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Informacdes preliminares

REQUISITANTE

Setor Requisitante
(Unidade/Setor/Departamento):

Geréncia de Suprimento e Abastecimento

Responséavel pela demanda:

Fernando Henrique de Souza - Diretor Técnico I

E-mail:

gsa@hcfamema.sp.gov.br

Ramal:

1064

DATA PRETENDIDA PARA A CONCLUSAO DA CONTRATAGCAO: 12/03/2025
PREVISAO DE PRAZO DE EXECUCAO, APOS A CELEBRACAO DO CONTRATO:

12/03/2025 - 14/03/2025

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

1.1 Solicitagdo de aquisicdo de FLUORURACILA 50 MG/ML, nos termos da tabela abaixo,
conforme condigBes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

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

FLUORURACILA 50MG/ML; FORMA

01 FORMA DE APRESENTACAO

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA.

FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL;

BOLSA/FRASCO-AMPOLA 50ML; VIA DE

268478

FIAMP

340,00

R$ 86,00

R$ 29.240,00

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 especificagbes usuais no mercado, nos termos do Decreto estadual n°® 68.017, de 11

de outubro de 2023.

2. Justificativa da necessidade




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

2.2. Justifico prioridade na necessidade da aquisicio de FLUORURACILA 50
MGIML, utilizados nos procedimentos, destinados ao desenvolvimento dos tratamentos clinicos
e ou cirargicos, nas diversas patologias, administradas nos nossos servicos de internacao
clinica adulto e infantil, cirdrgica adulto e infantil, ginecologia e obstétrica, como também nos
servicos de urgéncia e emergéncia, ambulatorio de especialidades, das nossas unidades
hospitalares HC-I, HC-II, HC-lll e HEMOCENTRO. Estes tratamentos clinicos e ou cirargicos
enquadram-se no desenvolvimento das acdes pertinentes ao cumprimento da missao
institucional, sendo esta: formar profissionais comprometidos com as necessidades de 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
meédia e alta complexidade, ao sistema SUS. Ainda, as a¢6es administrativas dao a estrutura de
base gerencial, financeira e legal para o desenvolvimento das acdes académicas e
assistenciais.

2.3. 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$ 29.240,00 (vinte e nove mil duzentos e
guarenta reais) para o exercicio de 2025

4. Vinculacao ou dependéncia com outro DFD

4.1. A execucdo deste DFD ndo 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 HCFAMEMA

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

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA



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

SEI_ ﬁ Gabinete de Autarquia, em 11/03/2025, as 18:35, conforme horario oficial de Brasilia,

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

Documento assinado eletronicamente por Fernando Henrique de Souza, Diretor
Técnico Il, em 12/03/2025, as 08:05, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.



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

Ficha de Integracdo SIAFEM - 0059356526

Unidade Gestora:
092601

Gestao:
09060

MUDAPAH2:
NAO

Objeto do processo:
FLUORURACILA 50 MG/ML

Tipo de licitacao:
5 - DISPENSA DE LICITACAO

Presencial/Eletronico:
Presencial

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

CNPJ:

Natureza da Despesa:

Natureza da Despesa 2:

Natureza da Despesa 3:

Natureza da Despesa 4:

Natureza da Despesa 5:

Municipio SelMunicipio:

Signatario Cedente:

Signatario Convenente:

Data Celebracéo:

Data Publicacao:

Data Inicio Vigéncia:

Data Fim Vigéncia:

Valor Total:



Valor da Contrapartida:

Situacao:

Descricdo Resumida do Objeto do Convénio:

Ata de Registro de Preco:
N&o

Finalidade do Processo:
AQUISICAO DE FLUORURACILA 50 MG/ML

seil a Documento assinado eletronicamente por Matheus Daikawa dos Santos, Aux.
. Compras, em 12/03/2025, as 08:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
WEINZ WP o Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023,

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

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 , informando o cédigo verificador
;1% 0059356526 e 0 codigo CRC 6893316E.



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: 73252 91030 Periodo para previsdo de Consumo: 12/02/2025 a 12/08/2025 Periodo de Consumo Avaliado:  06/02/2024a 05/02/2025

Familia: 001.008 - QUIMIOTERAPICO

Codigo Ref. Produto Und Estoque Quantidade  $ Valor Estimado
33853 FLUORURACILA 50 MG/ML (2,5 GR F/A 50 ML) F/AMP 82,0000 340,0000 86,0000

FLUORURACILA 50MG/ML; FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE APRESENTACAO BOLSA/FRASCO-AMPOLA 50ML; VIA DE ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

FORMA DE APRESENTAGAO: FRASCO AMPOLA 50 ML
PRAZO DE VALIDADE DE NO MINIMO 12 (DOZE) MESES, CONTADOS A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DE TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO.

