2C PO siorauo

HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Secao de Licitacao
DOCUMENTO DE FORMALIZAQAO DE DEMANDA (DFD)

Informacdes Basicas

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

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

Informacdes preliminares

REQUISITANTE

Setor Requisitante

(Unidade/Setor/Departamento): Gerenciamento de Suprimentos e Abastecimento

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

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

Ramal: 1064

DATA PRETENDIDA PARA A CONCLUSAO DA CONTRATAGAO: 16/09/2025

PREVISAO DE PRAZO DE EXECUCAO, APOS A CELEBRACAO DO CONTRATO:
16/09/2025 - 22/09/2025

GRAU DE PRIORIDADE DA CONTRATAGAO: Alta

1. Descricao sucinta do objeto

1.1 Solicitagdo de contratagdo de PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG, nos termos da tabela
abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

i UNIDADE VALOR VALOR
ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT DE QUANTIDADE | UNITARIO | - (R9)
MEDIDA (R$)




PACLITAXEL 6MG/ML ;
FORMA FARMACEUTICA
SOLUCAO INJETAVEL,
FORMA DE
APRESENTACAO
FRASCO/FRASCO-
AMPOLA/SERINGA
PREENCHID ; VIA DE
ADMINISTRACAO
INTRAVENOSA

Especificagdo compras:
FORMA DE
APRESENTACAO: 394804 FIAMP 800,00
FRASCO AMPOLA 16,7
ML

01 PRAZO DE VALIDADE R$ 30,00 |R$ 24.000,00
DE NO MINIMO 12
(DOZE) MESES,
CONTADOS A PARTIR
DA DATA DA EMISSAO
DE TERMO DE
RECEBIMENTO
DEFINITIVO.

Apresentacao:
FRASCO AMPOLA 16,7
ML

Codigo:48091
Cod.SIAFISICO: 110280
UNIDADE
SIAFISICO:1925
Cod.ND:33903030

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

1.3. O objeto desta solicitacdo se caracterizam como de bem comum, pois seus padrdes de
qualidade e desempenho estdo definidos objetivamente, e sua aquisicdo poderd ocorrer por
meio de 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 PACLITAXEL 6 MG/ML - 100
MG, utilizados nos procedimentos, destinados ao desenvolvimento dos tratamentos clinicos e
ou cirdrgicos, nas diversas patologias, administradas nos nossos servi¢cos de internacéo clinica
adulto e infantil, cirdrgica adulto e infantil, ginecologia e obstétrica, como também nos servigcos
de urgéncia e emergéncia, ambulatorio de especialidades, das nossas unidades hospitalares
HC-1, HC-II, HC-lll e HEMOCENTRO. Estes tratamentos clinicos e ou cirdrgicos enquadram-se
no desenvolvimento das acdes pertinentes ao cumprimento da missao institucional, sendo esta:
formar profissionais comprometidos com as necessidades de saude das pessoas, integrando
ensino-aprendizagem, pesquisa e assisténcia. A assisténcia refere-se ao atendimento prestado
aos 62 municipios e 1.200.000 habitantes, nos procedimentos de média e alta complexidade, ao




sistema SUS. Ainda, as a¢fes administrativas dao a estrutura de base gerencial, financeira e
legal para o desenvolvimento das a¢gdes académicas e assistenciais.

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

3. Estimativa de quantidade e valores

3.1. A estimativa de quantidades e valores da contratacéo esta prevista no campo 1. Descri¢ao
sucinta do objeto, cujo valor total estimado € de R$ 24.000,00 (vinte e quatro mil reais) para o
exercicio de 2025

4. Vinculacao ou dependéncia com outro DFD

4.1. A execucéo deste DFD nédo tem dependéncia prévia com execucédo de outro DFD.

Todas as assinaturas eletrbnicas seguem o horario 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 legislacdo 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 Il
Geréncia de Suprimento e Abastecimento do HC FAMEMA

Despacho: Autorizo a contratacdo, encaminhe ao setor de contratagdes, conforme proposto.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabhinete do HCFAMEMA

seil a Documento assinado eletronicamente por Fernando Henrique De Souza, Diretor
. Técnico Il, em 17/09/2025, as 15:43, conforme horario oficial de Brasilia, com
NS ™ fundamento no Decreto Estadual n® 67.641. de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro De Castro Bienert, Chefe de
. Gabinete de Autarquia, em 17/09/2025, as 18:09, conforme horario oficial de Brasilia,
WENZ ®®  om 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

B https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?
4+ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 , informando o cédigo verificador

0082721150 e o codigo CRC F780230E.



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 - 0082728131

Unidade Gestora:
092601

Gestao:
09060

MUDAPAH2:
NAO

Objeto do processo:
PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG

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 PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG

seil a Documento assinado eletronicamente por Vitor Henrique dos Santos Palu, Aux.
. Compras, em 16/09/2025, as 16:54, 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: 76150 96000 Periodo para previsdo de Consumo: 04/08/2025 a 04/02/2026 Periodo de Consumo Avaliado: ~ 30/08/2024a 28/08/2025
Familia: 001.008 - QUIMIOTERAPICO

Und Estoque Quantidade  $ Valor Estimado Total Sujestdo Necessidade

30,0000 24.000,0000 709,00

Codigo Ref. Produto
48091 PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG F/AMP 77,0000 800,0000

PACLITAXEL 6MG/ML ; FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE APRESENTACAO FRASCO/FRASCO-AMPOLA/SERINGA PREENCHID ; VIA DE ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

FORMA DE APRESENTAGAO: FRASCO AMPOLA 16,7 ML

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

Cadigo SIAFISICO: Und. SIAFISICO: Classe SIAF: Cédigo ND: Cédigo SUS: Apresentagdo FRASCO AMPOLA 16,7 ML
110280 1925 6531 33903030

Consumo nos ultimos 12 Mesés

Més Total
Consumo
07/2024 08/2024 09/2024 10/2024 11/2024 12/2024 01/2025 02/2025 03/2025 04/2025 05/2025 06/2025 07/2025
134,00 121,00 133,00 120,00 73,00 105,00 142,00 114,00 96,00 14,00 18,00 23,00 131,00 1.224,00

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 oitenta dias, em razéo do
fornecedor da ata vigente (144.00015819/2024-59 - ATA/049/2025-C;) ndo ter cumprido com a entrega da Ordem de Compra 108.907.

wxkxkoks MJEDICAMENTO ONCOLOGICO - PRIORIZAR bk

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$ 24.000,0000

Setor solicitante: Centro Custo: Ramal: Responsavel:

--- A requisicéo de aquisi¢do 76150 foi liberada no dia 29 de agosto de 2025, sexta-feira as 15:36 horas, pelo usuario MARCIA VALERIA CORREDO. --- A requisi¢&o de aquisi¢do 76150 foi confirmada no dia 29 de
agosto de 2025, sexta-feira as 16:05 horas, pelo usuario Mara Cristina Nascimento Neves.

Comentario da assinatura:
VITOR - PESQUISA DISPENSA SEM DISPUTA

SCMA0063 - N.T.I - Nticleo Técnico de Informagdes gogeradimd 1 Pag.1del
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

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

DESPACHO

N° do Processo: 144.00011836/2025-06
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento - Referente
Aquisicdo de PACLITAXEL 6 MG/ML

1. DO OBJETO

Tratam o0s presentes autos de procedimento que tem por objeto a contratacao de
PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG, para atender a demanda do Geréncia de Suprimentos e
Abastecimento do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia - HCFAMEMA,
conforme autorizacdo da requisicdo n° 76150 e Documento de Formalizacdo de Demanda —
DFD anexos a este processo.

2. DA DISPENSA DE ELABORAGAO DO ETP

O objetivo do Estudo Técnico Preliminar — ETP € analisar o problema ou a
necessidade que se apresenta a Administracdo, mapeando as solucdes disponiveis no mercado
e selecionando, se for o caso, aquela que sera mais aderente e vantajosa. Conforme prevé o
inciso XX, do art. 6° da Lei Federal n° 14.133/2021, o ETP da base ao anteprojeto, ao termo de
referéncia ou ao projeto basico a serem elaborados caso se conclua pela viabilidade da
contratacdo. Contendo os elementos elencados no 8 1° do art. 18 da Lei Federal n°
14.133/2021, o ETP deve evidenciar o problema a ser resolvido e a sua melhor solugéo, de
modo a permitir a avaliacdo da viabilidade técnica e econdémica da contratacao.

Contudo, a propria Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos, visando atribuir
diretrizes condizentes para a instrucdo das diferentes modalidades de contratagbes publicas,
consignou que em alguns procedimentos de contratacoes diretas a elaboracdo do ETP pode
Nao ser necessaria ou mesmo viavel, nos termos do inciso |, do seu art. 72:

Art. 72. O processo de contratacdo direta, que compreende os casos de inexigibilidade e
de dispensa de licitagdo, devera ser instruido com os seguintes documentos:

| - documento de formalizagdo de demanda e, se for o caso, estudo técnico preliminar,
analise de riscos, termo de referéncia, projeto basico ou projeto executivo;

O Decreto Estadual n°® 68.017/2023 em seu art. 8° estabeleceu, por sua vez, no
ambito da Administracdo Publica direta e autarquica do Estado de Sado Paulo, as hipoteses



exatas da n&o obrigatoriedade da elaboragéo do ETP:

Artigo 8° - A elaboracéo do ETP:

| - é dispensada:

a) nas hipoéteses dos incisos lll, VIl e VIII do artigo 75 e do § 7° do "caput" do artigo 90 da
Lei federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021;

b) nos casos de prorrogactes dos contratos de servigos e fornecimentos continuos;

Il - é facultada nas hipéteses dos incisos | e Il do "caput" do artigo 75 da Lei federal n°
14.133, de 1° de abril de 2021.

Verifica-se, entdo, que o legislador estipulou as excecdes a regra da elaboracéo
do ETP, ocasides em que o oOrgao/entidade tem a liberdade de escolher se elabora ou ndo o
ETP, segundo critérios de conveniéncia e de oportunidade, nos limites da lei. Isso ndo significa,
por outro lado, a dispensa da devida analise técnica e demonstracdo concreta da necessidade a
ser atendida e das possiveis solucdes na instrucdo dos procedimentos de contratacdes diretas
para a manutencao da reproducdo dos servicos publicos implicados. Portanto, quando da néo
elaboracdo do ETP, o processo devera conter no conjunto dos documentos que o compde a
delimitacdo apropriada do problema a ser resolvido justificando a necessidade da contratacéo,
bem como a demonstracdo da viabilidade técnica e econémica da contratacdo considerando os
custos e os beneficios da solucdo selecionada, apresentando as razbes que a torna a
alternativa mais vantajosa no caso concreto.

Ja acerca da Andlise de Riscos, que ndo se confunde com a “matriz de riscos”
prevista no inciso XXVII, do art. 6° da Lei Federal n°® 14.133/2021, ainda néo foi editado ato
normativo especifico aplicavel aos o6rgdos/entidades do Estado de S&o Paulo. Entretanto,
depreende-se do inciso |, do art. 72 da Lei Federal n°® 14.133/2021 que a Analise de Riscos se
trata de documento cuja obrigatoriedade de elaboracdo nos processos de contratacdes diretas
depende do caso concreto e das particularidades que envolvem a execucao do objeto, tal qual
previsto acerca do ETP.

A andlise de riscos consiste na identificacdo dos riscos que a contratacao
pretendida possa gerar ao interesse publico, definindo-se seus métodos de gerenciamento,
acOes preventivas e de contingéncia, materializando-se, geralmente, por meio de um “mapa de
riscos”. Quando da ndo elaboracdo deste documento, € imprescindivel que a Administracao
estabeleca meios para evitar o insucesso e a ocorréncia de equivocos nos procedimentos que
instrumentalizam a contratacdo, para obter o melhor resultado esperado, observando
rigorosamente as diretrizes juridico-legais aplicaveis ao caso, levando em consideracdo os
histéricos de contratacdes similares realizadas e solicitando, sempre que necessario, apoio dos
orgaos de assessoramento juridico e de controle interno para minimizar as chances de frustrar
o devido atendimento do interesse publico envolvido.

3. DA CONCLUSAO

Apds analise e confirmacédo da requisicdo pela Geréncia de Compras e Gestéo de
Contratos, a conclusdo prévia foi de que pelas caracteristicas que envolvem a demanda
informada, a melhor solucdo para o atendimento eficaz e tempestivo da necessidade sera a
concretizacdo da contratacdo através de Dispensa de Licitagdo sem disputa eletrdnica, com
base na previséo do inciso Il, do art. 75 da Lei Federal n® 14.133/2021.

Portanto, no presente caso optou-se pela ndo elaboracdo do ETP e da analise de
riscos em virtude da baixa complexidade que envolve a contratacdo, conforme identificado nas
informacdes apresentadas na requisicdo e no histérico de contratacdes deste objeto pelo
HCFAMEMA. Além disso, a ndo elaboragcdo do ETP se justifica, nesta ocasido, por se tratar de



hipétese de contratacdo para a qual o legislador facultou a elaboracdo de tal documento,
conforme prevé o inciso |, do art. 8° do Decreto Estadual n°® 68.017/2023, isto é, contratacao
com custo total estimado que se enquadra no limite legal que caracteriza baixo valor (inciso II,
do art. 75 da Lei federal n° 14.133/2021).

Diante do exposto, nos casos de contratacd oem funcdo do baixo valor,
independentemente se também incorre em inexigibilidade, o Ordenador de Despesa do
HCFAMEMA orienta a ndo aplicar a elaboracdo do ETP e da Analise de Riscos, sem prejuizo
da elaboracdo dos demais documentos e da realizagdo dos procedimentos elencados no art. 72
da Lei Federal n® 14.133/2021, da demonstracdo da necessidade da contratacdo, da
apresentacao da justificativa técnica da contratacdo e da observacado estrita das diretrizes
juridico-legais pertinentes.

Marilia, na data da assinatura digital.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA

Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro De Castro Bienert, Chefe de
Gabinete de Autarquia, em 17/09/2025, as 18:09, 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
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HCFAMEMA

SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO
SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Secao de Licitacao

N° do Processo: 144.00011836/2025-06

Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

TERMO DE REFERENCIA

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento - Referente
Aquisicdo de PACLITAXEL 6 MG/ML

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de PACLITAXEL 6 MGIML, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e
exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia, de acordo com as subdivisbes na forma
de itens que compdem este instrumento.

ITEM

ESPECIFICACAO

CATMAT

UNIDADE DE
MEDIDA

QUANTIDADE
TOTAL

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL




PACLITAXEL 6MG/ML ; FORMA
FARMACEUTICA SOLUCAO
INJETAVEL; FORMA DE
APRESENTACAO FRASCO/FRASCO-
AMPOLA/SERINGA PREENCHID ;
VIA DE ADMINISTRACAO
INTRAVENOSA

Especificagdo compras:

FORMA DE APRESENTAGAO:
FRASCO AMPOLA 16,7 ML

394804 FIAMP 800,00
1 SIGILOSO | SIGILOSO

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

Apresentagao:

FRASCO AMPOLA 16,7 ML

Codigo:48091 Cod.SIAFISICO:
110280 UNIDADE SIAFISIC0:1925
Cod.ND:33903030

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descri¢cdo do item do catalogo do sistema
Compras.gov.br e as disposi¢cOes deste Termo de Referéncia, prevalecem as disposicoes
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 em minuta padronizada disponivel
no Portal de Compras do Governo do Estado de S&o Paulo (versdao atualizada em
11/06/2025), instituida nos termos do inciso 1V, do art. 19 da Lei Federal n° 14.133/2021 e
do art. 3° do Decreto Estadual n°® 67.608/2023, ap6s a analise técnica da Subsecretaria de
Gestdo da Secretaria de Gestdo e Governo Digital e 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 n® 14.133, de 2021 e no Decreto estadual n® 67.985, de 27 de setembro de
2023.



http://www.legislacao.sp.gov.br/legislacao/dg280202.nsf/5fb5269ed17b47ab83256cfb00501469/6f9b071c1ce1016503258a830052d609?OpenDocument&Highlight=0,68.185
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm
http://www.legislacao.sp.gov.br/legislacao/dg280202.nsf/5fb5269ed17b47ab83256cfb00501469/f30611375009c7a503258a38004e9f9b?OpenDocument&Highlight=0,67.985

1.3. O prazo de vigéncia da contratacao é de 30 (trinta) dias, contados do envio da Ordem de
Compra na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133, de 2021.

1.4. O instrumento de celebracdo da contratacdo (definido pela documentacdo que compde a
presente contratacdo) estabelece a disciplina que sera aplicada em relacdo a vigéncia da
contratacao.

1.5. Os precos inicialmente ajustados sdo fixos e irreajustaveis pelo prazo de 1 (um) ano
contado da data do orcamento estimado (sera considerada a data de emissédo do orcamento do
fornecedor contratado).

1.6. E previsto reajuste anual dos precos inicialmente ajustados, de modo que, caso o prazo de
execucao do objeto contratual ultrapasse a data em que se configure 1 (um) ano a contar da
data do orcamento estimado, e independentemente de pedido do Contratado, os precos iniciais
serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do indice IPC-FIPE, exclusivamente
para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

1.6.1. No caso de reajuste(s) subsequente(s) ao primeiro, o interregno minimo de 1 (um)
ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

1.6.2. No caso de atraso ou nao divulgacdo do(s) indice(s) de reajustamento, o Contratante
pagara ao Contratado a importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a
diferenca correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

1.6.3. Nas afericdbes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao),
obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

1.6.4. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou
de qualquer forma ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicédo,
o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislacéo entdo em vigor.

1.6.5. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo
indice oficial, para reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo
aditivo ao instrumento da contratagao.

1.6.6. O reajuste sera realizado por apostilamento.

1.7. E obrigacdo do Contratante responder eventuais pedidos de reestabelecimento do
equilibrio econémico-financeiro feitos pelo Contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
contados a partir da conclusdo da instrucdo do requerimento, sendo admitida a prorrogacao
motivada desse prazo por igual periodo, e observado o disposto no paragrafo Unico do artigo
131 da Lein®14.133, de 2021.

1.7.1. O prazo para resposta ao pedido de restabelecimento do equilibrio econémico-
financeiro ndo se iniciara enquanto o Contratado ndo cumprir 0s atos ou apresentar a
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documentacéo solicitada pelo Contratante para adequada instru¢cdo do requerimento.

Subcontratacao

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

Disposicoes Gerais

1.9. A formalizacdo da contratacdo ocorrera mediante a emissdo de Nota de Empenho,
cabendo ao fornecedor, no prazo de 01 (um)dias, contados a partir da data de sua
convocacao, comparecer perante a Unidade Contratante para a retirada da Nota de Empenho
ou, alternativamente, solicitar o seu envio por meio eletrénico.

1.9.1. A retirada da Nota de Empenho ou, quando solicitado o seu envio por meio
eletrénico, o envio de confirmacéo de recebimento implica a ciéncia e a concordancia pelo
fornecedor:

1.9.1.1. de que referida Nota esta substituindo o instrumento de contrato, aplicando-
se a relacéo juridica ali estabelecida as disposi¢cfes da Lei n°® 14.133, de 2021;

1.9.1.2. de que esta vinculado as previsbes contidas neste Termo de Referéncia, na
Autorizacdo de Contratacdo Direta e demais documentos que componham a presente
contratacdo, a sua proposta, e eventuais anexos dos documentos supracitados;

1.9.1.3. de que se aplicam as omissdes as disposi¢des da Lei n°® 14.133, de 2021, e
normas regulamentares pertinentes, e, subsidiariamente, as disposi¢coes da Lei n°
8.078, de 1990, e principios gerais dos contratos;

1.9.1.4. de que as hipdteses de extingdo da contratagdo sdo aquelas previstas nos
arts. 137 e 138 da Lei n® 14.133, de 2021;

1.9.1.5. dos direitos da Administragao previstos nos arts. 137 a 139 da Lei n® 14.133
de 2021;

1.9.1.6. de que a disciplina das infragcdes e sancfes administrativas é a prevista nos
arts. 155 a 163 da Lei n°® 14.133, de 2021, observando-se ainda, em relagdo a sangao
de multa, [os parametros definidos na Portaria HCFAMEMA n° 02/2024 (Ato
Normativo sobre san¢des aplicaveis), que constitui parte integrante deste instrumento;

1.9.1.7. de que as condi¢cbes de habilitacdo e contratacdo consignadas neste Termo
de Referéncia deverdo ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia da
contratacao;



1.9.1.8. de que serdo observados a Lei n°® 12.846, de 2013, e o Decreto estadual n°
69.588, de 2025, e as vedacodes constantes do Decreto estadual n°® 68.829, de 2024 e
dos artigos 14 e 48, paragrafo Unico, da Lei n® 14.133, de 2021;

1.9.1.9. da eleicdo do Foro da Comarca da Capital do Estado de Sao Paulo para
dirimir quaisquer questdes que decorrerem desta contratacdo, que ndo puderem ser
resolvidas na esfera administrativa

2. FUNDAMENTAGCAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. Conforme a previsdo da alinea “b”, do inciso XXIIll, do art. 6° da Lei Federal n°
14.133/2021, como regra o Termo de Referéncia deve fazer mencdo a fundamentacdo da
contratacdo constante do Estudo Técnico Preliminar — ETP correspondente. No entanto,
conforme justificativas constantes de Despacho que segue anexo ao processo, na presente
contratacdo optou-se pela nédo elaboracdo do ETP, com base no inciso I, do art. 72 da Lei
Federal n® 14.133/2021 e no art. 8° do Decreto Estadual n°® 68.017/2023. Dessa forma, a
fundamentacéo e descricdo da necessidade da contratacdo estardo sistematizadas no conjunto
dos documentos que compdem 0s autos, especialmente na requisicdo anexa ao processo.

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
desse Termo de Referéncia.

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

3.1. Frente a necessidade manifesta no presente caso, concluiu-se que a realizacdo de
contratacdo publica através de Dispensa de Licitacdo sem disputa eletrénica, com fundamento
na hipétese do inciso Il, do art. 75 da Lei Federal n® 14.133/2021, em razdo do baixo valor
estimado e da baixa complexidade que envolvem o objeto e a sua contratacéo, identificados a
partir da analise do histérico de contratacdes do objeto pelo HCFAMEMA, sera a melhor
solugéo para o atendimento da necessidade manifesta.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

Sustentabilidade:

4.1. Observando os preceitos do desenvolvimento sustentavel em suas dimensdes econbémica,
social, ambiental e cultural, considerando as caracteristicas técnicas do item da contratagdo e
com base nas recomendac¢fes do Guia Nacional de Contratacdes Sustentdveis da Advocacia
Geral da Unido, além dos critérios de sustentabilidade que eventualmente ja constem no
descritivo do item deveréo ser atendidos 0s seguintes requisitos:

4.1.1..S0 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;
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4.1.2.0 Contratado deverd apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo
(CBPF) ou o Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA) para
0s produtos abrangidos pela RDC n° 497, de 20 de maio de 2021,

4.1.3. Para habilitacdo, o licitante devera apresentar a Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pela RDC n° 16, de 1° de
abril de 2014, da ANVISA;

4.1.4. O licitante vencedor devera apresentar Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal
vigente; e

4.1.5. Os produtos devem ser preferencialmente acondicionados em embalagem individual
com menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis ou biodegradaveis.

Garantia da contratacao

4.2. Nao havera exigéncia da garantia da contratacédo dos arts. 96 e seqguintes da Lei n® 14.133,
de 2021, com vistas ao ndo encarecimento da contratacédo e para a ampliacdo da concorréncia.
O(s) item(ns) da contratacdo é(séo) caracterizado(s) como de natureza comum, de modo que
em uma avaliacdo de conveniéncia e de oportunidade socioecondmica entende-se que
exigéncia de garantia poderia ensejar o aumento desvantajoso dos valores praticados pelos
fornecedores e dificultar o interesse em participar do certame, além de que ja serdo previstas
no processo maneiras suficientes de viabilizar a fiel execucéo dos termos da contratacdo e para
sancionar os casos de descumprimento.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega do bem é de 05 (cinco) dias, contados 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 05 (cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacéo de prazo seja analisado, ressalvadas situagcdes de caso fortuito e forgca maior.

5.3. O bem devera ser entregue no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia —
HCFAMEMA, localizado na Rua Reinaldo Machado n° 255, Bairro Jardim 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
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5.6. 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 dalei 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 o Contratado devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse
fim.

6.4. O Contratante podera convocar representante do Contratado para adoc¢ao de providéncias
gue devam ser cumpridas de imediato.

6.5. ApOs a celebracdo da contratacdo, o Contratante podera convocar o representante do
Contratado para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que contera
informacBes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das
estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execuc¢do do Contratado,
guando houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

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

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execugdo do contrato, para que sejam
cumpridas todas as condi¢gbes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores
resultados para a Administracao (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17).

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

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

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a
situacao que demandar decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia,
para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso (Lei n° 14.133, de
2021, art. 117, 8§ 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, inciso Il).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencéo das condi¢ces de habilitacdo do
Contratado, acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacéo
de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios
pertinentes, caso necessario (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, incisos Il e 1lI).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigacées contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuara tempestivamente na solucédo 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, inciso V).

6.8.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, o Contratado devera comprovar o0
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 Gnico do art. 116 da Lei n®
14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato exercera a atividade de coordenacéo dos atos de fiscalizacdo técnica,
administrativa e setorial e dos atos preparatorios a instru¢cao processual visando, entre outros, a
prorrogacdo, a alteracdo, ao reequilibrio, ao pagamento, a eventual aplicacdo de sancfes e
extingdo do contrato (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, inciso Il do art. 2°).

6.10. O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condicbes de habilitacdo do
Contratado, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que
obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos
eventuais (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 16, inciso 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 obrigac6es
assumidas pelo Contratado, com mengéo ao seu desempenho na execugao contratual, baseado
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nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas,
devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes (Decreto estadual n°
68.220, de 2023, art. 16, inciso VI).

6.12. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo
de responsabilizacéao para fins de aplicacdo de sancdes, a ser conduzido pela comissao de que
trata o art. 158 da Lei 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, inciso VIII).

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

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

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

7.1. Os bens seréo 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 5 (cinco) dias, a contar da notificacdo do
Contratado, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

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

7.4. No caso de contratacao decorrente de despesa cujo valor ndo ultrapasse o limite de que

trata oinciso Il do caput do art. 75 da Lei n°® 14.133, de 2021, o prazo maximo para o
recebimento definitivo sera de até 5 (cinco) dias Uteis.

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

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e
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quantidade, se houver parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n°
14.133, de 2021, com a comunicac¢do ao Contratado para emissao de Nota Fiscal/Fatura no que
pertine a parcela incontroversa, para efeito de liquidacdo e pagamento.

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

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

Liquidacao

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

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

7.10. Para fins de liquidacao, 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:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emissao;

7.10.3. os dados do contrato e do érgdo contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execucédo do contrato;

7.10.5. ovalor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de reten¢des tributérias cabiveis.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art143
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-77-de-4-de-novembro-de-2022
http://www.legislacao.sp.gov.br/legislacao/dg280202.nsf/5fb5269ed17b47ab83256cfb00501469/ae4c99f07f9f4f7d03258980004dbc9d?OpenDocument&Highlight=0,67.608
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art75

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobrancga equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacédo da despesa, esta ficard sobrestada até que o Contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo apés a comprovacao da
regularizacdo da situagdo, sem onus ao Contratante.

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

7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao Sicaf para: a) verificar a manutencéo das
condicbes de habilitacdo exigidas; b) identificar possivel razdo que impeca a contratacdo no
ambito do 6rgdo ou entidade, tais como a proibicdo de contratar 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).

7.14. Constatando-se, junto ao Sicaf, a situacdo de irregularidade do Contratado, 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.

7.15. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante
devera comunicar aos 0rgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do Contratado, 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.

