711876&report=ndc

0,0000

Total Aguardando aprovacao
R$ 0,0000

rayllid v Ut
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22/04/2025, 11:03 Email — Irineu Ferreira da Silva Junior — Outlook

ﬁ Outlook

Re: VALORES MEDICAMENTOS

De Bruna Mayr <vendas2.sp@globalhospitalar.com.br>
Data Ter, 22/04/2025 10:52
Para Irineu Ferreira da Silva Junior <irineujunior@hcfamema.sp.gov.br>

Bom dia Irineu,
Conforme conversamos via telefone, o naloxona R$6,70 e o metotrexato R$0,86.

Att,

BRUNA MAYR

Uendas

. Admin/geral (31) 3515-2000 &) (31)9 7575-0272
=, vendas2.sp@globalhospitalar.com.br

() global_hospitalar f alobalhospitalarl2 in Global Hospitalar

G I 0 B A I #4 Rua José Maria Lacerda - 1900 - Galpdo 2 - Modulos 5 e 6 Cidade Industrial
Contagem - CEP 32.210-120
HOSPITALAR EREINZEEEIE R

Em 22/04/2025 10:49, Irineu Ferreira da Silva Junior escreveu:

Ola Bruna, quanto aos valores unitarios dos medicamentos (Naloxona em 6,7384 a ampola e Metotrexato em 0,8646 o comprimido) as
varias casas decimais estdo dificultando o calculo em nosso sistema. Peco que, se possivel, altere os valores unitarios para somente duas
casas decimais.

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKADUzZmJIZDEOLWUXM{YtNDVmOSO05NW.IhL ThNTdiODgxNmVmNwAQAPXTOWzIIEtChyYhEY4ev8Q%3D

12



22/04/2025, 11:03 Email — Irineu Ferreira da Silva Junior — Outlook

Atenciosamente,
Irineu Ferreira da Silva Junior

Auxiliar de Compras
HCFAMEMA - (14) 3434-2501

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKADUzZmJIZDEOLWUxMjYINDVmOSQ5NWJhI TIhRNTdiODgxNmVmNwAQAPXTOwzIIEtChyYhEY4ev8Q%3D 2/2
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b i O n exo Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina Datado

De Marilia - Hcfamema Relatério
Relatério Geral de PDC 24.082.016/0001-59 03/04/2025 09:05

Hcfamema

Titulo: 36143- MEDICAMENTOS

1D:381339239 | ID Upload:Nao encontrado | Tipo de cotacdo:Cotacao Emergencial | Criada por:Cristiane Muller Barreto

Datade Criacao Vencimento Forma de Pagamento
11/03/2025 as 9hé6m 12/03/2025 as 16hOm Até 30 dias apos atesto da nota fiscal

Observacoes: Termos e Condicoes:

Nome do Item

ACETILCISTEINA 100MG/ML (10%). FORMA

Codigo FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL. FORMA  Embalagem Qntd. Solicitada
DE APRESENTACAO FRASCO-AMPOLA/SERINGA
4065 PREENCHIDA/AMPOLA 3ML. VIA DE Ampola 360.0
ADMINISTRACAO
INALATORIA/INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA -
Ampola
Fornecedor Informagées do Produto Qtd. Preco Unit. Total (R$) Status
Astra Farma Comércio de Material Item: ACETILCISTEINA 100MG/ML 360,0 3,0620 1.102,3200
Médico Hospitalar Ltda INJ CX C/5 AMP 3ML - FLUCISTEIN -
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL SA

Marca: ACETILCISTEINA 100MG/ML
INJ CX C/5 AMP 3ML - FLUCISTEIN -
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL SA

Embalagem: 5

Comentario:.
HDL Logistica Hospitalar Ltda Item: UNIAO QUIMICA 360,0 3,4239 1.232,6040
Marca: UNIAO QUIMICA
Embalagem: 5
Cirurgica Sao Luis Distribuidora De Item: ACETILCISTEINA 360,0 4,3000 1.548,0000
Medicamentos E Produtos Marca: EUROFARMA
Hospitalares Eireli Embalagem: 100 MG GRAN CT 30
ENV PAPEL AL POLIET X 5 G (EMB
FRAC) com 5

Comentario: LAB UNIAO QUIMICA

https://bionexonew,hionexo.com/comprador/cotacoes/relatorios. cotacan?quote. id=202723834&report=pdc 1/5
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Fornecedor

Informagées do Produto Qtd.

Preco Unit.

Total (R$) Status

Edige Comercio De Produtos Para
Saude Ltda

Item: ACETILCISTEINA 100MG/ML 360,0
3ML C/05 AMP EV/INAL FLUCISTEIN
- ACETILCISTEINA 100MG/ML 3ML
C/05 AMP EV/INAL FLUCISTEIN /
UNIAO QUIMICA

Marca: ACETILCISTEINA 100MG/ML
3ML C/05 AMP EV/INAL FLUCISTEIN
- ACETILCISTEINA 100MG/ML 3ML
C/05 AMP EV/INAL FLUCISTEIN /
UNIAO QUIMICA

Embalagem: 5

4,8800

1.756,8000

Pro Health Distribuidora de
Medicamentos Eirelli - Me

Item: ACETILCISTEINA 100MG/ML 360,0
3ML-UNIAO QUIMICA

Marca: ACETILCISTEINA 100MG/ML
3ML-UNIAO QUIMICA

Embalagem: 5

7,2080

2.594,8800

Comentario:.

FARMATER MEDICAMENTOS LTDA

Item: FLUIMUCIL SOL 5AMP 3ML *M*  360,0
-- ZAMBON LABS.FARMS.LTDA

Marca: FLUIMUCIL Sol 5amp 3ml *M*
--ZAMBON LABS.FARMS.LTDA

Embalagem: 5

7,3100

2.631,6000

Comentario: FLUIMUCIL Sol 5amp 3ml *M*

Nome do Item

NALOXONA. CLORIDRATO 0.4MG/ML. FORMA
Cédigo FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL. FORMA DE Embalagem

APRESENTACAO FRASCO-AMPOLA/SERINGA

Qntd. Solicitada

67 PREENCHIDA/AMPOLA 1ML.VIA DE Ampola 160.0
ADMINISTRACAO
INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA/SUBCUTANEA -
Ampola
Fornecedor Informagées do Produto Qtd. Preco Unit. Total (R$) Status
Global Hospitalar Importagéo E Item: NARCAN 0,4MG/ML SOL INJ 160,0 6,7384 1.078,1440
Comercio Ltda Me 1ML (C1) VP - CLORIDRATO DE
NALOXONA - CRISTALIA
Marca: NARCAN 0,4MG/ML SOL INJ
1ML (C1) VP - CLORIDRATO DE
NALOXONA - CRISTALIA
Embalagem: 10
Comentario: Validade do Produto: 30/08/26
APTAHOSPITALAR DISTRIBUIDORA  Item: NARCAN 0,4MG/ML C/10 INJ 160,0 8,4400 1.350,4000
DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS 1ML
MEDICOS LTDA Marca: CRISTALIA
Embalagem: 10
Astra Farma Comércio de Material Item: NALOXONA 0,4 MG/ML CX 160,0 8,6020 1.376,3200

Médico Hospitalar Ltda

C/10 AMP 1ML NARCAN (C1) -
CRISTALIA PRODT QUIM
FARMACEUTICOS LTDA

Marca: NALOXONA 0,4 MG/ML CX
C/10 AMP 1ML NARCAN (C1) -
CRISTALIA PRODT QUIM
FARMACEUTICOS LTDA
Embalagem: 10

Comentario: .

https://bionexonew,hionexo.com/comprador/cotacoes/relatorios. cotacan?quote. id=202723834&report=pdc
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Fornecedor Informagées do Produto Qtd. Preco Unit. Total (R$) Status
HDL Logistica Hospitalar Ltda Item: NALOXONA (NARCAN) (C1) 160,0 9,5700 1.531,2000
0,4MGC/10 AMP 1ML - USO AD/PED
-VIAIV/IM/SC
Marca: CRISTALIA
Embalagem: 10
Cirurgica Sao Luis Distribuidora De Item: CLORIDRATO DE NALOXONA 160,0 11,2000 1.792,0000
Medicamentos E Produtos Marca: HIPOLABOR
Hospitalares Eireli Embalagem: 0,4 MG/ ML SOL INJ CX
10 AMP VD AMB X 1 ML com 10
Nome do Item
Cadigo FARMACEUTICA Embalagem Qntd. Solicitada

CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
1450 REVESTIDO. FORMA DE APRESENTACAO
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO

REVESTIDO. VIA DE ADMINISTRACAO ORAL -

Comprimido

Comprimido 630.0

Fornecedor Informagées do Produto Qtd. Preco Unit.

Total (R$) Status

Inovamed Hospitalar Ltda Item: TEUTO-CAIXA C/ 280- 630,0 0,2625
NITROFURANTOINA 100 MG CP (G)

Marca: TEUTO-CAIXA C/ 280-

NITROFURANTOINA 100 MG CP (G)

Embalagem: 280

165,3750

Comentario: Validade: 02/10/2026 - NITROFURANTOINA 100 MG VO CP

MEDFUTURA DISTRIBUIDORA DE Item: NITROFURANTOINA 100 MG 630,0 0,3050
MEDICAMENTOS E PRODUTOSDE ~ CXC280CSCXC\280CS-
SAUDE LTDA NITROFURANTOINA 100 MG CX C

280 CSCXC\280CSTEUTO

Marca: NITROFURANTOINA 100 MG

CXC280CSCXC\280CS-

NITROFURANTOINA 100 MG CX C

280 CSCXC\280CSTEUTO

Embalagem: 280

192,1500

Comentario: NITROFURANTOINA 100 MG CX C 280 CS CX C\ 280 CS NITROFURANTOINA TEUTO NITROFURANTOINA 100 MG CX C 280 CS CX C\ 280 CS NITROFURANTOINA

TEUTO
Ativa Médico Cirurgica Ltda Item: NITROFURANTOINA 100MG 630,0 0,3052 192,2760
CPRGEN-TEUTO
Marca: NITROFURANTOINA 100MG
CPRGEN-TEUTO
Embalagem: 28
FARMATER MEDICAMENTOSLTDA  Item: MACRODANTINA 100MG 630,0 0,6000 378,0000

28CPS *M* (C1) -- LAB.NEOQUIMICA
COM.E IND.LTDA

Marca: MACRODANTINA 100mg
28cps *M*(C1) -- LAB.NEOQUIMICA
COM. e IND.LTDA

Embalagem: 28

Comentario: MACRODANTINA 100mg 28cps *M* (C1)

https://bionexonew,hionexo.com/comprador/cotacoes/relatorios. cotacan?quote. id=202723834&report=pdc
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Fornecedores participantes desta cotacao

Fornecedor e CNPJ Contato Envio Vilido até Pagamento Faturamento (R$)
MEDFUTURADISTRIBUIDORADE  Webservices Futura Entrega: 3 Dias 17/03/2025 30ddl 1.000,0000
MEDICAMENTOS E PRODUTOSDE  (21) 3311-5186 Frete: cif ’

SAUDE LTDA comercial@medicamentosfutura.co
17.700.763/0001-48 m.br

Obs.: SUJEITO A ANALISE DE CREDITO.

Edige Comercio De Produtos Para Usuario Ws Edige Entrega: 2 Dias 17/03/2025 30/45/60 ddI 2.000,0000
B )

Saude Ltda (51) 3902-7747 Frete: cif

26.030.026/0001-76 contato@edige.com.br

Obs.: RESPONDIDA POR SETOR DE VENDAS EDIGE Skype: vendas@edige.com.br Whatsapp: 51 9 96449392

Global Hospitalar Importagédo E ws_global_mg Entrega: 2 Dias 15/03/2025 30ddl 1.000.0000
Comercio Ltda Me (31) 3515-2020 Frete: cif !
12.047.164/0001-53 gestaodedados@globalhospitalar.co

m.br

Obs.: PRAZO DE PAGAMENTO SUJEITO A ANALISE DE CREDITO - FRETE RODOVIARIO R$ 800,00 CAPITAL. FRETE RODOVIARIO R$
1.000,00 INTERIOR. TELEFONE - (31) 3515-2020. [Vendedor: BRUNA MAYR - E-mail: vendas2.sp@globalhospitalar.com.br - Telefone: 31

35152020]
HDL Logistica Hospitalar Ltda Webservice Hdl Logistica Hospitalar Entrega: 1 Dias 19/03/2025 28 ddl 500.0000
11.872.656/0001-10 Ltda Frete: cif ’

(34) 3221-5300
Obs.: {}
Inovamed Hospitalar Ltda Usuario Ws Inovamed Hospitalar Entrega: 2 Dias 15/03/2025 30ddl 1.000,0000
12.889.035/0002-93 Ltda Frete: cif

(51) 3393-2800
cotacao@inovamedhospitalar.com

Obs.: FAVOR ATENTAR A CONDIGCAO DE FATURAMENTO MINIMO - PROPOSTA SUJEITA A ANALISE DE CREDITO E ESTOQUE
FLUTUANTE - PRAZO DE ENTREGA ESTIPULADO CONSIDERANDO INTERIOR DO ESTADO E EM DIAS UTEIS, PODENDO VARIAR SE A
LOCALIDADE FOR DE DIFICIL ACESSO. QUALQUER DUVIDA ENTRAR EM CONTATO ATRAVES DO E-MAIL =
COTACAO@INOVAMEDHOSPITALAR.COM OU PELO TELEFONE: 54 9 9333-2752

Cirurgica Sao Luis DistribuidoraDe ~ Ruan Ventura Entrega: 3 Dias 12/04/2025 Até 30 dias apc’)s 2.000,0000
Medicamentos E Produtos (51)99901-5246 Frete: cif

Hospitalares Eireli ruanventura4@icloud.com atesto da nota

31.940.937/0001-70 fiscal

APTA HOSPITALAR Usuario Ws Apta Hospitalar Entrega: 1 Dias 15/03/2025 30ddl 500,0000
DISTRIBUIDORA DE (19) 3363-7039 Frete: cif

MEDICAMENTOS E MATERIAIS thais.juca@aptahospitalar.com.br
MEDICOS LTDA
18.036.031/0001-68

Obs.: Kelly Araujo - Setor de vendas (13) 3500-7256 - (13) 97807-7064 E-mail:kelly.araujo@aptahospitalar.com.br

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

Ativa Médico Cirurgica Ltda Webservice Ativa Médico Cirurgica  Entrega: 2 Dias 15/03/2025 28 ddl 1.000,0000
09.182.725/0001-12 vendas@ativahospitalar.com.br Frete: cif ’

Obs.: Caro Cliente. Nosso atendimento é feito apenas pelo wpp ou e-mail. Favor sempre informar o ID da cotacdo no inicio do atendimento.
Nos reservamos o direito de exigir pagamentos A Vista/Antecipado para clientes com restricdes financeiras. Wzap: 32-21011595 E-mail:
mcorrea@ativahospitalar.com.br Att, Marianne Correa.

Pro Health Distribuidora de ws_prohealth Entrega: 3 Dias 15/03/2025 30ddl 500.0000
Medicamentos Eirelli - Me (11) 4614-5454 Frete: cif ’
19.805.789/0001-86 pro-health@outlook.com

https://bionexonew,hionexo.com/comprador/cotacoes/relatorios. cotacan?quote. id=202723834&report=pdc 4/5
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Fornecedor e CNPJ Contato Envio Vilido até Pagamento Faturamento (R$)

Obs.: COMPRADOR(A), CASO O PRODUTO VENHA A SER FALTA DE MERCADO E ESTAMOS OFERTANDO O ITEM, FAVOR VERIFICAR
ESTOQUE ATUAL DA EMPRESA, ANTES DE CONFIRMACAQ. OBRIGADO PELA PREFERENCIA PRODUTOS EM ESTOQUE, ENTREGA
EXPRESS . VERIFICAR COM ATENDENTE ITEM! OBRIGADA PELA PREFERENCIA [Vendedor: KELY LIMA SOUZA - E-mail:
vendas2@prohealthmed.com.br - Telefone: 11 46145454]

Astra Farma Comércio de Material Usuario_ws Astra Farma Comercio Entrega: 1 Dias 15/03/2025 30ddl 600,0000
Médico Hospitalar Ltda De Materi Frete: cif ’
10.571.984/0001-14 (35) 3425-0392

financeiro@astrafarma.com.br

Obs.: * NAO FRACIONAMOS EMBALAGENS * SUJEITO A ALTERACAO DE ESTOQUE * CONDICAO DE PAGAMENTO: A COMBINAR
[Vendedor: FELIPE VENTURA - E-mail: vendas9@astrafarma.com.br - Telefone: 35992716514]

Resumo dos valores Confirmado por Fornecedor

Fornecedor Numero de Itens Valor Total (R$)

0,0000

Total Confirmado
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MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAUDE RDC 47/09

Metrexato®
metotrexato de sodio

APRESENTACAO
Comprimido 2,5 mg. Embalagem contendo 24 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

metotrexato de sodio (equivalente a 2,5 mg de metotrexato base) 2,74 mg
EXCIPICNES LS. P. cevviviiiiiieiiieieteieieieitiet ettt enes 1 comprimido
excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amldoghcolato de sodio e estearato de magnésio.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O metotrexato ¢ um antimetabolito usado no tratamento da artrite reumatoide e da psoriase grave em adultos. Quimicamente, o metotrexato ¢ o acido
N-[4-[[(2,4-diamino-6-pteridinil)-metil jmetilamina]benzoil]-1-glutdmico.