Cédigo SIAFISICO: Und. SIAFISICO: Classe SIAF: Codigo ND: Codigo SUS: Apresentacdo FRASCO AMPOLA 50ML
2520770 956 6531 33903030

Consumo nos ultimos 12 Mesés

Més
01/2024 02/2024 03/2024 04/2024 05/2024 06/2024 07/2024 08/2024 09/2024 10/2024 11/2024 12/2024
68,00 56,00 95,00 67,00 51,00 68,00 107,00 45,00 48,00 61,00 41,00 45,00

01/2025
44,00

Total Sujestdo Necessidade
29.240,0000 182,00
Total
Consumo
796,00

CAF - EMERGENCIAL

Item padronizado e estocavel, necessario a continuidade dos servicos e atividades desenvolvidos no ambito do HCFAMEMA. Requisi¢éo de manutengao dos niveis de estoque para abastecimento por periodo de cento e oitenta dias, em razéo

do processo de renovagéo da ata ainda ndo estar concluido (Req. n° 68073).

wrxkiek MEDICAMENTO ONCOLOGICO - PRIORIZAR *kikirek

Obs.: Informamos que dever&o 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$

29.240,0000

Setor solicitante: Centro Custo: Ramal: Responsavel:

--- A requisicéo de aquisi¢do 72761 foi liberada no dia 6 de fevereiro de 2025, quinta-feira as 09:25 horas, pelo usuario MARCIA VALERIA CORREDO. --- A requisi¢do de aquisi¢do 72761 foi confirmada no dia 27

de fevereiro de 2025, quinta-feira as 08:59 horas, pelo usuario Mara Cristina Nascimento Neves.
Comentario da assinatura:
MATHEUS - DISPENSA SEM DISPUTA (ALINE)---
O(s) item(s) desta requisicao foram gerado(s) a partir da alteragéo da pesquisa de preco n® 36046 e foram transferidas para a pesquisa de prego n°® 36151

SCMAO0063 - N.T.I - Ntcleo Técnico de Informagdes gcge.adm?E

Pag.1del
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

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

DESPACHO

N° do Processo: 144.00002942/2025-91
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

Justificativa de auséncia do ETP e analise de riscos

1. Da Categoria
1.1. compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo/Contratacdo de Servico.
2. Justificativa

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

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

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

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

seil a Documento assinado eletronicamente por Matheus Daikawa dos Santos, Aux.
. Compras, em 12/03/2025, as 08:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
WeiNS ®® ) Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Michel Brustello Peixoto, Diretor Técnico II,
. em 13/03/2025, as 10:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
WENZ ™ Docreto Estadual n° 67.641. de 10 de abril de 2023.



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

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

TERMO DE REFERENCIA

N° do Processo: 144.00002942/2025-91
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de FLUORURACILA 50 MGI/IML, nos termos da tabela abaixo, conforme
condicbes e exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia, de acordo com as
subdivisGes na forma de itens que compdem este instrumento.

- UNIDADE DE QUANTIDADE VALOR
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT . VALOR TOTAL
MEDIDA TOTAL UNITARIO

FLUORURACILA 50MG/ML; FORMA
FARMACEUTICA SOLUCAO
INJETAVEL; FORMA DE
APRESENTACAO BOLSA/FRASCO-
AMPOLA 50ML; VIA DE
ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

Especificacdo compras: FORMA DE
APRESENTAGAO: FRASCO AMPOLA 50
ML

1 268478 FIAMP 340,00 SIGILOSO SIGILOSO

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

Codigo:33853 Cod.SIAFISICO: 2520770
UNIDADE SIAFISICO:956
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 disposi¢coes
deste Termo de Referéncia.




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

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

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

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

Subcontratacao

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

2. FUNDAMENTAGCAO E DESCRIGCAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO

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

2.1.2. A aquisi¢cado dos itens desta contratacdo atendera as necessidades do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia - HCFAMEMA, com a reposi¢ao funcional
dos estoques, uma vez que se tratam de itens padronizados de consumo habitual que
exige a formacdo de estoques. Como o abastecimento dos referidos itens encontra-se
abaixo dos 60 (sessenta) dias, conforme informado por requisi¢cées internas dos setores
interessados, enquanto estdo sendo adotadas as providéncias necessarias para a
conclusdo do processo licitatério, esta contratacdo dard conta de abastecer os niveis de
estoques suprindo a necessidade de consumo para 180 (cento e oitenta) dias, visando néo
prejudicar a continuidade dos servigos publicos prestados.

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

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

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



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

de FLUORURACILA 50 MG/ML nas condicfes estipuladas neste Termo de Referéncia sera a
melhor solug&o para a Administragéo.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO
Sustentabilidade

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

Garantia da contratacao

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

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
Condicoes de Entrega

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

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

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

Garantia, manutencao e assisténcia técnica



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

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

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

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

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

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

Fiscalizacao

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

Fiscalizacdo Técnica

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

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

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

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

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

Fiscalizacdo Administrativa

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

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



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

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

Gestor do Contrato

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

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

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

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

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

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

7. CRITERIOS DE MEDIQAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

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

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

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



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

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

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

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

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

Liquidacao

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

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

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

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

7.9.1. o prazo de validade;

7.9.2. a data da emisséo;

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

7.9.4. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

7.9.5. o valor a pagar; e

7.9.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

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

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

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



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

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

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

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

Qs Q-

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

7.17. Para fins de liquidacdo das contratacbes do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Marilia — HCFAMEMA é exigido cadastro no sistema CAUFESP, na forma
estabelecida no regulamento que disciplina a inscricdo no referido Cadastro, sem custos para o
fornecedor.