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

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

Prazo de pagamento

7.18. 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 liquidag&o
da despesa, conforme secéo anterior, nos termos do art. 2°, Il, do Decreto estadual n°® 67.608
de 2023.

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado serdo atualizados
monetariamente na forma da legislacdo aplicavel (art. 2°, inciso Ill, do Decreto estadual n°
67.608, de 2023, c/c o art. 1° do Decreto estadual n® 32.117, de 1990), bem como incidirao juros
moratorios, a razdo de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata temporis, em relagéo
ao atraso verificado.
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Forma de pagamento

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

7.20.1. Constitui condicéao para a realizagcdo dos pagamentos a inexisténcia de registros em
nome do Contratado no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgios e
Entidades Estaduais— CADIN ESTADUAL", o qual devera ser consultado por ocasido da
realizacdo de cada pagamento. O cumprimento desta condicdo podera se dar pela
comprovacao, pelo Contratado, de que 0s registros estdo suspensos, nos termos do art. 8°
da Lei estadual n°® 12.799, de 2008.

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

7.22. 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.

7.22.1. 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.

7.23. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n°® 123, de 2006, ndo sofrera 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
licitagdo, com fundamento na hipétese do art. 75, caput, inciso Il, da Lei n°® 14.133, de 2021,

observando-se o disposto no Decreto estadual n® 68.304, de 9 de janeiro de 2024 .

8.2. Para selecao do fornecedor serao solicitadas cotagdes formais atualizadas a pelo menos 3
fornecedores via e-mail, nos termos do que prevé o inciso IV, do art. 23 da Lei Federal n°
14.133/2021.

8.3. Para andlise e julgamento das propostas, quando solicitadas cota¢des via e-mail, 0s
fornecedores interessados deverdo apresentar também os documentos abaixo:

8.3.1. Planilha de Proposta detalhada, contendo, no minimo, os pre¢os unitarios, o valor
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total da oferta e todas as informacdes indicadas no modelo que segue anexo a este Termo
de Referéncia, observadas as especificacdes de execucao do objeto;

8.3.2. Catalogo, Prospecto ou Informativo nitido do(s) item(ns) cotado(s), contendo,
conforme o caso, a marca, modelo, cddigo do fabricante, nimero do registro valido na
ANVISA quando aplicavel, imagem e descritivo técnico detalhado de cada item em lingua
portuguesa;

8.3.3. Bula do medicamento ofertado;

8.3.3.1. Em cumprimento a legislacdo sanitaria vigente, os medicamentos deverao
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.

8.3.3.2. Os medicamentos deverdo ser entregues em embalagens adequadas que
acondicionam devidamente o produto em frascos de vidro ou plastico, fitas
aluminizadas, 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
adequacao de acordo com o produto ofertado.

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

8.3.3.4. Para injetaveis, cada frasco ou ampola deverd ter gravado o nimero de lote e
validade. Esta Instituicdo se reserva o direito de nao receber qualquer produto com
validade inferior a 50% de sua validade plena, de acordo com seu registro valido
expedido pela ANVISA/MS, ressalvados 0s casos em que por interesse publico e/ou
conveniéncia a InstituicAo 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 deveréd ocorrer imediatamente apds a solicitacdo da Instituicao.

8.3.3.5. Para medicamentos que necessitem de condicbes especiais de
armazenamento, o fornecedor deverad especificar detalhadamente as condigcfes
adequadas a serem observadas pela Instituigéo.

8.3.3.6. Na constatacdo de qualquer alteracdo na qualidade ou composi¢do do
produto durante a inspec¢éo de entrega ou com temperatura fora da faixa estipulada
pelo fabricante como a ideal para a conservacdo do produto, o fornecedor devera
comprometer-se a trocé-lo, sem qualquer 6nus para esta Instituicao.

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



8.4. Seré& considerada melhor proposta aquela que apresentar 0 menor preco por item, desde
que respeitadas as especificacbes técnicas, quantitativos e demais critérios de habilitagdo
constantes deste Termo de Referéncia.

Forma de fornecimento

8.5. O fornecimento do objeto serd com entrega imediata.

Exigéncias de habilitacao

8.6. Previamente a celebracdo da contratacdo, a Administracdo verificara o eventual
descumprimento das condi¢des para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de san¢ao
gue a impeca, mediante a consulta aos seguintes cadastros informativos oficiais:

a) Sicaf;

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

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

d) Cadastro Nacional de 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 Eletrénico de Aplicacdo e Registro de Sancdes Administrativas — e-Sancdes
(http://www.esancoes.sp.gov.br);

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

0) Relagcéo de apenados publicada pelo Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo
(https://www.tce.sp.gov.br/apenados).

8.7. Em relagdo a pessoa juridica fornecedora, a consulta ao cadastro especificado na alinea
“d” da subdivisdo anterior sera realizada também quanto a seu socio majoritario, por forca do
art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as san¢fes 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 sGcio majoritario.

8.8. Caso conste na Consulta de Situacdo do interessado a existéncia de Ocorréncias
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Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciar4d para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

8.9. Também constitui condicao para a celebragcdo 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 Orgéos e Entidades Estaduais — CADIN
ESTADUAL". Esta condicdo sera considerada cumprida se o devedor comprovar que 0S
respectivos registros se encontram suspensos, nos termos do art. 8°, 88 1° e 2°, da Lei estadual
n® 12.799, de 2008.

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

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

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

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

8.14. Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de numeros
de documentos pertinentes a CND e a CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do
recolhimento dessas obrigacodes.

8.15. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar 0S seguintes requisitos das
secdes subsequentes deste item 8, que serdo exigidos conforme sua natureza juridica:

Habilitacao juridica

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

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

8.18. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficar4 condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio

https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

8.19. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal: inscricdo do ato constitutivo,
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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;

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

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

8.22. 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;

8.23. 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 ;

8.24. Ato de autorizacdo para o exercicio da atividade, expedido pelo 6rgdo competente,
guando a atividade assim o exigir.

8.25. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracées ou da
consolidacao respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

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

8.27. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacao de
certidao 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;

8.28. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

8.29. Declaracdo 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
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(quatorze) anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do art. 7°, XXXIll, da Constituicao
Federal;

8.30. 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;

8.31. Prova de inscrigdo 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;

8.32. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual/Distrital quanto ao Imposto sobre
operacoes relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre prestacfes de Servigos de transporte
interestadual e intermunicipal e de comunicacéo - ICMS, e/ou de regularidade com a Fazenda
Municipal/Distrital quanto ao Imposto sobre Servicos de Qualquer Natureza - ISSQN, do
domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.33. 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 apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu
domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.34. 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 Econémico-Financeira

8.35. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
interessado, caso se trate de pessoa fisica (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;

8.36. Certiddo negativa de faléncia, expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, caso se
trate de empresario individual ou sociedade empreséria;

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

Outras comprovagoes

8.37. 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 art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constituicdo Federal,
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8.38. Tratando-se de consorcio:

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

a) Designacao do consorcio e sua composicao;
b) Finalidade do consorcio;
C) Prazo de duracdo do consadrcio, que deve coincidir, no minimo, com o prazo

de vigéncia contratual,

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

e) Definicdo das obrigacdes 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
guanto na de execucdo do contrato, abrangendo também os encargos fiscais,
trabalhistas e administrativos referentes ao objeto da contratacao;

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

h) Compromisso subscrito pelas consorciadas de que o consércio ndo tera a
sua composi¢do modificada sem a prévia e expressa anuéncia do Contratante até o
integral cumprimento do objeto da contratagcédo, observado o prazo de duracdo do
consoércio, definido na alinea “c” desta subdiviséo.

8.38.2. O fornecedor vencedor é obrigado a promover, antes da celebragdo da contratacéo,
a constituicdo e o registro do consorcio, nos termos de seu compromisso de constitui¢ao;

8.38.3. 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 habilitagdo econdmico-financeira e de habilitacdo
técnica, quando exigida, sera observado o disposto no inciso Il do caput do art. 15 da Lei
n® 14.133, de 2021;
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8.38.4. A inabilitacdo de qualquer consorciado acarretara a automatica inabilitacdo do
consoércio;

8.39. Tratando-se de cooperativa, sera exigida a seguinte documentacdo complementar, para
evidenciar a observancia do disposto no art. 16 da Lei n°® 14.133, de 2021

8.39.1. A relacao 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. 4°, inciso XI, 21, inciso | e 42, §882°a 6°da Lei n®5.764, de 1971 ;

8.39.2. A declaracéo de regularidade de situacdo do contribuinte individual — DRSCI, para
cada um dos cooperados indicados;

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

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

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

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

8.39.7. 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.

8.40. Também sera exigida para fins de habilitacdo a seguinte declaragéo:

8.40.1. Declaragao de conflito de interesse subscrita por representante legal do fornecedor,
em conformidade com o modelo anexo a este Termo de Referéncia, afirmando que os
sécios e/ou proprietarios ndo sdo membros do corpo diretivo, tenham cargo de chefia ou de
confianga e que nao estejam envolvidos diretamente na utilizagcdo dos produtos ou servigos
objeto desse processo de contratacdo direta em qualquer uma das seguintes entidades:
Faculdade de Medicina de Marilia — FAMEMA; Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Marilia — HCFAMEMA; Fundacdo de Apoio a Faculdade de Medicina de
Marilia — FAMAR; ou, Fundacdo Municipal de Ensino — FUMES, em atendimento a Lei
Federal n® 14.133/2021.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGCAO


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l5764.htm#art4
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l5764.htm#art42
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l5764.htm#art112

9.1. O valor estimado da contratacao tem carater sigiloso e ndo sera tornado publico antes de
definido o resultado do julgamento das propostas. O valor estimado da contratacao foi definido
com observancia do 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 Orgcamento do Estado.

10.2. No presente exercicio, a contratacao sera atendida pela seguinte dotacao:

I) Gestédo/Unidade: 092601/09060;

II) Fonte de Recursos: 150.010.002;

[II) Programa de Trabalho: 10302093048500000;
IV) Plano de Trabalho Resumido (PTRES): 096002;
V) Elemento de Despesa: 33903030;

VI) Plano Interno: néo se aplica.

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

11. ANEXOS

11.1. Integram este Termo de Referéncia, para todos os fins e efeitos, 0os seguintes Anexos:

11.1.1. ANEXO | — Minuta da Nota de Empenho;

11.1.2. ANEXO Il — Cépia da Portaria HCFAMEMA n° 02/2024 (Ato Normativo sobre
sancdes aplicaveis);

11.1.3. ANEXO lll — Modelo referente a Planilha de Proposta;

11.1.4. ANEXO IV — Modelos de Declaragoes;

11.1.4.1. Anexo IV.1 — Declaragcédo de Regularidade Perante o Ministério do Trabalho
e Emprego — MTE;

11.1.4.2. Anexo IV.2 — Declaracéo de Conflito de Interesse;


http://www.legislacao.sp.gov.br/legislacao/dg280202.nsf/5fb5269ed17b47ab83256cfb00501469/d26c7e44c567352e03258a0f004e9498?OpenDocument&Highlight=0,67.888

Marilia, na data da assinatura.
Elaborado por:

VITOR HENRIQUE DOS SANTOS PALU
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

Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro De Castro Bienert, Chefe de
Gabinete de Autarquia, em 17/09/2025, as 18:09, 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
file:///opt/fonte/sei/temp/%0Ahttps://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

ANEXO |

76

HCFAMEMA

MINUTA DE NOTA DE EMPENHO

Governo do Estado de Sao Paulo

NOTA DE EMPENHO - SIAFISICO -

UG

Gestdo

Data de Emissdo

CNPJ/CPFJUG

Credor

Endereco
Cidade

e |

|CEP|

|Drigem Material

Evento (1]4] Programa de Trabalho Fonte Despesa UGR Pl PTRES
No Processo \Acordo
Tipo de Ref Dispensa
Licitagio Modali
Empenho Orig. N2 Contrato NZ OC
Valor do Empenho RS |
Cronograma
Més Valor

& Item Unid. Forn.

a i Valor Unitario Prego Total
Descrigio

SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO
SAO PAULO SAO TODOS
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ANEXO Il

COPIA PORTARIA HCFAMEMA N° 02 DE 20 DE JUNHO DE 2024

Dispde sobre o procedimento, no ambito do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia - HCFAMEMA,
visando a aplicacdo de sancfes administrativas previstas na
Nova Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos — Lei
federal n® 14.133/2021, e da as providéncias correlatas.

O Superintendente em substituicdo do HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE
MARILIA - HCFAMEMA, considerando as significativas alterac8es introduzidas pela Lei federal n® 14.133, de
1° de abril de 2021 (LLCA), as licitacdes e contratacdes publicas, bem como a necessidade de regulamentar
os procedimentos sancionatérios ao que dispdem os artigos 155 a 163 do referido diploma legal.

RESOLVE:

I. DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1° - A aplicacéo de sancdes aos licitantes e contratados, em decorréncia de infracdes cometidas em
procedimentos licitatérios, em contratagbes e em outros ajustes regidos pela Lei n® 14.133/2021 (LLCA),
devera obedecer ao disposto nesta resolucao.

Artigo 2° - O licitante ou contratado, ou quem mantenha vinculo obrigacional com o Estado de S&o Paulo, por
intermédio da Secretaria da Saude, que incidir nas infracdes relacionadas no art. 155, ficar4 sujeito as
seguintes sancdes, previstas no art. 156, ambos da LLCA:

| - adverténcia;

Il — multa na forma prevista no edital ou contrato, de no minimo 0,5% a no maximo 30% do valor do ajuste;

Il - impedimento de licitar e contratar com a Administracdo Publica direta e indireta do mesmo ente
federativo, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos;

IV - declaracao de inidoneidade para licitar e contratar no &mbito da Administracéo Publica direta e indireta de
todos os entes federativos, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos.

§ 1° - A aplicacdo das sanc¢des previstas neste artigo ndo exclui a obrigagdo de reparacao integral do dano
causado a Administracé@o Publica, nos termos do 8§ 9° do art. 156 da LLCA.

§ 2° - As sanc8es previstas nos incisos |, lll e IV deste artigo poderdo ser aplicadas cumulativamente com a
multa.

Artigo 3° - Na aplicacdo das sanc¢fes a que se refere o artigo 2°, desta Resolugéo, seréo considerados:

| - a natureza e a gravidade da infracdo cometida, bem como os danos que dela provierem para a
Administracdo Publica;

Il - as peculiaridades do caso concreto;
[l - as circunstancias agravantes ou atenuantes;

IV - a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientacdes dos
orgaos de controle.

§ 1° - S&o consideradas circunstancias agravantes na aplica¢do da sangéo:
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1. a existéncia de registro do licitante ou contratado no E-San¢des ou na Relacdo de Apenados do TCESP,
em vigéncia no momento do cometimento da infracdo, em decorréncia de penalidade aplicada no dmbito da
Secretaria da Salde, nos 12 (doze) meses anteriores ao fato ensejador da san¢ao;

2. A desclassificacdo ou inabilitagdo por descumprimento das exigéncias do edital, quando for notoria a
impossibilidade de atendimento ao estabelecido;

3. A inércia deliberada do licitante ou do contratado em face das diligéncias destinadas a esclarecer ou a
complementar a instrugcdo do processo licitatorio ou o inadimplemento de obrigacdes contratuais;

4. A falsidade de declaracéo, apresentada pelo licitante, de que é beneficiario de tratamento diferenciado
concedido em legislacdo especifica.

5. A reincidéncia na infracéo;

6. A imprescindibilidade do bem ou servigo contratado para o funcionamento de servigos publicos ou
satisfacdo de necessidade coletiva.

§ 2° - S0 circunstancias atenuantes da sancao:
1. A falha escusavel do licitante ou contratado;

2. A apresentagéo de documentacéo que contenha vicios ou omissdes para 0s quais ndo tenha contribuido o
licitante ou o contratado e que nédo sejam de facil identificagdo por estes Ultimos;

3. A juntada de documentacao que, embora ndo tenha atendido as exigéncias do edital, foi encaminhada de
forma equivocada, sem indicio de dolo;

4. A adocéo de medidas destinadas a mitigar os efeitos danosos da conduta infracional.
Il. DA APLICACAO DAS PENALIDADES
Il. 1 — Da Adverténcia

Artigo 4° - A adverténcia seré aplicada ao contratado que der causa a inexecucao parcial do contrato, da qual
ndo advenha grave dano a Administracao.

Il. 2 — Da Multa

Artigo 5° - A multa prevista no inciso Il do art. 156, aplichvel ao contratado ou licitante por qualquer das
infragbes administrativas previstas no artigo 155 da LLCA, ser4 calculada na forma do edital ou do contrato e
ndo poderd ser inferior a 0,5% (cinco décimos por cento) nem superior a 30% (trinta por cento) do valor do
contrato licitado ou celebrado com contratacéo direta.

Artigo 6° - O atraso injustificado na execucao do contrato sujeitara o contratado a multa de mora, nos termos
do art.162 da LLCA, calculada sobre o valor da obrigacéo ndo cumprida, a partir do primeiro dia Gtil seguinte
ao término do prazo estipulado, observados os seguintes critérios:

| - 0,5% (meio por cento) ao dia, para atraso de até 15 (quinze) dias;

Il - 1% (um por cento) ao dia, do 16° (décimo sexto) ao 30° (trigésimo) dia, aplicada em acréscimo a do inciso
l;

8§ 1° - ApdGs 30 (trinta) dias, fica caracterizada a inexecugdo parcial ou total do contrato, conforme o caso,
sujeita a multa de 10% (dez por cento) a 30% (trinta por cento), calculada sobre o valor da obrigacdo ndo
cumprida, a critério da autoridade competente, que decidird com fundamento na avaliagdo do Gestor do
contrato.

§ 2°- Os prazos referidos nos incisos | e |l e paragrafo primeiro deste artigo considerardo dias corridos.
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§ 3° — No caso de prestacdo de servigos continuos, a multa sera de 10% (dez por cento) a 30% (trinta por
cento) sobre a base mensal que seria paga a empresa contratada faltosa no més em que houve o
descumprimento da obrigagé&o.

Artigo 7° - Verificado o descumprimento contratual no prazo e modo convencionados, se o cumprimento da
obrigacdo ndo mais atender aos critérios da oportunidade e conveniéncia administrativa, ou, ainda que haja
interesse da Administracao, o devedor ndo cumprir sua obrigacédo, a multa de mora podera ser convertida em
compensatoria, com a promogédo da extingdo unilateral do contrato, e aplicagdo cumulada de outras san¢des
previstas nesta resolucéo.

Artigo 8° - Se a multa aplicada e as indenizacbes cabiveis forem superiores ao valor de pagamento
eventualmente devido pela Administracdo ao contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente.

Artigo 9° - A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou aceitar ou retirar instrumento
equivalente, dentro do prazo estabelecido, caracteriza o descumprimento total da obrigagcdo assumida,
sujeitando-o a aplicacdo de multa de 30% (trinta por cento) sobre o valor do contrato, além de impedimento
de licitar e contratar com a Administracéo Publica direta e indireta do Estado de Sdo Paulo, pelo prazo
méaximo de 3 (trés) anos, e ainda, se for o caso, de imediata perda da garantia de proposta.

Artigo 10 — A Administragdo podera deixar de cobrar a multa de valor inferior a 15 (quinze) UFESP’s,
mantidos, entretanto, os registros no Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas (CEIS) e no
Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP).

Artigo 11 - Os bens ndo aceitos e as obras ou servigos executados em desacordo com o estipulado deveréo
ser substituidos ou corrigidos dentro do prazo fixado pela Administracdo, contado do recebimento, pela
contratada, da comunicacao da recusa.

§ 1° - O pedido de prorrogacdo para a entrega dos bens substituidos ou reexecucdo do objeto do contrato
devera, se ocaso, ser apresentado, com a devida justificativa, antes do término do respectivo prazo.

§ 2° - A auséncia de regularizagdo do objeto do contrato dentro do prazo determinado ensejard a aplicagao
das sancdes previstas nesta resolucdo, considerando-se a mora a partir do primeiro dia Gtil seguinte ao
término do prazo estabelecido.

I1.3 — Do Impedimento de Licitar e Contratar

Artigo 12 - A sangdo de impedimento de licitar ou contratar no &mbito da Administracdo serd aplicada ao
contratado ou licitante pelas infragdes administrativas previstas nos incisos I, I, IV, V, VI e VIl do “caput” do
artigo 155 da LLCA, quando nao se justificar a imposi¢éo de penalidade mais grave, pelos seguintes prazos:

| — por 2 (dois) meses, no caso de infragdo prevista no inciso 1V do art. 155;

Il — por 4 (quatro) meses, no caso de infragBes previstas nos incisos V a VIl do art. 155;

[l — por 1 (um) ano, no caso de infracéo prevista no inciso Il do art. 155;

IV — por 2 (dois) anos, no caso de infragcdo prevista no inciso Il do art. 155.

§ 1° - Os prazos de que trata este artigo poderdo ser reduzidos ou majorados, neste Ultimo caso até o prazo
maximo de 3 (trés) anos, a vista de circunstancias atenuantes ou agravantes.

§ 2° — A aplicacdo da sancao prevista neste artigo impedird o sancionado de licitar ou contratar no &mbito da
Administracdo Publica direta e indireta do Estado de Sao Paulo, nos termos do § 4° do art. 156 da LLCA.

Il. 4 — Da Declaracao de Inidoneidade
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Artigo 13 - A sancédo de declaracédo de inidoneidade sera aplicada ao contratado ou licitante pelas infracfes
administrativas previstas nos incisos VIII a Xl do “caput” do artigo 155 da LLCA, bem como, se estiver
justificada a imposicdo de penalidade mais grave, por aquelas previstas nos incisos Il a VII do caput do
mesmo artigo, e impedir4 o sancionado de licitar ou contratar no ambito da Administragdo Publica direta e
indireta de todos os entes federativos, pelo prazo de 4 (quatro) anos.

§ 1° - O prazo a que alude o “caput” deste artigo podera ser reduzido ou majorado, a vista de circunstancias
atenuantes ou agravantes, respeitado o minimo de 3 (trés) anos e o0 maximo de 6 (seis) anos, nos termos do
§ 5°do art. 156 da LLCA.

§ 2° - Para os fins do inciso X do “caput” do artigo 155 da LLCA, A (“comportar-se de modo iniddneo ou
cometer fraude de qualquer natureza”), considera-se comportamento inidéneo a pratica de atos direcionados
a prejudicar o bom andamento do certame ou do contrato, bem como o cometimento de fraude de qualquer
natureza.

lIl. DO PROCESSO SANCIONATORIO

Artigo 14 - A instaurac@o de processo sancionatério se dara mediante comunicagdo do gestor, ou de quem
tenha a responsabilidade pelo acompanhamento da licitacdo ou da execucdo contratual, ao dirigente da
Unidade responsavel pelo certame ou contrato, a que estiver vinculado.

Paragrafo unico - Os emitentes das garantias exigidas no contrato deverao ser notificados quanto ao inicio de
processo sancionatdrio para apuracdo de descumprimento de clausulas contratuais, nos termos do artigo
137, § 4°, da LLCA.

Artigo 15 - Configurada a hipotese de aplicacdo das sancdes de adverténcia ou multa, os responsaveis, uma
vez instaurado o processo sancionatério, serdo intimados para apresentacdo de defesa no prazo de 15
(quinze) dias Uteis, contado da data do recebimento da comunicac¢do, cabendo ao Dirigente da Unidade
licitante ou contratante decidir sobre o sancionamento.

Paragrafo Unico - Se na instru¢cdo do processo sancionatério estiverem presentes indicios que também
recomendem, desde logo, a rescisdo unilateral do contrato, devera o contratado ser comunicado de ambas as
consequéncias da infragdo constatada, para oportuna decisdo conjunta.

Artigo 16 - Para a aplicacdo das sanc¢Bes de impedimento de licitar e contratar, e de declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar devera ser instaurado processo de responsabilizacdo, a ser conduzido
por comissao composta de 2 (dois) ou mais servidores, indicados pelo Autoridade Competente, que avaliara
fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o contratado para, no prazo de 15 (quinze) dias
teis, contado da data de intimac¢&o, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

§ 1° - Na hipétese de deferimento de pedido de producdo de novas provas ou de juntada de provas julgadas
indispenséaveis pela comisséo, o licitante ou o contratado podera apresentar alegacdes finais no prazo de 15
(quinze) dias Uteis, contado da data da intimacao.

§ 2° - Serdo indeferidas pela comissdo, mediante decisdo fundamentada, provas ilicitas, impertinentes,
desnecessarias, protelatdrias ou intempestivas.

§ 3° - Finalizada a producéo de provas ou expirado o prazo para alegacdes finais, a comissao elaborara
relatério pormenorizado dos fatos, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis.

§ 4° - Os processos sancionatoérios deverdo ser remetidos, apés o término da fase de instrucdo, a Autoridade
Competente para fins de avaliagdo do seu processamento.

§ 5° — Apods a avaliacdo do processamento pela Autoridade Competente, os autos serdo remetidos a analise
juridica, nos termos do § 6° do art. 156 da LCCA.

Artigo 17 — Apos a avaliacdo do processamento e a analise juridica, em caso de aplicagdo da sancao de
impedimento de licitar e contratar, o relatorio final da comissao a que alude o artigo 15 desta resolugéo sera
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encaminhado a Autoridade Competente, a quem compete aplicar a san¢éo, nos termos da Resolugdo SS n°
98/2004, ou outra que venha a substitui-la.

Artigo 18 — Apos a avaliacdo do processamento e a analise juridica, em caso de aplicacdo da sancao de
declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar, o relatério final da comisséo a que alude o artigo 15 desta
Resolugdo sera encaminhado a Superintendente, autoridade competente para aplicacdo da referida sancéo,
nos termos do inciso Ido § 6° do art. 156 da LLCA.

Artigo 19 - Da decisdo da autoridade que aplicar as san¢des de adverténcia, multa ou impedimento de licitar e
contratar, cabera recurso, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, a contar da intimacao, nos termos do art. 166 da
LLCA.

§ 1° - O recurso de que trata o “caput” deste artigo sera dirigido a autoridade sancionadora, que devera no
prazo de até 5 (cinco) dias Uteis decidir se mantém ou reconsidera a decisao recorrida.

§ 2° - Caso a autoridade sancionadora decida pela manutencdo da decisao recorrida, devera, imediatamente,
submeter o recurso a instancia superior, que decidira sobre as condigfes de admissibilidade e o seu mérito
no prazo de até 20 (vinte) dias Uteis, contado do recebimento dos autos, nos termos do § Unico do art. 166 da
LLCA.

Artigo 20 - Da decisédo da autoridade que aplicar a sancdo de inidoneidade para licitar e contratar, cabera
apenas pedido de reconsideracao, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contados da intimacgéo, e sera decidido
no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado de seu protocolo.

Artigo 21 - A imposicdo das sancdes previstas na presente resolucdo ndo impede a propositura de acdo
judicial com vista a reparacéo integral do dano causado a Administracéo.

Artigo 22 — O recurso e o pedido de reconsideracgédo terdo efeito suspensivo, até que sobrevenha deciséo final
por parte da autoridade competente.

Artigo 23 - A intimacdo dos atos no processo sancionatério sera feita mediante expedicdo de oficio ao(s)
responsavel(eis) relacionado(s) no Termo de Ciéncia e de Notificagdo ou na Autorizagcdo de Servicos ou de
Compras, conforme o caso, por meio do endereco eletrénico neles indicados, o qual deve ser mantido
atualizado para os fins a que se destina.

§ 1° - Resultando infrutifera a intimacdo a que se refere o “caput” deste artigo, sera efetuada por meio do
Diario Oficial do Estado de Sao Paulo — DOE, por 3 (trés) vezes consecutivas.