Artrite reumatoide: O metotrexato é considerado uma droga antirreumatica modificadora da doenga (DMARD) e as diretrizes atuais de tratamento
da artrite reumatoide recomendam o uso de DMARDs o mais precocemente possivel. Metotrexato esta indicado no manejo de adultos com artrite
reumatoide ativa moderada a grave, geralmente associado a terapia com agentes anti-inflamatérios ndo-esteroides (AINE) ou esteroides. Em
pacientes resistentes a terapia inicial com metotrexato, este pode ser combinado com outros DMARDs (por exemplo, um inibidor do fator de necrose
tumoral [TNF]).

Psoriase (exceto em pacientes gravidas): Por causa do alto risco que envolve seu uso, metotrexato ¢ indicado somente no controle sintomatico da
psoriase grave, recalcitrante e incapacitante, ¢ que nao responde adequadamente a outras formas de terapia e a outras drogas, e unicamente quando o
diagnostico tiver sido estabelecido por bidpsia e/ou apos consulta dermatologica. E importante assegurar que a vermelhidio da psoriase nio se deva
auma doenga concomitante ndo diagnosticada que afeta a resposta imune.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Artrite reumatoide: Seis estudos clinicos randomizados e controlados foram realizados nos anos 1980; o maior deles incluiu 189 pacientes e
comparou baixas doses de metotrexato (7,5-15 mg/semana) com placebo. O metotrexato promoveu melhora significante de todas as medidas de
eficacia avaliadas a partir de 3 semanas de terapia, com uma melhora maxima observada em 2 a 3 meses". Resultados de estudos clinicos € de
estudos observacionais demonstraram que metotrexato retarda a taxa de progressio dos danos radiograficos na artrite reumatoide®. O EULAR (The
European League Against Reumatism) considera o metotrexato um medicamento altamente efetivo como modificador da doenga na artrite
reumatoide e resultados mais recentes sugerem que altas doses semanais de metotrexato (20—-30 mg) sejam mais efetivas que baixas doses (7,5-15
mg). Com base em sua eficadcia em monoterapia e em sua habilidade de aumentar a eficacia dos DMARDs bioldgicos quando usado em combinagao,
o metotrexato ¢ considerado uma droga ancora no tratamento da artrite reumatoide, sendo efetivo em pacientes com artrite reumatoide inicial virgens
de tratamento com DMARDs®,

Psoriase: Em um estudo retrospectivo, 113 pacientes com psoriase grave foram tratados com baixas doses de metotrexato ao longo de 22 anos;
observou-se melhora total ou quase total em 81% dos pacientes®. Um outro estudo retrospectivo revisou os dados de 244 pacientes com psoriase
recebendo metotrexato uma vez por semana em doses terapéuticas de 0,3 a 0,5 mg/kg. Uma melhora >75% ocorreu em 88% dos pacientes em 8,5 +
5,1 semanas®. Uma revisdo dos estudos com metotrexato em monoterapia evidenciou que a resposta terapéutica ocorre geralmente entre 1 a 4
semanas, com uma redugio de pelo menos 50% no PASI (Psoriasis Area Severity Index) em 70-80% dos pacientes tratados®.

Referéncias bibliograficas:

1. Swierkot J, Szechinski J. Methotrexate in rheumatoid arthritis.Pharmacol Rep. 2006 Jul-Aug;58(4):473-92.

2. Pincus T, Ferraccioli G, Sokka T, Larsen A, Rau R, Kushner I, Wolfe F. Evidence from clinical trials and long-term observational
studies that disease-modifying anti-rheumatic drugs slow radiographic progression in rheumatoid arthritis: updating a 1983

review. Rheumatology (Oxford) 2002; 41(12):1346-56.

3. Smolen JS, Landew¢ R, Breedveld FC, Dougados M, Emery P, Gaujoux-Viala C, Gorter S, Knevel R, Nam J, Schoels M, Aletaha
D, Buch M, Gossec L, Huizinga T, Bijlsma JW, Burmester G, Combe B, Cutolo M, Gabay C, Gomez-Reino J, Kouloumas M,
Kvien TK, Martin-Mola E, Mclnnes I, Pavelka K, van Riel P, S’cholte M, Scott DL, Sokka T, Valesini G, van Vollenhoven R,
Winthrop KL, Wong J, Zink A, van der Heijde D. EULAR recommendations for the management of rheumatoid arthritis with
synthetic and biological disease-modifying antirheumatic drugs. Ann Rheum Dis. 2010; 69(6):964-75.

4. van Dooren-Greebe RJ, Kuijpers AL, Termorshuizen F, van de Kerkhof PC. Interruption of long-term methotrexate treatment in
psoriasis. Evaluation of clinical course and laboratory parameters after discontinuation and reintroduction of weekly oral
methotrexate. Acta Derm Venereol 1995; 75(5): 393-6.

5. Kumar B, Saraswat A, Kaur I. Short-term methotrexate therapy in psoriasis: a study of 197 patients. Int J Dermatol 2002; 41(7):
444-8.

6. Dogra S, Mahajan R. Systemic methotrexate therapy for psoriasis: past, present and future. Clin Exp Dermatol. 2013
Aug;38(6):573-88.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacologia

O metotrexato liga-se com alta afinidade e inativa a enzima diidrofolato redutase. Os diidrofolatos devem ser reduzidos a tetraidrofolatos por essa
enzima antes que possam ser utilizados na sintese de nucleotideos purina. Portanto, o metotrexato interfere com a sintese, reparo e replicagdo do
DNA. Além disso, promove liberagdo de adenosina, inibi¢do da produgio de citocinas pro-inflamatodrias, supressao da proliferagao de linfocitos e da
adesdo e quimiotaxia de neutrdfilos e a redu¢do das imunoglobulinas séricas. O mecanismo pelo qual modula a inflamagao na artrite reumatoide, no
entanto, permanece desconhecido. A rapida remisséo clinica da doenga ap6s a suspensdo do metotrexato sugere que os efeitos antiinflamatorios
desempenhem um papel mais importante na artrite reumatoide que os efeitos antiproliferativos .

O metotrexato diminui a sintese de DNA, interferindo com a cinética das células epiteliais e induz apoptose de queratindcitos. Uma vez que a
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patogénese da psoriase envolve uma resposta aberrante das células-T, o sistema imune ¢ um alvo possivel dos efeitos anti-psoriaticos do
metotrexato.

Adicionalmente, o metotrexato reduz significantemente as concentragdes séricas de interleucina-22, uma citocina que promove proliferagdo de
queratinécitos e inflamagio da derme na psoriase(®.

Farmacocinética

Absorcéo: em adultos, a absorc¢do oral parece ser dose-dependente. Concentragdes séricas maximas sdo alcancadas em 1 a 2 horas. Em doses de 30
mg/m? ou menores, 0 metotrexato é, geralmente, bem absorvido com biodisponibilidade média de cerca de 60%. A absor¢io de doses maiores do que
80 mg/m? é significantemente menor, possivelmente devido a um efeito de saturagdo. Uma diferenca de 20 vezes entre as concentragdes mais altas e
mais baixas (Cmax: 0,11 a 2,3 micromolar apds uma dose de 20 mg/m?) foi relatada. Variabilidade individual significante também foi observada no
tempo para atingir a concentragdo sérica méxima (Tméx: 0,67 a 4 horas ap6s dose de 15 mg/m?) e na fragdo da dose absorvida.

Demonstrou-se que a alimentagao retarda a absorcéo e reduz a Cmax.

Distribuicéo: apos administragdo intravenosa, o volume de distribui¢do ¢ de aproximadamente 0,18 L/kg (18% do peso corporeo) e o volume
constante de distribuicdo ¢ de aproximadamente 0,4 a 0,8 L/kg (40% a 80% do peso corpoéreo). O metotrexato compete com os folatos reduzidos no
transporte ativo através das membranas celulares. Em concentragdes séricas maiores do que 100 micromolar, difusdo passiva torna-se a forma mais
importante pela qual as concentragdes intracelulares efetivas podem ser alcangadas. A ligagdo do metotrexato a proteinas plasmaticas é de
aproximadamente 50%; estudos laboratoriais demonstraram que ele pode ser deslocado da albumina plasmatica por varios compostos, incluindo
sulfonamidas, salicilatos, tetraciclinas, cloranfenicol e fenitoina. Em doses terapéuticas, o metotrexato ndo penetra a barreira hematoencefalica
quando administrado por via oral ou parenteral. Em cées, as concentragdes no fluido sinovial apds dose oral foram maiores nas articulagdes
inflamadas do que nas ndo inflamadas. Enquanto salicilatos ndo interferiram com essa penetragéo, tratamento prévio com prednisona reduziu a
penetragdo da droga nas articulagdes inflamadas.

Metabolismo: apos a absorgéo, o metotrexato passa por metabolismo hepatico e intracelular para formas poliglutamadas que podem ser convertidas,
novamente, em metotrexato por enzimas hidroliticas. Esses poliglutamatos agem como inibidores de diidrofolato redutase e da timidilato sintetase.
Pequenas quantidades de metotrexato poliglutamato podem permanecer nos tecidos por periodos prolongados. A retengéo e a agdo prolongada da
droga decorrente desses metabolitos ativos variam entre diferentes células e tecidos. Uma pequena quantidade de metabolizagao para 7-
hidroximetotrexato pode ocorrer em doses comumente prescritas. A solubilidade aquosa do 7-hidroximetotrexato ¢ 3 a 5 vezes menor do que a do
composto original. O metotrexato ¢ parcialmente metabolizado pela flora intestinal ap6s administragdo oral.

Meia-vida: a meia-vida relatada para o metotrexato é de aproximadamente 3 a 10 horas para pacientes recebendo tratamento para psoriase e artrite
reumatoide com doses baixas (menos do que 30 mg/m?). Para pacientes recebendo altas doses de metotrexato, a meia-vida é de 8 a 15 horas.
Excregdo: a excre¢do renal € a via primaria de eliminagéo e ¢ dependente da dose e da via de administragdo. Com administragdo endovenosa, 80% a
90% da dose administrada sdo excretadas sem alteragdo na urina em 24 horas. Existe limitada excrecdo biliar, chegando a 10% ou menos da dose
administrada. A circulagdo éntero-hepatica do metotrexato foi proposta. A excregdo renal ocorre por filtragdo glomerular e secre¢do tubular ativa.
Eliminagao ndo linear devido a saturagdo da reabsorgdo tubular renal tem sido observada em pacientes com psoriase em doses entre 7,5 e 30 mg.
Disfungao renal, bem como uso de drogas tais como acidos organicos fracos, que também podem sofrer secre¢@o tubular, podem aumentar muito as
concentragdes séricas do metotrexato. Uma correlagdo excelente entre a depuragido do metotrexato e da creatinina endégena tem sido descrita. As
taxas de depuragdo de metotrexato variam amplamente e sdo, em geral, diminuidas com altas doses. Depuragéo retardada da droga tem sido
responsabilizada como um dos fatores mais importantes responsaveis pela toxicidade do metotrexato. Postulou-se que a toxicidade do metotrexato
para tecidos normais ¢ mais dependente da duragdo a exposi¢do da droga do que da concentragdo maxima atingida. Quando um paciente tem retardo
na eliminagdo da droga, consequente a0 comprometimento da fungéo renal, difusdo ao terceiro espago, ou outras causas, as concentragdes séricas de
metotrexato podem permanecer elevadas por periodos prolongados. O potencial de toxicidade dos regimes de altas doses ou da excregdo retardada é
reduzido pela administra¢@o de leucovorina célcica durante a fase final de eliminag¢@o do metotrexato. A monitorizagdo farmacocinética das
concentragdes séricas do metotrexato pode ajudar a identificar aqueles pacientes com alto risco de toxicidade pelo metotrexato e auxiliar no ajuste
apropriado da posologia de leucovorina. As diretrizes para a monitoragdo das concentragdes séricas de metotrexato, e para o ajuste da dose de
leucovorina para reduzir o risco de toxicidade de metotrexato sdo fornecidas em Posologia.

O metotrexato foi detectado no leite materno. A maior razdo de concentragio do leite humano para o plasma foi de 0,08:1.

4. CONTRAINDICAGCOES

Pacientes com psoriase ou artrite reumatoide em que for diagnosticada gravidez ndo devem receber metotrexato.

A gravidez deve ser evitada, se o parceiro estiver recebendo metotrexato, durante e por um periodo minimo de 3 meses apds o tratamento para
homens e durante e pelo menos por um ciclo ovulatério, ap6s o tratamento, em mulheres.

Metotrexato esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao metotrexato ou a qualquer componente da formulagdo e em
pacientes que tenham evidéncia clara ou laboratorial de sindrome da imunodeficiéncia, disfungio hepatica ou renal grave e discrasias sanguineas,
tais como hipoplasia da medula 6ssea, leucopenia, trombocitopenia ou anemia. Devido ao potencial de reagdes adversas sérias para os lactentes,
metotrexato é contraindicado para mulheres que estejam amamentando.

Gravidez
Em estudos em animais ¢ em mulheres gravidas, o firmaco provocou anomalias fetais, havendo clara evidéncia de risco para o feto, que ¢ maior do
que qualquer beneficio possivel para a paciente.

Categoria de risco na gravidez: X.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento néo deve ser utilizado durante a lactacéo.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Precaugdes

Gerais: metotrexato tem alto potencial de toxicidade, usualmente relacionado a dose, no entanto em todas as doses foram observados efeitos
adversos. O médico deve estar familiarizado com as varias caracteristicas da droga e seu uso clinico estabelecido. Os pacientes sob terapia devem
estar sujeitos a supervisdo apropriada, de modo que sinais ou sintomas de possiveis efeitos toxicos ou reagdes adversas possam ser detectados e
avaliados com a minima demora.

A maioria das reagdes adversas ¢ reversivel, se detectada no inicio. Na ocorréncia de tais reagdes, a dose devera ser reduzida ou o tratamento ser
interrompido, associado as medidas apropriadas, incluindo-se o uso de leucovorina célcica se necessario. Se a terapia com metotrexato for reiniciada,
deve ser iniciada com cautela, considerando-se a necessidade de tratamento e com especial atengdo as possiveis recidivas de toxicidade.
Informacdes para o paciente: os pacientes devem ser informados sobre os sinais e sintomas precoces de toxicidade e da necessidade de procurar o
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médico imediatamente caso eles ocorram, além da necessidade de acompanhamento profissional, incluindo exames laboratoriais periodicos.

Tanto o médico quanto o farmacéutico devem enfatizar ao paciente que a dose recomendada ¢ administrada semanalmente em artrite reumatoide e
psoriase e que o uso diario equivocado da dose recomendada pode levar a toxicidade fatal.

Os pacientes devem ser informados do beneficio em potencial e dos riscos do uso do metotrexato. O risco de efeitos na reproducéo deve ser
discutido com os pacientes (homens ou mulheres) que estejam fazendo uso de metotrexato.

Exames laboratoriais: pacientes em terapia com metotrexato devem ser cuidadosamente monitorados para que os efeitos toxicos sejam detectados
rapidamente. A avaliagdo antes do inicio da terapia deve incluir hemograma, contagem de plaquetas, enzimas hepaticas, avaliagdo da fungdo renal e
raios X de torax. Na terapia da artrite reumatoide e psoriase, a monitoragdo desses pardmetros ¢ recomendada, com exames hematologicos pelo
menos uma vez por més ¢ avaliagdo da fungdo renal e hepatica a cada 1 ou 3 meses. Durante a dose inicial ou na mudanga de dose, ou durante os
periodos de maior risco de concentragdes séricas elevadas de metotrexato (ex. desidratagdo), monitoragdo mais frequente também ¢ indicada.

A relagdo entre alterag@o nos exames de func¢do hepatica e desenvolvimento de fibrose ou cirrose hepatica ndo foi estabelecida. Anormalidades
transitorias em exames de avaliagdo de fungdo hepatica foram observadas com frequéncia apos a administragdo de metotrexato, ndo havendo
necessidade, normalmente, de se modificar a terapia. Anormalidades persistentes nesses exames e/ou diminui¢@o das concentragdes plasmaticas de
albumina podem ser indicadores de toxicidade hepatica grave, por isso requerem avaliagdo.

Avaliagao de fungdo pulmonar pode ser util, se houver suspeita de doenga pulmonar induzida pelo metotrexato. A farmacologia clinica do
metotrexato ndo foi bem estuda em individuos idosos. Em consequéncia da diminuigéo da fungo hepatica e renal, como também menores depositos
de folatos nesta populagdo, doses relativamente baixas devem ser consideradas e esses pacientes devem ser cuidadosamente monitorados quanto a
sinais prematuros de toxicidade.

Carcinogénese, mutagénese e dano a fertilidade: nenhum estudo controlado em seres humanos existe quanto ao risco de neoplasia com
metotrexato. Metotrexato foi avaliado em alguns estudos animais quanto ao potencial carcinogénico com resultados inconclusivos. Embora exista
evidéncia que o metotrexato cause dano cromossomico em células somaticas de animais e nas células da medula 6ssea em seres humanos, a
significancia clinica desses achados permanece incerta. A avaliagdo do potencial carcinogénico do metotrexato ¢ complicada pelas evidéncias
conflitantes de aumento no risco de certos tumores na artrite reumatoide. O beneficio deve ser pesado quanto ao risco em potencial antes do uso do
metotrexato como droga {inica ou em combinagdo com outras, especialmente em criangas e adultos jovens.