Prazo de pagamento

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

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

Forma de pagamento

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

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

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

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

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

7.23. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei



Complementar n°® 123, de 2006, ndo sofrerAd a retencdo tributdria quanto aos impostos e
contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, 0 pagamento ficara condicionado a
apresentacao de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento
tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.

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

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

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

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

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

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

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

a) Sicaf;

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

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

d) Cadastro Nacional de Condenacgbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade - CNCIAI, do Conselho Nacional de Justica
(http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);
e) Sistema Eletronico de Aplicacdo e Registro de Sanc¢des Administrativas — e-Sangdes
(http://www.esancoes.sp.gov.br);
f) Cadastro Estadual de Empresas Punidas - CEEP
(http://www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP.aspx); e
g) Relacdo de apenados publicada pelo Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo
(https://www.tce.sp.gov.br/apenados).

8.9. A consulta ao cadastro especificado na alinea “d” da subdivisdo anterior sera realizada em

nome da pessoa juridica fornecedorae de seu socio majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n°
8.429, de 1992, que prevé, dentre as sanc¢des impostas ao responsavel pela prética de ato de



improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por
intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio majoritario.

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

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

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

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

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

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

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

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

Habilitacao juridica

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

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

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

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

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

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

8.24. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empreséria, respectivamente,
no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde



opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a matriz;

8.25. Sociedade cooperativa: ata de fundacéo e estatuto social, com a ata da assembleia que
o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial, devendo o estatuto estar adequado a
Lei n° 12.690, de 2012; documentos de eleicdo ou designacdo dos atuais administradores; e
registro perante a entidade estadual da Organizacdo das Cooperativas Brasileiras de que trata
o art. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de dezembro 1971;

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

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Qualificacao Econdmico-Financeira

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

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



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

Outras comprovagoes

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

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

8.39.1. Apresentacdo do compromisso publico ou particular de constituicdo do consorcio,
subscrito pelos consorciados, o qual devera incluir, pelo menos, 0s seguintes elementos:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8.40.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a
contratacdo e que executardo o contrato, com as respectivas atas de inscricédo, respeitado
o disposto nos arts. 49, inciso Xl, 21, inciso | e 42, 882° a 6° da Lei n® 5.764, de 1971,

8.40.2. A declaracéao de regularidade de situacao do contribuinte individual — DRSCI, para
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cada um dos cooperados indicados;
8.40.3. Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia;

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

8.40.5. Ata da reunido em que 0s cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o
objeto da contratacao direta;

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

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

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGCAO

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

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

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

I) Gestdo/Unidade: 092601/09060;

Il) Fonte de Recursos: 150.010.002;

[II) Programa de Trabalho: 10303093061170000;
IV) Plano de Trabalho Resumido (PTRES): 096004;
V) Elemento de Despesa: 33903030;

V1) Plano Interno: Nao se aplica.

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

Marilia, na data da assinatura.

Elaborado por:

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

Aprovo o Termo de Referéncia.



IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabhinete do HCFAMEMA

seil ﬁ Documento assinado eletronicamente por Matheus Daikawa dos Santos, Aux.
. Compras, em 12/03/2025, as 11:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
NG ® 0 Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

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

a Gabinete de Autarquia, em 13/03/2025, as 14:16, conforme horario oficial de Brasilia,
assinatura g COM O emprego de certificado digital emitido no ambito da ICP-Brasil, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.
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DIRETORIA DE ADMINISTRACAQ