§ 2° - Nos processos eletrdnicos instaurados nesta Administracdo, as comunicacfes dos atos oficiais serdo
realizadas por meio das funcionalidades existentes no Sistema Eletrénico de Informa¢des — SEI ou em outro
gue venha a substitui-lo.

Artigo 24 - Decorridos 30 (trinta) dias da notificagdo para recolhimento da multa aplicada, ndo ocorrendo a
quitacdo pelo sancionado, serdo adotadas as medidas para o registro do devedor no Cadastro Informativo
dos Créditos ndo Quitados de Orgéos e Entidades Estaduais (CADIN) e a inscrigdo do débito na Divida Ativa
do Estado para cobranca judicial.

Artigo 25 - A prescricdo ocorrera em 5 (cinco) anos, contados da ciéncia da infracdo pela Administragao, e
sera interrompida ou suspensa nas hipéteses previstas no § 4° do artigo 158 da LLCA.

Artigo 26 - Os atos previstos como infragdes administrativas na LLCA ou em outras leis de licitacdes e
contratos da Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 1°
de agosto de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito
procedimental e a autoridade competente definidos na referida lei, nos termos do art. 159 da LLCA.

Artigo 27 - A personalidade juridica podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito
para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos na LLCA ou para provocar confusao
patrimonial, e, neste caso, todos os efeitos das san¢fes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos
seus administradores e sécios com poderes de administracéo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do
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mesmo ramo com relacédo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o sancionado, observados, em
todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

Artigo 28 - Independentemente da instauracéo de processo sancionatorio, caso constatada irregularidade no
procedimento licitatério ou na execugédo contratual, a autoridade competente da Unidade podera determinar,
guando a medida se revelar de interesse publico, a suspensdo da execucdo do contrato, mediante
comunicacdo expressa aos responsaveis indicados no Termo de Ciéncia e de Notificacdo, desde que
avaliados os aspectos a que se refere o artigo 147 da LLCA.

Artigo 29 - Aplica-se na contagem dos prazos previstos nesta resolucdo o disposto no artigo 183 da LLCA.

Artigo 30 - Encerrada a instancia administrativa, as sancdes aplicadas deverao ser registradas na Relacdo de
Apenados do TCESP, no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro
Nacional de Empresas Punidas (CNEP), bem como, conforme o caso, comunicadas as autoridades
competentes para fins de anotagGes nos demais cadastros de controle, inclusive as entidades profissionais,
dentro do prazo legal de 15 (quinze) dias (teis, contado da data de aplicagcdo da sancao.

Artigo 31 - E admitida a reabilitacdo do licitante ou contratado perante a préopria autoridade que aplicou a
penalidade, exigidos, cumulativamente:

| - reparacao integral do dano causado a Administragcéo Publica;
Il - pagamento da multa;

Il - transcurso do prazo minimo de 1 (um) ano da aplicagcao da penalidade, no caso de impedimento de licitar
e contratar, ou de 3 (trés) anos da aplicac@o da penalidade, no caso de declaracao de inidoneidade;

IV - cumprimento das condi¢fes de reabilitagdo definidas no ato punitivo;

V - andlise juridica prévia, com posicionamento conclusivo quanto ao cumprimento dos requisitos definidos
neste artigo.

Paragrafo Unico - A sancéo pela apresentacédo de declaracdo ou documentacao falsa exigida para o certame,
por prestar declaragdo falsa durante a licitagcdo ou execucéo do contrato, bem como pela prética de ato lesivo,
nos termos do artigo 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013, exigir4, como condi¢do de reabilitacdo do
licitante ou contratado, a implantagéo ou aperfeicoamento de programa de integridade pelo responsavel.

IV. DISPOSICOES FINAIS

Artigo 32 - A presente PORTARIA devera integrar, obrigatoriamente, como anexo, 0s instrumentos
convocatorios de licitag@o, os contratos e 0s instrumentos equivalentes.

Artigo 33 - Esta PORTARIA entra em vigor na data da sua publicagdo, produzindo efeitos em relacdo aos
certames e contratos regidos pela Lei federal n® 14.133/2021 do HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE
DE MEDICINA DE MARILIA — HCFAMEMA.
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Assino o presente nos moldes do artigo 23 da Lei n® 10.261/1968.

Marilia, na data da assinatura digital.

TARCISIO ADILSON RIBEIRO MACHADO
Superintendente em substituicho do HCFAMEMA
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ANEXO Il

MODELO(S) REFERENTE(S) A PLANILHA DE PROPOSTA

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT UNIDADE | QUANTIDADE VALOR VALOR
MEDIDA TOTAL UNITARIO TOTAL
1 PACLITAXEL 6MG/ML ; FORMA 394804 F/AMP 800,00

FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL;
FORMA DE APRESENTACAO
FRASCO/FRASCO-AMPOLA/SERINGA
PREENCHID ; VIA DE ADMINISTRACAO
INTRAVENOSA

Especificagdo compras:

FORMA DE APRESENTACAO: FRASCO AMPOLA
16,7 ML

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

Apresentagdo:

FRASCO AMPOLA 16,7 ML

Codigo:48091 Cod.SIAFISICO: 110280
UNIDADE SIAFISIC0:1925 Cod.ND:33903030

/

DADOS DA EMPRESA
RAZAO SOCIAL:

CNPJ FATURAMENTO:
TELEFONE :
CONTATO:

EMAIL :

CONDIGOES DE FORNECIMENTO
FATURAMENTO MINIMO:

PROPOSTA VALIDAATE: ___ / /
CONDICAO DE PAGAMENTO:

PRAZO DE ENTREGA:

FRETE (INCLUSO):

IMPOSTOS E DEMAIS ENCARGOS (INCLUSOS):

DATA: / /

OBS: ANEXAR ORCAMENTO COM AS INFORMAGOES SOLICITADAS ACIMA E:

e NAO EMITIR BOLETO; i
e FAZEMOS PAGAMENTO EM 30 DIAS SOMENTE POR DEPOSITO EM CONTA NO
BANCO DO BRASIL.
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e ENVIAR O CATALOGO DO ITEM.

SOLICITANTE:

HCFAMEMA - HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE MARILIA
CNPJ: 24.082.016/0001-59

RUA DOUTOR REINALDO MACHADO, 255

CEP: 17519-080
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ANEXO IV
MODELOS DE DECLARAQOES
Anexo V.1

DECLARACAO DE REGULARIDADE PERANTE O MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO
(em papel timbrado da licitante)

Nome completo

RG n°
CPF n°

DECLARO, sob as penas da Lei, que a empresa (nome empresarial) CNPJ n°
, iInteressada em participar da Dispensa de Licitacéo referente ao Processo n° 144.

00011836/2025-06:

a) Esta em situacao 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) Nao possui empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos incisos |l
e IV do artigo 1° e no inciso Ill do artigo 5° da Constituicdo Federal; e

c) Esté ciente de todas as informacdes e das condi¢des locais para o cumprimento das obrigacdes objeto da
contratacao.

(Local e data).

(Nome/assinatura do representante legal)
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Anexo V.2

DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSE
(em papel timbrado da licitante)

Eu, , portador do RG n°
e do CPF n° , representante legal da empresa

CNPJ n° ,

situada na rua: , , ha cidade
/ (Estado), interessado em participar da Dispensa de Licitacdo n°® 37513, Processo

n° 144.00011836/2025-06. Sob as penas da Lei, especialmente o artigo 9° da Lei Federal n° 14.133/2021.

Art. 9° E vedado ao agente publico designado para atuar na area de licitacdes e contratos, ressalvados os
casos previstos em lei:

§ 1° Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execugao do contrato agente publico de
o6rgédo ou entidade licitante ou contratante, devendo ser observadas as situa¢Bes que possam configurar
conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que
disciplina a matéria.

§ 2° As vedagOes de que trata este artigo estendem-se a terceiro que auxilie a condugéo da contratacdo na
gualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

DECLARO que eu e demais sdcios ou proprietarios da empresa nao correspondemos a:

1 — Membro do corpo diretivo ou administrativo da Faculdade de Medicina de Marilia - FAMEMA, Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia — HCFAMEMA, Fundacédo de Apoio a Faculdade de Medicina
de Marilia — FAMAR ou da Fundag&o Municipal de Ensino — FUMES.

2 — Profissional remunerado por cargo de chefia ou confianga em qualquer das entidades da Faculdade de
Medicina de Marilia - FAMEMA, Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia — HCFAMEMA,
Fundagédo de Apoio a Faculdade de Medicina de Marilia — FAMAR ou da Fundagdo Municipal de Ensino —
FUMES.

3 — Profissional que de alguma forma esteja envolvido diretamente na utilizacdo dos produtos ou servigos
objeto desse processo de compras na Faculdade de Medicina de Marilia - FAMEMA, Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Marilia — HCFAMEMA, Fundac¢éo de Apoio a Faculdade de Medicina de Marilia —
FAMAR ou da Funda¢&o Municipal de Ensino — FUMES.

Comprometo em informar as alteragbes do quadro societario da referida empresa, caso reflita nos itens
indicados, durante o periodo de vigéncia desta declaragéao.

Esta declaracdo tem validade de 180 dias a contar da data de assinatura.
(Local e data).

(Nome/assinatura do representante legal)
Cargo na empresa
RG e CPF:
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PROCESSO: 024.00031040/2024-00

INTERESSADO: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COTA: CJ/SS n.” 156/2025

ASSUNTO: PARECER REFERENCIAL - LICITACAO - NLLC - DISPENSA

POR BAIXO VALOR - Desnecessidade em razao da Resolucao PGE
n°® 55, de 30 de novembro de 2023. Consideragoes.

1. Trata-se de expediente instaurado para a elaboracao
de parecer referencial, com fundamento na Resolu¢ao PGE n° 29, de 23 de dezembro de
2015, relativo a Licitagdo — Dispensa em razdo do valor, artigo 75, incisos I e II, da Lei

federal n°® 14.133/2021.

2. O Parecer Referencial CJ/SS n°® 7/2024 aqui elaborado
(0021925362) teve seu termo final fixado para o dia 5/3/2025.

3. Sua ementa ¢é:

LICITACAO. DISPENSA em razdo do valor. Artigo
75, incisos I e Il da Lei federal n® 14.133, de 1° de abril
de 2021. Contratagdes na forma eletronica, nos termos
do Decreto n° 68.304, de 9 de janeiro de 2024. Dispensa
de envio dos autos a Consultoria Juridica nos casos em
que se verifique a identidade dos pressupostos faticos e
juridicos. Vigéncia do Parecer Referencial fixada até
5/3/2025. Proposta de encaminhamento dos autos a
Chefia de Gabinete para conhecimento da
Administragdo e aplicagdo das orientacdes aqui inseridas

aos casos 1dénticos.
Cota CJ/SS n.° 156/2025 Paginalde9

Este documento é uma cépia fiel do original assinado digitalmente por PATRICIA DE OLIVEIRA GARCIA ALVES em 19/03/2025 as 15:33:15 BRT. A conferéncia pode ser realizada em

https://pgeweb.sp.gov.br/autenticidade/1E3E654F-81BD-4BBA



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURIDICA DA SECRETARIA DA SAUDE

4. Consta de seu item 5:

5. Assim, este parecer referencial diz respeito as
contratagdes diretas de pequeno valor que se enquadram
no artigo 75, incisos I e II, da Lei federal n® 14.133, de
1° de abril de 2021, doravante designada NLLC e que se
realizam na forma eletronica, ou seja, via sistema
compras.gov acessivel pelo portal compras.sp.gov., nos

termos do Decreto n° 68.304, de 9 de janeiro de 2024.

5. Ocorre que nos termos da versao 1 de 2025 da Cartilha
(v. 1/2025 - 2.1.2025) que contém as Orientacdes Consolidadas da Subprocuradoria Geral
da Area do Consultoria Geral acerca da aplicagdo da nova lei de licitagdes e contratos

administrativos:

(...)ja pode ser aplicada a Resolucdo PGE n° 55/2023,
que disciplinou a dispensa de andlise e de emissdo de
parecer juridico nas contratacdes diretas de pequeno
valor regidas pela NLLC nos termos da e-orientacao
SubG-Cons. n°® 8/2024, desde que seja utilizada a versao
das minutas padronizadas mais recente disponibilizada

nos sitios eletronicos oficiais.

6. Confira-se:
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RESOLUCAO
PGE N2 55/2023

Neste momento, ja pode ser aplicada a
Resolucao PGE n2 55/2023, que
disciplinou a dispensa de analise e de
emissao de parecer juridico nas
contratacoes diretas de pequeno valor
regidas pela NLLC que especifica?

o]

Sim, nos termos da e-orientacao SubG-Cons. n°
8/2024, desde que seja utilizada a versao das
minutas padronizadas mais recente
disponibilizada nos sitios eletronicos oficiais.

o

7. Com efeito, o item 5 da e-orientagao SugG-Cons. n

8/24 dispde:

5. Considerando a institui¢ao dos modelos relacionados
a contratacao direta nos termos do inc. IV do art. 19 da
Lei federal n® 14.133/2021 e do art. 3° do Decreto n°
67.608/2023,a Resolucao PGEn® 55, de 30
de novembro de 2023, podera ser aplicada,
observando-se sua disciplina acerca da dispensa de
analise e de emissdo de parecer juridico pelas

Consultorias Juridicas das Secretarias de Estado e das
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Autarquias nas contratacdes diretas de pequeno valor

que especifica.

8. Por seu turno a Resolucao PGE n° 55, de 30/11/2023

(copia anexa) determina:

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

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

A PROCURADORA GERAL DO ESTADO, no wuso de suas atribuigdes,
CONSIDERANDO a necessidade de racionalizacao dos trabalhos nas Consultorias Juridicas
das Secretarias de Estado e das Autarquias;

CONSIDERANDO o éxito das experiéncias de padronizagdo 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, ¢ admitida a dispensa da andlise juridica em hipoteses previamente definidas
em ato da autoridade juridica maxima competente, considerando o baixo valor, a baixa
complexidade da contratacdo, ou a utilizagdo de minutas e instrumentos de contrato
previamente padronizados pelo 6rgdo de assessoramento juridico;

CONSIDERANDO, por fim, o disposto no artigo 45, paragrafo nico, 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 analise e a emissdo de parecer juridico pelas Consultorias
Juridicas das Secretarias de Estado e das Autarquias nos processos que tenham por objeto:
I - contratacdes diretas de pequeno valor com fundamento no artigo 75, inciso I ou II do
"caput", e § 3°, da Lei federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, quando realizadas com a
utilizagdo da correspondente minuta de aviso de contratagdo direta padronizada pela

Procuradoria Geral do Estado;
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I - contratagdes 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 I e II 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 tinico - 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 eletronico oficial do Estado.

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

I - inclusdo, supressdo ou modificacdo no texto da minuta padronizada pela Procuradoria
Geral do Estado, excetuadas aquelas realizadas de acordo com orientagdo especifica
constante das instrugdes da propria minuta;

II - celebragdao de contrato administrativo ndo padronizado pela Procuradoria Geral do
Estado.

§ 1° - Nas hipoteses de que trata o "caput" deste artigo, o 6rgao ou entidade da Administragao
que pretender realizar a contratagdo 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 alteracdes na minuta padronizada foram destacadas
em negrito e sublinhadas, ou mediante emprego de outro recurso de controle de alteragdes
devidamente explicitado, sob pena de devolugdo do processo a origem para atendimento.
Artigo 3° - Havendo duvidas sobre a aplicacao desta resolucao, a legalidade da contratagcdo
direta, a utilizagdo da minuta padronizada pela Procuradoria Geral do Estado, ou aspectos
especificos da instru¢do processual, caberd a Administracio encaminhar o processo a
respectiva Consultoria Juridica para consulta, com a indicagdo expressa da questdo juridica
pontual a ser dirimida.

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

Artigo 5° - Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
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S8 — <
STiin. AN,

9. Desta forma, entendo desnecessaria a emissao de novo
parecer referencial que trata da matéria que ja foi regulada pela instdncia méaxima da

Procuradoria Geral do Estado.

10. A mesma cartilha traz a seguinte orientacdo a

respeito da Resolugdo PGE n° 55/2023:

—

RESOLUCAO
PGE N2 55/2023

A Resolucao PGE n2 55/2023 é aplicavel a
procedimentos de contratacao direta por
dispensa de licitacdo com fundamento no
artigo 75, 1 ou ll do caput, e § 32, da NLLC,
sem disputa eletronica, em que nao ha
aviso de contratacao direta?

Entende-se, em relacéo a Resolugdo PGE n®
55/2023, que areferéncia feita no inciso | do artigo 12
a “minuta de aviso de contratacdo direta
padronizada” possui abrangéncia mais ampla do que
o contetdo do arquivo denominado “Aviso de
contratacao direta”, por abranger ndo somente este
documento, mas também os respectivos anexos que
tenham sido padronizados (especialmente termo de
referéncia e contrato), e que, por razdes meramente
técnicas, constam de arquivos separados.

Como na hipétese da indagagio também sera
utilizada a minuta padronizada mencionada (apenas
sem o texto do Aviso), referida hipotese esta
disciplinada pelo inciso | do artigo 12 da Resolucao
PGE n2 55/2023.
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23 — «
SIS

11. A cartilha orienta, ainda, sobre o calculo do limite

legal, além de outros temas ligados a dispensa:

DISPENSA

No caso de contratacao direta por dispensa de
pequeno valor (art. 75, caput, | e II, NLLC), como &
calculado o limite legal?

Primeiro, sera necessano verificar se o valor total do contrato,
considerando a vigéncia inicial prevista, & inferior aos limites
legais do inciso | ou |l do caput do artigo 75 da NLLC.

Por exemplo: a proposta de contratacéo de fornecimento continuo
de determinado bem pelo prazo de 30 meses, no valor mensal de
A% 4 mil, totalizando R$120 mil, ultrapassa o limite legal, pois o
valor da confratagéo € superior a R§ 62.725,59 (limite legal
atualizado pelo Decreto federal n® 12 343/2024, nos termos do
artigo 182 da NLLC).

Por outro lado, serdo desconsideradas, para fins de verificacdo
desse limite, possiveis prorrogagdes de servigos e fornecimentos
continuos (cf., & luz da lei de licitagBes anterior, quanto a servigos
continuos, o Parecer PA n® 44/2022).

Assim, por exemplo: mesmo que o contrato mencionado possa
ser prorrogado por até 10 anos, nos termos do artigo 107 da
MLLC, ndo se considerara tal prazo no calculo do limite de
dispensa, mas apenas os 30 meses da vigéncia inicial.

Além disso, naforma do § 12 do artigo 75 da MLLC, sera também
necessario verificar a observancia dos limites de despesa
comrespondentes ao somatdrio do que for despendido no
exercicio financeiro pela respectiva unidade gestora com cbjetos
de mesma natureza, entendidos como tais aqueles relativos a
contratagdes no mesmo ramo de atividade, considerando ainda
os parametros estabelecidos no inciso |l e paragrafo nico do
artigo 2° do Decreto n® 68 304/2024

12. Relembro que os valores previstos nos incisos I e II,

do artigo 75, da Lei federal n® 14.3/2021, tém sido atualizados anualmente por meio de
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decretos federais. Atualmente, esta em vigor o Decreto! n° 12.343, de 30 de dezembro de

2024, que reza:

DECRETO N° 12.343, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2024

Atualiza os valores estabelecidos na Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84, caput,
inciso IV, da Constitui¢do, e tendo em vista o disposto no art. 182 da Lei n® 14.133, de 1° de
abril de 2021,

DECRETA:

Art. 1° Ficam atualizados os valores estabelecidos na Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021,
na forma do Anexo.

Art. 2° A atualizagdo dos valores de que trata o art. 1° sera divulgada no Portal Nacional de
Contratagdes Publicas — PNCP, conforme o disposto no art. 182 da Lei n°® 14.133, de 1° de
abril de 2021.

Art. 3° Fica revogado o Decreto n® 11.871, de 29 de dezembro de 2023.

Art. 4° Este Decreto entra em vigor em 1° de janeiro de 2025.

Brasilia, 30 de dezembro de 2024; 203° da Independéncia e 136° da Republica.

ANEXO

ATUALIZACAO DOS VALORES ESTABELECIDOS NA LEI N° 14.133, DE 1° DE
ABRIL DE 2021

DISPOSITIVO VALOR ATUALIZADO

o R$ 250.902.323,87 (duzentos e cinquenta milhdes novecentos
Art. 6°, caput, inciso XXII | _ . '
dois mil trezentos e vinte e trés reais e oitenta e sete centavos)

I Atualiza os valores estabelecidos na Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021.
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PROCURADORIA GERAL DO ESTADO
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R$ 376.353,48 (trezentos e setenta e seis mil trezentos e

cinquenta e trés reais e quarenta e o0ito centavos)

Art. 70, caput, inciso 111

R$ 376.353,48 (trezentos e setenta ¢ seis mil trezentos e

cinquenta e trés reais e quarenta e oito centavos)

Art. 75, caput, inciso |

R$ 125.451,15 (cento e vinte e cinco mil quatrocentos e

cinquenta e um reais e quinze centavos)

Art. 75, caput, inciso 11

RS 62.725,59 (sessenta e dois mil setecentos e vinte e cinco reais

e cinquenta € nove centavos)

Art. 75, caput, inciso 1V,

RS$ 376.353,48 (trezentos e setenta e seis mil trezentos e

alinea “c” cinquenta e trés reais e quarenta e oito centavos)
Art. 75, § 7° R$ 10.036,10 (dez mil trinta e seis reais e dez centavos)

R$ 12.545,11 (doze mil quinhentos e quarenta e cinco reais e
Art. 95, § 2°

onze centavos)

R$ 1.576.882,20 (um milhdo quinhentos e setenta e seis mil
Art. 184-A

oitocentos e oitenta e dois reais e vinte centavos)

13. Com estas consideragdes, submeto a presente ao

crivo superior €, uma vez aprovada, proponho seja encaminhada a Administra¢ao para amplo

conhecimento e aplicagao.

Cota CJ/SS n.° 156/2025

Sao Paulo, 14 de margo de 2025.

Patricia de Oliveira Garcia Alves

Procuradora do Estado.
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PLANILHA - PRECO REFERENCIAL

Preco Referencial N°: 37513 Ano: 2025 Data: 01/09/2025 Pag.: 1
Fornecedor Marca Modelo Embalagem Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total Entrega
Produto: 48091 - PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG Data Ult. Aquisicéo: 29/04/2025
Cod.SIAFISIC0O:110280 Und.SIAFISICO:1925 Classe SIAF.: 6531 Cod. ND.. 33903030
5286 - HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA (MG) FARMARIN CX C/1 FIAMF 800,0000 39,0500 31.240,00 5
22316 - ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA FARMARIN UND FIAMF 800,0000 40,0400 32.032,00 15
1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA FARMARIN FR CX C/1 FIAMF 800,0000 101,7900 81.432,00 3
174 - INTERLAB FARMACEUTICA LTDA URUGUAYO FR 16,7ML FIAMF 800,0000 236,0000 188.800,00 30
Vrl. Unit.UIt.Aquisigao: 30,0000 Vrl. Total Ult.Aquisicao Item: 24.000,00 Preco Unit. Ref.: 104,2200 Preco Total Ref. ltem: 83.376,0000
VIr Total Ult. Aquisicéo............. 24.000,00 Vrl Total Preco Referencial .......... 83.376,00
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PLANILHA DE ORCAMENTOS

Pesq. Pregco N°: 37513 Ano: 2025 Pag.: 1
Fornecedor Marca Embalagem Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total Cond.Pagto  Entrega
Produto: 48091 - PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG
Cod.SIAFISIC0O:110280 Und.SIAFISICO:1925 Classe SIAF.: 6531 Cod. ND.. 33903030
5286 - HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA (MG) FARMARIN CXC/1 F/IAMF 800,0000 39,0500 31.240,00 30 DIAS 5
22316 - ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA FARMARIN UND F/AMF 800,0000 40,0400 32.032,00 30DIAS 15
1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA FARMARIN FR CX C/1 F/IAMF 800,0000 101,7900 81.432,00 30 DIAS 3
174 - INTERLAB FARMACEUTICA LTDA URUGUAYO FR 16,7ML F/AMF 800,0000 236,0000 188.800,00 30 DIAS 30
Informativo:

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

145 - JANSSEN - CILAG FARMACEUTICA LTDA. | 9400 - AGLON COM. E REPRESENTACOES LTDA | 106 - EMS S/A | 10064 - VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA | 319 - DIVAMED
DISTRIBUIDORA IRMAOS VALOTTO DE MEDICAMENTOS LTDA. | 527 - TCA FARMA COMERCIO LTDA | 6873 - CIRURGICA OLIMPIO EIRELI - EPP | 5828 - INTERVIDA COMERCIAL HOSPITALAR
LTDA - EPP (FILIAL) | 5501 - VIVA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 5010 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 8203 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA | 10572 - IMPERIO MEDIC CENTER COM.DE PROD.FARMACEUTICOS E HOSPITALAR EIRELE-ME | 50952 - HYPOFARMA - INSTITUTO DE HIPODERMIA FARMACIA LTDA. |
9298 - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - BARUERI | 1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA) | 481 - PRO-HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS | 506 -
VITAL HOSPITALAR COML. LTDA | 555 - SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. | 522 - SUN FARMACEUTICA LTDA | 6674 - INDUMED COMERCIO IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 6642 - PORTUMED PRODUTOS MEDICOS LTDA. - EPP | 7174 - CIENCIA - MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA - ME | 2436 - MULTIFARMA
COMERCIAL LTDA - ME | 9231 - INOVA COMERCIAL HOSPITALAR EIRELI | 9939 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA | 135 - NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. | 138 - OPHTHALMOS
S/A | 146 - ACCORD FARMACEUTICA LTDA | 109 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA | 121 - CIRURGICA MAFRA LTDA (FILIAL) | 127 - AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA. | 5236 - FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP | 316 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SAO LUCAS LTDA | 5066 - ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS S/A | 460 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. | 545 - SANDOZ DO BRASIL IND. FARMACEUTICA LTDA. | 6876 - CICLO SAUDE LTDA - EPP | 6639 -
ANBIOTON IMPORTADORA LTDA | 5309 - VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA | 5686 - CM HOSPITALAR S/A. | 1129 - D-HOSP DIST.HOSPITALAR IMPOTACAO E
EXPORTACAO LTDA | 573 - SUPERMED COM. E IMPORT. DE PROD. MEDICOS E HOSPITALARES LTDA | 2016 - ARP MED S.A. | 8200 - ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA | 5207 - SOROMED
MARILIA LTDA ME | 133 - MEIZLER UCB BIOPHARMA S/A | 142 - ONCORIO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 647 - RIOQUIMICA S.A | 130 - HOSP LOG COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA. | 252 - BLAU FARMACEUTICA SA. | 1410 - BRISTOL MYERS SQUIBB FAMARCEUTICA LTDA | 174 - INTERLAB FARMACEUTICA LTDA | 279 - CHIESI FARMACEUTICA LTDA |
5286 - HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA (MG) | 388 - HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA | 498 - VINHEDO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA EPP | 6573 - LABORATORIOS FERRING
LTDA | 4898 - ELFA MEDICAMENTOS LTDA | 5403 - CLAUDIA ASSEF GELARDI - ME | 4955 - ONCONORTE COMERCIO LTDA | 635 - ONCOFARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS
LTDA | 6104 - ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A | 6480 - AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME | 1920 - MEDCOMERCE LTDA MATRIZ | 1751 - BELIVE COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. | 3267 - UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL SA | 134 - AGILA MARKETING E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. | 4598 - LM
FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA | 207 - BAYER S/A | 176 - LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA | 6997 - OVER REPRESENTAGOES COMERCIAIS LTDA | 5339 - SUN
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA | 5065 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 441 - MACROMED COM DE MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR LTDA - FILIAL 6 | 560 - VELOX
PRODUTOS DE SAUDE E GESTAO HOSP. LTDA | 6790 - ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA | 6794 - BAXTER HOSPITALAR LTDA. | 5619 - 4 BIO MEDICAMENTOS LTDA | 6829 - HOSPFAR IND. E
COM. DE PROD. HOSP. SA | 5616 - MUNDIMED DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA - EPP | 8810 - ONCOTECH HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - SP | 13566 - LONDRICIR
COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA | 139 - UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A (FILIAL) | 124 - FARMACE INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICO CEARENSE LTDA. | 6999 -
LUMAR COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA | 309 - LABORATORIOS PIERRE FAPRE DO BRASIL LTDA | 365 - FRIZA COM. E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 6800 -
TRATTO COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 7275 - PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S.A - FATUR. | 5975 - BIOMIG MATERIAIS
MEDICO HOSPITALARES LTDA | 5978 - UNITED MEDICAL LTDA | 1921 - S3 MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 7774 - VALINPHARMA COM. E REPRESENTAGOES LTDA | 8656 -
MANZATOS FARMA EIRELI ME | 5839 - SANTA RITA COMERCIAL LTDA - SP | 9974 - DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA | 9700 - MIRASSOL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS -
EIRELI | 75 - HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA | 8439 - PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A | 147 - SODROGAS DISTR. MED. MAT. MED. HOSPITALARES LTDA |
114 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA | 123 - SOMA/SP PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 131 - HOSPFAR IND.COM.PROD.HOSPITALARES LTDA. | 246 - BIOLAB SANUS
FARMACEUTICA LTDA | 342 - ELI LILLY DO BRASIL LTDA | 7474 - PROFARMA SPECIALTY S/A | 2731 - MEDICAMENTAL DISTRIBUIDORA LTDA | 741 - R.P.4 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA | 2796 - SINGULAR DROGARIA E MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA - EPP | 1950 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 5106 - SAO ROQUE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E MATERIAIS | 1270 - ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 8210 - CRISTAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 3040 - ABBVIE FARMACEUTICA