O metotrexato causa embriotoxicidade, aborto e defeitos fetais em seres humanos. Também ha relatos de prejuizo a fertilidade, oligoespermia e
disfung¢@o menstrual em seres humanos, durante a terapia e por pequeno periodo ap6s o seu término.

Uso pedidtrico: a seguranga na populagio pediatrica foi estabelecida em pacientes recebendo metotrexato como tratamento quimioterapico para
neoplasias e no tratamento da artrite reumatoide juvenil.

Toxicidade nos diferentes sistemas

Gastrintestinais: em vigéncia de vomito, diarreia ou estomatite, que podem resultar em desidratagdo, o metotrexato deve ser interrompido até que
ocorra a recuperagdo. O metotrexato deve ser utilizado com extrema cautela na presenga de ulcera péptica ou colite ulcerativa.

Hematoldgico: o metotrexato pode afetar a hematopoiese e causar anemia, leucopenia e/ou trombocitopenia. Em pacientes com neoplasia e
deficiéncia hematopoética preexistente, a droga deve ser utilizada com cautela. Em estudos clinicos controlados em artrite reumatoide (n=128),
leucopenia (leucdcitos < 3.000/mm?) foi vista em dois pacientes, trombocitopenia (plaquetas < 100.000/mm®) em seis e pancitopenia em dois. O uso
de metotrexato deve ser imediatamente interrompido se houver queda significativa na contagem das células sanguineas. Pacientes com
granulocitopenia grave e febre devem ser avaliados imediatamente e, normalmente, requerem terapia parenteral com antibidtico de amplo espectro.
Hepaticas: o metotrexato tem potencial para causar hepatotoxicidade aguda (transaminases elevadas) e cronica (fibrose e cirrose). A toxicidade
crénica € potencialmente fatal e geralmente ocorre apds o uso prolongado (geralmente 2 anos ou mais) e apds dose total de pelo menos 1,5 g. Em
estudos com pacientes com psoriase, a hepatotoxicidade pareceu ocorrer em fungdo da dose cumulativa total e foi maior na presenga de alcoolismo,
obesidade e idade avancada. A exata taxa de incidéncia néo foi determinada e a taxa de progressdo e reversibilidade das lesdes ndo ¢ conhecida.
Cautela especial estd indicada na presenca de lesdo hepatica preexistente ou de disfuncéo hepatica. Exames da func¢éo hepatica, incluindo dosagem
de albumina plasmatica, devem ser feitos periodicamente mas, com frequéncia, estdo normais quando do desenvolvimento de fibrose e cirrose. Essas
lesdes podem ser detectaveis somente por bidpsia.

Na psoriase, recomenda-se biopsia hepatica quando a dose cumulativa total chega a 1,5 g; presenga de fibrose moderada ou cirrose normalmente
determinam interrupgdo da droga; fibrose leve normalmente sugere repeticdo da bidpsia apds 6 meses. Alteragdes histologicas leves, tais como
esteatose ¢ inflamagéo portal de baixo grau sdo relativamente comuns antes da terapia. Embora essas leves alteragdes ndo sejam, normalmente, razao
para evitar ou interromper a terapia, a droga deve ser utilizada com cautela. Os exames de fung@o hepatica normalmente nao predizem com
seguranca as altera¢des histologicas nessa populagao.

Naio foi estabelecido quando realizar bidpsia hepatica em pacientes com artrite reumatoide, tanto em termos de dose cumulativa quanto em termos de
duracdo da terapia. H4 um estudo com 217 pacientes com artrite reumatoide submetidos a biopsia hepatica antes e durante o tratamento (apds uma
dose cumulativa de pelo menos 1.500 mg) e com 714 pacientes submetidos a biopsia somente durante o tratamento. Foram diagnosticados 64 casos
(7%) de fibrose, dos quais 60 eram leves, e 1 caso (0,1%) de cirrose.

Infeccdo ou estados imunoldgicos: o metotrexato deve ser usado com extrema cautela na presenga de infecgdo ativa e é normalmente
contraindicado em pacientes com evidéncia clara ou laboratorial de sindrome de imunodeficiéncia. A imunizagdo pode ser ineficaz quando dada
durante a terapia com metotrexato. Geralmente néo se recomenda imunizagdo com vacinas virais. Existem relatos de infec¢do disseminada pela
vacina apds imunizagdo para variola em pacientes em terapia com metotrexato. Hipogamaglobulinemia foi raramente relatada.

Neuroldgicas: existem relatos de leucoencefalopatias apds administragdo intravenosa de metotrexato a pacientes que haviam feito radioterapia do
sistema nervoso central. Leucoencefalopatia cronica também foi descrita em pacientes com osteossarcoma que receberam doses altas ou repetidas
associadas a leucovorina, mesmo sem radioterapia. A interrupgdo do metotrexato nem sempre resulta em recuperagdo completa. Uma sindrome
neuroldgica aguda transitoria foi observada em pacientes tratados com regime de altas doses. As manifestagdes clinicas incluem comportamento
inadequado, sinais sensitivomotores focais e reflexos anormais. A causa exata ¢ desconhecida.

Pulmonares: sintomas pulmonares (especialmente tosse seca) ou pneumonite néo especifica ocorrendo durante a terapia com metotrexato podem ser
indicativos de lesdo potencialmente perigosa e requerem interrupg¢do do tratamento e cuidadosa investigagdo. Embora clinicamente variavel, o
paciente com doenga pulmonar induzida pelo metotrexato apresenta febre, tosse, dispneia, hipoxemia e infiltrago intersticial ao raio-X de torax,
devendo-se excluir processo infeccioso. Essa lesdo pode ocorrer com quaisquer doses.

Renais: a nefrotoxicidade se deve, primariamente, a precipitacio de metotrexato e 7-hidroximetotrexato nos tiibulos renais. Para uma segura
administragdo, especial atengdo deve-se dar a fungdo renal, incluindo adequada hidratacao, alcalinizagdo urinaria e dosagem sérica de metotrexato e
de creatinina.

Outras precauges: o metotrexato difunde-se vagarosamente para o terceiro espago (ex. derrame pleural ou ascite). Isso resulta em uma meia vida
plasmatica prolongada e toxicidade inesperada. Em pacientes com acimulo de liquido no terceiro espago, ¢ aconselhavel retirar esse fluido antes do
inicio do tratamento e monitorar a concentragdo sérica de metotrexato.

Adverténcias:

Foram relatadas mortes com o uso de metotrexato no tratamento de psoriase e artrite reumatoide. No tratamento de psoriase ou artrite reumatoide, o
uso do metotrexato deve-se restringir-se a pacientes com diagnostico bem estabelecido.

1) Ha relatos que o metotrexato causou morte fetal e/ou anomalias congénitas. Portanto, ndo ¢ recomendado para mulheres com potencial para

Blau Farmacéutica S/A.
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engravidar, a menos que haja evidéncia médica clara que os beneficios esperados superam os riscos considerados. Pacientes gravidas com psoriase
ou artrite reumatoide ndo devem receber metotrexato.

2) Monitoramento periodico de toxicidade, incluindo contagem de plaquetas, e testes das fungdes hepatica e renal s3o uma parte obrigatoria da
terapia com metotrexato. Biopsias hepaticas periodicas podem ser indicadas em algumas situagdes. Os pacientes com risco aumentado de
comprometimento na eliminac¢ao de metotrexato (ex. disfun¢do renal, derrames pleurais ou ascite) devem ser monitorados mais frequentemente.

3) O metotrexato causa hepatotoxicidade, fibrose e cirrose, mas em geral, somente ap6s uso prolongado. Elevagdes agudas das enzimas hepaticas sdo
observadas com frequéncia e normalmente sdo transitorias e assintomaticas. A biopsia hepatica realizada apds uso continuo de metotrexato pode
revelar alteragdes histologicas, fibrose e cirrose ja foram relatadas; muitas vezes essas ultimas lesdes ndo sao precedidas por sintomas ou exames
anormais da fungdo hepatica.

4) Doenga do pulmao induzida por metotrexato ¢ uma lesdo potencialmente perigosa, que pode ocorrer de maneira aguda a qualquer momento
durante a terapia e que foi relatada em doses baixas como 7,5 mg/semana. Nem sempre ¢ completamente reversivel. Sintomas pulmonares
(especialmente tosse seca) podem requerer interrup¢do do tratamento e investigagdo cuidadosa.

5) O metotrexato pode produzir depressdo acentuada da medula 6ssea, resultando em anemia, leucopenia e/ou trombocitopenia.

6) Diarreia e estomatite ulcerativa requerem a interrupcdo da terapia; do contrario, enterite hemorragica e morte por perfura¢do do intestino podem
ocorrer.

7) A terapia com metotrexato em pacientes com insuficiéncia renal deve ser realizada com extrema cautela e em doses reduzidas porque a disfungao
renal retarda a eliminagdo do metotrexato.

8) Supressdo grave ¢ inesperada da medula (algumas vezes fatal) e toxicidade gastrintestinal foram relatadas com administragdo concomitante de
metotrexato (normalmente em dose alta) com alguns AINE.

Categoria de risco na gravidez: X.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a lactacéo.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

AINE nao devem ser administrados antes ou concomitantemente a doses elevadas de metotrexato. A administragdo concomitante de alguns AINE
com altas doses de metotrexato foi descrita como responsavel por concentragdes séricas elevadas de metotrexato por tempo prolongado, resultando
em morte por toxicidade hematologica e gastrintestinal.

Deve-se tomar cuidado quando AINE e salicilatos sdo administrados concomitantemente a doses mais baixas de metotrexato. Existem relatos de que
essas drogas reduzem a secregdo tubular de metotrexato em modelo animal, aumentando sua toxicidade. Apesar das interagdes em potencial, estudos
com metotrexato em pacientes com artrite reumatoide normalmente incluem uso concomitante e constante de AINE, sem problemas aparentes.
Entretanto, deve-se considerar que as doses utilizadas na artrite reumatoide (7,5 a 15 mg/semana) sdo menores do que aquelas utilizadas na psoriase
e que doses maiores podem levar a toxicidade inesperada. O metotrexato se liga parcialmente a albumina plasmatica e a toxicidade pode ser
aumentada em consequéncia do deslocamento determinado por certas drogas, tais como salicilatos, fenilbutazona, fenitoina e sulfonamidas. O
transporte tubular renal também ¢ diminuido por probenecida; o uso de metotrexato concomitantemente a essa droga deve ser cuidadosamente
monitorado. Antibidticos orais, tais como tetraciclinas, cloranfenicol e antibidticos de amplo espectro ndo absorviveis podem diminuir a absor¢ao
intestinal do metotrexato ou interferir com a circulagdo enteroepatica por inibi¢ao da flora intestinal e ndo metabolismo bacteriano da droga.
Preparagdes vitaminicas contendo acido folico ou seus derivados podem diminuir a resposta ao metotrexato sistemicamente administrado.

Estados de deficiéncia de folato podem aumentar a toxicidade do metotrexato. Raramente, a combinagao de trimetoprima e sulfametoxazol aumenta
a depressdo medular em pacientes recebendo metotrexato, provavelmente devido a um efeito antifolato aditivo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Metrexato®™ (metotrexato de s6dio) 2,5 mg: comprimido circular de coloragio amarela.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Artrite reumatoide: esquemas recomendados de dose inicial: 1) dose oral unica de 7,5 mg uma vez por semana. 2) posologia oral fracionada de 2,5
mg, a cada 12 horas, por trés doses administradas como um ciclo, uma vez por semana. As posologias de cada esquema devem ser ajustadas
gradualmente para alcangarem uma resposta 6tima, mas nao devem exceder, normalmente, uma dose semanal total de 20 mg. Experiéncia limitada
mostra um aumento significativo na incidéncia e gravidade de eventos adversos sérios, especialmente depressdo medular, com doses maiores do que
20 mg/semana. Uma vez alcangada a resposta clinica, cada esquema posologico deve ser modificado de forma a se utilizar a menor dose efetiva
possivel. A resposta terapéutica normalmente comega em 3 a 6 semanas e o paciente pode continuar a melhorar por outras 12 semanas ou mais. A
duragdo 6tima da terapia é desconhecida.

Dados limitados disponiveis de estudos em longo prazo indicam que a melhora clinica inicial ¢ mantida por pelo menos 2 anos com a manutengio da
terapia. Quando o metotrexato ¢ interrompido, a artrite normalmente piora dentro de 3 a 6 semanas.

Psoriase: O esquema de dose inicial recomendado ¢ 1) dose oral (inica semanal: 10 - 25 mg, até que uma resposta adequada seja alcangada. 2)
esquema de dose oral fracionada: 2,5 mg, a cada 12 horas, por trés doses. As posologias em cada esquema podem ser ajustadas gradualmente para
alcancar resposta clinica 6tima; a dose de 30 mg por semana ndo deve ser excedida. Uma vez alcangada a resposta clinica 6tima, o esquema
posologico deve ser modificado de forma a se utilizar a menor dose efetiva e o maior periodo de descanso possiveis. O uso de metotrexato pode
permitir o retorno a terapia topica convencional, que deve ser priorizada.

Psoriase e Artrite Reumatoide: O paciente deve ser totalmente informado quanto aos riscos envolvidos e deve estar sob constante supervisdo do
médico. A avaliagdo da fungao renal, hepatica, pulmonar e medular deve ser feita pela historia clinica, exame fisico e testes laboratoriais (tais como:
hemograma, exame de urina, dosagem da creatinina sérica, exames de fungdo hepéatica e bidpsia hepatica, se necessaria) antes do inicio,
periodicamente durante e antes de se reinstituir a terapia com metotrexato ap6s um periodo de descanso. Medidas apropriadas devem ser tomadas
para evitar a concepgdo durante a terapia com metotrexato e por, pelos menos, oito semanas apds seu término. O esquema deve ser continuamente
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ajustado ao paciente. Uma dose teste inicial uma semana antes do inicio da terapia é recomendada para se detectar qualquer idiossincrasia. Depressdo
medular maxima normalmente ocorre entre 7 e 10 dias.

9. REACOES ADVERSAS
A frequéncia e gravidade das reagdes adversas ao metotrexato sdo, em geral, relacionados a dose.

Reagdes muito comuns (>10%):

Sistema nervoso central (na terapia com doses muito altas): aracnoidite (reagdo aguda manifestada por cefaleia intensa, rigidez de nuca, vomitos
e febre); encefalopatia desmielinizante (meses ou anos apds o uso do metotrexato, geralmente em associagdo com radioterapia craniana ou outra
quimioterapia sistémica).

Pele: eritema.

Endocrinolégicas e metabdlicas: oligospermia e hiperuricemia.

Gastrointestinal: estomatite ulcerativa, glossite, gengivite, ndusea, vomitos, diarreia e mucosite (dose-dependente; aparece em 3-7 dias ap0s terapia,
resolve-se em 2 semanas).

Hematoldgicas: leucopenia, mielosuppressio (nadir: 7-10 dias), trombocitopenia.

Renal: insuficiéncia renal, nefropatia.

Sistema respiratorio: faringite.

Miscelanea: imunossupressio.

Reagdes comuns (>1% e < 10%):

Cardiovascular: vasculite.

Sistema nervoso central: vertigem, mal-estar, febre, calafrios.

Pele: alopecia, rash, fotosensibilidade, despigmentagdo ou hiperpigmentacao da pele, prurido, dermatite.
Endocrinoldgicas e metabdlicas: diabetes.

Sistema genitourinario: cistite.

Hematoldgica: hemorragia.

Hepaticas: cirrose (terapia cronica), aumento das enzimas hepaticas (terapia cronica) e fibrose portal (terapia cronica).
Neuromuscular e esqueléticas: artralgia.

Ocular: embagamento visual.

Renal: disfun¢io renal, manifestada por aumento abrupto na creatinina plasmatica e queda no débito urinario, mais comum com o uso de altas doses
de metotrexato, podendo ocorrer devido a precipitagdo da droga.

Sistema respiratério: pneumonite (associada a febre, tosse, infiltrado intersticial).

Miscelanea: infecgio.

Reagdes incomuns (< 1%): Sindrome neurologica aguda (desencadeada por doses elevadas de metotrexato; os sintomas incluem confusdo mental,
hemiparesia, amaurose transitoria e coma); sindrome respiratdria aguda, agranulocitose, alveolite, anafilaxia, arritmia, oclusao arterial aguda,
trombose arterial, acidente cerebrovascular, leucoencefalopatia cronica, disfungdo cognitiva (relatada com doses baixas), trombose venosa profunda,
disartria, enterite, eosinofilia, eritema multiforme, dermatite exfoliativa, sangramento gastrointestinal, ginecomastia, insuficiéncia hepatica, hepatite,
herpes simplex, herpes zoster, histoplasmose, hipogamaglobulinemia, hipotensao, disfungdo erétil, infertilidade, perfuragdo intestinal, linfoma,
desordens linfoproliferativas, isquemia mesentérica aguda, isquemia miocardica, perfuragdo do septo nasal, neutropenia, osteoporose, pancreatite,
derrame pericardico, pericardite, erosdo da placa (psoriase), embolismo pulmonar, insuficiéncia respiratoria, convulsdes, ulceragdo na pele,
Sindrome de Stevens-Johnson, arritmias ventricular e supraventricular, sincope, telangiectasias, tromboflebite e necrolise epidérmica toxica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de NotificagBes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A leucovorina calcica ¢ indicada para diminuir a toxicidade de metotrexato e deve ser administrada o mais rapido possivel apos a

superdose de metotrexato, ja que, a medida que o intervalo de tempo entre a administragdo de metotrexato e inicio da leucovorina aumenta, a
eficacia em anular a toxicidade diminui. A monitorizagdo das concentragdes séricas de metotrexato ¢ essencial para determinar a dose e duragdo do
tratamento com leucovorina.