EXTRATO DE TERMO ADITIVO E MODIFICATIVO

PROTOCOLO Sei! n° 139.00023118/2023-17

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

CONTRATO N° 22.148-0

1°TAM N° 670

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

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

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

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

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

DO VALOR DO TAM: R$ 114.553.297,92

DO VALOR DO CONTRATO: R$ 229.978.582,80

DATA DA ASSINATURA: 30/11/2023

DIRETORIA DE OPERACOES

DIVISAO REGIONAL DA GRANDE SAO PAULO

COMUNICADO

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

DIVISAO REGIONAL DE CAMPINAS

Apostila

DIVISAO REGIONAL DE CAMPINAS

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

ASSUNTO: PUBLICACAO EM DIARIO OFICIAL - EDITAL

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

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

DIVISAO REGIONAL DE SAO JOSE DO RIO
PRETO

DIVISAO REGIONAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO - SP

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

DIVISAO REGIONAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO — SP

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

DIVISAO REGIONAL DE SAO VICENTE

COMUNICADO

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

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

DIRETORIA DE PLANEJAMENTO

COMUNICADO

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

GOVERNO DO ESTADO
DE 5A0 PAULO

COMUNICADO

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

COMUNICADO

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

COMUNICADO

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

COMUNICADO

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

COMUNICADO

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

COMUNICADO

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

COMUNICADO

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

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

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

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

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

Extrato de TE

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

Procuradoria Geral do
Estado

GABINETE DA PROCURADORA GERAL

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

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

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

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

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

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

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

RESOLVE:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CONSELHO DA PROCURADORIA GERAL
DO ESTADO

PAUTA DA 222 SESSAO ORDINARIA - BIENIO 2023/2024

DATA DA REALIZAGAO: 05/12/2023

HORARIO 09h30min

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

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

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

HORA DO EXPEDIENTE

I- COMUNICACOES DA PRESIDENCIA

II- RELATOS DA SECRETARIA

Il- MOMENTO DO PROCURADOR

IV- MOMENTO VIRTUAL DO PROCURADOR

V- MOMENTO DO SERVIDOR

VI- MANIFESTACOES DOS CONSELHEIROS SOBRE ASSUN-
TOS DIVERSOS

VII- DISCUSSAO E VOTACAO DE MATERIA QUE DISPENSE
PROCESSAMENTO

ORDEM DO DIA

Processo: SEI n® 001.00002785/2023-21

Interessado: GABRIEL RIBEIRO PERLINGEIRO MENDES

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

Relator: Conselheiro Rafael Politi Esposito Gomes

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

Interessado: EUGENIA CRISTINA CLETO MAROLLA

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

Relator: Conselheiro Paulo Henrique Silva Godoy

Processo: SEI n° 023.00025327/2023-30

Interessado: MICHELLE NAJARA APARECIDA SILVA

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

Relatora: Conselheira Raquel Cristina Marques Tobias

SUBPROCURADORIA GERAL DO ESTADO
- CONTENCIOSO GERAL

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

Programa

Assessoria de Arbitragens
Coordenador André Rodrigues Jungueira

Luciano Alves Rossato

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

Guilherme Silveira Da Rosa Wurch Duarte

Nucleo de Poder de Policia

Selecionados

Gerson Dalle Grave

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

Ntcleo de Propositura de Acoes
Coordenadora Sueine de Souza

Guilherme Silveira da Rosa Wurch Duarte

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

Sofia Sampaio

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

Guilherme Malaguti Spina

Eduardo Rauber Wilcieski

Transportes
Metropolitanos

GABINETE DO SECRETARIO

POSTO REGIONAL DA REGIAO METROPOLITANA
DE SAO PAULO

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2281/23

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

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2282/23

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

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

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2283/23

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

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

Artigo 26, Inciso VII

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

Proprietario/Condutor
ADRIANA PEREIRA

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

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2284/23

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

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

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

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

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2285/23

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

Preco Referencial N°: 36151 Ano: 2025 Data: 11/03/2025 Pag.: 1

Fornecedor Marca Modelo Embalagem Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total Entrega
Produto: 33853 - FLUORURACILA 50 MG/ML (2,5 GR F/A 50 ML)

Cod.SIAFISIC0O:2520770 Und.SIAFISICO:956 Classe SIAF.: 6531 Cod. ND.. 33903030
15154 - PACLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTIC LIBBS UND FIAMF 340,0000 87,0000 29.580,00 3
22316 - ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA LIBBS FIA FIAMF 340,0000 87,7000 29.818,00 15
15108 - ANCORA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA LIBBS FIA FIAMF 340,0000 152,5000 51.850,00 8

Vrl. Unit.UIt.Aquisi¢édo: 86,0000 Vrl. Total Ult.Aquisi¢éo Item: 29.240,00 Preco Unit. Ref.: 109,0667 Preco Total Ref. Item: 37.082,6780
VIr Total Ult. Aquisicao............ 29.240,00 Vrl Total Pre¢co Referencial ......... : 37.082,68
gcgec.adm25

SCAQO005K



PLANILHA DE ORCAMENTOS
Pesq. Prego N°: 36151 Ano: 2025 Pag.: 1

Fornecedor Marca Embalagem Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total Cond.Pagto  Entrega

Produto: 33853 - FLUORURACILA 50 MG/ML (2,5 GR F/A 50 ML)

Cod.SIAFISICO:2520770 Und.SIAFISICO:956 Classe SIAF.: 6531 Cod. ND.. 33903030
15154 - PACLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTIC LIBBS UND FIAMF 340,0000 87,0000 29.580,00 30 DIAS 3
22316 - ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA LIBBS FIA FIAMF 340,0000 87,7000 29.818,00 30 DIAS 15
15108 - ANCORA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA LIBBS FIA F/AMF 340,0000 152,5000 51.850,00 30 DIAS 8
Informativo:

1° Relacdo de empresas que recebem solicitacdo para participagdo 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) | 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 | 5501 - VIVA PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI | 2016 - ARP MED S.A. | 8200 - ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA | 5207 - SOROMED MARILIA LTDA ME |
11325 - MEDFUTURA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE LTDA... | 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 | 15154 - PACLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - FILIAL | 15108 - ANCORA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 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 | 4610 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - SP | 9974
- DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA | 9700 - MIRASSOL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS - EIRELI | 14599 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
E HOSPITALARES LTDA. | 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 | 6670 - CITOPHARMA MANIPULAGAO DE MEDICAMENTOS ESPECIAIS 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 | 14555 - PRECISION COMERCIAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA | 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