LTDA. | 2434 - CRISMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA | 9578 - MAR ASSESSORIA E SERVICOS LTDA. | 10676 - MINAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME | 144 - GLENMARK

FARMACEUTICA LTDA | 9616 - DUPATRI HOSPITALAR COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. (MATRIZ) | 80 - L.M. DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 87 - SOQUIMICA
LABORATORIOS LTDA | 125 - ISOFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. | 5133 - LICIMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS CORRELATOS E PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA. | 2554 - ARACA PROLAB PRODUTO PARA LABORATORIO EIRELI -ME | 2201 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA. - GO | 214 - SERVIMED COMERCIAL LTDA. | 475 - DUPATRI
HOSPITALAR COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. | 364 - FARMACONN LTDA | 392 - HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 536 - TRIUNFAL MARILIA COMERCIAL LTDA | 479
- PRATI DONADUZZI & CIA LTDA | 5438 - CIRURGICA ALIANCA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 5451 - SUPERMED COM. E IMPORT. DE PROD. MEDICOS E HOSPITALARES LTDA (MG) | 6723
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PLANILHA DE ORCAMENTOS
Pesq. Pregco N°: 37513 Ano: 2025 Pag.: 2

- ATUAL MEDICAMENTOS LTDA - EPP | 742 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA | 5352 - ACR PERRONE - EPP | 5730 - BION DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS EIRELI | 10381 - ONCOEXPRESS COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. - ME | 14402 - DISTRICENTER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 22316 -
ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA |
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H L HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA

LOGISTICA HOSPITALAR

CD MG
CNPJ.: 11.872.656/0001-10

AV. INGLATERRA, N° 40 - TIBERY, UBERLANDIA - MG - CEP.: 38405-050

CD SP
CNPJ.: 11.872.656/0002-00

R. MANOEL GOMES DOS SANTOS, N° 2921 - JARDIM INDEPENDENCIA, CRAVINHOS - SP

CEP.: 14140-000

Cliente: 628-HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE MARILIA

Orgcamento: 2862287

Endereco: DOUTOR REINALDO MACHADO

NO: 255 Cmpl:

Contato: Bairro: FRAGATA Cidade: MARILIA CEP: 17519080
Descricdo Marca Qtd. Cx. C/ | VIr.Unit.[ VIr.Cx. | VIr.St. [Vir.Total CD Impostos
5222-PACLITAXEL (EVOTAXEL) 100MG F/A 16,7ML VD TRANS- Aliquota: 4.0
1 110403022 / 10403029 Anvisa: 1168800210043 FARMARIN 800 1 39,2428 | 39,24 0,00 [31394,27 SP  [Baseicms: 31394.27

Valor ICMS: 1255.77

01/09/2025
Observacao:

TOTAL: 31.394,27

Vendedor: GRAZIELLYC

Condicdo de pagamento: 28

Tel.: 34 32215300

Validade da proposta: 08/09/2025

Faturamento minimo: R$600,00

Agradecemos a preferéncia !




« oncovit

BARUERI/SP, 3 de setembro de 2025.
HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE MARILIA -.
CNPJ N°: 24.082.016/0001-59, ENDERECO: RUA DOUTOR REINALDO MACHADO, FRAGATA, MARILIA, SP, CEP:17519-080.

Modalidade da Licitagcao: Dispensa de Licitacdo

Numero da Licitagao: 37513/2025

Processo: 37513/2025

Razéo Social: ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS Estado cilvil do Signatéario: Casado(a)

CNPJ: 10.586.940/0004-00 Nacion. do Signatario: Brasileiro

Ins. Estadual: 206924837111 Celular: (27) 9 9624-6164

Endereco: Avenida PIRACEMA, n° 1341, TAMBORE - BARUERI - Identidade do Signatario: 1330482 - SSP/ES

CEP: 06460-030 CPF do Signatério: 854.024.867-00

Telefone / Fax: (11) 9 5232-2849 E-mail: setor.licitacao@oncovit.com.br
Nome do Signatario: JOAO BOSCO XAVIER E-mail para envio da AFM: empenho@oncovit.com.br

Formulamos Proposta Comercial para fornecimento dos medicamentos infracitados, de acordo com todas as condigbes do edital e dos anexos do(a) Dispensa de Licitagdo

ITEM 1 LOTE 1
Principio Ativo: PACLITAXEL - 6 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 16,7 ML
Quantidade: 800 unidade(s) Nome Comercial: EVOTAXEL Registrado por: FARMARIN
RMS: 1168800210043
Valor Unitéario da Oferta: R$ 40,0400 Valor Total da Oferta: R$ 32.032,0000
Valor Total do LOTE 1: R$ 32.032,0000
Valor Total da proposta : R$ 32.032,0000
[TRINTA E DOIS MIL, TRINTA E DOIS REAIS]
Prazo de Validade da Proposta, conforme edital: |30 (TRINTA) dias
Validade dos Produtos, conforme edital: Validade dos Produtos na data da entrega de, no minimo: 12 (DOZE) Meses
Prazo de entrega, conforme edital: Entrega em até: 15 (QUINZE) dias corridos apés recebimento das autorizacbes
Local de entrega, conforme edital:
Prazo de Pagamento, conforme edital: DEPOSITO - 30 DIAS
Banco, conforme edital: CODIGO DO BANCO: 1 - Banco do Brasil S.A. AGENCIA N°: 0021-3 - C/CN°: 24128-8

Declaro que nos pregos propostos encontram-se incluidos todos os tributos, encargos sociais, frete até o destino e quaisquer outros énus que
porventura possam recair sobre o fornecimento do objeto da presente licitagdo e que estou de acordo com todas as normas deste edital e seus
anexos.

Medicamentos desta proposta constantes no rol anexo ao Comunicado 6/2013 em conformidade a Resolugdo n°. 3, de 2 de margo de 2011,
estdo adequados ao Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG, com aplicagdo do Coeficiente de Adequacgéao de Pregos (CAP).

Medicamentos constantes no Convénio ICMS n° 87 de junho de 2002 e suas alteragées e no Convénio ICMS n° 162 de 07 dezembro de 1994 e
suas alteragées, ja encontram-se isentos de ICMS com desoneragdo demonstrada nesta proposta.

Atenciosamente,
i-‘ -i Assinado de
10 586 940/0004-00" 10A0 fom gl por
ONCOVIT DISTRIBUIDORA LE B }
MEDICAMENTOS LTDA. OSCO_ Qr v Eris40248
Pt g XAVIER:85 &7%0
Femboré - CEP: 08460030 402486700 2025.09.03

L BARUERI - SP J 17:36:37 -03'00'



Empresa: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA Orcamento: A21DHE/1
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EVOTAXEL®
paclitaxel

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
EVOTAXEL®
paclitaxel

APRESENTACOES

EVOTAXEL® 30 mg: solugdo injetavel, cartucho com 1frasco-ampola contendo SmL.
EVOTAXEL® 100 mg: solugdo injetavel, cartucho com 1 frasco-ampola contendo 16,7mL.
EVOTAXEL® 150 mg: solugdo injetavel, cartucho com 1 frasco-ampola contendo 25mL.
EVOTAXEL® 300 mg: solucdo injetavel, cartucho com 1 frasco- ampola contendo 50mL.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de EVOTAXEL® (paclitaxel) contém:

EVOTAXEL® | EVOTAXEL® | EVOTAXEL® | EVOTAXEL®
30mg 100 mg 150 mg 300 mg
paclitaxel (mg) 30 100 150 300
Excipientes* q.s.p. 5mL 16,7 mL 25mL 50 mL

*Excipientes: alcool etilico, 6leo de ricino e acido citrico anidro.

Cada mL da solucgdo estéril e ndo pirogénica contém 6mg de paclitaxel, 500mg de 6leo de ricino,
0,952mg de acido citrico anidro e 52,6% (v/v) de alcool etilico.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Carcinoma de Ovario'

- Terapia de primeira linha em combinagdo com um composto de platina para o tratamento do
carcinoma avangado de ovario.

- Terapia de segunda linha para o tratamento do carcinoma avangado de ovario.

Cancer de Mama?

- Tratamento adjuvante do cancer de mama linfonodo positivo, administrado em sequéncia a uma
terapia padrdo combinada.

- Tratamento de primeira linha ap6s recidiva da doenga dentro de 6 meses de terapia adjuvante.
A terapia anterior deve incluir uma antraciclina, a menos que clinicamente contraindicada.

- Terapia de primeira linha em cancer avancado ou metastatico de mama, em combinagdo com
trastuzumabe, em pacientes com superexpressdo do HER-2 em niveis de 2+ e 3+ como
determinado por imuno-histoquimica.

- Terapia de segunda linha apds falha da quimioterapia combinada para doenca metastatica. A
terapia anterior deve incluir uma antraciclina, a menos que clinicamente contraindicada.

Cancer de Nao-pequenas Células do Pulmio?

EVOTAXEL_P01_01.04.2024_VPS01
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- Tratamento de primeira linha em combina¢do com um composto de platina ou como agente
unico para o tratamento do cancer de ndo- pequenas células do pulmao em pacientes que nao
sdo candidatos a cirurgia e/ou radioterapia com potencial de cura.

Sarcoma de Kaposi
- Tratamento de segunda linha no sarcoma de Kaposi relacionado a AIDS*.

' CID C56 - Neoplasia maligna do ovario.

2 CID C50 - Neoplasia maligna da mama.

3 CID C34 - Neoplasia maligna dos bronquios e dos pulmdes.

4 CID B21.0 - Doenga pelo HIV resultando em sarcoma de Kaposi.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Carcinoma de ovario

- Terapia de primeira linha: A seguranca e eficacia do paclitaxel acompanhado por cisplatina
em pacientes com carcinoma de ovario avangado e sem quimioterapia prévia foram avaliadas em
2 estudos FASE III multicéntricos, randomizados e controlados. Em um estudo do
INTERGRUPO conduzido pela Organizagao Europeia de Pesquisa e Tratamento de Céancer que
envolve o Grupo Escandinavo NOCOVA, o Instituto Nacional de Cancer do Canada e o Grupo
Escocés, 680 pacientes com estagio da doenca Ils.c, III ou IV (resseccdo ampla 6tima ou nao
otima) receberam infusdo de paclitaxel 175 mg/m?> em um periodo de 3 horas seguida por
cisplatina 75 mg/m? (Tc) ou ciclofosfamida 750 mg/m? seguidos por cisplatina 75 mg/m? (Cc) por
uma mediana de seis ciclos. Embora o protocolo permitisse uma terapia adicional, somente 15%
dos pacientes receberam ambas as drogas por nove ou mais ciclos. Em um estudo conduzido pelo
Grupo de Oncologia Ginecologica (GOG), 410 pacientes com Estagio III ou IV da doenca (> 1
cm de doenca residual apos laparotomia para estadiamento ou metastase a distancia) receberam
infusdo de paclitaxel 135 mg/m?> num periodo de 24 horas seguido por cisplatina
75 mg/m? ou, sendo ciclofosfamida 750 mg/m? seguido por cisplatina 75 mg/m? por 6 ciclos.

Em ambos os estudos, pacientes tratados com paclitaxel em combinagdo com cisplatina tiveram
uma taxa de resposta significativamente maior, um tempo maior para progressao e um tempo de
sobrevida maior, comparado com a terapia padrdo. Estas diferencas também foram significativas
para o subgrupo de pacientes no estudo do Intergrupo com doenca ndo otimamente ressecada,
embora o estudo ndo tenha sido totalmente capacitado para analise de subgrupo (Tabelas 1 e 2).

EVOTAXEL_P01_01.04.2024_VPS01

Tabela 1 - Eficacia em Estudo Fase 3 em Terapia de Primeira Linha para Carcinoma de
Ovario
Intergrupo
Subgrupo de Pac~1entes com GOG-111
ressecciio
ampla nao 6tima
C750°
T175/3* C750* T135/24*
¢75 ¢75 ¢75 c75
(n=218) (n=227) (n=196) (n=214)
Resposta Clinica® (n=153) (n=153) (n=113) (n=127)
Taxa (percentual) 58 43 62 48
valor de p° 0,016 0,04
2
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Tempo de
progressao
mediana (meses) 13.2 9.9 16.6 13,0
valor de p® 0,0060 0,0008
razao de risco
(HR)® 0,76 0,70
95% IC* 0,62-0,92 0,56-0,86
Sobrevida
mediana (meses) 295 21.9 355 24,2
valor de p°® 0,0057 0,0002
razao de risco
(HR)® 0,73 0,64
95% IC* 0,58-0,91 0,50-0,81

* Dose de paclitaxel em mg/m?/duracdo da infusdo em horas; Doses de ciclofosfamida ¢ cisplatina
em mg/m?

® Pacientes apenas com doengas mensuraveis

¢ Nao-estratificado para o Estudo do Intergrupo, Estratificado para Estudo GOG-111

HR - do inglés Hazard Ratio.

Tabela 2 - Eficacia em Estudo Intergrupo de Fase III em Terapia de Primeira Linha para
Carcinoma de Ovario

T175/3% C750*
c75 c75
(n=342) (n=338)
Resposta Clinica® (n=162) (n=161)
taxa (percentual) 59 45
valor de p° 0,014
Tempo de Progressao
mediana (meses) 15.3 11,5
valor de p° 0.0005
razdo de risco (HR)® 0.74
95% IC* 0,63-0,88
Sobrevida
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mediana (meses) 35,6 259
valor de p° 0,0016

razdo de risco (HR)* 0,73

95% IC* 0,60-0,89

em mg/m?

¢ Nao-estratificado

® Pacientes apenas com doengas mensuraveis

® Dose de paclitaxel em mg/m?/durag¢do da infusdo em horas; doses de ciclofosfamida e cisplatina

O perfil de eventos adversos para os pacientes que receberam paclitaxel, em combinagdo com
cisplatina nestes estudos, foi qualitativamente consistente com o que foi observado na analise dos

dados dos 812 pacientes tratados unicamente com paclitaxel em 10 estudos clinicos.

- Terapia de segunda linha: Dados de cinco estudos clinicos fase I e II (189 pacientes), um
estudo de FASE III multicéntrico, randomizado (407 pacientes), assim como a analise dos dados
de mais de 300 pacientes envolvidos em um programa de tratamento de um centro de referéncia
foram usados para sustentar o uso de paclitaxel nos pacientes que tiveram falha inicial ou
subsequente da quimioterapia para carcinoma de ovario metastatico. Dois dos estudos FASE II
(92 pacientes) utilizaram uma dose inicial de 135 a 170 mg/m? na maioria dos pacientes (> 90%),
que receberam infusdo continua num periodo de 24 horas. As taxas de resposta destes dois estudos
foram 22% (1C de 95%: 11 a 37%) ¢ 30% (1C de 95%: 18 a 46%) com um total de 6 respostas
completas e 18 parciais em 92 pacientes. A duracdo mediana da resposta global nestes dois
estudos medidos no primeiro dia do tratamento foi de 7,2 meses (faixa: 3,5-15,8 meses) e 7,5
meses (faixa: 5,3-17,4 meses), respectivamente. A sobrevida mediana foi de 8,1 meses (faixa:
0,2-36,7 meses) ¢ 15,9 meses (faixa: 1,8-34,5+ meses).
O estudo de FASE III teve um desenho bi fatorial e comparou a eficécia e seguranca do paclitaxel,
administrado em 2 diferentes doses (135 ou 175 mg/m?) e programagdes (3 ou 24 horas de
infusdo). A taxa de resposta global para 407 pacientes foi 16,2% (95% IC: 12,8 a 20,2%), com 6
respostas completas e 60 respostas parciais. A duragdo da resposta medida no primeiro dia de
tratamento foi de 8,3 meses (faixa: 3,2-21,6 meses). O tempo mediano da progressdo foi de 3,7
meses (faixa: 0,1+- 25,1+ meses). A sobrevida mediana foi de 11,5 meses (faixa: 0,2-26,3+
meses). As taxas de resposta, a sobrevida mediana e o tempo mediano de progressao para os 4
bragos estdo na tabela a seguir.

Tabela 3 - Eficiacia em Estudo Fase 3 em Terapia de Segunda Linha para Carcinoma de

Ovario
175/3 175/24 135/3 135/24
(n=96) (n=106) (n=99) (n=106)
Resposta
taxa (percentual) 14,6 21,7 15,2 13,2
95% IC (8,5-23,6) (14,5-31,0) (9,0-24,1) (7,7-21,5)
Tempo de Progressao
mediana (meses) 4.4 472 34 2,8
95% IC (3,0-5,6) (3,5-5,1) (2,8-4,2) (1,9-4,0)
Sobrevida
mediana (meses) 11,5 11,8 13,1 10,7
95% IC (8,4-14,4) (8,9-14,6) (9,1-14,6) (8,1-13,6)
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Analises foram realizadas conforme planejado no desenho do estudo bi-fatorial descrito no
protocolo, comparando as duas doses (135 ou 175 mg/m?), independentemente do esquema (3 ou
24 horas) e os dois esquemas independentemente da dose. Os pacientes que receberam a dose de
175 mg/m? tiveram uma taxa de resposta similar aos que receberam a dose de 135 mg/m? 18% vs.
14% (p=0,28). Nao foi detectada nenhuma diferenca na taxa de resposta quando comparado o
periodo de infusdo de 3 horas com o periodo de 24 horas: 15% vs. 17% (p=0,50). Pacientes que
receberam a dose de 175 mg/m? de paclitaxel tiveram um maior tempo de progressdo do que
aqueles que receberam a dose de 135 mg/m? de paclitaxel: mediana de 4,2 contra 3,1 meses (p=
0,03). O tempo mediano de progressao para os pacientes que receberam infusao de 3 horas contra
24 horas foi de 4,0 meses contra 3,7 meses, respectivamente. A sobrevida mediana foi de 11,6
meses em pacientes que receberam dose de 175 mg/m? de paclitaxel e 11,0 meses em pacientes
que receberam a dose de 135 mg/m? (p=0,92). A sobrevida mediana foi de 11,7 meses em
pacientes que receberam infusdo de paclitaxel em um periodo de 3 horas de infusdo e 11,2 meses
em pacientes que receberam infusdo em um periodo de 24 horas (p=0,91). Estas analises
estatisticas devem ser vistas com cautela devido as multiplas comparagdes realizadas.

O paclitaxel permaneceu eficaz em pacientes que desenvolveram resisténcia a terapia com platina
(definido como tumor progressivo ou reincidéncia do tumor dentro de 6 meses apos conclusio de
terapia com platina), com taxas de respostas de 14% na FASE III e 31% nas Fases I e II dos
estudos clinicos.

O perfil dos eventos adversos neste estudo FASE III foi consistente com aquele observado na
analise de dados dos 812 pacientes tratados em 10 estudos clinicos. Os resultados deste estudo
randomizado suportam o uso de paclitaxel nas doses de 135 a 175 mg/m?, administrados por
infusdo intravenosa num periodo de 3 horas. Estas doses administradas por infusdo num periodo
de 24 horas demonstraram maior toxicidade. Entretanto, o estudo ndo tinha poder suficiente para
determinar se uma determinada dose e esquema produziram eficicia superior.

Cancer de mama

- Terapia Adjuvante

Um estudo Intergrupo de FASE Il (Cancer and Leukemia Group B [CALGB], Eastern
Cooperative Oncology Group [ECOG], North Central Cancer Treatment Group [NCCTG] ¢ o
Southwest Oncology Group [SWOG]) randomizou 3170 pacientes com carcinoma de mama
linfonodo positivo para terapia adjuvante com paclitaxel ou sem quimioterapia adicional apds
quatro ciclos de doxorrubicina e ciclofosfamida (AC). Este estudo multicéntrico foi conduzido
em mulheres com linfonodos histologicamente positivos apds mastectomia ou mastectomia
segmentada e dissecacdo linfonodal. O estudo fatorial 3 x 2 foi projetado para avaliar a eficacia e
seguranca de trés niveis diferentes de doses de doxorrubicina (A) e para avaliar o efeito da adicao
de paclitaxel administrado apos o término da terapia (AC).

Apds estratificagdo do numero de linfonodos positivos (1-3, 4-9, ou 10+), os pacientes foram
randomizados para receber 600 mg/m? de ciclofosfamida e doxorrubicina na dose de 60 mg/m? (no
dia 1), 75 mg/m? (em duas doses divididas nos dias 1 e 2) ou 90 mg/m? (em duas doses divididas
nos dias 1 e 2 com suporte profilatico de G-CSF e ciprofloxacina) a cada 3 semanas por quatro
ciclos e paclitaxel 175 mg/m? com infusao de 3 horas a cada 3 semanas por quatro ciclos adicionais
ou sem quimioterapia adicional.

Os pacientes com tumores positivos para receptores hormonais receberam tratamento subsequente
com tamoxifeno (20 mg por dia por 5 anos); pacientes que passaram por mastectomia segmentada
antes do inicio do estudo, receberam tratamento radioterapico na mama apos a recuperagao das
toxicidades relacionadas ao tratamento.

Por ocasido desta analise, 0 acompanhamento mediano foi de 30,1 meses. Dos 2.066 pacientes
com receptor hormonal positivo, 93% receberam tamoxifeno. As analises primarias de sobrevida
livre de doenga e sobrevida global empregaram modelos Cox multivariados, nos quais incluiram
os seguintes fatores: administracdo de paclitaxel, dose de doxorrubicina, nimero de linfonodos
positivos, tamanho do tumor, menopausa ¢ presenga de receptores de estrogénio. Baseado no
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modelo de sobrevida livre de doenga, os pacientes que receberam tratamento AC seguido por
paclitaxel e tiveram uma redugdo de 22% no risco de recorréncia da doenca comparado aos
pacientes randomizados com apenas o tratamento AC (Razao de risco [HR] = 0,78, 95% IC 0,67-
0,91, p=0,0022). Os pacientes também tiveram uma reducao de 26% no risco de morte (HR =
0,74, 95% 1C 0,60-0,92, p=0,0065). Para sobrevida livre de doenga ¢ sobrevida global, os valores
de p ndo foram ajustados para analises intermedidrias. O aumento da dose de doxorrubicina acima
de 60 mg/m? ndo alterou o efeito na sobrevida livre de doenca ou na sobrevida global.

- Analise dos subgrupos: Os subgrupos foram definidos através de varidveis de importancia
prognodstica conhecida no carcinoma de mama, incluindo numero de linfonodos positivos,
tamanho do tumor, status dos receptores hormonais e status da menopausa. Estas analises devem
ser interpretadas com cuidado, uma vez que o achado mais seguro ¢ o resultado do estudo global.
Em geral, uma reducdo do risco similar a redugao global foi observada com paclitaxel, tanto para
a sobrevida livre de doenga quanto para a sobrevida global em todos os maiores subgrupos com
apenas uma excecdo, pacientes com tumores com receptores hormonais positivos apresentaram
uma menor redug@o no risco (HR = 0,92) para sobrevida livre de doenga com paclitaxel do que

outros grupos. Os resultados de analises do subgrupo estdo demonstrados na tabela a seguir:

EVOTAXEL_P01_01.04.2
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Tabela 4 - Analises dos Subgrupos - Estudo Adjuvante no Carcinoma Mamario
Sobrevida Livre de Doenca Sobrevida Global
Subgrupo N° de " - 5 ~ .
Paciente Pacientes N Ele . Razao de Risco N° de Mortes Razao de Risco
Recorréncias (95% 1C) (95% IC)
N° de Linfonodos Positivos
0,72 0,76
1-3 1449 221 (0,55-0.94) 107 (0,52-1,12)
0,78 0,66
4-9 1310 274 (0,61-0,99) 148 (0.47-0.91)
0,93 0,90
10+ 360 129 (0,66-1,31) 87 (0,59-1,36)
Tamanho do tumor (cm)
0,79 0,73
<2 1096 153 (0,57-1,08) 67 (0,45-1,18)
0,79 0,74
>2e<5 1611 358 (0.64-0.97) 201 (0.56-0.98)
0,75 0,73
=3 397 Hi (0,51-1,08) 2 (0,46-1,16)
Menopausa
. 0,83 0,72
Pré 1929 374 (0.67-1.01) 187 (0.54-0.97)
. 0,73 0,77
Pos 1183 250 (0,57-0,93) 155 (0,56-1,06)
Receptor
e 0,92 0,83
Positivo 2066 293 (0,73-1.16) 126 (0,59-1,18)
Negativo / 0,68 0,71
Desconhecido ® 1055 331 (0,55-0,85) 216 (0,54-0,93)
2 Positivo para receptores de estrogénio ou progesterona
6
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b Negativo ou ndo analisado para receptores de estrogénio ou progesterona (auséncia de ambos: n =
15 pacientes)

As analises retrospectivas dos subgrupos sugerem que o efeito benéfico do paclitaxel foi
claramente estabelecido em subgrupos receptores- negativos, mas o beneficio em pacientes
receptores-positivos ainda nao esta claro. Em relagdo a menopausa, o beneficio do paclitaxel é
consistente (vide Tabela 4). O perfil dos eventos adversos para pacientes que receberam paclitaxel
apos terapia AC foi consistente com o observado na analise dos dados dos 812 pacientes tratados
apenas com paclitaxel em 10 estudos clinicos.

- Apos falha da quimioterapia inicial

Dados de 83 pacientes avaliados em 3 estudos abertos FASE Il e de 471 pacientes incluidos em
um estudo randomizado FASE III foram utilizados para sustentar o uso de paclitaxel em pacientes
com carcinoma de mama metastatico.

Estudos FASE II abertos: Dois estudos foram conduzidos com 53 pacientes previamente tratados
com no maximo um regime quimioterapico anterior. O paclitaxel foi administrado nestes dois
estudos com infus@o de 24 horas com doses iniciais de 250 mg/m? (com suporte G-CSF) ou 200
mg/m?. As taxas de respostas foram 57% (95% IC: 37 a 75%) e 52% (95% IC: 32 a 72%),
respectivamente. O terceiro estudo FASE II foi conduzido em pacientes pré-tratados
extensivamente que apresentaram falha na terapia com medicamentos da classe das antraciclinas
que tinham recebido um minimo de dois regimes de quimioterapia para o tratamento de doenga
metastatica. A dose de paclitaxel foi de 200 mg/m? com infus@o de 24 horas de suporte G-CSF.
Nove dos 30 pacientes apresentaram uma resposta parcial, para uma taxa de resposta de 30%
(95% IC: 15 a 50%).