Em casos de superdosagem maciga, hidratagdo e alcalinizag@o urinaria podem ser necessarias para prevenir a precipitagdo de metotrexato e/ou de
seus metabolitos nos tibulos renais. Nem hemodiélise ou dialise peritoneal melhoraram a eliminac¢do de metotrexato. Os seguintes esquemas de
“resgate” com leucovorina sdo indicados apds doses altas de metotrexato:

Quando a eliminag@o de metotrexato é normal (concentragao sérica proxima a 0,01 M 24 horas ap6s administragdo; 0,001 M apos 48 horas e menor
que 0,2 mM ap6ds 72 horas): indica-se 10 doses de 15 mg de leucovorina, de 6 em 6 horas, 24 horas apos o inicio da infusdo de metotrexato, por via
intramuscular ou intravenosa.

Quando ocorre eliminag¢do diminuida de metotrexato tardiamente (concentragdo sérica acima de 0,2 mM apoés 72 horas e mais de 0,05 mM apos 96
horas de administrag@o): 15 mg de leucovorina por via intramuscular ou endovenosa até que a concentragdo de metotrexato esteja menor que 0,05
mM.

Elimina¢do diminuida de metotrexato precocemente e/ou evidéncia de doenga renal aguda (concentragdo sérica 50 mM ou mais apds 24 horas ou 5
mM ou mais 48 horas apds a administragdo; aumento de 100% ou mais nas concentragdes séricas de creatinina 24 horas apo6s a administragdo de
metotrexato): 150 mg de leucovorina, por via intravenosa, de 3 em 3 horas, até que a concentragdo de metotrexato esteja inferior a | mM. Em
seguida, 15 mg por dia via intravenosa de 3 em 3 horas, até que seja atingida concentragéo inferior a 0,05 mM.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NARCAN®
cloridrato de naloxona

FORMA FARMACEUTICA E DE APRESENTACAO:
Solugao injetavel 0,4 mg/mL - Caixa com 10 e 25 ampolas de 1 mL.

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugao injetavel contém:

cloridrato de naloXona .........cccceeeeveeeeiiienieeiie e 0,4 mg
VEICULO (.S.P: weeeereeeiieeriietisiestestestresttesresreesteesreesssessnessaesseens 1,0 mL

(Veiculo: cloreto de sodio, agua para injetaveis, acido cloridrico).

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Narcan® (cloridrato de naloxona), um antagonista de opioide, é um congénere da oximorfona. Difere
estruturalmente da oximorfona pela substitui¢do do grupo metila ligado ao atomo de nitrogénio por um grupo
alila.

1. INDICACOES

Narcan® (cloridrato de naloxona) ¢ um antagonista de opioide indicado para o tratamento de emergéncia de
superdose ou intoxicagdo aguda por opioide, suspeita ou comprovada, que se manifesta por depressao respiratoria
e/ou depressdo do sistema nervoso central. Este medicamento também pode ser usado para a reversdo completa
ou parcial dos efeitos adversos de opioides, especialmente depressdo respiratoria, causados com seu uso
terapéutico e para o diagnostico de superdose aguda, suspeita ou conhecida, por opioides. Sdo exemplos de
opioides: morfina, metadona, nalbufina, tramadol, buprenorfina e sufentanila.

Narcan® também ¢ utilizado para a reversdo da depressdo respiratoria em neonatos de mies que receberam
opioides durante o trabalho de parto.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
2.1 Adultos
Depressao Respiratoria

O estudo de Gueneron avalia a eficacia de duas doses de naloxona por via intravenosa a fim de evitar efeitos
colaterais nao respiratorios e depressdo respiratoria apds a administragdo de 200 mcg de fentanil epidural. Foram
estudados trés grupos de oito pacientes: Grupo I - pacientes receberam uma dose de 0,4 mg de naloxona IV,
seguida de infusdo de naloxona, a uma taxa de 10 mcg. kg™'. hr'. Grupo II - pacientes receberam uma dose de
carga de 0,2 mcg naloxona seguido por uma infusio de naloxona a uma taxa de 5 mcg. kg'. hr'. Grupo III -
pacientes receberam uma infusdo de solucdo salina, a uma taxa de 20 ml/h. Os valores basais de VE/Pgr co2,
foram 2,34 + 1,01; 2,14 £ 0,66 € 2,68 + 1,14 L. min'.mm Hg', respectivamente, nos grupos I, 1L, e III. O fentanil
diminuiu significativamente estes valores em relacdo aos niveis de linha de base em cada grupo: -21 + 16%; -22+
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17%, e -19 £ 32%, respectivamente, nos grupos I, II e III. Trinta minutos apds o inicio da infusdo de naloxona, o
valor da VE/Pgr co2, aumentou significativamente no grupo I (22 + 14% em relag@o ao valor antes da naloxona - P
<0,05), diminuiu significativamente no grupo III (-11 = 17% em relacdo ao valor antes da naloxona - P <0,05), e
manteve-se inalterada no grupo II (+ 10 £ 25% em relagdo ao valor antes da naloxona). A naloxona reverteu a
depressdo respiratoria associada ao fentanil epidural, porém houve uma diminui¢do concomitante na qualidade de
analgesia.

Gueneron JP, Ecoffey Cl, Carli P, Benhamou D, Gross JB. Effect of naloxone infusion on analgesia and
respiratory depression after epidural fentanyl. Anesth Analg. 1988 Jan;67(1):35-8.

O estudo de Rawal, duplo-cego, controlado por placebo, avalia duas concentragdes diferentes de naloxona em
infusdo IV na analgesia e nos efeitos adversos da morfina epidural. Quarenta e cinco pacientes submetidos a
cirurgia de vesicula biliar aos quais foi fornecida analgesia pds-operatoria com 4 mg de morfina epidural. Foram
divididos em 3 grupos: 5 mecg.kg'- h''; 10 mcg.kg'- h™', ou solugio salina, por 12 horas. A dor foi avaliada pela
escala analogica visual (VAS) a cada hora e pelo questionamento direto ao paciente. Demanda adicional de
analgésico foi anotada. A frequéncia respiratoria foi monitorada a cada 15 minutos e gasometria arterial foi
analisada a cada 2 h por 24 h. Pico de fluxo expiratorio (PFE) foi registrado em 6 e 24 h no pos-operatorio.
Cinética da naloxona foi analisada pelo método de radioimunoensaio modificado (RIA). Todos os pacientes
tiveram de bom a excelente alivio da dor pds-operatoria com a morfina. A naloxona, 5 mcg.kg'- h™', ndo parece
ter qualquer efeito sobre a analgesia epidural com morfina. A infusdo de naloxona, na dose de 10 mcg.kg'- h™!
reduziu a dura¢do da analgesia por cerca de 25%, associada a uma demanda maior de analgesia. A reversdo
completa da analgesia ndo foi vista em nenhum paciente. Valores de PaCO, também foram melhores nestes
grupos, em comparacdo com os valores do grupo placebo. Os autores concluem que a infusdo de naloxona em
baixa dose (5 mcg.kg'- h'") evita a depressio respiratoria pela morfina epidural sem afetar sua analgesia, e que a
naloxona reverte a analgesia proporcionada pela morfina de um modo dependente da dose.

Rawal N, Schoétt U, Dahlstrom B, Inturrisi CE, Tandon B, Sjostrand U, Wennhager M. Influence of naloxone
infusion on analgesia and respiratory depression following epidural morphine. Anesthesiology. 1986
Feb;64(2):194-201.

Existem evidéncias limitadas que suportam o uso da naloxona no manejo de efeitos adversos relacionados ao uso
de opioides baseadas, principalmente, em relatos de casos e estudos ndo controlados havendo necessidade de

pesquisas adicionais de melhor qualidade.

Carlisle JB, Stevenson CA. Drugs for preventing postoperative nausea and vomiting. Cochrane Database Syst
Rev, 2006.

McNicol E. et al. Management of opioid side effects in cancer-related and chronic noncancer pain: a systematic
review. Journal of pain, 2003

Superdose/intoxicacdo aguda por opioides

Revisdo bibliografica da Organizagdo Mundial de Satide mostra as varias situacdes em que a naloxona foi
utilizada em situagdo de superdose de opioides, sob a forma de Diretrizes.

Opioid overdose: preventing and reducing opioid overdose mortality. Discussion paper UNODC/WHO 2013.
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American Heart Association publica em 2010 o “Guidelines for cardiopulmonary Resuscitationa and Eergency
Cardivascular Care” onde aborda a toxicidade dos opioides e o uso da naloxona como antagonista. Para estas
situacdes, sdo obrigatorias as medidas de RCP antes da administragdo de naloxona.

Terry L. Vanden Hoek, Laurie J. Morrison, Michael Shuster, Michael Donnino, Elizabeth Sinz, Eric J. Lavonas,
Farida M. Jeejeebhoy, and Andrea Gabrielli. 2010 American Heart Association Guidelines for Cardiopulmonary
Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care Science. Part 12: Cardiac Arrest in Special Situations: 2010
American Heart Association Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care.
Circulation. 2010;122:S829-S861, doi:10.1161/CIRCULATIONAHA.110.971069

Uso diagnoéstico

A eficacia da naloxona para o diagndstico de superdose aguda, suspeita ou conhecida, por opioides é baseada no
conhecimento do seu mecanismo de agdo, da especificidade de sua atividade farmacologica, em relatos de casos
publicados na literatura cientifica ¢ em poucos estudos comparativos. Foi observado na pratica clinica e em
estudos que a naloxona pode reverter sintomas, como estado de consciéncia alterado, em pacientes que ndo
sofreram uma superdose de opioides sem estar claro, porém, em que condigdes ou circunstancias isto ocorreria, se
este fato foi observado ao acaso ou se poderia comprometer o uso da naloxona como medida diagndstica para
superdose por opioides. A naloxona ndo produz depressdo respiratoria, efeitos psicomiméticos ou contragdo
pupilar e seu uso ndo parece ter efeito prejudicial no caso de superdose por farmacos ndo opioides.

Barrie J, May G. Towards evidence-based emergency medicine: best BETs from the Manchester Royal Infirmary.
Diagnosis of drug overdose by rapid reversal with naloxone. Emerg Med J. 2006 Nov;23(11):874-5. Review.

Grosek S, Mozina M, Grabnar I, Primozic J. Diagnostic and therapeutic value of naloxone after intoxication with
tramadol in a young girl. Pediatr Int. 2009Dec;51(6):842-3.

D A Curnock. Respiratory depression due to unsuspected narcotic ingestion treated with naloxone. Arch Dis
Child. 1978 Jun; 53(6): 508-509.

2.2 Uso em populagdes infantis

Da mesma forma que para o uso adulto, ndo existem grandes estudos randomizados, controlados e encobertos
para a faixa pediatrica. O conhecimento apresentado também estd baseado no conhecimento farmacoldgico da
naloxona e sua acdo nos receptores além de publicagdes de série de casos e estudos com amostragem menor,
associado a recomendagdes e guias publicados por sociedades cientificas de competéncia reconhecida. As doses
pediatricas estao adaptadas ao peso corporal.

Niesters M, Overdyk F, Smith T, Aarts L, Dahan A. Opioid-induced respiratory. Depression in pediatrics: a
review of case reports. Br J Anaesth. 2013. Feb;110 (2):175-82.

McGuire W, Fowlie PW. Naloxone for narcotic exposed newborn infants: systematic review. Arch Dis Child
Fetal Neonatal Ed. 2003 Jul;88 (4):F308-11. Review.

Moe-Byrne T, Brown JV, McGuire W. Naloxone for opiate-exposed newborn infants. Cochrane Database Syst
Rev. 2013 Feb 28;2:CD 003483.
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D A Curnock. Respiratory depression due to unsuspected narcotic ingestion treated with naloxone. Arch Dis
Child. 1978 Jun; 53(6): 508-5009.

Uso em recém-nascido

Para esta faixa etaria em particular, o grande risco de depressdo induzida por opioide estd no momento do
nascimento, principalmente nas situagdes em que a mae recebeu opioide. A naloxona nao substitui os cuidados
ventilatorios e suporte circulatério que se fagam necessarios, na suspeita de depressdo por opioide. Apos as
medidas de RCP, a naloxona pode ser administrada na dose de 0,1mg/Kg. Naloxona nao é recomendada como
parte inicial da ressuscitagao.

Neonatal Resuscitation Textbook 6th Edition 2011, American Heart Association/American Academy of
Pediatrics, Lesson 7, page 247-248

A “Pediatric Advanced Life Support. Part: 14, uma publicagio do American Heart Association para a
ressuscitacdo e emergéncia cardiovascular em pediatria, refina a dose sugerida: para criangas menores de 5 anos e
peso menor que 20K g, recomenda uma dose de 0,1 mg/Kg. Para crianga maior que 5 anos ou com peso maior que
20 Kg, recomenda uma dose total de 2 mg pela via endovenosa.

Kleinman ME, Chameides L, Schexnayder SM, Samson RA, Hazinski MF, Atkins DL, Berg MD, de Caen AR,
Fink EL, Freid EB, Hickey RW, Marino BS, Nadkarni VM, Proctor LT, Qureshi FA, Sartorelli K, Topjian A, van
der Jagt EW, Zaritsky AL. Part 14: pediatric advanced life support: 2010 American Heart Association Guidelines
for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care. Circulation. 2010 Nov 2;122(18 Suppl
3):S876-908.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FARMACOLOGIA CLINICA

Narcan® previne ou reverte os efeitos causados por opioides, incluindo depressido respiratoria, sedagdo e
hipotensao.

Naloxona reverte o efeito tanto de opioides endogenos como exdgenos.

Ele também pode reverter os efeitos disforicos ou psicotomiméticos de agentes agonista-antagonistas, tal como a
pentazocina.

Narcan® ¢ um antagonista opioide puro, isto é, ndo possui as propriedades agonistas ou caracteristicas
morfinomiméticas de outros antagonistas opioides. Narcan® ndo produz depressio respiratoria, efeitos
psicotomiméticos ou contragdo pupilar.

Narcan® ndo se mostrou capaz de causar tolerancia, nem produzir dependéncia fisica ou psiquica.

Na presenca de opioides em pacientes com dependéncia fisica a opioides, Narcan® precipitard uma sindrome de
abstinéncia que pode aparecer dentro de minutos apos a administragio de Narcan® e persistir por cerca de 2 horas.
A gravidade e a duragdo da sindrome de abstinéncia estdo relacionadas com a dose administrada de Narcan® e ao
grau e tipo de dependéncia. Caso ndo tenha ocorrido o uso de agonistas opioides (como a morfina) ou outro
medicamento agonista-antagonista de opioide (como a pentazocina), Narcan® ndo apresentard atividade
farmacologica.

FARMACODINAMICA

Enquanto o mecanismo de agdo ainda ndo esteja completamente elucidado, evidéncia in vitro sugere que o
medicamento, por ser antagonista opioide compete pelos mesmos sitios de ligagdo dos receptores U, kK € 6 no
sistema nervoso central, com maior afinidade pelo receptor L.
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Quando naloxona ¢ aplicada por via intravenosa sua ac¢do farmacologica ocorre, em geral, dentro de dois minutos;
a acdo sO ¢ levemente mais lenta quando o farmaco ¢é aplicado por via subcutdnea ou por via intramuscular. A
duracdo da acdo depende da dose e da via de aplicacdo da naloxona. A aplicagdo de naloxona por via
intramuscular produz um efeito mais prolongado do que se aplicado por via intravenosa.

A necessidade de repeticio de doses de Narcan®, no entanto, dependerd da quantidade, tipo e via de
administra¢do do opioide que esta sendo antagonizado.

FARMACOCINETICA

Ao administrar a naloxona por via parenteral esta ¢ distribuida rapidamente pelo corpo. Ligagcdo com as proteinas
plasmaticas pode ocorrer, mas ¢ relativamente fraca. A albumina do plasma ¢ a principal proteina de ligacéo, mas
também ocorre uma significante ligacdo da naloxona com outras proteinas plasmaticas. Nao se sabe se a naloxona
¢ excretada no leite humano.

Ela ¢ metabolizada no figado, principalmente por conjugacdo com glicuronideo e excretado pela urina.

Em um estudo, a meia-vida sérica em adultos oscilou de 30 a 81 minutos (em média 64 £ 12 minutos). Num
estudo neonatal, a média de meia-vida plasmatica observada foi de 3,1 £ 0,5 horas. Apds uma dose oral ou
intravenosa, cerca de 25 a 40% do farmaco é excretado como metabolitos na urina em 6 horas, cerca de 50% em
24 horas e de 60 a 70% em 72 horas.

Em mulheres gravidas, rapidamente atravessa a barreira placentaria.