SCAQO0005J gcgc.adm25



PLANILHA DE ORCAMENTOS
Pesq. Prego N°: 36151 Ano: 2025 Pag.: 2

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
- 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 |

SCAQO0005J gcgc.adm25



AO

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

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

A empresa ANCORA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA inscrita sob o

CNPJ 33.618.090/0001-38 apresentar PROPOSTA DE PRECOS conforme segue:

PROPOSTA DE PRECOS - COMPRA DIRETA

ICMS/ISS
DESCRIGAO/ |REGISTR| DETENTORA DO APRE. VALSNRIT Vﬁng TRTHS())T' :;b?g{ég' Lo | VALO|  VALOR
ITEM MARCA OM.S REGISTRO/ TD . . .
¢ FABRICANTE Q (R$) RT. RS PROPOSTO R$
Fauldfluor LIBBS
FLUORURACI| 10033 | FABRICANTE:
LA 50 MG/ML LIBBS
01 | "sor ing et 01390 | parmaceuTica | 340 | F/A | R$ 152,50 | R$51.850,00 | R$51.850,00 | 0% R$ 51.850,00
FAVDTRANS| 045 LTDA
X 50 ML ORIGEM: BRASIL
VALOR TOTAL DOS ITENS R$ 51.850,00

Prazo de validade da Proposta: 30 (trinta) DIAS, A CONTAR
DATA DE EMISSAO DESTA PROPOSTA ;
Prazo de Entrega do Objeto: Até 08 dias Uteis ap6s NE ou OC
- Conforme especificado em edital
Local de Entrega: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia.
Forma de Pagamento: 30 dias — Ordem Bancaria

DA

Declaramos que o valor da Proposta de precos ja estdo inclusos todos os custos e despesas que venham
a intervir no seu valor tais como: impostos, encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais,
taxas, fretes, seguros, deslocamento de pessoal, e quaisquer outros custos que ndo estiver explicitado
na proposta.

Informamos ainda que a conta bancaria da empresa € no Banco n° 001, Banco do Brasil, Agéncia N°
1533-4-, C/C N° 55518-5, praca de pagamento Natal/RN nosso fone/fax (84) 3301-5888, e-mail:
licitacao@ancoramedicamentos.com.br

Observacdes: Integram a presente proposta, para todos os fins e efeitos, independentemente de
transcrigdo, todas as condicdes e exigéncias constantes do edital.



QNncora

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

Natal/RN, 05 de margo 2025.

MELANIA THERCIA  Assinado de forma digital

GURGEL DE por MELANIA THERCIA
GURGEL DE CARVALHO

CARVALHO MACEDO:04566730409

MACEDOQ:045667304 pados: 2025.03.05

09 14:05:56 -03'00"

MELANIA THERCIA GURGEL DE C. MACEDO
CPF 045.667.304-09
RG 21.52706 SSP/RN
Sécia Diretora

Rua. Ciprestes, 7839 - Pitimbu, Natal, RN
CEP: 59.067-560 | Telefone: (84) 3301-5888
ancoramedicamentos@outlook.com.br
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BARUERI/SP, 10 de margo 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 Licitacao: 36046/2025

Processo: 36046/2025

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: 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 04 LOTE 04
Principio Ativo: FLUORURACILA - 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML
Quantidade: 340 unidade(s) Nome Comercial: FAULDFLUOR Registrado por: LIBBS
RMS: 1003301390045
Valor Unitéario da Oferta: R$ 87,7000 Valor Total da Oferta: R$ 29.818,0000
Valor Total do LOTE 04: R$ 29.818,0000

Valor Total da proposta : R$ 29.818,0000
[VINTE E NOVE MIL, OITOCENTOS E DEZOITO 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: BOLETO - 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,

Y10 586 940/0004-00"

ONFC;"O\;EDISTR!BU!DORA LE

EDICAMENTOS LTDA. Assinado de forma

Av. Piracema, n® 1341 J OAO digital por JOAO
Tamboré - CEP: 06460030 gital p

L BARUERI - SP _' BOSCO BOSCO

XAVIER:854024867

XAVIER:854 00

Dados: 2025.03.10

02486700 10:14:28 -03'00



o <= PACLINED

HC - FAMEMA

PROPOSTA DE PRECOS

Razdo Social: Paclimed Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda.