Estudo FASE III randomizado: Este estudo multicéntrico foi conduzido em pacientes previamente
tratados com um ou dois regimes quimioterapicos. Os pacientes foram randomizados para receber
paclitaxel na dose de 175 mg/m? ou 135 mg/m? administrados num periodo de infusao de 3 horas.
Em 471 pacientes envolvidos na pesquisa, 60% apresentaram doengas sintomaticas com estado
de desempenho insuficiente por ocasido do inicio do estudo (performance status) e 73% dos
pacientes apresentavam metastase visceral. Estes pacientes apresentavam falha na quimioterapia
anterior tanto no tratamento adjuvante (30%), como para a doenga metastatica (39%) ou a ambos
(31%). Sessenta e sete por cento dos pacientes apresentavam exposi¢do prévia a medicamentos
da classe das antraciclinas e 23% deles apresentavam resisténcia consideravel da doenca a esta
classe de agentes.

A taxa de resposta global para os 454 pacientes avalidveis foi de 26% (95% IC: 22 a 30%), com
17 respostas completas e 99 respostas parciais. A duracdo mediana da resposta avaliada desde o
primeiro dia de tratamento foi de 8,1 meses (faixa: 3,4-18,1meses). No total de 471 pacientes, o
tempo mediano de progressao foi de 3,5 meses (faixa: 0,03-17,1 meses). A sobrevida mediana foi
de 11,7 meses (faixa: 0-18, 9 meses).

As taxas de resposta, sobrevida mediana e tempo mediano de progressdo para os 2 bragos do
estudo estdo demonstrados na tabela a seguir:

Tabela 5 - Eficacia em Cancer Mamario apés falha da quimioterapia inicial ou dentro de 6
meses de quimioterapia adjuvante

175/3 135/3
(n=235) (n=236)
Resposta
taxa (percentual) 28 22,0
valor de p 0,135

Tempo de Progressao
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mediana (meses) 4,2 3,0
valor de p 0,027

Sobrevida

mediana (meses) 11,7 10,5
valor de p 0,321

O perfil dos eventos adversos dos pacientes que receberam apenas paclitaxel no estudo FASE 111
foi consistente com o perfil observado na analise de dados dos 812 pacientes tratados em 10
estudos clinicos.

- Terapia de primeira linha em ciancer avancado ou metastatico de mama, em combinacio
com trastuzumabe, em pacientes com super expressio do HER-2 em niveis de 2+ e 3+ como
determinado por imuno-histoquimica

Ha evidéncias suficientes de que a eficacia observada com a combinagdo de trastuzumabe e
paclitaxel na terapia de primeira linha da doenga metastatica resulta de uma contribuigao
significativa tanto do trastuzumabe quanto do paclitaxel. Os beneficios superam os riscos desta
terapia em pacientes com cancer de mama metastatico com super expressdo de HER2. Isso ¢é
demonstrado através de uma melhora significativa na eficacia em comparagdo ao paclitaxel
isolado e aos dados historicos sobre o agente isolado trastuzumabe. Todos os subgrupos
clinicamente estudados pareceram se beneficiar do tratamento com a associacao do trastuzumabe
em termos de taxa de resposta tumoral ¢ tempo para a progressdo da doenca. Entretanto, os
pacientes que tém um escore de 3+ de super expressao de HER-2 apresentaram maior beneficio
que aqueles que tém um escore de 2+.

Cancer de Nao-pequenas Células do Pulmao (CNPCP)

Em estudo Fase III, aberto, randomizado e conduzido pelo ECOG, 599 pacientes foram
randomizados com paclitaxel (T) na dosagem de 135 mg/m? com infusdo de 24 horas em
combinagdo com cisplatina (¢) 75 mg/m?, com paclitaxel (T) na dosagem de 250 mg/m? com
infusdo de 24 horas em combinag¢do com cisplatina (c) 75 mg/m? com suporte G-CSF, ou
cisplatina (c) 75 mg/m? no dia 1, seguido por etoposideo (VP) 100 mg/m? nos dias 1, 2, e 3
(controle).

As taxas de resposta, o tempo mediano para progressao, a sobrevida mediana e as taxas de 1 ano
de sobrevida estdo descritos na tabela a seguir. Os valores de p fornecidos nao foram ajustados
para multiplas comparagdes. Houve diferencas estatisticamente significativas a favor de cada um
dos bracos de paclitaxel + cisplatina, para a taxa de resposta e tempo de progressdo da doenca.
Nao houve diferengas estatisticamente significativas na sobrevida entre o brago paclitaxel +
cisplatina e o brago cisplatina + etoposideo.

Tabela 6 - Parametros de eficiacia em Estudo Fase I1I na terapia de Primeira linha no CNPCP

T135/24 T250/24 VP100?
c75 c75 c75

(n=198) (n=201) (n=200)

Resposta

taxa (percentual) 25 23 12

valorde p ® 0,001 < 0,001

Tempo de Progressao

mediana (meses) 473 4.9 2,7

valorde p ® 0,05 0,004

Sobrevida
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mediana (meses) 9,3 10,0 7,4

valor de p ® 0,12 0,08

Um ano de sobrevida

percentual de pacientes 36 40 32

2 etoposideo (VP) 100 mg/m? foi administrado IV nos dias 1, 2 ¢ 3.
® Comparado a cisplatina/etoposideo.

No estudo ECOG, o questionario da Avaliagdo Funcional da Terapia de Cancer do Pulmao (FACT-
L) teve sete subescalas que mediram a avaliacdo subjetiva do tratamento. Das sete, a subescala dos
sintomas especificos do cancer de pulmao favoreceu o braco paclitaxel 135 mg/m? (24 horas) +
cisplatina, comparado ao brago cisplatina + etoposideo. Para todos os outros fatores, ndo houve
diferenca entre os grupos de tratamento.

O perfil dos eventos adversos dos pacientes que receberam paclitaxel em combinagdo com
cisplatina no estudo em geral foi consistente com o perfil observado na analise de dados dos 812
pacientes tratados apenas com paclitaxel, em 10 estudos clinicos realizados.

Sarcoma de Kaposi Relacionado a AIDS

Dados de dois estudos abertos FASE II suportam o uso de paclitaxel como segunda linha de
tratamento em pacientes com sarcoma de Kaposi relacionado a AIDS. 59 dos 85 pacientes
envolvidos nestes estudos receberam previamente terapia sistémica, incluindo Interferon alfa
(32%), DaunoXome® (31%), DOXIL® (2%) e quimioterapia com doxorrubicina (42%), sendo
que 64 % haviam recebido medicamentos da classe das antraciclinas. 85% dos pacientes pré-
tratados progrediram ou ndo toleraram a terapia sist€mica prévia.

No estudo CA 139-174, os pacientes receberam paclitaxel 135 mg/m? com infusdo de 3 horas a
cada 3 semanas (intensidade da dose pretendida 45 mg/ m?/semana). Os pacientes receberam 155
mg/m? e 175 mg/m? em ciclos subsequentes, caso nenhuma toxicidade dose limitante fosse
observada. Fatores de crescimento hematopoiético ndo foram utilizados inicialmente. No estudo
CA 139-281 os pacientes receberam paclitaxel 100 mg/m? com infusdo de 3 horas a cada 2
semanas (intensidade da dose pretendida 50 mg/ m?*/semana). Neste estudo os pacientes poderiam
receber fatores de crescimento hematopoiético antes de iniciar a terapia com paclitaxel, ou este
suporte poderia ser iniciado como indicado; a dose de paclitaxel ndo foi aumentada. A intensidade
da dose de paclitaxel utilizada nesta populacdo foi menor do que a intensidade da dose
recomendada para outros tumores solidos.

Todos os pacientes apresentavam doengas disseminadas e de baixo risco. Aplicando os critérios
da escala (ACTGQG) para os pacientes submetidos a terapia sistémica prévia, 93% eram de baixo
risco em relagdo a extensio da doenga (T1), 88% com a contagem de CD4 <200 células/mm? (1)
e considerando respectivas doengas sistémicas 97% apresentavam baixo risco (S1).

Todos os pacientes no estudo CA 139-174 apresentavam um status do desempenho Karnofsky de
80 ou 90 no valor basal; no estudo CA 139- 281, haviam 26 (46%) pacientes com um status do
desempenho Karnofsky de 70 ou pior no valor basal.

Tabela 7 - Extensao da Doenca no Inicio do Estudo
Percentual de Pacientes

Terapia Sistémica Prévia (n=59)
Visceral + edema + oral + cutaneo 42
Edema ou linfonodo + oral + cutaneo 41
Oral + cutaneo 10
Somente cutineo 7
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Embora a intensidade da dose planejada em dois estudos tenha sido ligeiramente diferente (45
mg/m?/semana no estudo CA 139-174 e 50 mg/m?/semana no estudo CA 139-281), a intensidade
da dose administrada foi de 38-39 mg/m?/semana em ambos os estudos, com uma variagao similar
(20-24 a 51-61).

- Eficacia: A eficdcia do paclitaxel foi avaliada através da analise da resposta tumoral cutanea,
de acordo com os critérios da Emenda da ACTG e também através da busca de evidéncias de
beneficios clinicos aos pacientes em 6 dominios de sintomas e/ou condi¢des que estivessem
comumente relacionadas ao sarcoma de Kaposi relacionado a AIDS.

- Resposta tumoral cutanea: O objetivo da taxa de resposta era de 59% (95% IC: 46% a 72%)
(35 de 59 pacientes) em pacientes com terapia sistémica prévia. As respostas cutdneas foram
primariamente definidas como rebaixamento de mais de 50% das lesdes previamente levantadas.

Tabela 8 - Melhor Resposta Global (Critério da Emenda ACTG)
Percentual de Pacientes

Terapia Sist€émica Inicial (n=59)
Resposta Completa 3
Resposta Parcial 56
Doenga estavel 29
Progressao 8
Morte precoce / Toxicidade 3

O tempo mediano de resposta foi de 8,1 semanas ¢ a duragdo mediana da resposta medida no
primeiro dia de tratamento foi de 10,4 meses (95% IC: 7,0 a 11,0 meses) para os pacientes que
previamente receberam terapia sist€émica. O tempo mediano de progressao foi de 6,2 meses (95%
IC: 4,6 a 8,7 meses).

Beneficios Clinicos Adicionais: A maioria dos dados dos pacientes beneficiados foi avaliada
retrospectivamente (planos para esta analise ndo foram incluidos nos protocolos dos estudos). No
entanto, as descri¢Oes clinicas e fotograficas indicaram beneficios claros em alguns pacientes,
incluindo melhora da fun¢ao pulmonar em pacientes com comprometimento pulmonar, melhora
na deambulacao, resolucao de ulceras e diminui¢do de necessidade de analgésicos em pacientes
com Sarcoma de Kaposi nos pés ¢ melhora de lesdes faciais ¢ edema em pacientes com SK na
face, extremidades e genitalia.

Seguranca: O perfil dos eventos adversos apresentados pelos pacientes com AIDS avangada ou
de baixo risco de Sarcoma de Kaposi relacionado a AIDS que receberam paclitaxel foi, em geral,
semelhante ao observado na analise de dados dos 812 pacientes com tumores solidos.

Nos pacientes imunossuprimidos, entretanto, é recomendada uma menor intensidade de dose de
paclitaxel e terapia de apoio, incluindo fatores de crescimento hematopoiético em pacientes com
neutropenia grave. Pacientes com Sarcoma de Kaposi relacionado a AIDS podem apresentar
toxicidade hematoldgica mais severa do que em pacientes com tumores soélidos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
EVOTAXEL® (paclitaxel) contém paclitaxel, substdncia que possui atividade antitumoral.

Mecanismo de a¢ao

O paclitaxel ¢ um novo agente antimicrotibulo que promove a agregacao dos microtubulos a
partir dos dimeros de tubulina. Ele estabiliza os microtabulos prevenindo a despolimerizagao,
resultando na inibi¢do da dindmica normal de reorganizac¢ao da rede de microtubulos essencial
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para as fungdes celulares. O paclitaxel também induz a formacdo anormal ou feixe de
microtibulos durante o ciclo celular e multiplos asteres de microtibulos durante a mitose.

Farmacocinética

A farmacocinética do paclitaxel foi avaliada em uma série de doses, até 300 mg/m?, e esquemas
de infusdo, variando de 3 a 24 horas e demonstrou ser ndo-linear e saturavel com um aumento
desproporcionalmente grande dos valores de concentracdo maxima (Cmax) € area sob a curva
(AUC) com o aumento da dose, acompanhado por uma diminuig@o aparente, relacionada a dose,
do clearance corporeo total.

Apos a administracdo intravenosa, o paclitaxel mostra um declinio bifasico das concentragdes
plasmaticas. O declinio rapido inicial representa a distribui¢do para os compartimentos periféricos
¢ a eliminagdo da droga. A Ultima fase deve-se, em parte, a um efluxo relativamente lento do
paclitaxel do compartimento periférico. Em pacientes tratados com doses de 135 e 175 mg/m?
administrados por infusdes de 3 e 24 horas, a meia-vida final média variou de 13,1 a 52,7 horas e
o clearance corpéreo total variou de 12,2 a 23,8 L/h/m?. O volume médio de distribuicdo no
estado de equilibrio variou de 198 a 688 L/m?, indicando uma distribui¢ao extravascular extensa
e/ou ligagdo do paclitaxel aos tecidos.

A variabilidade na exposi¢do sistémica do paclitaxel, avaliada pela AUCe-«) para ciclos de
tratamento sucessivos ¢ minima; nao ha evidéncias de acimulo do paclitaxel quando administrado
em multiplos ciclos de tratamento.

Distribuicao
Em média, 89% da droga encontra-se ligada as proteinas séricas; a presenca de cimetidina,
ranitidina, dexametasona ou difenidramina nao altera a taxa de liga¢ao proteica do paclitaxel.

Metabolismo

Estudos in vitro com microssomos hepaticos humanos e pedagos de tecidos demonstraram que o
paclitaxel é metabolizado fundamentalmente ao 6a-hidroxipaclitaxel pelo citocromo P450
isoenzima CYP2C8; ¢ a dois metabolitos menores, o 3-p-hidroxipaclitaxel ¢ o 6a,3’-p-
diidroxipaclitaxel pelo CYP3A4.

In vitro, o metabolismo do paclitaxel a 6a-hidroxipaclitaxel foi inibido por varios agentes (vide
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS). O efeito da disfungio renal sobre a disposicdo do
paclitaxel ndo foi estudado.

Excrecao

Apo6s administragdo intravenosa de doses de 15 a 275 mg/m? de paclitaxel por 1, 6 ou 24 horas de
infusdo, os valores médios de recuperacdo urinaria cumulativa da droga inalterada variaram de
1,3% a 12,6% da dose. Isto indica um clearance ndo-renal extenso de paclitaxel. Em 5 pacientes
que receberam doses radiomarcadas de 225 ou 250 mg/m? de paclitaxel por infusdo de 3 horas,
14% da radioatividade foi recuperada na urina e 71% foi excretada nas fezes em 120 horas. A
recuperagao total da radioatividade variou de 56% a 101% da dose. O paclitaxel representou uma
média de 5% da radioatividade administrada recuperada nas fezes, enquanto que os metabolitos,
principalmente o 6a- hidroxipaclitaxel, responderam pelo restante.

Insuficiéncia Hepatica

A disposigao e toxicidade da infusdo de 3 horas de paclitaxel foram avaliadas em 35 pacientes com
variados graus de fung@o hepatica. Em compara¢do com os pacientes com bilirrubina normal, a
exposi¢do plasmatica ao paclitaxel em pacientes com nivel de bilirrubina sérica anormal menor ou
igual a 2 vezes o limite superior da normalidade (LSN), que receberam 175 mg/m?, foi aumentada,
mas ndo com aumento aparente na frequéncia ou severidade da toxicidade. Em cinco pacientes com
nivel de bilirrubina sérica total maior que 2 vezes LSN, houve uma incidéncia maior estatisticamente
nao significativa de mielossupressao grave, mesmo com dose reduzida (110 mg/m?), mas ndo foi
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observado aumento na exposicdo plasmética. (vide 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES -
Insuficiéncia Hepatica).

4. CONTRAINDICACOES

EVOTAXEL® (paclitaxel) é contraindicado em pacientes com historico de reagdes graves
de hipersensibilidade ao paclitaxel ou ao 6leo de ricino polioxietilado.

EVOTAXEL® (paclitaxel) ndo deve ser administrado em pacientes com tumores solidos que
apresentem contagem de neutrdfilos basal < 1.500 células/mm? ou pacientes com sarcoma de
Kaposi relacionado a AIDS com contagem de neutrofilos basal ou subsequente <1.000
células/mm? (vide 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

EVOTAXEL® (paclitaxel) deve ser administrado sob a supervisdo de um médico com experiéncia
na utiliza¢io de agentes quimioterapicos. EVOTAXEL® (paclitaxel) deve ser administrado como
infusdo apos diluigdo. Os pacientes devem ser tratados com corticosteroides, anti-histaminicos e
antagonistas H, antes da administragdo de EVOTAXEL® (paclitaxel) (vide 8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR).

EVOTAXEL® (paclitaxel) devera ser administrado antes do composto de platina quando este for
dado em combinagdo com um composto de platina.

Anafilaxia e Reacdes Graves de Hipersensibilidade

Anafilaxia e reacdes graves de hipersensibilidade ocorreram comumente em pacientes recebendo
paclitaxel. Sd@o caracterizadas por dispneia requerendo broncodilatadores, hipotensao
necessitando de tratamento, angioedema ou urticaria generalizada. Estas rea¢des sao
provavelmente mediadas por histamina. Raras reacdes fatais ocorreram em alguns pacientes,
apesar do pré-tratamento. Todos os pacientes devem ser pré-tratados com corticosteroides,
difenidramina e antagonistas H> (vide 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR). Em caso de uma
reacdo de hipersensibilidade grave, a infusdo de paclitaxel deve ser descontinuada imediatamente
e o paciente nio deve receber novo tratamento com paclitaxel (vide 9. REACOES ADVERSAS).

Toxicidade Hematologica

A depressdo da medula ossea (principalmente neutropenia) ¢ dependente da dose e do esquema
posoldgico e ¢ a principal toxicidade dose-limitante dentro de um regime. A monitorizacao
frequente do hemograma deve ser instituida durante o tratamento com EVOTAXEL® (paclitaxel).
EVOTAXEL® (paclitaxel) ndo deve ser administrado a pacientes com contagem basal de
neutrofilos < 1.500 células/mm?® (< 1.000 células/mm? para pacientes com sarcoma de Kaposi).
Em caso de neutropenia grave (< 500 células/mm?®) durante um ciclo de EVOTAXEL®
(paclitaxel), recomenda-se uma redugdo de 20% da dose em ciclos subsequentes (vide 9.
REACOES ADVERSAS ¢ 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Toxicidade Cardiovascular

Foram observados casos de hipotensdo, hipertensdo e bradicardia durante a administracido de
paclitaxel. Os pacientes geralmente sdao assintomaticos e nao requerem tratamento. Em casos
graves, pode ser necessaria a interrupgao ou a descontinuagdo das infusdes de paclitaxel a critério
médico. Recomenda-se a monitoriza¢do frequente dos sinais vitais, particularmente durante a
primeira hora de infusdo de paclitaxel. A monitorizagdo eletrocardiografica continua nao ¢
requerida, exceto para os pacientes com anormalidades sérias de condugdo. Quando paclitaxel for
utilizado em combinagdo com trastuzumabe ou doxorrubicina para tratamento de cancer de mama
metastatico, é recomendado monitoramento da fungdo cardiaca. (vide 9. REACOES
ADVERSAS).

Sistema Nervoso
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A ocorréncia de neuropatia periférica ¢ frequente, mas normalmente néo ¢ grave. Recomenda-se
uma redugdo da dose de 20% nos ciclos subsequentes de paclitaxel nos casos de neuropatia grave
(vide 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR ¢ 9. REACOES ADVERSAS).

EVOTAXEL® (paclitaxel) contém etanol desidratado. Devem ser considerados os possiveis
efeitos do etanol no SNC e seus outros efeitos, em todos os pacientes. Criangas podem ser mais
sensiveis aos efeitos do alcool que os adultos (vide 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES -
Uso pediatrico).

Reacio no local da injecao

Até o momento, um tratamento especifico para as reacdes devidas ao extravasamento ¢
desconhecido. Dada a possibilidade de extravasamento, ¢ aconselhdvel monitorar rigorosamente
o local da infusdo quanto a uma possivel infiltra¢do durante a administragao da droga.

Uso pediatrico

A seguranga ¢ a eficacia do paclitaxel em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.
Relataram-se casos de toxicidade do sistema nervoso central (SNC) (raramente associada a morte)
em um estudo clinico em pacientes pediatricos nos quais se administrou paclitaxel por infusao
intravenosa durante 3 horas com doses entre 350 mg/m? ¢ 420 mg/m2 A toxicidade ¢
provavelmente devida a alta dose de etanol, veiculo constituinte do paclitaxel, administrado em
um curto periodo de infusdo. O uso concomitante de anti-histaminicos pode intensificar este
efeito. Embora um efeito direto do paclitaxel ndo possa ser descartado, as altas doses utilizadas
neste estudo (duas vezes acima da dose recomendada para adultos) devem ser consideradas na
avaliacdo da seguranca de paclitaxel para uso nesta populacao.

Uso Geriatrico

Dos 2228 pacientes que receberam paclitaxel em oito estudos clinicos que avaliaram sua
seguranca e eficacia no tratamento de cancer de ovario avancado, carcinoma de mama ou cancer
de ndo-pequenas células do pulmao, e 1570 pacientes que foram randomizados para receber
paclitaxel em um estudo de cancer adjuvante de mama, 649 pacientes (17%) tinham 65 anos ou
mais, incluindo 49 pacientes (1%) com 75 anos ou mais. Na maioria dos estudos, a
mielossupressdo grave foi mais frequente em pacientes idosos; em alguns estudos, neuropatia
grave foi mais comum em pacientes idosos. Em dois estudos clinicos em cancer de ndo-pequenas
células de pulmao, os pacientes idosos tratados com paclitaxel apresentaram uma maior incidéncia
de eventos cardiovasculares. A avaliacao de eficdcia pareceu similar em pacientes idosos e jovens;
entretanto, a eficacia comparativa ndo pode ser determinada com confianca devido ao pequeno
numero de pacientes idosos estudados. Em um estudo de tratamento de primeira linha de cancer
de ovario, pacientes idosos apresentaram menor sobrevida mediana que pacientes jovens, mas
nenhum outro parametro de eficacia favoreceu o grupo jovem.

Insuficiéncia Hepatica

Pacientes com insuficiéncia hepatica podem apresentar risco de toxicidade aumentado,
particularmente mielossupressao graus III-IV. O ajuste de dose € recomendado. Os pacientes
devem ser bem monitorados quanto ao desenvolvimento de mielossupressao profunda.

Carcinogénese, Mutagénese, Comprometimento da Fertilidade

O potencial carcinogénico do produto nao foi estudado. Demonstrou-se que paclitaxel ¢
clastogénico in vitro (aberragdes cromossomicas em linfocitos humanos) e in vivo (teste de
micronticleo em camundongos). O paclitaxel ndo foi mutagénico no teste de AMES ou no teste
de mutagao genética CHO/HGPRT. Ocorreu redugio da fertilidade e do niimero de implantacdes
e fetos vivos em ratos que receberam paclitaxel. O produto também se mostrou embriotoxico e
fetotoxico em coelhos que receberam a droga durante a organogénese.

Gravidez
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O paclitaxel podera causar danos fetais quando administrado a mulheres gravidas. O paclitaxel
mostrou ser embriotoxico e fetotoxico em coelhos, além de diminuir a fertilidade em ratos. Nao
existem estudos em mulheres gravidas. Mulheres em idade reprodutiva devem evitar a gravidez
durante a terapia com paclitaxel. Se o paclitaxel for utilizado durante a gestagdo ou se a paciente
ficar gravida enquanto em tratamento com a droga, a paciente devera ser informada sobre os
perigos potenciais.

Categoria de risco na gravidez: D
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Lactacao
Nao se sabe se o paclitaxel ¢ excretado no leite humano. Recomenda-se descontinuar a
amamentagao enquanto durar a terapia com paclitaxel.

Fertilidade

Dado o potencial mutagénico de paclitaxel, € necessaria uma contracepcao efetiva para pacientes
do sexo masculino e feminino durante o tratamento e até 6 meses apos o fim do tratamento. Como
paclitaxel pode diminuir a fertilidade masculina, a preservacdo do esperma pode ser considerada
com o proposito de fecundidade posterior.

Imunizac¢des

O uso concomitante de paclitaxel com vacina de virus vivos pode potencializar a replicagdo do
virus da vacina e/ou pode aumentar a reacao adversa do virus da vacina porque os mecanismos
de defesa natural podem ser suprimidos pelo paclitaxel. A vacinagdo com vacinas de virus vivos
em pacientes recebendo paclitaxel pode resultar em infeccao grave. A resposta dos anticorpos
destes pacientes a vacinas pode estar diminuida. O uso de vacinas vivas deve ser evitado e o
conselho de um especialista deve ser considerado (vide 6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS - Outras interacoes).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

cisplatina

Em estudos clinicos combinados, a mielossupressao foi mais acentuada e o clearance do
paclitaxel foi reduzido em cerca de 20% quando se administrou paclitaxel apos a cisplatina,
comparativamente a paclitaxel administrado antes da cisplatina.

Substratos, Indutores, Inibidores do Citocromo P450 2C8 e 3A4

O metabolismo de paclitaxel ¢ catalisado pelo citocromo P450, isoenzimas CYP2C8 ¢ CYP3A4.
Deve-se ter cuidado quando da administracdo de paclitaxel concomitantemente com conhecidos
substratos, indutores (exemplo: rifampicina, carbamazepina, fenitoina, enfavirenz, nevirapina) ou
inibidores (exemplo: eritromicina, fluoxetina, genfibrozil) do citocromo P450 e das isoenzimas
CYP2C8 e CYP3A4.

doxorrubicina

Efeitos relacionados a administragao sequencial, caracterizados por episodios mais acentuados de
neutropenia e estomatite foram observados com o uso combinado de paclitaxel e doxorrubicina
quando se administrou paclitaxel antes da doxorrubicina e por periodos de infusdo mais longos
do que os recomendados.

Os niveis plasmaticos de doxorrubicina (e de seu metabolito ativo doxorrubicinol) podem
aumentar quando o paclitaxel e doxorrubicina sdo utilizados em combina¢do. Entretanto, dados
de um estudo utilizando doxorrubicina in bolus e infusdo de paclitaxel por 3 horas ndo mostraram
efeitos sequenciais nos padrdes de toxicidade.
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Outras interacoes

Héa um risco aumentado de doenga sistémica fatal por vacina com o uso concomitante com vacinas
vivas. Vacinas vivas ndo sdo recomendadas em pacientes imunodeprimidos (vide 5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES - Imunizacdes).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Os frascos-ampola de EVOTAXEL® (paclitaxel) sdo estaveis até a data de validade indicada na
embalagem se mantidos em temperatura ambiente entre 15° ¢ 30°C em sua embalagem original
para protegé-los da luz. Os frascos-ampola de EVOTAXEL® (paclitaxel) quando utilizados como
multidose se mantém estaveis por 28 dias (ap6s a sua primeira utilizacdo) se mantidos em
temperatura de 2 a 8°C. Mediante refrigeracdo, os componentes presentes na formulagdao de
EVOTAXEL® (paclitaxel) podem precipitar, mas estes se redissolvem quando o produto atinge a
temperatura ambiente, com ou sem agitagdo. A qualidade do produto nao ¢ afetada nessas
circunstancias. Se a solugao permanecer turva ou se um precipitado insoltuvel se formar, o frasco-
ampola devera ser descartado. As solugdes para infusdo, se preparadas como recomendado, sdo
estaveis fisico e quimicamente por até¢ 48 horas em temperatura ambiente (aproximadamente
25°C) a uma concentrag@o de 0,3 mg/mL, sem protecdo da luz. As solucdes diluidas ndo devem
ser refrigeradas. Do ponto de vista microbioldgico, a preparagdo da infusdo deve ser utilizada
imediatamente.