4. CONTRAINDICACOES

Narcan® (cloridrato de naloxona) ¢ contraindicado para pacientes que sejam hipersensiveis a ele ou a qualquer
componente da formula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.
Narcan® (cloridrato de naloxona) é um medicamento classificado na categoria B de risco na gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Considerando que a reversao abrupta e completa dos efeitos dos opioides pode precipitar uma sindrome aguda de
abstinéncia, Narcan® deve ser administrado cuidadosamente aos pacientes, incluindo recém-nascidos de maes sob
suspeita de dependéncia fisica a opioides.

Pelo fato de a duragdo da acfio de alguns opioides ultrapassarem aquela de Narcan®, o paciente que respondeu
satisfatoriamente ao seu uso deve ser mantido sob continua vigilancia e repetidas doses de Narcan® devem ser
administradas, quando necessario.

Narcan® nao ¢ eficaz sobre a depressdo respiratoria causada por fArmacos ndo opioides, na reversdo da parada
cardiaca e no tratamento da toxicidade aguda causada pelo levopropoxifeno. A reversdo da depressdo respiratoria
por agonistas parciais ou agonistas/antagonistas mistos, como a buprenorfina e a pentazocina, pode ser
incompleta ou necessitar de doses mais elevadas de naloxona.

Além do Narcan®, outras medidas de ressuscitacdo (ventilagdo artificial, vias aéreas livres, massagens cardiacas e
agentes vasopressores) devem estar disponiveis e devem ser usadas quando necessario, para combater a
intoxicagdo aguda causada por opioides. A reversdo pds-operatdria abrupta da depressdo por opioides pode
resultar em nauseas, vomitos, sudorese, tremor, taquicardia, aumento da pressao arterial, convulsdes, taquicardia
ventricular e fibrilagdo, edema pulmonar e parada cardiaca, com possibilidade de 6bito. O uso de doses excessivas
de Narcan®™ em pacientes no pés-operatorio pode resultar em reversio da analgesia e causar agitacio.

Efeitos no Sistema Cardiovascular:
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Virios casos de hipotensao, hipertensao, taquicardia ventricular, fibrilagdo ventricular, edema pulmonar e parada
cardiaca foram relatados em pacientes no pds-operatdrio. Morte, coma e encefalopatia foram relatados como
sequelas destes eventos. Estes ocorreram em pacientes, na maioria dos quais, que possuiam doengas
cardiovasculares preexistentes ou que receberam outros medicamentos que podem ter efeitos cardiovasculares
adversos semelhantes.

Embora ndo se tenha estabelecido uma relagdo direta de causa e efeito, Narcan® deve ser usado com precaucio
em pacientes com doenca cardiaca preexistente ou pacientes que receberam medicamentos com potenciais efeitos
cardiovasculares adversos, como hipotensao, taquicardia ventricular ou atrial ¢ edema pulmonar.

Carcinogénese, mutagénese, diminuicio da fertilidade

Nao foram realizados estudos em animais para avaliar o potencial carcinogénico da naloxona. A naloxona
apresentou fracos resultados positivos nos estudos de mutagenicidade como o teste de Ames e no estudo in vitro;
o teste de aberracdes cromossdmicas em linfocitos humanos, mas apresentou resultados negativos no ensaio de
mutagenicidade in vitro; teste de aberragdes cromossdmicas em células V79/HPRT de hamster chinés e no teste
in vivo de aberragdes cromossomicas em células da medula 6ssea de ratos.

Gravidez

Categoria de risco B.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

O cloridrato de naloxona atravessa a barreira placentaria.

Estudos sobre a reprodugdo em camundongos e ratos com doses até 4 a 8 vezes maior que a dose humana (dose
de 10mg/dia para um humano de 50kg), respectivamente, ndo revelaram evidéncia de efeitos embriotoxicos ou
teratogénicos devido ao uso de Narcan®.

Nao ha, porém, um estudo adequado ¢ bem controlado em mulheres gravidas. Devido aos estudos sobre a
reprodugdo em animais nem sempre serem indicativos de resposta humana, Narcan™ deve ser usado durante a
gravidez somente em situagdes em que haja necessidade absoluta.

Efeitos nao teratogénicos

A relagdo risco beneficio deve ser considerada antes da administragdo de naloxona a gestantes com dependéncia
de opioides conhecida ou suspeita, uma vez que a dependéncia materna pode muitas vezes ser acompanhada de
dependéncia fetal. A naloxona atravessa a placenta e pode precipitar a abstinéncia no feto, assim como na mae.
As pacientes com hipertensdo leve a moderada, nas quais ¢ administrado naloxona durante o parto, devem ser
cuidadosamente monitorizadas, pois pode ocorrer hipertensdo severa.

Trabalho de parto e parto
Nao se sabe se a naloxona afeta a duracdo do parto e/ ou trabalho de parto. Contudo, relatos indicam que a
administragdo de naloxona durante o parto ndo afeta negativamente a gestante ou o neonato.

Amamentacao
Nao se sabe se Narcan
humano, deve-se ter cuidado ao administrar Narcan® a mulheres que amamentem.

® ¢ excretado no leite humano. Devido a muitos farmacos serem excretados no leite

Uso geriatrico

Estudos clinicos realizados com o cloridrato de naloxona injetavel ndo incluiram um ntmero suficiente de
pacientes de 65 anos ou mais para se determinar se a populagdo geriatrica responde diferentemente da populagado
mais jovem. Dos estudos que possuiam pacientes idosos nao se identificou diferencas entre pacientes idosos e
jovens. Em geral, a dose selecionada para um paciente idoso deve ser feita com cautela, iniciando-se com a dose
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efetiva mais baixa, devido a maior frequéncia da diminui¢ao das fun¢des hepatica, renal ou cardiaca e de doengas
concomitantes ou mesmo quando estiver em terapia com outros farmacos.

Uso pediatrico

A naloxona pode ser administrada por via intravenosa, intramuscular ou subcutinea em criangas e neonatos para
reverter os efeitos dos opioides. A via de administragdo preferivel para esta populagdo é a intravenosa. Deve
haver cuidadoso monitoramento por pelo menos 24 horas, uma vez que uma recaida pode ocorrer a medida que a
naloxona é metabolizada.

Quando naloxona ¢ administrada a mae pouco antes do trabalho de parto, seus efeitos duram apenas para as duas
primeiras horas de vida neonatal. Se necessario apos o trabalho parto, é preferivel administrar o farmaco
diretamente ao neonato. A naloxona nao tem beneficio aparente quando utilizada para ressuscitagdo do recém-
nascido com asfixia intrauterina, que nao esta relacionada ao uso de opioides.

Insuficiéncia Renal / Hepatica

A seguranca e eficacia do Narcan® em pacientes com insuficiéncia renal e doengas hepaticas ndo foram bem
estabelecidas em estudos clinicos controlados. O produto deve ser administrado com cuidado para esta populagao
de pacientes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Analgésicos opioides, como a nalbufina, podem interagir com Narcan®.

Narcan® deve ser usado com precaugdo em pacientes com doenca cardiaca preexistente ou pacientes que
receberam medicamentos com potenciais efeitos cardiovasculares adversos, como hipotensdo, taquicardia
ventricular ou atrial ¢ edema pulmonar.

Sdo necessarias doses altas de naloxona para antagonizar os efeitos da buprenorfina uma vez que esta possui acao
de longa duracdo. O antagonismo dos efeitos da buprenorfina ¢ caracterizado pelo inicio gradativo dos efeitos de
reversdo de sua agdo e pela diminui¢ao da duragdo da depressdo respiratoria normalmente prolongada.

O barbitirico metoexital parece bloquear o inicio dos sintomas de abstinéncia induzidos pela naloxona em
dependentes de opioides.

Recomenda-se que infusdes de Narcan® ndo sejam misturadas com preparagdes contendo bissulfito,
metabissulfito, anions de cadeia longa ou alto peso molecular ou solugdes com pH alcalino.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO:

Narcan® deve ser conservado dentro da embalagem original, em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido
da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses para ampola, e encontra-se gravado na embalagem externa.

Narcan® deve ser diluido, para aplicagdo intravenosa, em dgua para injetaveis, solugdo salina normal ou solugio
de dextrose a 5%. A adi¢io de 2 mg de Narcan™ em 500 mL de qualquer solugio citada, fornece a concentrago
de 0,004 mg/mL. As misturas devem ser usadas dentro de 24 horas. Apos 24 horas a solucdo restante ndo
utilizada deve ser descartada. A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta do paciente.

A solugio diluida de Narcan® ¢ estavel por até 24 horas e a bolsa de infusdo deve ser protegida da luz durante sua
utilizagao.
Este produto deve ser mantido ao abrigo da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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——
Narcan® é uma solugiio limpida, incolor a levemente amarelada, essencialmente livre de particulas visiveis.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Narcan® (cloridrato de naloxona) pode ser administrado por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea. O
meio mais rapido de acdo é alcangado por injegdo intravenosa e¢ ¢ recomendado em situagdes de emergéncia. A
medida inicial principal, diante de uma depressdo ventilatoria ¢ a assisténcia ventilatoria continua ao pacientes,
seja por mascara com reservatorio ou intubagao orotraqueal e ventilagdo mecéanica.

O periodo de acdo de alguns opioides pode exceder aquele do Narcan®. O paciente deve ser mantido sob
continua observacao e repetidas doses de Narcan® devem ser administradas, se necessario. Narcan® nao deve ser
misturado com preparados contendo bissulfito, dnions de cadeia longa ou alto peso molecular, ou qualquer
solugdo contendo pH alcalino. Nenhum agente ou substincia quimica deve ser acrescentada ao Narcan® a menos
que seu efeito na estabilidade quimica e fisica da solug@o tenha sido primeiro determinado.

Infusao Intravenosa

Narcan® deve ser diluido, para aplicagdo intravenosa, em agua para injetaveis, solugao salina normal ou solugéo
de dextrose a 5%. A adicdo de 2 mg (5 ampolas) de Narcan ® em 500 mL de qualquer solucdo citada, fornece a
concentracdo de 0,004 mg/mL. As misturas devem ser usadas dentro de 24 horas e a bolsa de infusdo deve ser
protegida da luz durante sua utilizacdo. Apos 24 horas a solucdo restante ndo utilizada deve ser descartada. A
dose deve ser ajustada de acordo com a resposta do paciente.

Farmacos de uso parenteral, antes de serem ministrados, devem ser fiscalizados visualmente quanto a particulas
e/ou descoloracao sempre que a solugdo e o recipiente o permitirem.

USO EM ADULTO:

Superdose de opioide: Suspeita ou Comprovada - Uma dose inicial de 0,4 mg a 2 mg de Narcan® deve ser
aplicada por via intravenosa. Se ndo for obtido o nivel desejado de reagdo ou melhora nas fungdes respiratorias,
deve-se repetir a dose com 2 ou 3 minutos de intervalo. Se nenhuma resposta for observada apds administracao de
10 mg do Narcan®, o diagnéstico de toxicidade induzida por opioides deve ser questionado. A aplicagdo
intramuscular ou subcutanea pode ser necessaria, se a aplicacdo intravenosa nao puder ser feita.

Depressiao Pos-Operatoria (por opioide): Para uma reversao gradual da depressdo causada por opioide apos seu
uso durante cirurgia, doses menores de Narcan ® em geral, sdo suficientes. A dose de Narcan® deve ser titulada
de acordo com a reac¢do do paciente. Para reversdo inicial da depressdo respiratoria, Narcan® deve ser injetado
gradativamente de 0,1 a 0,2 mg por via intravenosa em dois ou trés minutos de intervalo, para se alcangar um
nivel desejavel de reversdo, isto €, ventilacdo e estado de consciéncia adequada, sem dor ou desconforto
significativo. Uma superdose de Narcan® pode resultar numa significativa reversdo da analgesia e aumento da
pressdo sanguinea. Similarmente, uma reversao rapida pode ocasionar nauseas, vOmitos, sudorese e estresse
circulatorio. Repetidas doses de Narcan® podem ser necessarias, dentro de uma ou duas horas de intervalo,
dependendo da quantidade, tipo (curta ou longa duragéo) e intervalo de tempo, desde a ultima administragdo de

opioide. Doses suplementares, por via intramuscular, t€m mostrado um efeito maior e duradouro.
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Em casos de pacientes que tenham em sua historia clinica, adi¢do e em que seja importante evitar a sindrome de
abstinéncia, o aumento da dose deve ser gradual, de 0,04mg a 0,4mg escalonada até a dose total de 2 mg,
conforme resposta clinica.

USO PEDIATRICO:
Superdose de opioides: Suspeita ou Comprovada - A dose inicial comum, em criangas, ¢ de:

e 0,1 mg/kg/peso para criangas até 20 Kg ou menores que 5 anos, aplicada por via IV.
e 2 mg para criangas com mais de 20 Kg ou maiores que 5 anos.

Se esta dose ndo alcangar o nivel desejado de melhora clinica, uma dose subsequente de 0,01 mg/kg/peso pode ser
administrada. Se a via de aplicago IV ndo for possivel, Narcan® pode ser administrado por via IM ou subcutinea,
em doses divididas.

Uso em Recém-Nascidos:

Depressio induzida por opioide - a dose inicial comum ¢é de 0,1 mg/kg de peso administrada por via IV, IM ou
SC. Se necessario, deve-se repetir a dose com 2 ou 3 minutos de intervalo.

Depressao Opioide P6s-Operatoria:

Seguir as recomendagdes sob o titulo “Depressdo Pos-Operatoria em Adultos”. Para inicio da reversdo da
depressdo respiratoria, Narcan® deve ser injetado em doses gradativas de 0,005 mg a 0,01 mg por via intravenosa
com 2 ou 3 minutos de intervalo, para se obter um grau desejado de reversdo.

Referéncias bibliograficas da posologia infantil:

Neonatal Resuscitation Textbook 6th Edition 2011, American Heart Association/American Academy of
Pediatrics, Lesson 7, page 247-248

Kleinman ME, Chameides L, Schexnayder SM, Samson RA, Hazinski MF, Atkins DL, Berg MD, de Caen AR,
Fink EL, Freid EB, Hickey RW, Marino BS, Nadkarni VM, Proctor LT, Qureshi FA, Sartorelli K, Topjian A, van
der Jagt EW, Zaritsky AL. Part 14: pediatric advanced life support: 2010 American Heart Association Guidelines
for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care. Circulation. 2010 Nov 2;122(18 Suppl
3):S876-908.

American Academy of Pediatrics. Emergency drug doses for infants and children and naloxone use in newborns:
clarification. Pediatrics. 1989 May;83(5):803.

American Academy of Pediatrics Committee on Drugs: Naloxone dosage and route of administration for infants
and children: addendum to emergency drug doses for infants and children. Pediatrics. 1990 Sep;86(3):484-5.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos listados a seguir foram obtidos de dados de farmacovigilancia/ relatos de caso disponiveis na
literatura médica/ estudos clinicos publicados.
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Os eventos adversos listados a seguir foram obtidos de dados de farmacovigilancia/ relatos de caso disponiveis na
literatura médica/ estudos clinicos publicados.

P6s-Operatorio:

As reagoes adversas associadas com o uso pos-operatorio do cloridrato de naloxona injetavel estdo descritas por
sistema e em ordem decrescente de frequéncia. Como estas reagdes sdo reportadas voluntariamente a partir de
uma populac¢do de tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar com seguranca sua frequéncia ou relacio
causal com a exposi¢do do medicamento.

- Cardiaco: edema pulmonar, parada cardiaca, taquicardia, fibrilacdo ventricular e taquicardia ventricular. Como
sequela desses eventos pode ocorrer 6bito, coma e encefalopatia. Estes ocorreram em pacientes, na maioria dos
quais, que possuiam doencas cardiovasculares preexistentes ou que receberam outros medicamentos que podem
ter efeitos cardiovasculares adversos semelhantes.

- Gastrintestinal: vomito, nausea.

- Doengas do sistema nervoso: convulsdes, parestesia, convulsao de grande mal.

- Disturbios psiquiatricos: agitagdo, alucinag¢des, tremores.

- Doengas respiratorias, toracicas e do mediastino: dispneia, depressdo respiratoria, hipoxia.

- Afeccdes da pele e tecido subcutineo: reagdes inespecificas no local da inje¢ao, sudorese.

- Distarbios vasculares: hipertensdo, hipotensido, ondas de calor ou rubor.

O relato de edema pulmonar foi descrito em 2 homens sadios que receberam naloxona com evolugdo de 1 caso
fatal embora seja questionada a relagdo da naloxona com o dbito.

Hipotensdo, bradicardia e precipitacdo de crises convulsivas focais foram relatadas em pacientes que receberam
naloxona 4 mg/kg inicialmente, seguida de 24 horas de infusdo na dose de 2 mg/kg/hora apds acidente vascular.
Reacdes adversas severas foram relatadas em 6 de 453 pacientes que receberam naloxona para reversdo de
intoxicagdo por diamorfina. Os efeitos foram assistolia (1 caso), convulsdo generalizada (3 casos), edema
pulmonar (1 caso) e comportamento agressivo (1 caso).

Depressao por opioides:

Uma abrupta reversdo da depressdo por opioides pode resultar em nauseas, vomitos, sudorese, taquicardia e
aumento da pressdo arterial, ataques, taquicardia ventricular e fibrilacdo, edema pulmonar e parada cardiaca que
pode resultar em obito.