CNPJ: 04.007.895/0004-90

Endereco: Rua Samuel Meira Brasil — 394 — Conj C3 - Taquara |l — Serra — Espirito Santo/ES - CEP: 29167-
650

Tel.: (21) 2502-1555 / 2502-0187

E-mail: licitacao@paclimed.com.br / www.paclimed.com.br

Banco: Brasil (001) — Agéncia: 0598-3 — Conta corrente: 57015-X

. Marca/
ITEM Descrigao Und | Quant. Fabricante P.U P.T
FAULDFLUOR/LIBBS
1 FLUORURACILA 2,5G UND 340 ANVISA: 1003301390045 RS 87,00 RS 29.580

Validade da Proposta: 30 (trinta) dias. Pagamento: 30 (Sessenta) dias.
Prazo de Entrega: em até 72 horas.
Faturamento Minimo: RS 1.500,00 (mil e quinhentos reais)
Representante Legal
Sebastido Raymundo Barreto
RG: 408.989 Expedido por: Ministério da Aerondutica — COMAER

Naturalidade: Rio de Janeiro Nacionalidade: Brasileiro

Estado Civil: Casado

Serra, 28 de f@vgte,iro de 2025

Paclimed Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 04.007.895/0004-90
Sebastidao Raymundo Barreto — Diretor
Id. 408989 MAERRJ — CPF 003.475.167-00

Paclimed Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda
CNPJ: 04.007.895/0004-90
Rua Samuel Meira Brasil — 394 — Conj. C3 — Taquara |l — Serra — Espirito Santo/ES - CEP: 29167-650
Tel.: (21) 2502-1555 / 2502-0187
E-mail: sac@paclimed.com.br / www.paclimed.com.br


mailto:sac@paclimed.com.br
mailto:licitacao@paclimed.com.br
http://www.paclimed.com.br/

FAULDFLUOR®™
(fluoruracila)

Libbs Farmacéutica Ltda.

50 mg/mL
Soluc¢ao injetavel

Libbs




Libbs

FAULDFLUOR®
fluoruracila

APRESENTACOES

Solucdo injetavel com 500 mg de fluoruracila em cada frasco-ampola. Embalagem contendo 5 frascos-ampola com 10
mL cada.

Solugdo injetavel com 2,5 g de fluoruracila em cada frasco-ampola. Embalagem contendo 1 frasco-ampola com 50 mL
cada.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada 1 mL da solugdo injetavel de Fauldfluor® contém 50 mg de fluoruracila.
Excipientes: hidroxido de sodio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento paliativo de tumores malignos, especialmente:
* neoplasia maligna do reto;

* neoplasia maligna do cdlon;

* neoplasia maligna da mama;

* neoplasia maligna do estdmago;

* neoplasia maligna do pancreas;

* carcinoma de células hepaticas;

* neoplasia maligna da vesicula e das vias biliares;

* neoplasia maligna do colo do tutero;

* neoplasia maligna do ovario;

* neoplasia maligna da bexiga.

Fauldfluor® nio substitui cirurgia ou outras formas reconhecidas de tratamento e deve ser utilizado apenas quando estas
medidas nao forem possiveis, ou tenham sido tentadas sem sucesso.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Neoplasia maligna do célon e do reto

Terapia adjuvante

A administragdo de fluoruracila juntamente com acido folinico, para pacientes com carcinoma colorretal, em estagios B
(T3.4NoMy), ou C (Tx«Ni2Mp) de Dukes se mostrou capaz de reduzir o risco de recorréncia apos ressec¢ao radical, em
varios estudos clinicos.

Uma analise multinacional de trés estudos fase III sobre a terapia adjuvante do carcinoma colorretal, com fluoruracila
(370-400 mg/m?) e 4cido folinico (200 mg/m?) em doses diarias, por 5 dias, repetidas a cada 28 dias por 6 ciclos, teve
seus resultados mostrados no estudo IMPACT (International Multicentre Pooled Analysis of Colon Cancer Trials)!. Um
total de 1526 pacientes com carcinoma colorretal, em estagios B e C de Dukes, foram selecionados e randomizados para
tratamento adjuvante, com fluoruracila/dcido folinico (n=736), ou observacdo (n=757). No grupo fluoruracila/acido
folinico, observou-se reducdo na mortalidade de 22% (p=0,029) e de recorréncia de 35% (p<0,0001).

No estudo realizado por O’Connell e cols.2, 337 pacientes com carcinoma colorretal, em estagios II de alto risco, ou
estagio III foram randomizados para tratamento adjuvante com 6 ciclos de fluoruracila, em bolus (425 mg/m?) e acido
folinico (20 mg/m?) por 5 dias, ou observagdo clinica. Os ciclos se iniciavam 3-4 semanas ap0s a cirurgia. Apds um
acompanhamento médio de 72 meses, observaram-se 62/151 recidivas no grupo controle (41%), contra 43/158 recidivas,
no grupo fluoruracila/acido folinico (27%; p=0,004); a taxa de mortalidade foi de 60/151 no grupo controle (40%) contra
44/158 no grupo fluoruracila/acido folinico (28%, p=0,02). Estes achados representam uma redugdo de recorréncia de
34% e de mortalidade de 30%.

André e cols.’ compararam o esquema adjuvante com fluoruracila e acido folinico, com a associagdo de fluoruracila, 4cido
folinico e oxaliplatina, num grande estudo fase III randomizado e controlado, envolvendo 2.246 pacientes com carcinoma
colorretal estagios II e III. Apds um seguimento médio de 37,9 meses, 293/1123 pacientes apresentaram recidivas no
grupo fluoruracila/acido folinico (26,1%) contra 237/1123 recidivas no grupo fluoruracila/dcido folinico/oxaliplatina
(21,1%). Esta diferenca foi estatisticamente significativa e representou uma reducao de risco relativo de 23% (p=0,002).