Caso esta preparag@o ndo seja utilizada imediatamente, o tempo de armazenagem e as condi¢des
anteriores ao uso sao de responsabilidade do usuario e, normalmente, ndo seria maior que 48 horas
a temperatura ambiente a contar da reconstitui¢do, ocorrida nas condi¢des assépticas validadas e
controladas.

O prazo de validade do EVOTAXEL® (paclitaxel) é de 24 meses.

Apés preparo, manter em temperatura ambiente (aproximadamente 25°C) por até 48 horas.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

EVOTAXEL® (paclitaxel) solugdo injetavel ¢ uma solugdo viscosa, limpida, incolor a levemente
amarelada, essencialmente livre de material particulado por inspegdo visual.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Todos os pacientes devem ser pré-medicados antes da administracio de EVOTAXEL®
(paclitaxel) para reduzir o risco da ocorréncia de reagdes graves de hipersensibilidade. Esta
pré-medicacio pode corresponder a 20 mg por via oral de dexametasona (ou equivalente),
utilizados aproximadamente 12 e 6 horas antes da administracio do paclitaxel ou 20 mg por
via intravenosa aproximadamente 30 a 60 minutos antes de EVOTAXEL® (paclitaxel); 50
mg de difenidramina (ou seu equivalente) por via intravenosa 30 a 60 minutos antes de
EVOTAXEL® (paclitaxel) e cimetidina (300 mg) ou ranitidina (50 mg) por via intravenosa
30 a 60 minutos antes de EVOTAXEL?® (paclitaxel).

Ciclos repetidos de EVOTAXEL® (paclitaxel) ndo devem ser administrados a pacientes com
tumores solidos até que a contagem de neutrofilos seja de, pelo menos, 1500 células/mm?® e a de
plaquetas, 100.000 células/mm? (<1000 células/mm? para pacientes com Sarcoma de Kaposi).
Pacientes que tiveram neutropenia grave (menor que 500 células/mm?) ou neuropatia periférica
grave devem ser submetidos a doses reduzidas em 20% nos ciclos subsequentes. A incidéncia de
neurotoxicidade e a gravidade da neutropenia aumentam com a dose dentro de um regime.

Nota: Nao se recomenda o contato do concentrado ndo-diluido com materiais ou dispositivos de
plastico PVC (cloreto de polivinila) usados no preparo das solugdes para infusdo. Para minimizar
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a exposic¢do do paciente ao plastificante DEHP (di-(2-etilexil)ftalato), que pode se desprender das
paredes das bolsas de infusdo ou dos materiais de PVC utilizados, as solu¢des diluidas de
paclitaxel devem ser mantidas em frascos (de vidro ou polipropileno) ou em bolsas plasticas (de
polipropileno ou poliolefina) e administradas através de materiais de polietileno (vide 8.
POSOLOGIA E MODO DE USAR - Preparacao para Administraciao Intravenosa).

Posologia

- Carcinoma de Ovario

Terapia combinada: Para pacientes que ndo receberam tratamento anterior, o regime posologico
recomendado a cada 3 semanas ¢ a administra¢do intravenosa de 175 mg/m? de EVOTAXEL®
(paclitaxel) por 3 horas, seguida pela administragdo de um composto de platina.
Alternativamente, um regime mais mielodepressivo de EVOTAXEL® (paclitaxel) pode também
ser a administragdo intravenosa de uma dose de 135 mg/m? por 24 horas, seguida por um
composto de platina, a cada 3 semanas.

Monoterapia: Em pacientes anteriormente tratadas com quimioterapia, o esquema recomendado
corresponde a 175 mg/m? de paclitaxel administrados intravenosamente por 3 horas, a cada 3
semanas.

- Cancer de Mama

Terapia adjuvante: 175 mg/m? de EVOTAXEL® (paclitaxel) administrados intravenosamente por
3 horas, a cada 3 semanas por 4 ciclos em sequéncia a terapia-padrdo combinada.

Monoterapia, terapia de primeira linha apos recidiva dentro de um periodo de 6 meses da terapia
adjuvante: 175 mg/m? de EVOTAXEL® (paclitaxel) administrados intravenosamente por 3 horas,
a cada 3 semanas.

Terapia de primeira linha em cancer avangado ou metastatico de mama: em combina¢do com
trastuzumabe, a dose recomendada de EVOTAXEL® (paclitaxel) é 175 mg/m? administrados
intravenosamente por um periodo de 3 horas, com um intervalo de trés semanas entre os ciclos.
A infusdo de EVOTAXEL® (paclitaxel) deve ser iniciada no dia seguinte da primeira dose de
trastuzumabe ou imediatamente apds as doses subsequentes de trastuzumabe, caso a dose
precedente de trastuzumabe tenha sido bem tolerada. Monoterapia, terapia de segunda linha apds
falha da quimioterapia combinada para doenc¢a metastatica: 175 mg/m> de EVOTAXEL®
(paclitaxel) administrados intravenosamente por 3 horas, a cada 3 semanas.

- Cancer de Nao-Pequenas Células de Pulmio

Terapia combinada: Para pacientes ndo tratados anteriormente, a dose recomendada com 3
semanas de intervalo entre os ciclos € de 175 mg/m? de EVOTAXEL® (paclitaxel) administrados
intravenosamente por 3 horas, seguida por um composto de platina.

Alternativamente, um regime mais mielodepressivo de EVOTAXEL® (paclitaxel) pode ser a
administracdo intravenosa de 135 mg/m? por 24 horas, seguida por um composto de platina, com
intervalo de 3 semanas entre os ciclos.

Monoterapia: EVOTAXEL® (paclitaxel) 175 - 225 mg/m? administrado intravenosamente por 3
horas, a cada 3 semanas.

- Sarcoma de Kaposi Relacionado a AIDS

Terapia de segunda linha: A dose de EVOTAXEL® (paclitaxel) recomendada ¢ de 135 mg/m?
administrados intravenosamente por 3 horas, com intervalos de 3 semanas entre os ciclos, ou 100
mg/m? administrados intravenosamente por 3 horas, com intervalos de 2 semanas entre os ciclos
(intensidade da dose 45 - 50 mg/m?/semana).

Com base na imunodepressdo observada em pacientes com doenca avangada pelo HIV, as
seguintes modifica¢des sdo recomendadas nestes pacientes:

1. A dose de dexametasona, uma das trés drogas da pré-medicagdo, deve ser reduzida para 10 mg

por via oral.
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2. O tratamento com EVOTAXEL® (paclitaxel) s6 podera ser iniciado ou repetido se a contagem
de neutroéfilos for de, no minimo, 1.000 células/mm?3.

3. A dose de EVOTAXEL® (paclitaxel) nos ciclos subsequentes deve ser reduzida em 20% para
os pacientes com neutropenia grave (< 500 células/mm? durante 1 semana ou mais).

4. Concomitantemente, o fator de crescimento hematopoiético (G-CSF) deve ser iniciado
conforme indicado clinicamente.

EVOTAXEL® (paclitaxel) também pode ser administrado em uma dose de 80 mg/m>
semanalmente para tratamento de cancer de ovario, cancer de mama e sarcoma de Kaposi, como
terapia de segunda linha, levando-se sempre em conta que todos os pacientes devem ser pré-
medicados antes da administragio de EVOTAXEL® (paclitaxel). Esta posologia parece estar
associada a uma menor mielotoxicidade com eficacia terapéutica similar a administragdo a cada
21 dias.

Insuficiéncia Hepatica

Pacientes com insuficiéncia hepatica podem apresentar risco de toxicidade aumentado,
particularmente mielossupressdo graus II-IV. O ajuste de dose ¢ recomendado. Os pacientes
devem ser bem monitorados quanto ao desenvolvimento de mielossupressdao profunda.

Tabela 9: Recomendacdes de dosagem em pacientes com Insuficiéncia Hepatica baseadas em
dados clinicos

Grau de Insuficiéncia Hepatica

Niveis de Transaminase Niveis de Bilirrubina® | Dose Recomendada®

Infusao de 24 horas

<2 x LSN e < 1,5 mg/dL 135 mg/m?
2-<10 x LSN e < 1,5 mg/dL 100 mg/m?
<10 x LSN e 1,6 - 7,5 mg/dL 50 mg/m?
>10x LSN ou > 17,5 mg/dL Nao recomendado
Infusao de 3 horas

<10x LSN e <1,25x LSN 175 mg/m?
<10x LSN e 1,26 - 2,0 x LSN 135 mg/m?
<10x LSN e 2,01 -5,0 x LSN 90 mg/m?
>10x LSN ou >5,0x LSN Nao recomendado

2 Diferengas no critério para niveis de bilirrubina entre infusio de 3 e 24 horas se devem a diferengas
no desenho do estudo clinico.

® As recomendag¢des de dosagem sdo para o primeiro curso da terapia; redugdes de doses adicionais
nos cursos subsequentes devem ser baseadas na tolerancia individual.

LSN = limite superior da normalidade.

Precaucoes Quanto a Preparacio e a Administracao

O paclitaxel ¢ uma droga citotoxica antineoplasica e, portanto, deve ser manuseado com cuidado.
O uso de luvas é recomendado. Se a solugdo de EVOTAXEL® (paclitaxel) entrar em contato com
a pele, lava-la com 4gua e sabdo imediata e completamente. Se houver contato de EVOTAXEL®
(paclitaxel) com membranas mucosas, deve-se enxagua-las bem com agua. Apds exposi¢do
topica, os eventos incluiram formigamento, queimacgdo e rubor. Em casos de inalagdo, foram
relatadas dispneia, dor toracica, irritagdo nos olhos, dor de garganta e nauseas. Dada a
possibilidade de extravasamento, ¢ aconselhavel monitorar cautelosamente o local da infusdo
quanto a possivel infiltragio durante a administracio da droga (vide 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES - Reacio no Local da Injecio).
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EVOTAXEL® (paclitaxel) deve ser administrado através de um filtro com membrana
microporosa de ndo mais que 0,22 micron. O uso de filtros que incorporem tubos curtos revestidos
de PVC por dentro ¢ por fora ndo resulta em liberagdo significativa de DEHP.

Condicoes de manuseio e dispensacio

Procedimentos para manuseio e descarte adequado de drogas antineoplasicas devem ser
considerados. '

Para minimizar o risco de exposi¢do dérmica, sempre use luvas impermedveis quando estiver
manuseando frascos contendo EVOTAXEL® (paclitaxel). Isto inclui todas as atividades de
manuseio em situagdes clinicas, farmacias, depositos e servico domiciliar, incluindo durante a
abertura da embalagem e inspecdo, transporte dentro de uma instalagdo e preparacdo e
administracao da dose.

Risco de uso por via nao recomendada
Para seguranca e eficacia desta apresentacao, o paclitaxel ndo deve ser administrado por vias ndo
recomendadas. A administragdo deve ser somente pela via intravenosa.

Preparacao para Administracio Intravenosa

EVOTAXEL® (paclitaxel) deve ser diluido antes da infusdo até o volume final de 100 a 25 mL
(frasco-ampola de SmL), 333 a 83,3 mL (frasco-ampola de 16,7 mL), 500 a 125 mL (frasco-
ampola de 25 mL) ¢ 1000 a 250 mL (frasco-ampola de 50 mL), atingindo uma concentragao final
de 0,3 a 1,2 mg/mL.

EVOTAXEL® (paclitaxel) deve ser diluido em uma das seguintes solugdes: solugdo injetavel de
cloreto de sodio a 0,9%, solugdo glicosada a 5%, solu¢do com glicose 5% e cloreto de sodio 0,9%.
Na preparagao, as solugcdes podem mostrar turbidez, atribuida ao veiculo da formulagdo. Nao
foram observadas perdas significativas de poténcia apos liberagdo da solucdo através de
dispositivos de administra¢do intravenosa contendo um filtro de 0,22 micron. As solugdes de
EVOTAXEL® (paclitaxel) devem ser preparadas e mantidas em frascos de vidro, polipropileno
ou poliolefina. Devem ser utilizados dispositivos de administra¢cdo que ndo contenham PVC,
como os feitos de polietileno (vide NOTA).

As solugdes para infusdo, se preparadas como recomendado, sdo estaveis fisico € quimicamente
por até 48 horas em temperatura ambiente (aproximadamente 25°C) a uma concentragao de 0,3
mg/mL, sem protecao da luz. As solugoes diluidas ndo devem ser refrigeradas. Foram raros os
relatos de precipitacdo com periodos de infusdo mais longos do que as 3 horas recomendadas.
Agitacdo excessiva, vibragdo ou sacudidas podem induzir a precipitacdo e devem ser evitadas. O
equipamento de infusdo deve ser completamente lavado com o diluente compativel antes do uso.
Dispositivos com pontas afiadas ndo devem ser utilizados com os frascos de¢ EVOTAXEL®
(paclitaxel), pois podem causar o rompimento da tampa, resultando na perda da integridade estéril
da solugao.

9. REACOES ADVERSAS

A frequéncia e a gravidade dos eventos adversos sdo geralmente similares entre os pacientes que
receberam EVOTAXEL® (paclitaxel) para o tratamento de cincer de ovario, mama, carcinoma
de ndo-pequenas células de pulmao ou sarcoma de Kaposi. Entretanto, pacientes com sarcoma de
Kaposi relacionado a AIDS podem sofrer com maior frequéncia e gravidade toxicidade
hematologica, infecg¢des (incluindo infecgdes oportunistas) e neutropenia febril. Estes pacientes
necessitam de menor intensidade de dose e de cuidados de suporte.

Anilise Agrupada dos Eventos Adversos Ocorridos em Estudos com o Agente Unico
Toxicidades Hematologicas

Supressdo da medula 6ssea foi a principal toxicidade dose-limitante de paclitaxel. Neutropenia, a
mais importante toxicidade hematoldgica, foi dependente da dose e do esquema posologico e, em
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geral, rapidamente reversivel. Entre as pacientes tratadas em um estudo FASE III no cancer de
ovario como terapia de segunda linha, com infusdo de trés horas, a contagem de neutrofilos
reduziu-se abaixo de 500 células/mm?® em 14% dos pacientes tratados com uma dose de 135
mg/m?, comparado a 27% com uma dose de 175 mg/m? (p= 0,05). Neutropenia grave (< 500
células/ mm?®) foi mais frequente com infusdo de 24 horas do que com infusdo de 3 horas; a
duragdo da infusdo teve um maior impacto na mielodepressao do que a dose. A neutropenia ndo
pareceu aumentar com a exposicdo cumulativa e ndo pareceu ser mais frequente ou mais grave
em pacientes que haviam se submetido a radioterapia anterior.

Ocorreu febre com frequéncia (12% de todos os ciclos de tratamento). Episddios infecciosos
ocorreram frequentemente e foram fatais em 1% de todos os pacientes e incluiram sepse,
pneumonia ¢ peritonite. Infec¢des no trato urinario € no trato respiratorio superior foram as
complicagdes infecciosas relatadas com maior frequéncia. Na populagdo de pacientes
imunodeprimidos com estagio avancado de doenca causada por HIV e sarcoma de Kaposi
relacionado a AIDS em estagio avangado, 61% dos pacientes relataram pelo menos uma infecgdo
oportunista. O uso de terapia de suporte, incluindo o G-CSF, ¢ recomendado para pacientes que
sofrem de neutropenia grave.

20% dos pacientes apresentaram queda na contagem de plaquetas abaixo de 100.000 células/mm?
pelo menos uma vez durante o tratamento; 7% tiveram uma contagem de plaquetas < 50.000
células/mm?* no momento do seu pior nadir. Episddios de sangramento foram relatados em 4% de
todos os ciclos e por 14% de todos os pacientes, mas a maioria dos episodios hemorragicos era
localizada e a frequéncia desses eventos nao foi relacionada a dose ou ao esquema posolédgico de
paclitaxel. Observou-se anemia (Hb < 11 g/dL) em 78% dos pacientes, considerada grave (Hb <
8 g/dL) em 16% dos casos. Nao se observou nenhuma relacdo consistente entre a dose ou o
esquema posologico e a frequéncia de anemia.

Reacdes de Hipersensibilidade

Todos os pacientes receberam pré-medicagdo antes da terapia com paclitaxel (vide
ADVERTENCIAS). A dose ou 0 esquema posoldgico de paclitaxel ndo interferem na frequéncia
e gravidade das reacdes de hipersensibilidade. No estudo FASE 111 para o tratamento de segunda
linha do cancer de ovario, a infusdo em 3 horas ndo foi associada a maior incidéncia de reacoes
de hipersensibilidade, quando comparada a infusao de 24 horas. Reacdes de hipersensibilidade
foram observadas em 20% dos ciclos e em 41% dos pacientes. Essas reagdes foram graves em
menos de 2% dos pacientes e 1% dos ciclos. Os sintomas mais frequentes observados durante
essas reacdes graves foram dispneia, rubor, dor no peito e taquicardia. Dor abdominal, dor nas
extremidades, diaforese e hipertensdo também s3o notadas. Reagdes de hipersensibilidade
menores, principalmente rubor e reagdes cutdneas, ndo necessitaram de tratamento e ndo
impediram a continua¢do da terapia com paclitaxel.

Calafrios e dores nas costas em associagdo com reacdes de hipersensibilidade foram reportados.

Cardiovasculares

Ocorreu hipotensdo, durante as 3 primeiras horas de infusdo, em 12% de todos os pacientes e em
3% de todos os ciclos administrados. Ocorreu bradicardia, durante as trés primeiras horas de
infusdo, em 3% de todos os pacientes e 1% de todos os ciclos.

Anormalidades de conducao cardiaca graves foram reportadas em < 1% dos pacientes durante o
tratamento com paclitaxel. Estes eventos incluiram sincope, anormalidades do ritmo cardiaco,
hipotensao e trombose venosa.

Se os pacientes desenvolverem anormalidades significativas de conducdo durante a administragdo
de paclitaxel, terapia apropriada deve ser instituida e monitoramento eletrocardiografico continuo
deve ser realizado durante a terapia subsequente com paclitaxel.

Fibrilagao atrial e taquicardia supraventricular foram reportadas.

Respiratérias
Pneumonia intersticial, fibrose pulmonar ¢ embolismo pulmonar foram reportadas.
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Neurolégicas

A frequéncia e gravidade de manifestacdes neurologicas foram influenciadas por terapias prévias
e concomitantes com agentes neurologicos. Em geral, a frequéncia e a gravidade das
manifestagdes neurologicas foram dose-dependentes em pacientes recebendo paclitaxel como
agente unico. A frequéncia da neuropatia periférica aumenta com a dose cumulativa. Parestesia
ocorre comumente na forma de hiperestesia. A neuropatia periférica foi a causa da descontinuacgao
de paclitaxel em 1% de todos os pacientes. Sintomas sensoriais normalmente melhoraram ou
desapareceram em alguns meses apos a descontinuacao de paclitaxel. Neuropatias pré-existentes
resultando de terapias anteriores ndo sdo uma contraindicacdo para a terapia com paclitaxel.
Outros eventos neurologicos graves relatados apos a administragdo de paclitaxel (além da
neuropatia periférica) foram raros (<1%) e incluiram epilepsia do tipo grande mal, sincope, ataxia
e encefalopatia.

Neuropatia autonomica resultando em ileo paralitico foi reportada. Foram relatados também
distarbios do nervo dptico e/ou visuais (escotomas cintilantes), em particular nos pacientes que
receberam doses mais altas que as recomendadas. Estes efeitos foram, em geral, reversiveis. Raros
relatos na literatura sobre a anormalidade visual potencial em pacientes t€ém sugerido lesdo
persistente do nervo optico. Ocorreram relatos pds- comercializagdo de ototoxicidade (perda de
audicdo e tinitus).

Artralgia/ Mialgia

Nao ha relacdo consistente entre dose ou esquema de tratamento com paclitaxel e a frequéncia ou
gravidade de artralgia/mialgia. Sessenta por cento dos pacientes tratados apresentaram
artralgia/mialgia; 8% apresentaram sintomas graves. Geralmente os sintomas foram transitorios
e ocorreram dois ou trés dias apds administragao de paclitaxel e cessaram dentro de poucos dias.
A frequéncia e gravidade de sintomas musculoesqueléticos permaneceram inalteradas durante o
periodo de tratamento.

Hepaticas
Necrose hepatica e encefalopatia hepatica foram relatadas.

Gastrintestinais

Nauseas/vomitos, diarreia € mucosite de leves a moderadas foram relatados muito comumente
por todos os pacientes. Mucosite foi dependente do esquema posologico e ocorreu com maior
frequéncia com infusdes de 24 horas do que com infusdes de 3 horas.

Obstrugdo gastrintestinal, perfuragdo intestinal, pancreatite, colite isquémica, desidratagdo,
esofagite, constipacdo e ascites foram reportadas. Relatos raros de enterocolite neutropénica
(tiflite), apesar da coadministracdo do G-CSF, foram observados em pacientes tratados com
paclitaxel isolado e em combinagdo com outros agentes quimioterapicos.

Reacdes no Local da Injecio

Durante a administragdo intravenosa, as reagdes no local da inje¢ao foram normalmente leves e
consistiram de edema, dor, eritema, flacidez, e endurecimento localizados; ocasionalmente
extravasamento pode resultar em celulite.

Descamacao da pele e/ou peeling foram relatados, algumas vezes relacionados a extravasamento.
Descoloracdo da pele também pode ocorrer. Estas reacdes foram observadas com maior
frequéncia com infusdes de 24 horas do que com infusdes de 3 horas. A recorréncia de reagdes
cutaneas no local de um extravasamento anterior apés a administracdo de paclitaxel em outro
acesso venoso foi relatada.

Eventos mais graves, como flebite, celulite, endurecimento, esfoliacdo da pele, necrose e fibrose
foram reportados.

Em alguns casos a ocorréncia de reagdo no local da inje¢do deu-se durante uma infusdo
prolongada ou apds um periodo de 1 semana a 10 dias.
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Outros Eventos Clinicos

A alopecia foi observada em quase todos os pacientes (87%).

Foram observadas alteracdes transitorias na pele resultante da reacdo de hipersensibilidade
relacionada ao paclitaxel, porém nenhuma outra toxicidade cutdnea foi significativamente
associada a administragdo de paclitaxel. Alteragdes nas unhas (mudangas de pigmentacdo ou
descoloragao do leito ungueal) foram incomuns (2%). Edema foi relatado em 21% dos pacientes
(17% deles sem edema basal); somente 1% apresentou edema grave e nenhum paciente necessitou
de descontinuag¢do do tratamento. O edema era usualmente focal e relacionado a doenca.
Observou-se edema em 5% dos ciclos nos pacientes normais € ndo se registrou aumento com o
tempo no estudo.

Anormalidades cutaneas relacionadas a radiagdo assim como relatos de erup¢do maculopapulosa,
prurido, sindrome de Stevens-Johnson, € necrose epidérmica toxica foram reportados.

Relatos de astenia e mal-estar também foram recebidos como parte da continua vigilancia da
seguranga de paclitaxel.

Terapia combinada

- Paclitaxel + trastuzumabe

Quando paclitaxel foi administrado com uma infusdo de 3 horas em combinagdo com
trastuzumabe para tratamento de primeira linha de pacientes com cancer de mama metastatico, os
seguintes eventos (sem levar em consideragdo a relagdo com paclitaxel ou trastuzumabe) foram
relatados mais frequentemente do que em relagdo ao paclitaxel administrado como agente unico:
insuficiéncia cardiaca, infecc¢do, calafrios, febre, tosse, rash, artralgia, taquicardia, diarreia,
hipertonia, epostase, acne, herpes simplex, ferimento acidental, insonia, rinite, sinusite, e reagao
no local da injecdo. Algumas destas diferencas na frequéncia podem ser devido ao nimero e
duracdo aumentados de tratamentos com a combinacdo paclitaxel / trastuzumabe vs. paclitaxel
como agente unico. Eventos graves foram relatados a taxas similares para paclitaxel /
trastuzumabe e paclitaxel como agente tnico.

A administracdo de trastuzumabe em combinagdo com paclitaxel em pacientes previamente
tratados com antraciclinas resultou em frequéncia e gravidade aumentadas de disfungdo cardiaca
em comparacdo com pacientes tratados com paclitaxel como agente Unico e raramente foi
associada com morte. Em tudo com excegdo destes casos raros, pacientes responderam ao
tratamento médico apropriado.

- Paclitaxel + cisplatina

Quando administrado por uma infusdo de 3 horas para quimioterapia de primeira linha para o
cancer de ovario, neurotoxicidade, artralgia/mialgia, e hipersensibilidade foram relatados como
mais frequentes e graves por pacientes tratados com paclitaxel seguido de cisplatina do que por
pacientes tratados com ciclofosfamida seguida de cisplatina. Mielodepressao pareceu ser menos
frequente e grave com paclitaxel sendo administrado por infusdo de 3 horas seguido de cisplatina
quando comparado com a terapia com ciclofosfamida seguida de cisplatina.

Comparagdo de neurotoxicidade nos estudos cruzados CA139-209 e CA139-022 sugere que,
quando paclitaxel ¢ administrado em combina¢do com cisplatina 75 mg/m?, a incidéncia de
neurotoxicidade grave ¢ mais comum quando a dose de paclitaxel for 175 mg/m? em infusao de
3 horas (21%) do que com a dose de 135 mg/m? realizada em infusdo de 24 horas (3%).

- Paclitaxel + doxorrubicina

Insuficiéncia cardiaca congestiva foi relatada na terapia combinada de paclitaxel e doxorrubicina
em pacientes com cancer de mama metastatico sem tratamento prévio e sem quimioterapia
anterior. Casos de infarto do miocardio foram raramente relatados. Disfun¢do cardiaca e reducao
da fracdo de ejecdo ventricular esquerda ou falha ventricular sdo relatadas tipicamente em
pacientes em tratamento com paclitaxel que receberam outras quimioterapias, principalmente
com antraciclinas.

- Paclitaxel + radioterapia
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Pneumonite por radiagdo foi relatada em pacientes recebendo radioterapia concomitante.

Eventos adversos por frequéncia

A frequéncia dos eventos adversos listada abaixo ¢ definida usando o seguinte: muito comum (>
10%); comum (> 1%, < 10%); incomum (> 0,1%, < 1%); raro (> 0,01%, < 0,1%); muito raro (<
0,01%); nao conhecido (ndo pode ser estimado com base nos dados disponiveis).

Infecgdes e infestacoes:

- Muito comum: infec¢ao;

- Incomum: choque séptico;
- Raro: pneumonia, sepse.

Desordens do sangue e do sistema linfatico:

- Muito comum: mielossupressdo, neutropenia, anemia, trombocitopenia, leucopenia, febre,
sangramento;

- Raro: neutropenia febril;

- Muito raro: leucemia mieloide aguda, sindrome mielodisplasica.

Desordens do sistema imunolégico:

- Muito comum: reagdes menores de hipersensibilidade (principalmente vermelhiddo e erupgao
cutanea);

- Incomum: reagdes significantes de hipersensibilidade requerendo tratamento (exemplo:
hipotensao, edema angioneurdtico, desconforto respiratorio, urticaria generalizada, edema, dor
nas costas, calafrios);

- Raro: reagdes anafilaticas (seguida de morte);

- Muito raro: choque anafilatico.