Dependéncia de opioides:

Uma reversdo abrupta dos efeitos dos opioides em pessoas que sdo fisicamente dependentes destes podera
precipitar uma sindrome de abstinéncia aguda que pode se expressar, mas ndo limitado aos sinais e sintomas a
seguir descritos: dores no corpo, febre, sudorese, coriza, espirros, piloere¢do, bocejar, fraqueza, calafrios ou
tremores, nervosismo, agitagdo ou irritabilidade, diarreia, nduseas ou vomitos, colicas abdominais, aumento da
pressdo arterial e taquicardia. No recém-nascido, a sindrome de abstinéncia pode incluir: convulsdes, choro
excessivo e reflexos hiperativos.

Todas as rea¢des adversas devem ser informadas ao profissional de satide o mais breve possivel.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema VigiMed, disponivel no portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE
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A experiéncia clinica com superdose de Narcan® em seres humanos é limitada.

Doses de naloxona maiores dos que as necessarias para uso terapéutico podem resultar numa significativa
reversao da analgesia em pacientes no pds-operatorio, aumento da pressdo sanguinea e pode causar também
agitacao.

O paciente deve ser tratado sintomaticamente em ambiente muito supervisionado. O médico deve contatar um
centro de controle de intoxicacao para obter a informagdo atualizada para esta supervisao.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/03/2021

RM_0283 01



AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Anexo B

Historico de alteracido da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ndmero do Assunto Data do Ndmero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente Expediente expediente Expediente aprovagao (VP /VPS) relacionadas
09/03/2021 |  ------- 10451 - MEDICAMENTO | - | = | | e VPS VPS Caixa com 10 e 25

NOVO — Notificagdo de 9 — Reacdes Adversas ampolas de 1 mL
Alteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12
19/12/2017 | 2302821/17-1 10451 - MEDICAMENTO | -~ | = |  eeeeeeem [ e VP: VP e VPS | Caixa com 10 e 25
NOVO — Notificagdo de 3 — Quando nio devo usar este ampolas de 1 mL
Alteracdo de Texto de Bula — .
RDC 60/12 medicamento?
4 — O que devo saber antes de usar este
medicamento?
5 — Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
6 — Como devo usar este medicamento?
VPS:
4 — Contraindicagdes
5 — Adverténcias e precaugdes
6 — Interagdes medicamentosas
7 — Cuidados de armazenamento do
medicamento
8 — Posologia e modo de usar
19/06/2017 | 1225184/17-4 10451 - MEDICAMENTO |} - | - | e e III - Dizeres legais VP e VPS | Caixa com 10 e 25
NOVO — Notificacdo de ampolas de 1 mL
Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/12
18/05/2017 | 0929552/17-6 10451 - MEDICAMENTO 06/10/2016 |2367199/16-0 10222 - MEDICAMENTO 13/03/2017 I- Identificagdo do medicamento VP e VPS | Caixacom 10 e 25
NOVO - Notificagao de NOVO - Inclusdo de nova ampolas de 1 mL
Alteragdo de Texto de Bula — apresentagdo comercial de




AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

RDC 60/12 produto estéril.
27/07/2016 | 2122302/16-5 10451 — MEDICAMENTO 24/07/2014 |0595218/14-2 10222 - MEDICAMENTO 15/09/2014 |} Todos os itens foram atualizados, bem | VP e VPS |Caixa com 10 e 36
NOVO — Notificagdo de NOVO - Inclus@o de nova como os dizeres legais e a apresentagéo. ampolas de 1 mL.
Alteragdo de Texto de Bula— | 20/01/2016 [1166365/16-1 apresentac¢do comercial de 18/07/2016
RDC 60/12 produto estéril.
06/01/2015 [1162283/14-1 25/07/2016
10246 — MEDICAMENTO
NOVO - Alteragéo de local de
fabrica¢do do medicamento de
liberagdo convencional com prazo
de andlise
1464 — MEDICAMENTO NOVO
— Renovagdo de Registro de
Medicamento Novo
24/06/2014 | 0495939/14-6 | 10457 — SIMILAR - Inclusdo | 24/06/2014 |0495939/14-6| 10457 — SIMILAR - Incluséo Todos os itens foram alterados para VPe VPS |Caixa com 10}
Inicial de Texto de Bula— RDC Inicial de Texto de Bula— RDC adequagdo a RDC 47/09 ampolas de 1 mL.
60/12 60/12




22/04/2025, 07:55 Email — Irineu Ferreira da Silva Junior — Outlook

[ﬁ Outlook

RE: AVALIACAO DE PRODUTO
De Walter Eduardo Zimmermann Dias <eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br>

Data Qui, 17/04/2025 16:46

Para Irineu Ferreira da Silva Junior <irineujunior@hcfamema.sp.gov.br>

bom dia.

Atende ao descritivo.

Farm. Walter Eduardo Zimmermann Dias

SAO Chefe da Secdo Técnica
Miicleo de Farmdcia
)‘ ' PAULO eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br | 14 3434-2525 - Ramal - 1751

GOVERNO

HCFAMEMA DO ESTADD fuo Reinaldo Machada, 255 1 Frogata | Marilio-SP 1 CEP: T7519-080
Secretaria de Hospital dos Cinicas da Facuidode de Medicing oe Marlio - HCRAMERA
Soude
HCFAMEMA

De: Irineu Ferreira da Silva Junior <irineujunior@hcfamema.sp.gov.br>

Enviado: quinta-feira, 17 de abril de 2025 11:11

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

Prezado(a), bom dia!
Segue em anexo proposta e catalogo:

Solicito avaliacdo de catalogo referente ao item:

Descritivo: METOTREXATO DE SODIO 2,5MG; FORMA FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO/DRAGEA; FORMA DE
APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO/DRAGEA; VIA DE ADMINISTRACAO ORAL

Apresentagdo: 2,5 mg

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKADUzZmJIZDEOLWLIxMjYtINDYmMOS0SNW.JhL TIhNTdiODaxNmVmNwAQAB %2F G5fiKEBVOtoNOBP9Ffal %3D 12



22/04/2025, 07:55 Email — Irineu Ferreira da Silva Junior — Outlook
Codigo:2620
Cod.SIAFISICO: 110973
UNIDADE SIAFISICO:1
Cod.ND:33903030

Atenciosamente,
Irineu Ferreira da Silva Junior

Auxiliar de Compras
HCFAMEMA - (14) 3434-2501

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKADUzZmJIZDEOLWLIxMjYtINDYmMOS0SNW.JhL TIhNTdiODaxNmVmNwAQAB %2F G5fiKEBVOtoNOBP9Ffal %3D 2/2



22/04/2025, 09:12 Email — Irineu Ferreira da Silva Junior — Outlook

[ﬁ Outlook

RE: AVALIACAO DE PRODUTO

De Walter Eduardo Zimmermann Dias <eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br>
Data Qui, 17/04/2025 16:48
Para Irineu Ferreira da Silva Junior <irineujunior@hcfamema.sp.gov.br>

Boa tarde.

Atende ao descritivo

Farm. Walter Eduardo Zimmermann Dias
SAO Chefe da Secdo Técnica

Miicleo de Farmdcia
)‘ ' PAULO eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br | 14 3434-2525 - Ramal - 1751

GOVERNO

HCFAMEMA DO ESTADD fuo Reinaldo Machada, 255 1 Frogata | Marilio-SP 1 CEP: T7519-080
Secretaria de Hospital dos Cinicas da Facuidode de Medicing oe Marlio - HCRAMERA
Soude
HCFAMEMA

De: Irineu Ferreira da Silva Junior <irineujunior@hcfamema.sp.gov.br>

Enviado: quinta-feira, 17 de abril de 2025 11:11

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

Prezado(a), bom dia!
Segue em anexo proposta e catalogo:

Solicito avaliacdo de catalogo referente ao item:

Descritivo: NALOXONA, CLORIDRATO 0,4AMG/ML; FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE APRESENTACAO FRASCO-AMPOLA/SERINGA
PREENCHIDA/AMPOLA 1ML; VIA DE ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA/SUBCUTANEA

Especificagdo compras:
https://outiook.office.com/mail/ AAMKADUZzZmJIZDEOLWUXM{YtNDVmMOSOSNW.INLTINNTdiODgxNmVmNwAUAAAAAAAHJEZm 1 IJHRISIOIVOQF3dAQBNO5%2F L XI%2BBTbTWMDVEHSRAAA7WaCNAAA%3D/d/AAQ...  1/2



22/04/2025, 09:12 Email — Irineu Ferreira da Silva Junior — Outlook

FORMA DE APRESENTACAO: AMPOLA 1 ML

PRAZO DE VALIDADE DE NO MINIMO 12 (DOZE) MESES, CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO.
Codigo:67

Cod.SIAFISICO: 105759

UNIDADE SIAFISICO:1

Cod.ND:33903030

Atenciosamente,
Irineu Ferreira da Silva Junior

Auxiliar de Compras
HCFAMEMA - (14) 3434-2501

https://outlook.office.com/mail/AAMKADUzZmJIZDEOLWUxMjYINDVmOSO05NW.IhLTIhRN TdiODgxNmVmNwWAUAAAAAAAHJEZM 1 IJHRISIOIVOQf3dAQBNO5%2FL xI%2BBTbTWMjDVEHsRAAA7WaCNAAA%ID/id/AAQ...  2/2



.'l: ANVISA PRECOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO Camara de szg?gﬁgn?:smrcado de
1

s o de v s PREGO FABRICA - PF (PREGO PARA LABORATORIOS E DISTRIBUIDORES) - CMED -
PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG) Secretaria Executiva

Publicada em 14/04/2025 as 21h00min

=
A

ICMs ICMs ICMs ICMs ICMS ICM ICMS ICMS I ICMS
GGREM | Medicamento Apresentacédo
| GEREMN| Medicamaaiol i (2P ¢ ol 2%l a7l 75ul 18wl 1ol 19.5% 20% 20.5% 3%
Laboratério PF 0% PF 12% PF17% PF175%  PF18% PF 19% PF 19% PF 20% PF21% PF21% PF 22% PF225%  PF23%
Dec. Jud./Anl. Rec. CAP  Reg.Prego ICMSO0% PMVG0%  PMVG12% PMVG17% PMVG17,5% PMVG18% PMVG19% PMVG19% PMVG20% PMVG21% PMVG21% PMVG22% PMVG225% PMVG23%
523707605157419  FAULDMETRO 100 MG/ML SOL INJ CT FAVD TRANS X50 ML 3787.86 4304.39" 4563.69" 4591.34 4619.34 4676.37* 4705.42" 4734.83" 4764.61* 4794.76" 4856.23" 4887.56" 4919.30"
(ESZ N =R ) ) omon 207233 3377.65" 3581.13* 3602.82" 3624.80" 3669.55" 3692.34* 3715.42" 3738.79" 3762.45" 3810.68" 3835.27* 3860.18"
522213060055903  MIANTREX CS 1 F\ngh{*rGéhéLSPSOL INJCTFAPLAS TRANS X 10ML  209.64 238.23 252.58 254.11 255.66 258.81 260.42 262.05 263.70 265.37 268.77 270.50 272.26
ARG EAR ) ¢ b 164.50 186.94 198.20 199.40 20062 203.09 204.35 205,63 206.93 208.24 21090 212.26 21364
504416070058004  MTX 25 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IVIM/AT CT FAVD 272,90 310.11* 328.80" 330.79* 332.80" 336.91" 339.01" 341.13" 343.27" 345.44* 349.87" 352.13" 354.42"
(BLAU FARMACEUTICA S.A) TRANS X 20 ML 2 o o o . 9 . . - . . B
Oes 14.14 243.34 258.01 25957 261.15° 264.37" 266.02" 267.69 269.36° 271.07° 274.54° 27632 27811
504416070057904  MTX 100MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV/IMAT CT FAVD  610.49 693.74 735.53 739.99 744.50 753.69 758.37 763.11 767.91 772,77 782.68 787.73 792.84
EETE e TRANS X10ML 479.05 544.38 577.47 580.67 584.21 59142 595.09 598.81 602.58 606.39 61417 618.13 622.14
504421010067807  MTX ?grﬁg}zsgt INJ/DIL INFUS IVIMAT CT FAVD 2728 31.00* 32.87" 33.07" 33.27" 33.68" 33.89" 34.10* 34.31% 34.53" 34.97" 35.20* 35.43*
CEERREIERER) 21.41 2433 2579 25.95" 2611 26.43" 26.50" 26.76" 2692 27.10" 27.44° 2762 27.80°
504421020067906  METOTREXATO 25 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV/IM/T CT FAVD 1136 12.91% 13.69* 13.77% 13.85% 14.02* 14.41% 14.20* 14.29" 14.38* 14.56* 14.66* 14.75%
TRANS X 2 ML
EETE e 891 10.13* 1074 1081 10.87* 11.00* 11.07* 1114 1121 11.28* 11.42° 11.50° 1157
@ core By lovisos
534201801112413  TECNOMET 2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20 2665 30.28* 32.11% 32.30* 32.50* 32.90* 33.141% 33.31% 33.52" 33.73" 3447 34.30" 3461"
GELINSRY ®c 2091 23.76° 25.20° 2535 25,50 25,82 25.98° 26.14° 26.30 26.47° 26.81° 26.99 27.16
538000702152418  HYTAS 25 MG/ ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 2 ML 2781 31.60* 33.51% 33.71% 33.91% 34.33* 34.55* 34.76* 34.98* 35.20* 35.65* 35.88* 36.12*
geeamiicee m"o . 2182 24.80° 26.30° 26.45° 26.61° 26.94* 27.410 27.28* 27.45* 27.62* 27.97* 28.15* 28.34°
538000703159416  HYTAS 100 MG/ ML SOL INJ FA VD TRANS X § ML 172.98 196.57* 208.41% 209.67* 210.95* 213.56* 214.88" 216.23* 217.58" 218.96* 221.77* 223.20* 224.65"
(eI B R om0 136,74 154.25" 163.54" 164.53" 165.53" 167.58" 168.62" 169.68" 17073 171.82° 174.02° 17515 176.28"
5380007015641 HYTAS 100 MG/ ML SOL INJ FA VD TRANS X 10 ML 32237 366.33 388.40 39075 393.13 397.99 400.46 402.96 405.50 408.06 41329 415.96 418.66
CEETDERTEEN A 252.96 287.46 30478 306.62 308.49 31230 31424 31620 31820 32020 32431 326.40 32852
504403005110416  METREXATO 2,5 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 24 25.16 2859 30.31 30.50 30.68 31.06 31.25 3145 31.65 31.85 3226 3246 32.68
O o 19.74 2243 2378 2393 24.07 24.37 24.52 24.68 24.84 24.99 25.32 25.47 25.65
503120120001517  OXSORALEN 10 MG CAP GEL MOLE CT FR VD AMB X 30 9130 103.75 110.00 11067 11134 11272 11342 11413 114.84 11557 117.05 117.81 11857
O 7164 8141 86.32 86.84 87.37 88.45 89.00 89.56 90.11 90.69 9185 9245 93.04

METRELEPTINA

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

apresentag6es dos medicamentos. E recomendado que qualquer pagina dessa lista seja apresentada acompanhada das paginas 1 e 2.