Tratamento do carcinoma colorretal disseminado

Fauldfl_V.16.24 1



Libbs

A fluoruracila faz parte dos principais esquemas terapéuticos para o carcinoma colorretal avangado, os quais foram
avaliados em diversos estudos clinicos.

Petrelli e cols.* compararam trés esquemas terapéuticos em 74 pacientes com carcinoma colorretal metastatico, sem
tratamento quimioterapico prévio: (1) fluoruracila; (2) metotrexato + fluoruracila; (3) acido folinico + fluoruracila.
Observou-se superioridade em eficacia do esquema fluoruracila + 4cido folinico, com resposta de 48% contra 11%, no
grupo fluoruracila isoladamente e 5%, no grupo metotrexato + fluoruracila (p = 0,0009).

Esquemas contendo fluoruracila e acido folinico associados a oxaliplatina ou ao irinotecano mostraram-se eficazes em
pacientes com doenga disseminada, em primeira e segunda linha.

Maindrault-Goebel e cols.’ realizaram um estudo fase I que avaliou o esquema FOLFOX6 (fluoruracila em bolus de 400
mg/m?seguido de infusdo em 46 horas de 2,4-3,0 g/m?associado a oxaliplatina 100 mg/m? e ao 4cido folinico 400 mg/m?,
ambos em infusdo no D; em 2 horas como tratamento de segunda linha do carcinoma colorretal disseminado. Dos 60
pacientes tratados, observou-se resposta completa (RC) e parcial (RP) em 30% dos casos e estabilizagdo da doenga em
45%. O tempo médio para progressdo foi 5,3 meses e o tempo médio de sobrevida foi de 10,2 meses.

O mesmo grupo de pesquisadores avaliou a resposta ao esquema FOLFIRI (fluoruracila 400 mg/m? em bolus seguido por
2,4-3,0 mg/m?, em infusdo continua por 46 horas associado a irinotecano 180 mg/m?e ao acido folinico 400 mg/m?2, ambos
em infusdo no D1 durante 90 minutos e 2 horas, respectivamente), em pacientes previamente tratados®. A taxa de RC e

RP foi de 6%, enquanto estabiliza¢do de doenga se observou em 61%. O tempo médio para progressdo foi de 4,5 meses
e o tempo médio de sobrevida foi de 10,7 meses.

De Gramont e cols.” estudaram o tratamento de 1* linha com fluoruracila, oxaliplatina e 4cido folinico em um estudo fase
III, com 420 participantes. Os pacientes alocados para o brago que recebeu fluoruracila, acido folinico e oxaliplatina
tiveram maior sobrevida livre de doenca que o grupo controle, tratado com fluoruracila e acido folinico (9 meses versus
6,2 meses, p = 0,0003). A taxa de resposta completa e parcial também foi superior naquele grupo (50,7% versus 22,3%,
p =0,0001).

Douillard e cols.® avaliaram, em um estudo aberto randomizado, 387 pacientes com carcinoma colorretal metastatico sem
tratamento quimioterapico prévio. A taxa de resposta no grupo tratado com fluoruracila, acido folinico e irinotecano foi
superior aquela encontrada no grupo tratado com fluoruracila e acido folinico (49% versus 31%, p < 0,001). O tempo
para progressdao também foi maior no grupo tratado com fluoruracila, acido folinico e irinotecano (6,7 meses) em relagédo
ao grupo controle (4,4 meses, p < 0,001).

Neoplasia maligna do estomago

O tratamento paliativo do carcinoma gastrico avangado se baseia em diversos esquemas terapéuticos que incluem a
fluoruracila com um ou mais agentes quimioterapicos.

Wils e cols.” avaliaram 213 (duzentos ¢ treze) pacientes com carcinoma géstrico avangado randomizados para um dos
seguintes esquemas terapéuticos: (1) fluoruracila, metotrexato e adriamicina [FAMTX]; e (2) fluoruracila, adriamicina e
mitomicina [FAM]. Observou-se superioridade da resposta no grupo FAMTX (41% versus 9%, p < 0,001), assim como
maior sobrevida (42 semanas versus 29 semanas, p = 0,004).

Vanhoefer e cols.!? realizaram um estudo fase III com 399 pacientes, com carcinoma géstrico avangado que foram
randomizados para um dos seguintes esquemas, contendo fluoruracila: (1) fluoruracila, acido folinico e etoposideo [ELF];
(2) fluoruracila e cisplatina [FUP] e (3) fluoruracila, metotrexato e adriamicina [FAMTX]. As taxas de resposta foram de
9% com ELF, 20% com FUP e 12% com FAMTX, sem atingir diferengas estatisticamente significativas entre os grupos.
O tempo médio de sobrevida global foi de 7,2 meses para os grupos ELF e FUP, ¢ 6,7 meses com FAMTX (p = NS).
Ross € cols.!!" compararam dois esquemas, contendo fluoruracila no tratamento de primeira linha de pacientes, com
carcinoma gastroesofagico avancado. Um total de 580 pacientes foi randomizado para um dos seguintes esquemas: (1)
fluoruracila, epirrubicina e cisplatina [ECF] e (2) fluoruracila, mitomicina e cisplatina [MCF]. As taxas de resposta foram
de 42,4% no grupo ECF e 44,1% no grupo MCF (p = 0,692), e a sobrevida global média foi de 9,4 meses para o grupo
ECF e 8,7 meses para o grupo MCF (p = 0,315).