Desordens no metabolismo e nutri¢ao:
- Muito raro: anorexia;
- Nio conhecido: sindrome de lise tumoral.

Desordens psiquiatricas:
- Muito raro: estado de confusao.

Desordens do sistema nervoso:

- Muito comum: neurotoxicidade (principalmente: neuropatia periférica);

- Raro: neuropatia motora (com fraqueza menor distal resultante);

- Muito raro: neuropatia autondémica (resultando em ileo paralitico e hipotensdo ortostatica),
epilepsia do tipo grande mal, convulsdes, encefalopatia, tontura, cefaleia, ataxia.

Desordens nos olhos:

- Muito raro: distirbios reversiveis do nervo optico e/ou visuais (escotomas cintilantes),
particularmente em pacientes que tenham recebido doses maiores que as recomendadas,
fotopsia, embacamento visual;

- Nao conhecido: edema macular, lacrimejamento aumentado

Desordens no ouvido e labirinto:
- Muito raro: perda da audigdo, tinitus, vertigem, ototoxicidade.

Desordens cardiacas:
- Muito comum: ECG anormal;
- Comum: bradicardia;
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- Incomum: cardiomiopatia, taquicardia ventricular assintomatica, taquicardia com bigeminismo,
bloqueio AV e sincope, infarto do miocardio;
- Muito raro: fibrilagao atrial, taquicardia supraventricular.

Desordens vasculares:

- Muito comum: hipotensao;

- Incomum: hipertensao, trombose, tromboflebite;
- Muito raro: choque.

Desordens respiratdrias, toracicas e do mediastino:

- Raro: dispneia, derrame pleural, insuficiéncia respiratoria, pneumonia intersticial, fibrose
pulmonar, embolia pulmonar;

- Muito raro: tosse.

Desordens gastrointestinais:

- Muito comum: nausea, vomito, diarreia, mucosite;

- Raro: obstrugdo intestinal, perfuracdo intestinal, colite isquémica, pancreatite;

- Muito raro: trombose mesentérica, colite pseudomembranosa, esofagite, constipagao, ascite.

Desordens hepatobiliares:
- Muito raro: necrose hepatica (seguida de morte), encefalopatia hepatica (seguida de morte).

Desordens do tecido subcutianeo e da pele:

- Muito comum: alopecia;

- Comum: alteracdes transientes ¢ leves na pele e unhas;

- Raro: prurido, erupcao cutanea, eritema, flebite, celulite, esfoliacao da pele, necrose e fibrose,
radiation recall;

- Muito raro: Sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica, eritema multiforme, dermatite
esfoliativa, urticaria, onicélise (pacientes em tratamento devem usar protetor solar nas maos e
nos pés);

- Nao conhecido: esclerodermia, lapus eritematoso cutaneo, eritrodisestesia palmo-plantar

Desordens musculoesqueléticas, nos ossos e tecidos de conexio:
- Muito comum: artralgia, mialgia;
- Nao conhecido: lapus eritematoso sist€émico.

Desordens gerais e condicdes do local da administracio:

- Comum: reagdes no local da injecdo (incluindo edema, dor, eritema, endurecimento localizados,
o extravasamento pode resultar em celulite);

- Raro: astenia, mal-estar, pirexia, desidrata¢ao, edema.

- Nao conhecido: hiperhidrose

Investigacoes:

- Comum: elevagao grave no AST (SGOT), elevacao grave na fosfatase alcalina;
- Incomum: elevagdo grave na bilirrubina;

- Raro: aumento da creatinina no sangue.

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

10. SUPERDOSE
Nio existe antidoto conhecido que possa ser utilizado em caso de superdose de EVOTAXEL®
(paclitaxel). As complicagdes principais de uma superdose consistem em depressdo da medula
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ossea, neurotoxicidade periférica ¢ mucosite. A superdosagem em pacientes pediatricos pode
estar associada com a toxicidade aguda ao etanol (vide 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- Uso Pediatrico).

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

11. REFERENCIAS
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Exposure to Hazardous Drugs. OSHA, 1999.
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3. American Society of Health-System Pharmacists. ASHP guidelines on handling hazardous
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/ relacionadas
VPS)
Mudanca dos -6 MG/ML SOL INJ
0595614/23-5 cuidados de Composigﬁo/ CTFA \g]?\/ITI;RANS X
10450 — conservagdo do Cuidados de -6 MG/ML SOL INJ
Nio SIMILAR — Medicamento conservagao/ VPSe | CTFA VD TRANS X
18/04/2024 o Notificagdo de | 13/06/2023 22/01/2024 Posologia e VP 16,7 ML
disponivel Alteracio de Mudanga maior Modo de Usar/ -6 MG/ML SOL INJ
Texto de Bula — de excipientes Reagdes adversas CT FA VD TRANS X
RDC 60/12 para formas Dizeres Legais 25 ML
0595612/23-9 | farmacéuticas em - 6 MG/ML SOL INJ
~ CT FA VD TRANS X
solucdo 50 ML
10450 — -6 MG/ML SOL INJ
SIMILAR — CT FA VD TRANS X
Notificagdo de Nio Niio REACOES 6 MGIML SOL INI
26/03/2021 | 1169001/21-1 Alteracdo de aplicavel Naéo aplicavel Naio aplicavel aplicavel ADVERSAS VPS CT FA VD TRANS X
Texto de Bula — 16,7 ML
RDC 60/12 -6 MG/ML SOL INJ
CT FA VD TRANS X
25 ML
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-6 MG/ML SOL INJ

sucessor)

CT FA VD TRANS X
50 ML
21/05/2018
(DOU de -6 MG/ML SOL INJ
11203 - Transferén CT FA VD TRANS X
10450 — SIMILAR — cia de 5 ML
SIMILAR — Solicitacao de Titularidad -6 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de Transferéncia de e)e VPSe CT FA VD TRANS X
04/09/2018 | 0880184/18-3 Alteragdo de 21/12/2017 | 2308656/17-4 Titularidade de 19/08/2018 Dizeres Legais VP 16,7 ML
Texto de Bula — Registro (data da -6 MG/ML SOL INJ
RDC 60/12 (operagéo vigéncia CTFA ;’?&I{{ANS X
comercial) do registro -6 MG/ML SOL INJ
referente CT FA VD TRANS X
a0 50 ML




17/09/2025, 09:40 Email — Vitor Henrique dos Santos Palu — Outlook

E Outlook

RE: Avaliacdo técnica de item - 37513

De Vitor Henrique dos Santos Palu <vitorpalu@hcfamema.sp.gov.br>
Data Qui, 04/09/2025 15:43
Para Walter Eduardo Zimmermann Dias <eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br>

Boa tarde,
Certo, vou dar seguimento. Obrigado!

Atenciosamente,

Vitor Henrique dos Santos Palu

Aux. Compras - Tel (14)3434-2501 - 2369
Geréncia de compras e gestdo de contratos.

De: Walter Eduardo Zimmermann Dias <eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br>
Enviado: quinta-feira, 4 de setembro de 2025 14:43

Para: Vitor Henrique dos Santos Palu <vitorpalu@hcfamema.sp.gov.br>
Assunto: RE: Avalia¢do técnica de item - 37513

Boa tarde

Atende ao descritivo ofertado pelo fornecedor.

Farm. Walter Eduardo Zimmermann Dias
Chefe da Secdo Técnica

' SAO Nidclea de Farmdcia
PAULO eduardozimmer@hcfamema.sp.govbr | 74 3434-2525 - Ramol - 1751

HCFAMEMA gg:;::'ﬁ?ﬂ Ruo Reinaldo Machado, 255 [ Frogata | Marifia-5P | CEP: 17519-080
Secretaria de Hospital dos Clinicas do Faculdode de Medicing o Marilio - HOFAMENA
Soide
HCFAMEMA

De: Vitor Henrique dos Santos Palu <vitorpalu@hcfamema.sp.gov.br>

Enviado: quinta-feira, 4 de setembro de 2025 13:34

Para: Walter Eduardo Zimmermann Dias <eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br>
Assunto: Avalia¢do técnica de item - 37513

Boa tarde Eduardo,

tudo bem?

Solicito, por gentileza, avaliagdo técnica de item:

Cod. Iltem: 48091 - PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG

Descrigdo: PACLITAXEL 6MG/ML ; FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE APRESENTACAO

FRASCO/FRASCO-AMPOLA/SERINGA PREENCHID ; VIA DE ADMINISTRACAO INTRAVENOSA.

Caso ndo seja o responsavel pela avaliagdo, solicito, por gentileza, que me informe o setor competente, a fim de que eu
possa entrar em contato.

Atenciosamente,

Vitor Henrique dos Santos Palu

Aux. Compras - Tel (14)3434-2501 - 2369
Geréncia de compras e gestdo de contratos.

https://outlook.office.com/mail/id/AAQkAGZKNDMwNIAOLTEzMjAINDgwOC1hZGU3LTEAZWISOWIANTU20AAQADAQY OK%2F9iRJkp%2Bs0Be. .. 7
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17/09/2025, 09:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: EVOTAXEL

Nome do EVOTAXEL Complemento Numero do 25351.720488/2017-
Produto da Marca Processo 92
Numero da 116880021 Data da 21/05/2018 Vencimento da 10/2029
Regularizacao Regularizacéo Regularizacéo
Empresa FARMARIN CNPJ 58.635.830/0001- AFE 1.01.688-3
Detentora da INDUSTRIAE 75
Regularizagao COMERCIO

LTDA
Principio Ativo PACLITAXEL Categoria Similar

Regulatéria

Medicamento de -
referéncia

Classe ANTINEOPLASICO ATC
Terapéutica

Tipo de Ordinaria Parecer Publico -
Priorizagao
Bulario Acesse aqui Rotulagem
Eletrénico
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 6 MG/ML SOL INJ CT FA 1168800210019 SOLUCAO INJETAVEL 21/05/2018 24
VD TRANS X 5 ML meses
Principio PACLITAXEL
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de  Fabricante: LABORATORIO FARMACO URUGUAYO
Fabricagao Cédigo Unico: A000348
Enderego: AVDA. DAMASO ANTONIO LARRANAGA 4496, MONTEVIDEO. - URUGUAI
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSO

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1246407 ?checkNotificado=false&checkRegistrado=true&numeroRegistro=116880021 1/8
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Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto

Vermelha
Nao

6 MG/ML SOL INJCT 5
FAVD TRANS X 5 ML

PACLITAXEL

1168800210027

SOLUCAO INJETAVEL

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: LABORATORIO FARMACO URUGUAYO

Cédigo Unico: A000348

21/05/2018

24
meses

Enderego: AVDA. DAMASO ANTONIO LARRANAGA 4496, MONTEVIDEO. - URUGUAI

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

Adulto

Vermelha
Nao

6 MG/ML SOL INJ CT 10
FAVD TRANS X 5 ML

PACLITAXEL

1168800210035

SOLUCAO INJETAVEL

21/05/2018

24
meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1246407 ?checkNotificado=false&checkRegistrado=true&numeroRegistro=116880021

2/8



17/09/2025, 09:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de  Fabricante: LABORATORIO FARMACO URUGUAYO
Fabricagao Cédigo Unico: A000348
Enderego: AVDA. DAMASO ANTONIO LARRANAGA 4496, MONTEVIDEO. - URUGUAI
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSO

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescrigédo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto
uso

Destinagao -

Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao

fracionada
4 6 MG/ML SOL INJ CT FA 1168800210043 SOLUGAO INJETAVEL 21/05/2018 24
VD TRANS X 16,7 ML meses
Principio PACLITAXEL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: LABORATORIO FARMACO URUGUAYO
Fabricagao Cédigo Unico: A000348
Endereco: AVDA. DAMASO ANTONIO LARRANAGA 4496, MONTEVIDEO. - URUGUAI
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSO

Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1246407 ?checkNotificado=false&checkRegistrado=true&numeroRegistro=116880021 3/8
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Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restricao de Adulto
uso

Destinagao -

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
5 6 MG/ML SOL INJ CT 10 1168800210051 SOLUCAO INJETAVEL 21/05/2018 24
FAVD TRANS X 16,7 ML meses
Principio PACLITAXEL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Priméaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: LABORATORIO FARMACO URUGUAYO
Fabricagao Cédigo Unico: A000348
Enderego: AVDA. DAMASO ANTONIO LARRANAGA 4496, MONTEVIDEO. - URUGUAI
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSO

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescrigédo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto
uso

Destinagao -
Tarja Vermelha

Apresentagdao  Néo

fracionada
6 6 MG/ML SOL INJ CT FA 1168800210061 SOLUCAO INJETAVEL 21/05/2018 24
VD TRANS X 25 ML meses
Principio PACLITAXEL
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1246407 ?checkNotificado=false&checkRegistrado=true&numeroRegistro=116880021 4/8
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Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de  Fabricante: LABORATORIO FARMACO URUGUAYO
Fabricagao Cédigo Unico: A000348
Enderego: AVDA. DAMASO ANTONIO LARRANAGA 4496, MONTEVIDEO. - URUGUAI
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSO

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescrigédo Médica
prescricao

Restri¢ao de Adulto
uso

Destinagao -

Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao

fracionada
7 6 MG/ML SOLINJCT5 1168800210078 SOLUGAO INJETAVEL 21/05/2018 24
FAVD TRANS X 25 ML meses
Principio PACLITAXEL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: LABORATORIO FARMACO URUGUAYO
Fabricagao Cédigo Unico: A000348
Endereco: AVDA. DAMASO ANTONIO LARRANAGA 4496, MONTEVIDEO. - URUGUAI
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSO

Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1246407 ?checkNotificado=false&checkRegistrado=true&numeroRegistro=116880021 5/8
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Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto

Vermelha
Nao

6 MG/ML SOL INJ CT 10
FAVD TRANS X 25 ML

PACLITAXEL

1168800210086

SOLUCAO INJETAVEL

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« Fabricante: LABORATORIO FARMACO URUGUAYO

Cédigo Unico: A000348

21/05/2018

24
meses

Enderego: AVDA. DAMASO ANTONIO LARRANAGA 4496, MONTEVIDEO. - URUGUAI

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

Adulto

Vermelha
Nao

6 MG/ML SOL INJ CT FA
VD TRANS X 50 ML

PACLITAXEL

1168800210094

SOLUCAO INJETAVEL

21/05/2018

24
meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1246407 ?checkNotificado=false&checkRegistrado=true&numeroRegistro=116880021
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Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de  Fabricante: LABORATORIO FARMACO URUGUAYO
Fabricagao Cédigo Unico: A000348
Enderego: AVDA. DAMASO ANTONIO LARRANAGA 4496, MONTEVIDEO. - URUGUAI
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSO

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescrigédo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto
uso

Destinagao -

Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao

fracionada
10 6 MG/ML SOLINJCT5 1168800210108 SOLUGAO INJETAVEL 21/05/2018 24
FAVD TRANS X 16,7 ML meses
Principio PACLITAXEL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: LABORATORIO FARMACO URUGUAYO
Fabricagao Cédigo Unico: A000348
Endereco: AVDA. DAMASO ANTONIO LARRANAGA 4496, MONTEVIDEO. - URUGUAI
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAVENOSO

Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1246407 ?checkNotificado=false&checkRegistrado=true&numeroRegistro=116880021 718
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Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restricao de Adulto
uso

Destinagao -

Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1246407 ?checkNotificado=false&checkRegistrado=true&numeroRegistro=116880021 8/8



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

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

Dados do Fornecedor

CNPJ: 11.872.656/0002-00 DUNS®: 896494799

Razio Social: HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA.

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 24/09/2025
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

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

Niveis cadastrados:
Documento(s) assinalado(s) com

wkn

esti(3o) com prazo(s) vencido(s).
Fornecedor possui pendéncias em um ou mais niveis de cadastramento. Para mais informagées, utilize as funcionalidades de
consulta disponiveis.

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: 26/11/2025 Automatica

FGTS Validade: 22/09/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 29/11/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)

Receita Estadual/Distrital Validade: 13/10/2025

Receita Municipal Validade: 19/06/2025 (*)

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/06/2026

Emitido em: 17/09/2025 16:30 1 de 1
CPF: 475.XXX.XXX-31  Nome: VITOR HENRIQUE DOS SANTOS PALU
Ass:



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

Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de S&o Paulo

Débitos Tributarios N&o Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sdo Paulo

CNPJ: 11.872.656/0002-00

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de Sao
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa juridica acima
identificada, é certificado que ndo constam débitos declarados ou apurados
pendentes de inscricao na Divida Ativa de responsabilidade do estabelecimento
matriz/filial acima identificado.

Certidao n° 25090761044-51
Data e hora da emisséo 17/09/2025 16:32:55
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expedigao.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitacdo desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

Folhalde1l
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Bolsa Eletrénica de Compras SP

Mural Legislacao Minutas Edital Fornecedores Catalogo Comunicagao Manuais
16:33:39
Pesquisa Sang¢des por Fornecedor
Razéo Social CNPJ/CPF 11872656000200 Ordenar Por v
Buscar Exibir Todos Irnprimir Guia Selecionada

Data e Hora da Consulta:
quarta-feira, 17 de setembro de 2025 as 16:33
N&o foram encontradas sangdes para CNPJ/CPF: 11.872.656/0002-00 E RAZAO SOCIAL/NOME: HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA

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

https://www.bec.sp.gov.br/Sancoes ui/aspx/ConsultaAdministrativaFornecedor.asnx 1/2


https://www.bec.sp.gov.br/
https://www.bec.sp.gov.br/
https://www.bec.sp.gov.br/
https://www.bec.sp.gov.br/
https://www.bec.sp.gov.br/FAQ_UI/FAQ.aspx?chave=
https://www.bec.sp.gov.br/becsp/Quem_Somos/Fale_Conosco.aspx?chave=
https://www.saopaulo.sp.gov.br/
https://www.saopaulo.sp.gov.br/
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis?cpfCnpj=11872656000200&tipoSancao=300005
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis?cpfCnpj=11872656000200&tipoSancao=300005
https://spmaisdigital.sp.gov.br/
https://www.flickr.com/governosp/
https://www.linkedin.com/company/governosp/
https://www.tiktok.com/@governosp
https://www.youtube.com/governosp/
https://www.twitter.com/governosp/
https://www.instagram.com/governosp/
https://www.facebook.com/governosp/
https://www.saopaulo.sp.gov.br/fale-conosco/comunicar-erros/
https://www.bec.sp.gov.br/becsp/Legislacao/UI_Selecao.aspx?chave=
https://www.bec.sp.gov.br/becsp/Aspx/Minutas.aspx?chave=
https://www.bec.sp.gov.br/becsp/aspx/Downloads_Editais_Minuta_Antigo.aspx?chave=

17/09/2025, 16:33 E-Sangdes

Para contato transmitir mensagem pelo Fale Conosco selecionando a op¢ao mais adequada: e-Sangées-Duvidas ou Solicitagées ou Sugestoes ou Reclamagées

https://www.bec.sp.gov.br/Sancoes ui/aspx/ConsultaAdministrativaFornecedor.asnx 2/2


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

17/09/2025, 16:34

# DADOS ATUALIZADOS

Consulta de Sangdes | Portal da Transparéncia do Governo Federal

Dados atualizados até: 09/2025 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - CEIS) , 09/2025 (Diario Oficial da Unido - CEAF) , 09/2025 (Sistema Integrado de

Administracdo Financeira do Governo Federal (SIAFI) - CEPIM) , 09/2025 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - CNEP) , 09/2025 (Sistema Integrado de Registro do

CEIS/CNEP - Acordos de Leniéncia)

Dados da consulta: 17/09/2025 16:34:34

FILTROS APLICADOS:

CPF / CNPJ sancionado: 11.872.656/0002-00

Consulta
DETALHAR CADASTRO CNPJ/ICPP NOME UF SANCIONADO | ORGAO/ENTIDADE CATEGORIA EGE@%E@AO DA | VALORDA | oyaNTIDADE
SANCIONADO SANCIONADO SANCIONADORA SANGAO BANGAO MULTA

Nenhum registro encontrado

https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?paginacaoSimples=true&tamanhoPagina=&offset=&direcaoQrdenacao=asc&cpfCnpj=11872656000200&colunasSelecionadas=linkDetalhamento%2Ccadastro%...
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (17/09/2025 as 16:36) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

guanto ao CNPJ n° 11.872.656/0002-00.

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
68CB.0DAE.3D0D.1774 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade _adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 17/09/2025 as 16:36:14 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1


http://divulgacandcontas.tse.jus.br/
https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php?codControle=68CB.0DAE.3D0D.1774&cpfCnpj=11872656000200

Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (17/09/2025 as 16:39) 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° 044.401.056-45.

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
68CB.0E66.E4D3.B958 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade _adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 17/09/2025 as 16:39:18 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1


http://divulgacandcontas.tse.jus.br/
https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php?codControle=68CB.0E66.E4D3.B958&cpfCnpj=04440105645

Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (17/09/2025 as 16:40) 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° 090.852.928-75.

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
68CB.0E94.3F25.7004 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade _adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 17/09/2025 as 16:40:05 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1


http://divulgacandcontas.tse.jus.br/
https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php?codControle=68CB.0E94.3F25.7004&cpfCnpj=09085292875

18/09/2025, 08:14 Governo do Estado de Sao Paulo

Imprimir Baixar PDF

SECRETARIA DA FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO

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

Informacgées Cadastrais
CNPJ/CPF: 11.872.656/0002-00

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

Pesquisa realizada em: 18/09/2025 as 08:14:25

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

da data de expedigdo do mesmo.

Este documento ndo tem validade de Certidao Negativa.

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

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

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

- Aos registros incluidos apds a emissao da declaracédo cabe a aplicagao 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: 9AC879C5.1FA74934.93C581AF.EDD18846

EMISSAO GRATUITA

Atencdo: Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

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

Inicio do menu

[

Inicio

Institucional

Sobre a CGE Misséo, Visao e Valores Estrutura organizacional Competéncias Cédigo de Conduta
Legislacéo

Lei Estadual Decreto Estadual Resolugéo Portaria Comunicados Legislacao Federal Constituicbes
Canais de Comunicacao

Controladoria em Dados

PUBLICAGOES

Links Externos

Apoio & CGE Orgaos Estaduais Controladorias Brasileiras Ouvidorias Brasileiras Sites Federais

)

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 6rgéo cadastrador habilitado junto ao Sistema Banco de Sangbes para
registro de sancdes e acordos de leniéncia no Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas (CEIS) e no
Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), mantido pela Controladoria Geral da Uniao.

O registro das sangbes aplicadas com base na Lei Anticorrupgao deixou de ser realizado no Cadastro Estadual de
Empresas Punidas (CEEP) para registro no Sistema Banco de Sang¢des, diante do Decreto n® 67.684, de 2023.

A centralizagdo de sangdes permite que o cidadao realize sua consulta numa unica plataforma, conferindo agilidade e
eficiéncia nesse procedimento, o que reforga o compromisso da administragdo para desburocratizagdo dos servigos
publicos.

Relatoério

CNPJ: || 11872656000200

[ Limpar | [ FiItrar]

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

[ Exportar Excel ][ Exportar CSV ” Exportar XML l

www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP . asnx#gsc.tab=0
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https://www.saopaulo.sp.gov.br/
https://www.saopaulo.sp.gov.br/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/
http://www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PGtemplate.html
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/sobre-a-controladoria-geral-do-estado-cge/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/conheca-a-missao-visao-e-valores-da-controladoria-geral-do-estado/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/estrutura-organizacional/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/competencias-das-coordenadorias/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/codigo-de-conduta/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/lei-estadual/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/decreto-estadual/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/resolucao-cge/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/portaria/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/comunicado/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/legislacao-federal/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/constituicoes/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/canais-de-comunicacao/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/acesso-a-informacao-2/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/publicacao/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/apoio-da-cge/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/orgaos-estaduais/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/controladorias-brasileiras/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/ouvidorias-brasileiras/
http://www.controladoriageral.sp.gov.br/sites-federais/
https://www.ouvidoria.sp.gov.br/Portal/Default.aspx
http://www.transparencia.sp.gov.br/
http://www.sic.sp.gov.br/
https://www.flickr.com/governosp/
https://www.linkedin.com/company/governosp/
https://x.gd/6fnjq
https://www.youtube.com/governosp/
https://www.twitter.com/governosp/
https://www.instagram.com/governosp/
https://www.facebook.com/governosp/
javascript:mudaTamanho('body', 1);
javascript:mudaTamanho('body', -1);
https://www.saopaulo.sp.gov.br/fale-conosco/comunicar-erros/

18/09/2025, 08:18 Controladoria Geral do Estado

www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP . asnx#gsc.tab=0 2/2


https://www.saopaulo.sp.gov.br/

CERTIDAO DE APENADOS

O Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo CERTIFICA que, de acordo com seus assentamentos, ressalvando-se os atos que
sobrevenham a esta pesquisa, NAO constam, até a presente data, 18/09/2025, as 08h21, IMPEDIMENTOS DE
LICITAQAO/CONTRATO/CHAMAMENTO PUBLICO/CELEBRACAO DE PARCERIA relacionados ao CNPJ 11.872.656/0002-00 informado.

Este documento foi certificado digitalmente e é valido até 18/09/2025, as 08h21.

Para conferéncia:
acesse o site https://www4.tce.sp.gov.br/apenados/publico
e informe o cédigo: 23454c1b-bda6-4e39-99e2-1634cfe69903
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°: 4642054 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
17/09/2025, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de; *rrskkkkiiiook

HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA, CNPJ: 11.872.656/0002-00, conforme indicac&o constante do
pedido de certida. x** ikt x xRk rrkiooiiiiioidoi

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, 18 de setembro de 2025.
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

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

Dados do Fornecedor

CNPJ: 11.872.656/0001-10 DUNS®: 900347731

Razio Social: HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA.

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 09/03/2026
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

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

Niveis cadastrados:
Documento(s) assinalado(s) com

wkn

esti(3o) com prazo(s) vencido(s).
Fornecedor possui pendéncias em um ou mais niveis de cadastramento. Para mais informagées, utilize as funcionalidades de
consulta disponiveis.

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: 07/10/2025 Automatica

FGTS Validade: 22/09/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 11/10/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)

Receita Estadual/Distrital Validade: 15/05/2025 (%)

Receita Municipal Validade: 05/05/2025 (%)

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira (Possui Pendéncia)
Validade: 30/06/2025 (*)

Emitido em: 17/09/2025 09:58 1 de 1
CPF: 475.XXX.XXX-31  Nome: VITOR HENRIQUE DOS SANTOS PALU
Ass:



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

17/09/2025, 09:58 E-Sangdes
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Bolsa Eletrénica de Compras SP

Mural Legislacao Minutas Edital Fornecedores Catalogo Comunicagao Manuais
9:58:49
Pesquisa Sang¢des por Fornecedor
Razéo Social CNPJ/CPF 11872656000110 Ordenar Por v
Buscar Exibir Todos Irnprimir Guia Selecionada

Data e Hora da Consulta:
quarta-feira, 17 de setembro de 2025 as 09:58
Nao foram encontradas sangdes para CNPJ/CPF: 11.872.656/0001-10 E RAZAO SOCIAL/NOME: HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA.