A N V I SA Medicamentos

PREGO FABRICA - PF (PREGO PARA LABORATORIOS E DISTRIBUIDORES) _CMED -

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

1
=
—l Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

Secretaria Executiva
Publicada em 14/04/2025 as 21h00min

20%|  20,5% 1% 22%|  22,5% 3%

o

H 2 IcMs ICMS ICMS IcMs IcMs IcMs

Laboratério PF 0% PF 12% PF17% PF175%  PF18% PF 19% PF 19% PF 20% PF21% PF21% PF 22% PF225%  PF23%
Dec. Jud./Anl. Rec. CAP  Reg.Prego ICMSO0% PMVG0%  PMVG12% PMVG17% PMVG17,5% PMVG18% PMVG19% PMVG19% PMVG20% PMVG21% PMVG21% PMVG22% PMVG225% PMVG23%
CLORIDRATO DE NAFAZOLINA;SULFATO DE ZINCO HEPTAIDRATADO
615323110000117  COLIRIO MOURA BRASIL 0,15 MG/ML + 0,3 MG/ML SOL OFT CTFRCGT  17.77 20.19 21.41 2154 2167 2194 2207 2221 2235 2249 2278 2293 23.08
PLAS TRANS X 20 ML
(B ISR 13.94 15.84 16.80 16.90 17.00 17.22 17.32 17.43 1754 17.65 17.88 17.99 18.11
|o© Liberado
506712101153413  NUBAIN 10 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 10 AMP VD AMB 195,28 221.91 235.28 236.70 238.15 241.09 24258 244.10 24564 247.19 250.36 251.97 25361
X 1ML
RS EAY 153.24 17413 184,62 185.74 186.88 189.18 190.35 19155 19275 193.97 196.46 197.72 199.01
506717040068403  NUBAIN ; O'h:AGLIML SOL INJ IM/SC/IV CX 25 AMP VD AMB  473.72 538.32 57075 57421 577.71 584.84 588.47 592.15 595.87 599.65 607.33 611.25 615.22
ERARERE UL I E RS SEBRER) 371.73 42242 447.87 45058 453.33 458.92 46177 464.66 46758 47055 47657 47965 48276
511222090047704  NALBLI 10 MG/ML SOL INJ IM/IV/SC CX AMP VD AMB X 16.16 18.36 19.47 19.59 19.71 19.95 2007 2020 2033 2046 2072 20.85 20.99
GRS 12,68 14.41 15.28 15.37 15.47 15.65 15.75 15.85 15.95 16.06 16.26 16.36 16.47
511222090047604  NALBLI )1( D'h&?/ML SOL INJ IM/IV/SC CX 50 AMP VD AMB  808.26 918.48 973.81 979.71 985.68 997.85 1004.05 1010.33 1016.68 1023.11 1036.23 1042.92 1049.69
(RIS 634.24 72073 764.15 768.78 773.46 783.01 787.88 79281 797.79 80283 81313 81838 82369
511615120042606  CLORIDRATO DE NALBUFINA ;(01h‘|wGL/ML SOL INJ IM/IV/SC CT 10 AMP VD AMB 126,84 144.14 152.82 153.75 154.68 156.59 157.57 158.55 15955 160.56 162.62 163.66 164.73
GLel ez ZAhe) 9953 13.11 112,92 12065 121.38 122.88 12365 124.41 125.20 125.99 127.61 128.42 129.26
511622110049106  CLORIDRATO DE NALBUFINA 10 MG/ML SOL INJ IM/IV/SC CX 25 AMP VD AMB  314.20 357.05 378555 380.85 38317 387.90 390.31 392.75 395.22 397.72 402.82 405.42 408.05
X 1ML
S e 24655 28018 20705 20885 30067 304.38 306.28 308.19 31013 312.09 316.09 31813 32020
511622110049006  CLORIDRATO DE NALBUFINA ; Ozh:AGL/ML SOL INJ IM/IV/SC CX 25 AMP VD AMB  628.38 714.07 757.08 761.67 766.32 775.78 780.60 785.48 790.42 795.42 805.62 810.81 816.08
(IR BRI 493.09 56033 504.08 597.68 60133 60876 61254 616.37 62024 62417 63217 636.24 64038
511622110048806  CLORIDRATO DE NALBUFINA 10 MG/ML SOL INJ IM/IV/SC CX 50 AMP VD AMB  628.38 714.07 757.08 761.67 766.32 775.78 780.60 785.48 790.42 795.42 805.62 810.81 816.08
X 1ML
GLElETRZ = Z e 493.09 560.33 594.08 597.68 601.33 608.76 612.54 616.37 62024 624.17 632.17 636.24 640.38
511622110048906  CLORIDRATO DE NALBUFINA ;(DZN:AC‘rL/ML SOL INJ IM/IV/SC CX 50 AMP VD AMB  1256.77 1428.15 1514.18 1523.36 1532.65 1551.57 1561.20 1570.96 1580.84 1590.85 1611.24 1621.64 163217
(IR BRI 986.19 112067 1188.18 1195.38 1202.67 121752 1225.07 123273 1240.48 124834 126434 1272.50 128076
506709901152411  NARCAN $£A h:‘f;/h;l-' SLL)L INJ IM/SC/IV CX 10 AMP VD 118.40 13455 14265 14352 14439 146.17 147.08 148.00 148.93 149.87 151.79 15277 15377
SRR T S R ER Ry 9291 105.58 111.04 11262 113.30 114.70 115.41 116.14 116.87 117.60 119.11 119.88 12066
506717070070603  NARCAN 0.4 MG/ML SOL INJ IMISC/IV CX 25 AMP VD 295.98 336.34 356.60 358.76 360.95 365.41 367.68 369.98 372.30 374.66 379.46 381.91 384.39
TRANS X 1ML
(SRR TS R ER Ry 23226 26393 27982 28152 283.24 286.74 288.52 29032 20214 294.00 207.76 29968 30163
511612802156118  CLORIDRATO DE NALOXONA 0.4 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 1ML 76.97 87.47 9273 93.30 93.87 95.02 95.61 96.21 96.82 97.43 98.68 99.32 99.96
(IR BRI AR 60.40 6864 7277 7321 7366 74.56 75.02 75.50 75.98 76.45 7743 77.94 78.44

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

apresentag6es dos medicamentos. E recomendado que qualquer pagina dessa lista seja apresentada acompanhada das paginas 1 e 2.




22/04/2025, 13:25

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do METREXATO Complemento Ndmero do 25000.001792
Produto da Marca Processo

Numero da 116370033 Data da 03/02/2000 Vencimento 02/2035
Regularizagao Regularizagao da

Regularizagao

Empresa BLAU CNPJ 58.430.828/0001-60 AFE 1.01.637-
Detentorada ~ FARMACEUTICA

Regularizagdao S.A.

Principio METOTREXATO de SODIO Categoria Novo

Ativo Regulatéria

Medicamento -

de referéncia

Classe ANTINEOPLASICO ATC

Terapéutica

Tipo de Ordinaria Parecer - Processo(s) Acesse aqui
Priorizagdo Publico Clone

Bulario Acesse aqui Rotulagem e ARTE_AL METREXATO 2,5MG COM.PDF - 1 de 4

Eletrénico e ARTE_CT METREXATO 2,5MG 24COM CTBO02.PDF - 2 de 4

e ARTE_AL METREXATO 2,5MG COM MS.PDF - 3 de 4
e ARTE_CT METREXATO 2,5MG 24COM MS CTB02.PDF - 4 de 4

4 G >

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/5868?numeroRegistro=116370033

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: METREXATO

13


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219890?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219890?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219890?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219893?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219893?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219893?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219895?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219895?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219895?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219896?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219896?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/250000017929929/rotulo/P/28219896?Authorization=Guest

22/04/2025, 13:25

N°
1
2
3
4
5
6

Principio

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Apresentagao

2,5 MG COM CT BLAL PLAS PVC AMB X

25 [auwo)

2,5 MG COM CT BLAL PLAS PVC AMB X 3

2,5MG COM CT BLAL PLAS PVC AMB X 6

2,5MG COM CT BLAL PLAS PVC AMB X

12 (ive)

2,5 MG COM CT BLAL PLAS PVC AMB X 9

2,5 MG COM CT BLAL PLAS PVC AMB X

24 (o)

METOTREXATO de SODIO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1163700330011

1163700330021

1163700330038

1163700330046

1163700330054

1163700330062

¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico ambar

e Secundaria - Cartucho

« Fabricante: BLAU FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0002-40
Enderego: COTIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/5868?numeroRegistro=116370033

Forma Farmacéutica

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Data de

Publicagao

05/04/2000

02/02/2000

02/02/2000

02/02/2000

02/02/2000

02/02/2000

Validade

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/3
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Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao

Tarja

Apresentagao
fracionada

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico

Comercial
Institucional
Vermelha
Nao

2,5MG COM CT BLAL PLAS PVC AMB X

240 (e

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/5868?numeroRegistro=116370033

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1163700330070  Comprimido

02/02/2000

24 meses

3/3
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NARCAN

Nome do Produto NARCAN Complemento da NARCAN Nudmero do Processo 25991.002644/80
Marca NEONATAL

Numero da 102980283 Data da Regularizagao 14/09/2001 Vencimento da 07/2025
Regularizagao Regularizagao
Empresa Detentorada CRISTALIA PRODUTOS CNPJ 44.734.671/0001- AFE 1.00.298-1
Regularizagao QUIMICOS FARMACEUTICOS 51

LTDA.
Principio Ativo CLORIDRATO DE NALOXONA, NALOXONA Categoria Regulatéria  Novo

Medicamento de -

referéncia
Classe Terapéutica OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO ATC
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 0,02 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 1029802830017 SOLUGAO INJETAVEL 14/09/2001 36 meses
2 ML (EMB HOSP)
2 0,02 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD INC X 1029802830025 SOLUGCAO INJETAVEL 14/09/2001 36 meses
2 ML (EMB HOSP)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/6043?numeroRegistro=102980283 1/3



22/04/2025, 13:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

3 0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 10 AMP 1029802830033  SOLUGAO INJETAVEL 14/09/2001 36 meses
VD TRANS X 1 ML

Principio CLORIDRATO DE NALOXONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
Local de ¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracio INTRAMUSCULAR

SUBCUTANEA

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ
Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/6043?numeroRegistro=102980283 2/3
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Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Hospitalar

Vermelha sob restrigao

Nao

0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 100 AMP
VD TRANS X 1 ML

0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 36 AMP
VD TRANS X 1 ML

0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 25 AMP
VD TRANS X 1 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/6043?numeroRegistro=102980283

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1029802830041 SOLUGCAO INJETAVEL

1029802830051 SOLUCAO INJETAVEL

1029802830068 SOLUCAO INJETAVEL

14/09/2001

14/09/2001

14/09/2001

36 meses

36 meses

36 meses

3/3



DECLARAGAO DE REGULARIDADE AO MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO

Nome completo: MARCELO CUNHA MACIEL
RG n° M4088558
CPF n° 622.973.096-00

DECLARO, sob as penas da Lei, que a empresa Global Hospitalar Importacdo e Comércio S.A,
inscrita sob o CNPJ n® 12.047.164/0001-53, interessada em participar da Dispensa de Licitacdo
referente ao Processo n° 144.00004760/2025-54.

a) Estd em situacdo regular perante o Ministério do Trabalho e Emprego no que se refere a
observancia do disposto no inciso XXXIII do artigo 7.° da Constituicdo Federal, na forma do
Decreto Estadual n°® 42.911/1998;

b) Nado possui empregados executando trabalho degradante ou for¢ado, observando o disposto
nos incisos Il e IV do artigo 1° e no inciso Ill do artigo 5° da Constituicao Federal.

¢) Esta ciente de todas as informacdes e das condi¢des locais para o cumprimento das obrigagoes
objeto da contratagdo;

Contagem, 15 de maio de 2025.

MARCELO CUNHA Assinado de forma digital

por MARCELO CUNHA
MACIEL:62297309 MACIEL:62297309600
600 Dados: 2025.05.15

13:24:10-03'00'

Global Hospitalar Importagdo e Comércio SA

Representante Legal

e Uendas (31) 3515-2020@ Admin/geral (31) 3515-2000 © (31) 97575-0272

global_hospitalar @ globalhospitalarl2
o global@globalhospitalar.com.br WWW. globalhospitalar com.br

@ Rua José Maria Lacerda - 1900 - Galpao 2 - Médulos 5 e
Cidade Industrial %@kaga@aedREQuw\EdDADE AO MTE (0064439229) SEI 144.00004760/2025-54 / pg. 70




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: 12.047.164/0001-53 DUNS®: 900401581

Razio Social: GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO SA

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 22/08/2025
Natureza Juridica: SOCIEDADE ANONIMA FECHADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Documento(s) assinalado(s) com
Fornecedor possui alguma pendéncia no Nivel de Cadastramento indicado. Verifique mais informagdes sobre pendéncias
nas funcionalidades de consulta.

wkn

esti(3o) com prazo(s) vencido(s).

Automitica: a certiddo foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitag¢io Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 04/10/2025 Automatica

FGTS Validade: 22/04/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 06/10/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)

Receita Estadual/Distrital Validade: 15/04/2025 (%)

Receita Municipal Validade: 06/07/2025

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

Emitido em: 22/04/2025 08:47 1 de 1
CPF: 524 XXX.XXX-09  Nome: MATHEUS DAIKAWA DOS SANTOS
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao

22/04/2025, 08:48

Dados Cadastrais

CNPJ:

Razao Social:

Nome Fantasia:

Tipo Pessoa:

Natureza Juridica:
Capital Social:

Data Capital Social:
Inscricdao Estadual:

Tipo de Registro:

Orgao Fiscalizador:
Negociagoes Eletronicas:
Atividades:

Ente Federativo/Entidade Conveniada:
Orgao/Entidade:
Unidade Cadastradora:

Enderego da Unidade Cadastradora:

Dados Cadastrais

Situacgao Fornecedor:

bec.sp.gov.br/fCAUFESP/(S(q310oflmno2ei04hxgvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx

Governo do Estado de Sao Paulo
Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado de Sao Paulo -

CAUFESP

12.047.164/0001-53 y )
GLOBAL HOSPITALAR IMPORTAGAO E COMERCIO LTDA

Pessoa Juridica )

SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
500.000,00

01/01/1900

001608987.00-30

Registro Cadastral (RC)

Sim

Sim

Industria e/ou Comércio .
1-GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO
09000-SECRETARIA DA SAUDE
092301-HOSP. DAS CLINICAS, SAO PAULO

RUA DR.OUVIDIO PIRES DE CAMPOS, 225 - 4.ANDAR - SAO PAULO - 011 2661-

6391 - 05403010

Atualizagdo Cadastral - Em elaboragdo

Enderecgos

Endereco RUA JOSE MARIA DE LACERDA, 1900
Tipo SEDE

Bairro CIDADE INDUSTRIAL

CEP 32210120

Municipio Contagem

UF MG

Email Comercial licitacao@globalhospitalar.com.br
Telefonel (31) 25166198 Ramal:241
Telefone2 (0) Ramal:0

Fax (0) Ramal:0

Site

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(q310flmno2ei04hxqvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroComnletolmpressao.aspx
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Junta Comercial/Cartério

bec.sp.gov.br/fCAUFESP/(S(q310oflmno2ei04hxgvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx

JUNTA COMERCIAL [3120882168-1

Orgao Fiscalizador

l02/06/2010

0667 Licenca de Funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual / Municipal 28/12/2021 07/04/2021
1.11378.0 |Autorizagao de Funcionamento da ANVISA 07/04/2021 |07/04/2021
1.23459.0 |Autorizagao Especial de Funcionamento da ANVISA 07/04/2021 07/04/2021
29.174 Conselho Regional de Farmacia - CRF 13/12/2021 |07/04/2021

Linha de Fornecimento

6501

MOBILIARIOS MEDICO
HOSPITALARES COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6502

COMPONENTES PARA
MOBILIARIOS MEDICO
HOSPITALARES SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6503

MOBILIARIOS MEDICO
HOSPITALARES SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6504

EQUIPAMENTOS MEDICO
HOSPITALARES SEM
REGISTRO NA ANVISA
DO PRODUTO

6505

INSUMOS PARA
EQUIPAMENTO MEDICO
HOSPITALARES
S/NOTIFICACAO/REGISTRO

6506

EQUIPAMENTOS MEDICO
HOSPITALARES COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6507

COMPONENTES PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO

https://lwww.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(g310flmno2ei04hxqvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroComnletolmpressao.aspx
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bec.sp.gov.br/fCAUFESP/(S(q310oflmno2ei04hxgvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx

HOSPITALARES SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6508

INSUMOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO
HOSPITALARES COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6509

GASES MEDICINAIS
LIQUEFEITOS E
COMPRIMIDOS
ARMAZENADOS EM
CILINDROS

6510

EQUIPAMENTOS E
MOBILIARIOS DE USO
ODONTOLOGICO SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6511

EQUIPAMENTOS E
MOBILIARIOS DE USO
ODONTOLOGICO COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6513

INSUMOS DE USO
ODONTOLOGICO COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6514

INSTRUMENTAIS DE USO
ODONTOLOGICO COM

NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6515

COMPONENTES PARA
EQUIPAMENTOS DE USO
ODONTOLOGICO SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA

6516

EQUIPAMENTOS E
FERRAMENTAS PARA
MANUTENCAO DE
EQUIPAMENTOS DE SAUDE
SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6517

INSUMOS DE USO
ODONTOLOGICO SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6518

COMPONENTES PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO
HOSPITALARES COM

https://lwww.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(g310flmno2ei04hxqvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroComnletolmpressao.aspx
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bec.sp.gov.br/fCAUFESP/(S(q310oflmno2ei04hxgvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx

NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA

6520

INSUMOS PARA USO
LABORATORIAL COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6521

INSTRUMENTAIS DE USO
MEDICO, CIRURGICO OU
HOSPITALAR COM

NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6525

MATERIAL DE USO
TECNICO HOSPITALAR
SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA

6526

MATERIAIS DE USO
TECNICO HOSPITALAR COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6528

PRODUTOS E INSUMOS
PARA DIETAS ESPECIAIS
COM NOTIFICACAO/RE
GISTRO NA ANVISA DO
PRODUTO

6529

SACOS PARA COLETA DE
LIXO E SACOS DE HAMPER
SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6530

COMPOSTOS E
PREPARADOS PARA
LIMPEZA HOSPITALAR
COM NOTIFICACAO
/REGISTRO NA ANVISA

6531

MEDICAMENTOS COM OU
SEM

NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6532

MATERIAS-PRIMAS PARA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA DE
MEDICAMENTOS COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6534

ELEMENTOS RADIOATIVOS
PARA PESQUISAS EM
MEDICINA NUCLEAR COM
REGISTRO NA ANVISA DO
PRODUTO

6536

PRODUTOS
IMUNOBIOLOGICOS E

https://lwww.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(g310flmno2ei04hxqvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroComnletolmpressao.aspx
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IMUNOTERAPICOS, COM
REGISTRO NA ANVISA

6540

EQUIPAMENTOS,
MATERIAIS E ACESSORIOS
DE BLINDAGEM PARA
PROTECAO RADIOLOGICA,
SEM REGISTRO

6541

SOLUCOES ANTI-
SEPTICAS COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6542

SOLUCOES SANEANTES
COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6551

BOLSAS E ACESSORIOS
DE OSTOMIA COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6555

ORTESE, PROTESE E
MATERIAIS AUXILIARES
SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6556