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

https://www.bec.sp.gov.br/Sancoes ui/aspx/ConsultaAdministrativaFornecedor.asnx 1/2
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https://www.instagram.com/governosp/
https://www.facebook.com/governosp/
https://www.saopaulo.sp.gov.br/fale-conosco/comunicar-erros/
https://www.bec.sp.gov.br/becsp/Legislacao/UI_Selecao.aspx?chave=
https://www.bec.sp.gov.br/becsp/Aspx/Minutas.aspx?chave=
https://www.bec.sp.gov.br/becsp/aspx/Downloads_Editais_Minuta_Antigo.aspx?chave=

17/09/2025, 09:58 E-Sangdes

Para contato transmitir mensagem pelo Fale Conosco selecionando a op¢ao mais adequada: e-Sangées-Duvidas ou Solicitagées ou Sugestoes ou Reclamagées
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PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Divida Ativa

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

CNPJ Base: 11.872.656

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° 72585773 Folhaldel
Data e hora da emissao 17/09/2025 09:59:39 (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



17/09/2025, 10:00

# DADOS ATUALIZADOS

Consulta de Sangdes | Portal da Transparéncia do Governo Federal

Dados atualizados até: 09/2025 (Sistema Integrado de Administragéo Financeira do Governo Federal (SIAFI) - CEPIM) , 09/2025 (Sistema Integrado de Registro do

CEIS/CNEP - CEIS) , 09/2025 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - Acordos de Leniéncia) , 09/2025 (Diario Oficial da Unido - CEAF) , 09/2025 (Sistema Integrado

de Registro do CEIS/CNEP - CNEP)

Dados da consulta: 17/09/2025 10:00:07

FILTROS APLICADOS:

CPF / CNPJ sancionado:

Orgdo sancionador:

11.872.656/0001-10

11.872.656/0001-10

Consulta
CNPJ/CPF NOME ORGAO/ENTIDADE CATEGORIA DATADE VALOR DA
DETALHAR CADASTRO SANCIONADO SANCIONADO UF SANCIONADO | 5ANCIONADORA SANCAO EXE('}I'%‘CAO DA~ | MULTA QUANTIDADE

Nenhum registro encontrado

https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?paginacaoSimples=true&tamanhoPagina=&offset=&direcaoQrdenacao=asc&cofCnpj=11872656000110&orgaoEntidadeSancionadora=11.872.656%2F0001-10&...
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (17/09/2025 as 10:01) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

guanto ao CNPJ n° 11.872.656/0001-10.

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
68CA.B12F.8AB7.C095 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 17/09/2025 as 10:01:35 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1


http://divulgacandcontas.tse.jus.br/
https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php?codControle=68CA.B12F.8AB7.C095&cpfCnpj=11872656000110

Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (17/09/2025 as 10:04) 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° 090.852.928-75.

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
68CA.B1C9.B512.7249 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 17/09/2025 as 10:04:09 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1


http://divulgacandcontas.tse.jus.br/
https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php?codControle=68CA.B1C9.B512.7249&cpfCnpj=09085292875

Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (17/09/2025 as 10:04) 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° 044.401.056-45.

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
68CA.B1EE.BOFE.F286 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 17/09/2025 as 10:04:46 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1


http://divulgacandcontas.tse.jus.br/
https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php?codControle=68CA.B1EE.B0FE.F286&cpfCnpj=04440105645

17/09/2025, 10:05 Governo do Estado de Sao Paulo

Imprimir Baixar PDF

SECRETARIA DA FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO

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

Informacgées Cadastrais
CNPJ/CPF: 11.872.656/0001-10

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

Pesquisa realizada em: 17/09/2025 as 10:05:45

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

da data de expedigdo do mesmo.

Este documento ndo tem validade de Certidao Negativa.

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

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

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

- Aos registros incluidos apds a emissao da declaracédo cabe a aplicagao 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: 0672BBEB.10BCB88A.3E83E447.2B494074

EMISSAO GRATUITA

Atencdo: Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

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

Inicio do menu

[

Inicio

Institucional

Sobre a CGE Misséo, Visao e Valores Estrutura organizacional Competéncias Cédigo de Conduta
Legislacéo

Lei Estadual Decreto Estadual Resolugéo Portaria Comunicados Legislacao Federal Constituicbes
Canais de Comunicacao

Controladoria em Dados

PUBLICAGOES

Links Externos

Apoio & CGE Orgaos Estaduais Controladorias Brasileiras Ouvidorias Brasileiras Sites Federais

)

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 6rgéo cadastrador habilitado junto ao Sistema Banco de Sangbes para
registro de sancdes e acordos de leniéncia no Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas (CEIS) e no
Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), mantido pela Controladoria Geral da Uniao.

O registro das sangbes aplicadas com base na Lei Anticorrupgao deixou de ser realizado no Cadastro Estadual de
Empresas Punidas (CEEP) para registro no Sistema Banco de Sang¢des, diante do Decreto n® 67.684, de 2023.

A centralizagdo de sangdes permite que o cidadao realize sua consulta numa unica plataforma, conferindo agilidade e
eficiéncia nesse procedimento, o que reforga o compromisso da administragdo para desburocratizagdo dos servigos
publicos.

Relatoério

CNPJ: || 11872656000110

[ Limpar | [ FiItrar]

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

[ Exportar Excel ][ Exportar CSV ” Exportar XML l

www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP . asnx#gsc.tab=0
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Tribunal de Contas

do Estado de S3ao Paulo

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, 17/09/2025, as 10h07, IMPEDIMENTOS DE
LICITAQAO/CONTRATO/CHAMAMENTO PUBLICO/CELEBRACAO DE PARCERIA relacionados ao CNPJ 11.872.656/0001-10 informado.

Este documento foi certificado digitalmente e é valido até 17/09/2025, as 10h07.

Para conferéncia:
acesse o site https://www4.tce.sp.gov.br/apenados/publico
e informe o cddigo: 2925bca6-6eda-4bb4-be4f-55fa3bafe60e
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



MAPA COMPARATIVO COTACAO - ITENS

Cotacdo N°: 37513 Ano: 2025 Instituicdo: HCFAMEMA Data Cotagao : 01/09/2025 Pag.: 1
Fornecedor Cond. Entrega Registro Marca Embalagem  Unid Qtde. VIr. Unitario . Total
Pagto Anvisa
Produto: 48091 - PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG Ultima Compra: 30,0000 Ult.Entrada: 29/04/2025
1° 5286 - HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA (MG) 30 DIAS 5 1168800210043 FARMARIN CX C/1 FIAMF 800,0000 39,0500 31.240,0000
2° 22316 - ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS L 30 DIAS 15 FARMARIN UND FIAMF 800,0000 40,0400 32.032,0000
3° 1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGC 30 DIAS 3 1168800210094 FARMARIN FR CX C/1 FIAMF 800,0000 101,7900 81.432,0000
4° 174 - INTERLAB FARMACEUTICA LTDA 30 DIAS 30 1168800210043 URUGUAYO FR 16,7ML FIAMF 800,0000 236,0000 188.800,0000
RESUMO
Fornecedor Validade da Proposta Valor
HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA (MG) 31.240,0000
Total (R$) 31.240,0000
A EMPRESA 12 CLASSIFICADA ATENDE AS EXIGENCIAS DO OBJETO A SER CONTRATADO, COM O MENOR PRECO
SCAQO005E gcgec.adm4l
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

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

DESPACHO

N° do Processo: 144.00011836/2025-06
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento - Referente
Aquisicdo de PACLITAXEL 6 MG/ML

Ref. Proc. n° 144.00011836/2025-06

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



Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro De Castro Bienert, Chefe de
Gabinete de Autarquia, em 17/09/2025, as 18:09, 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
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
Secao de Licitacao

DESPACHO

N° do Processo: 144.00011836/2025-06
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento - Referente
Aquisicdo de PACLITAXEL 6 MG/ML

REQUISICAO N° 76150
OBJETO: PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG
ELEMENTO ECONOMICO: 33903030

O presente processo se destina a aquisicdo do item registrados nas requisicbfes acima,
devidamente autorizada e liberada pela Superintendente HCFAMEMA, em conformidade com o
artigo 23 da Lei Federal 14.133/2021. Importa o valor da aquisicdo em R$ 31.240,00 (trinta e
um mil duzentos e quarenta reais), enquadrando-se no valor do Simples Orcamento previsto
no artigo 75, da Lei Federal 14.133/21 e suas atualiza¢des, de acordo com 0 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 servigos de manutencéo de veiculos automotores (Vide Decreto n°

12.343, de 2024);

(X) Il - para contratacdo que envolva valores inferiores a R$ 62.725,59 (sessenta e dois mil
setecentos e vinte e cinco reais e cinquenta e nove centavos), no caso de outros servigos e
compras (Vide Decreto n® 12.343, de 2024);

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

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:


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/decreto/d12343.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/decreto/d12343.htm

() Item deserto/fracassado no Processo:

() 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. Faz-se necessaria a aquisicdo imediata, sendo esta
indispensavel para a continuidade dos servicos hospitalares, uma vez que o fornecedor que
apresentou a proposta mais vantajosa no processo n° 144.00015819/2024-59, néo realizou a
entrega do item na data prevista. Considerando tratar-se de medicamento de extrema
importancia para os servicos meédicos/hospitalares, torna-se imprescindivel a aquisicdo de
forma célere. Ressalta-se que, para a aquisicdo dos insumos descritos na requisicao, ja existe
certame licitatério em curso, na modalidade Pregdo Eletronico, sob a requisicdo n° 58.175,
conduzido pela autarquia HCFAMEMA.

Segue a Geréncia Orcamentéria 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 17/09/2025, as 12:23, 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 18/09/2025, as 16:34, 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

2C PO siorauo

HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

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

DESPACHO

N° do Processo: 144.00011836/2025-06
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento - Referente
Aquisicdo de PACLITAXEL 6 MG/ML

REQUISICAO N° 76150
OBJETO: PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG
ELEMENTO ECONOMICO: 33903030

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

Marilia, na data da assinatura digital.

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

seil ﬁ Documento assinado eletronicamente por Paula Maria Pelozo, Diretor Técnico I, em
. 17/09/2025, as 13:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
WNG W™ Egiadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

LT . . )
L TS https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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Governo do Estado de Sao Paulo

NOTA DE RESERVA - 2025NR02805

Unidade Gestora |O92601

Gestdo |09060

[Processo 20251004897

Evento [201100 - RESERVA DE DOTACAO ORCAMENTARIA.
Data Emissdo  |17/09/2025 |PTRes  Jo96004 Unidade Orcamentdria (09060
Programa Trabalho |10303093061170000 Fonte Recurso |15001000Z
UG Responsavel 092601 |Natureza da Despesa  [339030 Valor [31.240,00
Cronograma

Més Valor

09 31.240,00
Observagao

NR PRC 144.00011836/2025-06

Usuario

Consultado Em 17SET2025 Horario |14:00




2C PO siorauo

HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

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

DECLARACAO

N° do Processo: 144.00011836/2025-06
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento - Referente
Aquisicdo de PACLITAXEL 6 MG/ML

DECLARAGAO DE UTILIZAGCAO DE MINUTAS PADRONIZADAS

DECLARO ter utilizado as minutas padronizadas do Estado de Sao Paulo,
elaboradas em conformidade com aLei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, de acordo com a
analise técnica da Secretaria de Gestado e Governo Digital, e o0 exame juridico da Procuradoria
Geral do Estado, disponibilizadas no Portal de Compras do Governo do Estado de Sdo Paulo
(https://lcompras.sp.gov.br/), no sitio eletrbnico https://www.pge.sp.gov.br/, ou em outro sitio
eletrénico oficial do Estado, a seguir especificadas:

a) termo de referéncia para dispensa de licitacdo sem disputa, para aquisicdo de
bens, conforme verséo atualizada em 11/06/2025;

Marilia, na data da assinatura digital.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabhinete do HCFAMEMA

VITOR HENRIQUE DOS SANTOS PALU
Auxiliar de Compras
Geréncia de Compras e Gestédo de Contratos do HCFAMEMA
Servidor responséavel pela elabora¢do dos documentos

seil a Documento assinado eletronicamente por Vitor Henrique dos Santos Palu, Aux.
. Compras, em 18/09/2025, as 09:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
WSS ®® o Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023,



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html

Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro De Castro Bienert, Chefe de
SEi! a Gabinete de Autarquia, em 18/09/2025, as 16:23, 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.

: acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 , informando o cédigo verificador
1T7% 0082919076 e 0 codigo CRC 8D3457E3.
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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
Secao de Licitacao

DESPACHO

N° do Processo: 144.00011836/2025-06
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento - Referente
Aquisicdo de PACLITAXEL 6 MG/ML

LISTA ALTERAGOES DA MINUTA PADRONIZADA

LISTA DE ALTERA(;OES DO TEXTO PADRONIZADO
(destacadas em negrito e sublinhadas)

Minuta alterada Disposicao(os)
(confor_n]e versao i te?(to Justificativa da alteracao
especificada na padronizado
declaracao) alterada(s)
Termo de referéncia N&o houve N&o houve

Marilia, na data da assinatura digital.

VITOR HENRIQUE DOS SANTOS PALU
Auxiliar de Compras
Geréncia de Compras e Gestao de Contratos do HCFAMEMA

seil a Documento assinado eletronicamente por Vitor Henrique dos Santos Palu, Aux.
. Compras, em 18/09/2025, as 09:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
®®  no Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

o Pk acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 , informando o cédigo verificador
=311 0082919402 e o codigo CRC CA65CCA45.
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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
Secao de Licitacao

DESPACHO

N° do Processo: 144.00011836/2025-06
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento - Referente
Aquisicdo de PACLITAXEL 6 MG/ML

Cuida-se nestes autos de procedimento de Dispensa de Licitacdo para contratacdo de
PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG, em funcé&o do baixo valor , nos termos do art. 75, inciso Il, da
Lei Federal n® 14.133/2021, para atendimento das necessidades do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Marilia — HCFAMEMA.

1. JUSTIFICATIVAS DA CONTRATAGAO

1.1. Justifico esta contratacdo pelas razdes apresentadas e fundamentadas no Documento de
Formalizacdo de Demanda — DFD que segue como documento anexo neste Processo e
consolida as justificativas da necessidade da contratacdo apresentadas na requisi¢cao n° 76150.

1.2. A necessidade da contratacao foi informada por meio de requisi¢éo interna do Geréncia de
Suprimento e Abastecimento, que apontou a necessidade de aquisicdo do referido item decorre
do fato de que sua auséncia prejudicara a realizacdo dos servicos médicos/hospitalares do
HCFAMEMA.

2. ENQUADRAMENTO JURIDICO DA CONTRATAGCAO

2.1. Acolho as justificativas técnicas apresentadas nos autos que compdem este processo e
consigno que no presente caso a melhor solugéo identificada para o atendimento pleno e eficaz
da necessidade manifesta foi a realizacao de Dispensa de Licitacdo sem disputa eletrbnica, com
enguadramento na hipo6tese do inciso I, do art. 75 da Lei Federal n® 14.133/2021.

2.1.1. Reconhego que na instrucdo processual restou demonstrado o atendimento dos
requisitos previstos no inciso Il c/c 88 1° ao 4°, do art. 75 da Lei Federal n® 14.133/2021,
justificando o enquadramento juridico da contratacgao.

3. DEFINICAO DO OBJETO

3.1. Trata-se o objeto de PACLITAXEL 6 MG/ML - 100 MG.



3.2. A estimativa das quantidades da contratacdo foi estabelecida com base no histérico de
consumo do item dos ultimos 12 (doze) meses, visando atender a demanda de consumo
esperada deste item para o periodo de 04 meses.

3.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no
Decreto Estadual n°® 67.985/2023.

3.4. O bem objeto desta contratacao é caracterizado como bem comum, pois seus padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por meio de especificacbes usuais
de mercado (art. 6°, XIll da Lei Federal n® 14.133/2021).

3.5. Aprovo o Termo de Referéncia, elaborado em conformidade com o Decreto Estadual n°
68.185/2023 e com o inciso XXIII, do art. 6° da Lei Federal n° 14.133/2021, com base em minuta
padronizada disponibilizada no Portal de Compras do Estado de Séo Paulo (verséo atualizada
em 11/06/2025), e seus respectivos Anexos.

3.6. Aprovo todas as condicdes para execucao do objeto constantes do Termo de Referéncia e
demais Anexos, especialmente no que se refere aos prazos, local e regime de execucao.

3.6.1. Aprovo a substituicdo do Termo de Contrato pela Nota de Empenho de Despesa para
formalizacdo desta contratacdo, conforme consubstanciado no Termo de Referéncia, com
fundamento na hipotese prevista no inciso [l, do art. 95 da Lei Federal n°® 14.133/2021, por
se tratar de dispensa de licitacdo em razao de valor.

4. FORMA DE SELECAO DO FORNECEDOR

4.1. Nesta Dispensa de Licitacdo sem disputa eletrdnica, para estimativa da despesa foi
procedida pesquisa de precos, em observancia ao disposto no inciso I, do art. 72 da Lei
Federal n® 14.133/2021, e calculada na forma estabelecida no art. 23 da mesma Lei.

4.1.1. Para afericdo da estimativa da despesa foram considerados 0s seguintes
parametros:

4.1.1.1. Contratacdes similares feitas pela Administracdo Publica, em execucdo ou
concluidas no periodo de 1 (um) ano anterior a data da pesquisa de precos, inclusive
mediante sistema de registro de precos, considerando inclusive os valores pagos pelo
préprio HCFAMEMA na ultima contratacdo do(s) item(ns) nos ultimos 12 (doze)
meses (art. 3°, Il do Decreto Estadual n® 67.888/2023 e art. 23, § 1°, Il da Lei Federal
n°® 14.133/2021); e

4.1.1.2. Pesquisa direta com fornecedores, mediante solicitagdo formal de cotacéo,
por meio de e-mail, com as devidas justificativas da escolha dos fornecedores e
orcamentos atualizados, obtidos com menos de 6 (seis) meses (art. 3°, IV do Decreto
Estadual n° 67.888/2023 e art. 23, § 1°, IV da Lei Federal n° 14.133/2021).

4.1.1.2.1. O HCFAMEMA mantém em sistema informatizado um banco de dados
interno de fornecedores cadastrados para os diferentes tipos de bens e de
servigcos que ja foram e que podem vir a ser contratados. Esse banco de dados
da suporte as solicitacbes de cotacdes junto a fornecedores nas pesquisas de
precos realizadas, de modo que a escolha de fornecedores ocorre, via de regra,
com base nesse banco de dados interno. Somente sdo consultados outros
fornecedores, que nédo estdo cadastrados na referida base de dados, quando as
devolutivas recebidas sdo insuficientes para registrar um minimo de 3 (trés)
precos validos de fornecedores. Destaco que é rigorosamente realizado um
trabalho de atualizacdo desse banco de dados, sempre que identificados novos
potenciais fornecedores para os diferentes tipos de objetos de contratagbes do
HCFAMEMA.



4.1.1.2.2. No banco de dados interno, os fornecedores sdo cadastrados e
sistematicamente agrupados em razao da natureza dos bens ou dos servigos
gue ofertam. O préprio sistema vincula essas informacdes dos fornecedores aos
itens de contratacdo cadastrados.

4.1.1.2.3. Em cada pesquisa de precos realizada sao solicitados orcamentos a
fornecedores cadastrados para o tipo de item objeto da contratacdo. A escolha
dos fornecedores que compordao a pesquisa de precos € feita com base nas
devolutivas recebidas no procedimento de solicitacdo de cotacdes. Via de regra,
sao registrados na pesquisa de precos os orcamentos de todos os fornecedores
gue encaminham cota¢ao quando solicitada.

4.1.2. Todo procedimento de pesquisa de precos realizado com fornecedores no presente
caso observou rigorosamente o que dispde o 8§ 4° do art. 3° do Decreto Estadual n°
67.888/2023.

4.1.3. Foi realizado juizo critico a respeito dos precos cotados, em observancia ao
entendimento consagrado no Acérdédo 403/2013 da Primeira Camara do Tribunal de Contas
da Unido, sob relatoria do ministro Walton Alencar Rodrigues.

4.1.4. Assim, buscou-se com fundamento no conhecimento técnico do objeto e nas
informacdes coletadas na pesquisa de precos estabelecer um preco de referéncia e uma
estimativa do valor da contratacdo condizente com o praticado atualmente no mercado.

4.2. Nesta Dispensa de Licitacdo sera contratado o fornecedor que, entre aqueles que deram
devolutiva na pesquisa de precos e atendendo aos critérios de habilitacdo constantes do Termo
de Referéncia, apresentou cotacao/orcamento com menor preco para a execucao do objeto,
apos verificacdo de exequibilidade e aprovacdo técnica da sua proposta e
do produto ofertado(s).

5. EXIGENCIAS DE HABILITACAO

5.1. Aprovo todas as exigéncias de habilitacdo constantes do Termo de Referéncia, entre as
qguais se incluem as comprovacdes dos requisitos para habilitacdo juridica, fiscal, social,
trabalhista e econdmico-financeira e as suas respectivas excecoes, as comprovacoes aplicaveis
aos consorcios e as cooperativas, a declaracdes de regularidade perante o Ministério do
Trabalho e Emprego - MTE e de conflito de interesses e aquelas relacionadas aos requisitos da
contratacdo e as propostas dos fornecedores.

6. GARANTIA DA CONTRATAGAO

6.1. Nao haveréa a exigéncia de garantia da contratacdo, prevista nos arts. 96 e seguintes da Lei
Federal n°® 14.133/2021, com vistas ao ndo encarecimento da contratagdo e a ampliacdo da
concorréncia. O bem objeto da contratacdo €(sdo) caracterizado(s) como de natureza comum,
portanto, em uma avaliacdo de conveniéncia e de oportunidade socioeconémica entende-se que
a exigéncia de garantia poderia ensejar o aumento desvantajoso dos valores praticados pelos
fornecedores e dificultar o interesse em participar do certame, além de que ja serdo previstas
maneiras suficientes de viabilizar a fiel execugcdo dos termos da contratacdo e para sancionar
0S casos de descumprimento na execuc¢ao do objeto.

7. GARANTIA DE EXECUCAO CONTRATUAL



7.1. Aprovo o prazo de garantia contratual estabelecido no Termo de Referéncia, que se refere
ao prazo legal consubstanciado na Lei n® 8.078/1990 (Cdédigo de Defesa do Consumidor).

8. FORMA DE PAGAMENTO

8.1. A forma e o prazo de pagamento serdo aqueles constantes do Termo de Referéncia, com
observancia do Decreto Estadual n® 67.608/2023.

9. OBRIGAGOES DO CONTRATANTE E DO CONTRATADO

9.1. Aprovo as obrigacdes do Contratante e do Contratado constantes do Termo de Referéncia
e dos demais documentos que instruem este procedimento.

10. SANCOES

10.1. Defino que as sancdes para os casos de inadimplemento e outras infracdes praticadas
pelos fornecedores ou pela empresa que vier a ser contratada serdo aquelas previstas na
Portaria. HCFAMEMA n° 02, de 20 de junho de 2024, que seguira anexa ao Termo de
Referéncia, além daquelas previstas no art. 156 da lei Federal n°® 14.133/2021.

11. CONSIDERAGOES FINAIS

11.1. Declaro que o processo se enquadra nos parametros e pressupostos da lei e que foram
seguidas as suas determinacdes/orientacdes, configurando a hipotese do inciso Il, do art. 75 da
Lei Federal n° 14.133/2021, por se tratar da contratacdo de PACLITAXEL 6 MG/ML, cujo valor
se enquadra no limite legal que admite a dispensa da licitacdo, em observancia ao que
determina o § 1°, do art. 75 da Lei Federal n° 14.133/2021, conforme exposto nos documentos
gue instruem este procedimento.

11.2. Fica consignada a emissao da(s) Nota(s) de Empenho(s) em conformidade com a Nota de
Reserva.

11.3. Atesto que a empresa HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA - 11.872.656/0002-
00, apresentou proposta mais vantajosa, que passou por aprovacdo técnica e de viabilidade
pelos setores técnicos competentes, e preenche os requisitos de habilitacdo e qualificagédo
minima necessaria, se conformando as exigéncias constantes do Termo de Referéncia, estando
apta a atender a necessidade manifesta nos autos, com precos razoaveis dentro da pratica
atual de mercado, fornecendo economicidade a Administracao.

11.4. Fica autorizada a contratacdo nos termos supracitados, com fundamento no artigo 75,
inciso Il, da Lei Federal n°® 14.133/2021, conforme justificativa descrita na requisicao ,
considerando o menor valor aferido em pesquisa de mercado na forma do art. 23 da Lei Federal
14.133/2021, detalhado no Relatério Mapa Comparativo (0082780984).

11.6. Feitas essas consideracdes, e devidamente AUTORIZADA a deflagracéo da Dispensa de
Licitacdo, retorne a Geréncia de Compras e Gestdo de Contratos para a tomada das
providéncias necessarias a conclusdo da contratagéo.

Marilia, na data da assinatura digital.



IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabhinete do HCFAMEMA

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

seil £} Gabinete de Autarquia, em 18/09/2025, as 16:23, conforme horario oficial de Brasilia,
com o emprego de certificado digital emitido no &mbito da ICP-Brasil, com fundamento no

Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.
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@ Governo do Estado de Sao Paulo

CONTRATO DE EMPENHO 2025CT03550

No. do Documento

2025CT03550 Data de Emissdo| 175ET2025 |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 11872656000200 - HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA
Data de Entrega Prevista | 23SET2025
Modalidade do Empenho | 1 - ORDINARIO 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 | 20251004897
Numero do Contrato Fornecedor | OC 110191 Plano Interno 0438
Numero do Edital
Valor a Empenhar 31.240,00
Local de Entrega| RUA REINALDO MACHADO, 255
Bairro FRAGATA
Cidade MARILIA
CEP 17519-080
Informagdes Adicionais | N2 SEI!: 144.00011836/2025-06
Cronograma
Més Valor
01
02
03
04
05
06
07
08
09 31.240,00
10
11
12
Sequéncia 001 Item 00011028-0 Unid. Forn. 01467
Quantidade 800,000 Valor Unitario 39,05 Preco Total 31.240,00
Descrigdo

MEDICAMENTOS GERAIS DE USO HUMANO, PACLITAXEL 6MG/ML, FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL, FORMA DE APRESENTACAO FRASCO/FRASCO-

AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA, VIA DE ADMINISTRACAO INTRAVENOSA, COM VALIDADE MiNIMA DO PRODUTO NA ENTREGA DE 50%.
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NOTA DE EMPENHO - SIAFISICO - 2025NE03436

Governo do Estado de Sao Paulo

UG 092601 - HOSP. CLINICAS FAC.MED.MARILIA - HCFAMEMA
Gestao 09060 - HOSP. CLINICAS FAC.MED.MARILIA - HCFAMEMA
Data de Emissao 17/09/2025
CNPJ/CPF/UG 11872656000200
Credor HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA
Endereg¢o R SIR WINSTON CHURCHILL, 487A - -
Cidade CRAVINHOS ‘ UF ‘ SP ‘ CEP ‘ 14140-000
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 20251004897 Acordo

Tipo de Empenho

9 - DESPESA NORMAL

Ref Dispensa

LEI 14.133/2021

Licitagdo 05 - DISPENSA LICIT. Modalidade 1 - ORDINARIO

Empenho Orig. N2 Contrato 2025CT03550

Valor do Empenho RS ‘ 31.240,00 (trinta e um mil e duzentos e quarenta reais)

Cronograma
Més Valor
09 31.240,00

Sequéncia 001 Item 00011028-0 Unid. Forn.
Quantidade 000000800,000 Valor Unitario 39,05 Preco Total

Descricao

MEDICAMENTOS GERAIS DE USO HUMANO, PACLITAXEL 6MG/ML, FORMA FARMACEUTICA SOLU CAO INJETAVEL, FORMA DE APRESENTACAO FRASCO/FRASCO-
AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA, VIA DE ADMINISTRACAO INTRAVENOSA, COM VALIDADE MiNIMA DO PRODUTO NA ENTREGA DE 50%.

> Prodesp

Impresso pelo Siafisico
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Governo do Estado de Sao Paulo

Total ou Valor a Transportar RS 31.240,00
Local de Entrega RUA REINALDO MACHADO, 255
Data de Entrega 23/09/2025

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
Orcamento e Custo

DESPACHO

N° do Processo: 144.00011836/2025-06
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento - Referente
Aquisicdo de PACLITAXEL 6 MG/ML

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 2025NE03436, 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 18/09/2025, as 16:23, 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.



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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