ORTESES, PROTESES E
MATERIAIS AUXILIARES
COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6557

MATERIAIS DE IMPLANTES
CIRURGICOS COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6565

EQUIPAMENTOS DE USO
LABORATORIAL COM
REGISTRO NA ANVISA
DO PRODUTO

6566

EQUIPAMENTOS DE USO
LABORATORIAL SEM
REGISTRO NA ANVISA DO
PRODUTO

6567

COMPONENTES DE
EQUIPAMENTOS DE USO
LABORATORIAL, SEM
REGISTRO NA ANVISA
DO PRODUTO

6568

INSUMOS DE
EQUIPAMENTOS DE USO
LABORATORIAL, COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

https://lwww.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(g310flmno2ei04hxqvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroComnletolmpressao.aspx
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6576

REAGENTES QUIMICOS E
BIOLOGICOS, COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

6577

TIRAS REAGENTES, COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

6581

PRODUTOS
BIOLOGICOS, COM
REGISTRO NA ANVISA
DO PRODUTO

6586

Responsaveis

INSUMOS PARA AS AREAS
HEMATOLOGICAS E
HEMOTERAPICAS COM
NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO

MARCELO CUNHA |55 31
62297309600‘MACIEL ‘25 166198 00

licitacao@globalhospitalar.com

Sdcio/Participagdo na
Administragao

|CAU FESP/ELETRONICO

Enquadramento
Enquadramento da Empresa: Outros
Documentacgao
Certiddo Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e
a Divida Ativa da Unido 23/08/2021 |19/04/2021
Certidao de Tributos Estaduais 05/07/2021
e . _ IINFOBMACAO DISPONIBILIZADA AUTOMATICAMENTE PELO
Certificado de Regularidade do FGTS - CRF 07/12/2024 ORGAO EMISSOR
Certiddo Negativa de Faléncia e Concordata 03/08/2021
Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT 23/08/2021 |19/04/2021

Dados Contabeis

https://lwww.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(g310flmno2ei04hxqvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroComnletolmpressao.aspx
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Exercicio:

Ativo
Circulante
N&o Circulante

Realizavel a Longo Prazo
Investimentos
Imobilizado
Intangivel
Diferido
Ativo Total
Passivo
Circulante
Nao Circulante
Exigivel a Longo Prazo
Refis
Resultados ndo Realizados
Patrimonio Liquido
Passivo Total

"Exercicio Social Encerrado em: "
Apresentar novo balanco em:
Data de Aprovagao:

Capital Social

Reservas de Capital

Reservas de Lucro

Ajustes de Avaliagdo Patrimonial
AcOes em Tesouraria

Prejuizos Acumulados

indices Contabeis:
Liquidez Geral:

Liquidez Corrente:

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(q310flmno2ei04hxqvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroComnletolmpressao.aspx

2019

31/12/2019
30/06/2021
19/04/2021

1,02
1,21

bec.sp.gov.br/fCAUFESP/(S(q310oflmno2ei04hxgvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

21.058.532,08

12.268,23
0,00
350.058,56
0,00

0,00
21.420.858,87

17.355.649,10

3.395.357,96
0,00

0,00
669.851,81
21.420.858,87

7/8
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Imobilizagédo: 0,52

Endividamento Total: 0,97

Solvéncia Geral: 1,03
Validade do RC: 19/04/2022

Ficha cadastral gerada em: 22/04/2025 08:49:04

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(q310flmno2ei04hxqvozuct3))/Fornecedor/FornecedorCadastroComnletolmpressao.aspx 8/8



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Divida Ativa

Certiddo Negativa de Débitos Inscritos
da
Divida Ativa do Estado de S&o Paulo

CNPJ Base: 12.047.164

Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de Sado Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade da pessoa juridica/fisica acima identificada que vierem a ser apuradas, € certificado que:

ndo constam débitos inscritos em Divida Ativa de responsabilidade do Interessado(a).

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa juridica, a pesquisa na base de dados é feita por meio do CNPJ Base,
de modo que a certiddo negativa abrange todos os estabelecimentos do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aguela acima informada.

Certid@o n° 67205586 Folhaldel
Data e hora da emissao 22/04/2025 08:50:46 (hora de Brasilia)
Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emissao.

Certiddo emitida nos termos da Resolugdo Conjunta SF-PGE n° 2, de 9 de maio de 2013.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade no sitio
http://www.dividaativa.pge.sp.gov.br



22/04/2025, 08:52 E-Sangdes

m m m n /governosp A

@

Bolsa Eletrénica de Compras SP

Mural Legislacao Minutas Edital Fornecedores Catalogo Comunicagao Manuais
8:52:30
Pesquisa Sang¢des por Fornecedor
Razao Social 12.047.164/0001-53 CNPJ/CPF Ordenar Por v

Buscar Exibir Todos Irnprimir Guia Selecionada

Data e Hora da Consulta:
terca-feira, 22 de abril de 2025 as 08:52
Nao foram encontradas san¢ées para Razao Social ou Nome: 12.047.164/0001-53

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

Voltar
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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) , 04/2025 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP -
Acordos de Leniéncia) , 04/2025 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - CEIS) , 04/2025 (Sistema Integrado de Administragéo Financeira do

Governo Federal (SIAFI) - CEPIM) , 04/2025 (Diario Oficial da Unido - CEAF)

Dados da consulta: 22/04/2025 08:53:32

FILTROS APLICADOS:

CPF / CNPJ sancionado: 12.047.164/0001-53

Consulta

CNPJ/CPF NOME

DETALHAR CADASTRO SANCIONADO SANCIONADO

UF SANCIONADO

ORGAO/ENTIDADE
SANCIONADORA

CATEGORIA
SANGCAO

DATADE
PUBLICAGAO DA
SANCAO

VALOR

MULTA

QUANTIDAL

Nenhum registro encontrado

https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?paginacaoSimples=true&tamanhoPagina=8offset=8direcanOrdenacao=asc&cpfCnnj=12047164000153&colunasSelecionadas=linkDetalhamento%2Ccadastro...
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (22/04/2025 as 08:55) 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° 12.047.164/0001-53.

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
6807.83B6.38AB.5934 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 22/04/2025 as 08:55:34 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (22/04/2025 as 08:56) 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° 622.973.096-00.

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
6807.83D5.D096.A965 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 22/04/2025 as 08:56:05 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1
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SECRETARIA DA FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO

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

Informagées Cadastrais
CNPJ/CPF: 12.047.164/0001-53

N3o foram encontradas pendéncias no Cadastro de Créditos ndo quitados de Orgios e Entidades
Estaduais — CADIN ESTADUAL.

Pesquisa realizada em: 22/04/2025 as 08:56:56

Se vocé recebeu o comunicado CADIN regularize sua situagdo em 90 (noventa) dias contados gpartir da
data de expedi¢do 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:

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

- Nao impede a consulta prévia pelos érgdos e entidades da Administrag&o direta e indireta ao sistema
CADIN Estadual. (artigo 6°)

- Aos registros incluidos ap6s a emissé&o da declaragéo cabe a aplicagéo 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
Codigo da Declaragao: EEFF8D25.D9BF426C.E1B4E531.8D036D8D

EMISSAO GRATUITA

Atencao: Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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CONTROLADORIA GERAL DO ESTADO
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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
Controladoria Geral da Uniéo.
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O registro das sangdes aplicadas com base na Lei Anticorrupgéo deixou de ser realizado no Cadastro Estadual de Empresas Punidas (CEEP) para

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

A centralizagédo de sangbes permite que o cidadao realize sua consulta numa unica plataforma, conferindo agilidade e eficiéncia nesse procedimento, o

que reforca o compromisso da administragao para desburocratizacao dos servigos publicos.

Relatério

CNPJ: || 12.047.164/0001-53

[ Limpar ] | Filtrar ]

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

[ Exportar Excel H Exportar CSV H Exportar XML ]

www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP.aspx#gsc.tab=0
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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, 22/04/2025, as 09h00, IMPEDIMENTOS DE
LICITAQAO/CONTRATO/CHAMAMENTO PUBLICO/CELEBRACAO DE PARCERIA relacionados ao CNPJ 12.047.164/0001-53 informado.

Este documento foi certificado digitalmente e é valido até 22/04/2025, as 09h00.

Para conferéncia:
acesse o site https://www4.tce.sp.gov.br/apenados/publico
e informe o cédigo: 4a610c52-f80b-4c6b-b18c-4ebb2c8bc505
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°: 598293 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
21/04/2025, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: ***rrrrttiiiiik

GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO LTDA, CNPJ: 12.047.164/0001-53, conforme
indicagdo constante do pedido de certidag. **** ¥ ¥ ¥ kkkkiiitttiiikaiikkkkkttkaookokokokokoooo

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, 22 de abril de 2025.
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MAPA COMPARATIVO COTACAO - ITENS

Cotacdo N°: 36056 Ano: 2025 Instituicdo: HCFAMEMA Data Cotagao : 28/02/2025 Pag.: 1
Fornecedor Cond. Entrega Registro Marca Embalagem  Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total
Pagto Anvisa
Produto: 2620 - METOTREXATO DE SODIO 2,5MG -C/C/D Ultima Compra: 0,8100 Ult.Entrada: 08/08/2024
1° 9381 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO 30 DIAS 2 BLAU 24 CI/C/D 1.008,0000 0,8600 866,8800
2° 20711 - INOVAMED HOSPITALAR 30 DIAS 2 BLAU 24 CI/C/D 1.008,0000 0,8836 890,6688
3° 13766 - AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. 30 DIAS 3 BLAU 24 CI/C/D 1.008,0000 0,9700 977,7600
Produto: 67 - NALOXONA 0,4 MG/ML Ultima Compra: 7,4500 Ult.Entrada: 08/10/2024
1° 9381 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO 30 DIAS 2 CRISTALIA 10 AMP 160,0000 6,7000 1.072,0000
2° 19242 - APTA HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE MEDICAM 30 DIAS 1 CRISTALIA 10 AMP 160,0000 8,4400 1.350,4000
3° 11676 - ASTRA FARMA COMERCIO DE MATERIAL MEDICC 30 DIAS 1 CRISTALIA 10 AMP 160,0000 8,6020 1.376,3200
4° 5286 - HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA (MG) 30 DIAS 1 CRISTALIA 10 AMP 160,0000 9,5700 1.531,2000
5° 15255 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDIC 30 DIAS 3 HIPOLABOR CXc/10AMP AMP 160,0000 11,2000 1.792,0000
RESUMO
Fornecedor Validade da Proposta Valor
GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO LTDA - ME.. 08/03/2025 1.938,8800
Total (R$) 1.938,8800

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

SCAQO005E

gcgc.adm39
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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: 144.00004760/2025-54
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

Ref. Proc. n° 144.00004760/2025-54

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 22/04/2025, as 16:19, 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?



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
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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: 144.00004760/2025-54
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

REQUISICOES N° 72880 e 73968
OBJETO: MEDICAMENTOS
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$1.938,88 (um mil novecentos e trinta e oito reais e oitenta e oito centavos),
enguadrando-se no valor do Simples Or¢camento previsto no artigo 75, da Lei Federal 14.133/21
e suas atualizacdes, 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) 1l - 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 manutengao dos niveis de estoques suficientes para abastecimento
por periodo de 120 (cento e vinte) dias para o naloxona e 180 (cento e oitenta) dias para o
metotrexato. Necessaria aquisicdo imediata sendo indispensavel a continuagcdo dos servigos
hospitalares e ainda por insuficiéncia de quantidade de saldo das atas de registro de preco.
Para aquisicdo dos insumos descritos na requisicdo ja existem certames licitatérios na
modalidade pregéo eletrénico em curso, requisicdo n°72449 para o NALOXONA e requisicéo
N°71800 para o METOTREXATO, 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 lll, em 22/04/2025, as 15:04, 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 23/04/2025, as 12:30, 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: 144.00004760/2025-54
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

REQUISICOES N° 72880 e 73968
OBJETO: MEDICAMENTOS
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
. 23/04/2025, as 15:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
WNG W™ Egiadual 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 - 2025NR00972

Unidade Gestora |O92601

Gestdo |09060

[Processo 20250422794

Evento |201100 - RESERVA DE DOTACAO ORCAMENTARIA.
Data Emissdo  |22/04/2025 |PTRes  Jo96004 Unidade Orcamentdria (09060
Programa Trabalho |10303093061170000 Fonte Recurso |15001000Z
UG Responsavel 092601 |Natureza da Despesa |339030 Valor |1.938,88
Cronograma

Més Valor

04 1.938,88
Observagao

NR PRC 144.00004760/2025-54

Usuario

Consultado Em 22ABR2025 Horario |16:05




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: 144.00004760/2025-54
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

REQUISICOES N° 72880 e 73968
OBJETO: MEDICAMENTOS
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

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

SEI_ a Gabinete de Autarquia, em 23/04/2025, as 12:02, conforme horario oficial de Brasilia,

assinatura g COM 0 emprego de certificado digital emitido no ambito 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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@ Governo do Estado de Sao Paulo

CONTRATO DE EMPENHO 2025CT01171

No. do Documento

2025CT01171 Data de Emissdo| 22ABR2025 |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 12047164000153 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COM LTDA
Data de Entrega Prevista | 24ABR2025
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 | 20250422794
Numero do Contrato Fornecedor | OC 106425 Plano Interno 0438
Numero do Edital
Valor a Empenhar 1.938,88
Local de Entrega| RUA REINALDO MACHADO 255
Bairro FRAGATA
Cidade MARILIA
CEP 17519-080
Informagdes Adicionais | 144.00004760/2025-54
Cronograma
Més Valor
01
02
03
04 1.938,88
05
06
07
08
09
10
11
12
Sequéncia 001 Item 00011097-3 Unid. Forn. 00001
Quantidade 1008,000 Valor Unitario 0,86 Preco Total 866,88
Descrigdo

MEDICAMENTOS GERAIS DE USO HUMANO, METOTREXATO DE SODIO 2,5MG, 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

1/2

@ serPRO




CONTRATO DE EMPENHO 2025CT01171

Governo do Estado de Sao Paulo

Sequéncia

002

Item

00010575-9

Unid. Forn.

00001

Quantidade

160,000

Valor Unitario

6,70

Prego Total

1.072,00

Descri¢ao

MEDICAMENTOS CONTROLADOS DE USO HUMANO, NALOXONA, CLORIDRATO 0,4MG/ML, FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL, FORMA DE APRESENTACAO

AMPOLA/FRASCO-AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA 1ML, VIA DE ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA/SUBCUTANEA, COM VALIDADE MiNIMA DO PRODUTO
NA ENTREGA DE 50%.

> Prodesp

2/2

@ serPRO




NOTA DE EMPENHO - SIAFISICO - 2025NE01165

Governo do Estado de Sao Paulo

UG 092601 - HOSP. CLINICAS FAC.MED.MARILIA - HCFAMEMA
Gestao 09060 - HOSP. CLINICAS FAC.MED.MARILIA - HCFAMEMA
Data de Emissdao 22/04/2025
CNPJ/CPF/UG 12047164000153
Credor GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COM LTDA
Endereg¢o JOSE MARIA DE LACERDA, 1900 -
Cidade CONTAGEM | UF | MG | CEP | 32210-120
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 20250422794 Acordo
Tipo de Empenho 9 - DESPESA NORMAL Ref Dispensa LEI 14.133/2021
Licitacdo 05 - DISPENSA LICIT. Modalidade 3 - ESTIMATIVO
Empenho Orig. N2 Contrato 2025CT01171 N2 OC
Valor do Empenho R$ | 1.938,88 (um mil e novecentos e trinta e oito reais e oitenta e oito centavos)
Cronograma
Més Valor
04 1.938,88
Sequéncia 001 Item 00011097-3 Unid. Forn. 00001
Quantidade 000001008,000 Valor Unitario 0,86 Preco Total 866,88
Descricao

MEDICAMENTOS GERAIS DE USO HUMANO, METOTREXATO DE SODIO 2,5MG, FORMA FARMACEU TICA CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO, FORMA DE
APRESENTACAO CAPSULA/C OMPRIMIDO/COMPRIMIDO REVESTIDO, VIA DE ADMINISTRACAO ORAL, COM VALIDADE MiNIM A DO PRODUTO NA ENTREGA DE 50%.

Sequéncia

002 Item

00010575-9

Unid. Forn.

00001

Quantidade

000000160,000

Valor Unitario

6,70

Prego Total

1.072,00

Descri¢ao

MEDICAMENTOS CONTROLADOS DE USO HUMANO, NALOXONA, CLORIDRATO 0,4MG/ML, FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL, FORMA DE APRESENTACAO
AMPOLA/FRASCO-AMPOLA/SE RINGA PREENCHIDA 1ML, VIA DE ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA/SUBCUTAN EA, COM VALIDADE MIiNIMA DO PRODUTO
NA ENTREGA DE 50%.

> Prodesp

Impresso pelo Siafisico

1/2

@ serPRO




Governo do Estado de Sao Paulo

Total ou Valor a Transportar RS 1.938,88
Local de Entrega RUA REINALDO MACHADO 255
Data de Entrega 24/04/2025

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: 144.00004760/2025-54
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

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 2025NE01165, nos seus exatos termos.

Marilia, na data da assinatura digital.

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

Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro de Castro Bienert, Chefe de
Gabinete de Autarquia, em 23/04/2025, as 12:02, 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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