Neoplasia maligna do pancreas
O uso da fluoruracila na terapia adjuvante, apds ressec¢do cirirgica e no tratamento paliativo do adenocarcinoma de
pancreas metastatico foi avaliado em vérios estudos clinicos.

Tratamento adjuvante

Kalser € cols.'? avaliaram os efeitos da radioterapia (4000 ¢Gy em duas sessdes) associada a quimioterapia com
fluoruracila (500 mg/m? em cada sessdo de radioterapia seguida por uma dose semanal por até 2 anos), em pacientes
submetidos a pancreatoduodectomia por adenocarcinoma de pancreas. Observou-se aumento do tempo para progressao
de 11 para 20 meses e aumento da sobrevida global (43% no grupo com tratamento adjuvante versus 18% no grupo dos
pacientes sem tratamento adjuvante, p<0,001).

Neoptolemos ¢ cols.!® realizaram o estudo ESPAC-1 (European Study Group for Pancreatic Cancer), um estudo
multicéntrico que comparou duas modalidades de tratamento adjuvante em 289 pacientes com adenocarcinoma de
pancreas, a quimiorradioterapia (20 Gy + fluoruracila) e a quimioterapia isolada (fluoruracila). A taxa de sobrevida em
cinco anos nos pacientes que receberam quimioterapia com fluoruracila foi significativamente maior que aquela dos
pacientes que ndo receberam o tratamento (20% versus 8%, p = 0,009).
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No estudo realizado por Regine e cols.'* a terapia adjuvante com fluoruracila foi comparada com a capecitabina. Apesar
de ter sido demonstrada maior sobrevida no subgrupo de pacientes com tumores da cabeca do pancreas tratado com
capecitabina (sobrevida média de 20,6 meses versus 16,9 meses no grupo fluoruracila, p=0,047), ndo se observaram
diferencas entre os grupos, quando os 442 pacientes do estudo foram avaliados em conjunto.

Quimioterapia para doenca localmente avancada

Moertel € cols.'> compararam a radioterapia isolada com a radioterapia associada a quimioterapia com fluoruracila, em
194 pacientes com adenocarcinoma de pancreas. Observou-se aumento da sobrevida média em quase duas vezes, no grupo
tratado com fluoruracila mais radioterapia (42,2 meses versus 22,9 meses, p <0,01).

Carcinoma de células hepaticas, Carcinoma de vias biliares intra-hepaticas, Neoplasia maligna da vesicula biliar
e Neoplasia maligna de outras partes, e de partes nao especificadas das vias biliares

Esquemas terapéuticos, contendo fluoruracila foram avaliados no tratamento do carcinoma hepatocelular e de carcinomas
da vesicula e vias biliares.

Yeo e cols.'® compararam um esquema com fluoruracila, doxorrubicina, cisplatina e alfainterferona 2b [PIAF] com
doxorrubicina isolada em um estudo fase III, com pacientes, com carcinoma hepatocelular irressecavel. Observou-se uma
taxa de resposta de 20,9% e um tempo médio de sobrevida de 8,67 meses nos pacientes tratados com o esquema contendo
fluoruracila.

Dois esquemas terapéuticos, contendo fluoruracila foram comparados em um estudo fase III randomizado, com pacientes
com carcinoma de vias biliares que ndo haviam recebido quimioterapia prévia!’. Vinte e sete pacientes foram alocados
para o tratamento com fluoruracila, epirrubicina e cisplatina [ECF], e outros 27 receberam fluoruracila, etoposideo e acido
folinico [FELV]. A sobrevida média foi semelhante entre os dois grupos (ECF: 9,02 meses; FELV: 12,03 meses, p =
0,206), assim como a taxa de resposta (ECF: 19,2%; FELV 15%, p = 0,72).

Kobayashi e cols.!® avaliaram, num estudo ndo-comparativo, a resposta clinica a um esquema contendo fluoruracila e
cisplatina em pacientes com neoplasias biliares avancadas. A taxa de resposta foi de 42,9% e o tempo médio de sobrevida
foi de 225 dias.

O estudo realizado por Albert e cols.!” avaliou a eficicia de um esquema contendo fluoruracila, gencitabina e 4acido
folinico em 42 pacientes com carcinomas irressecaveis, ou metastaticos de vesicula ou vias biliares. Observou-se taxa de
resposta de 9,5% e tempo médio de sobrevida de 9,7 meses.

Neoplasia maligna da mama

A fluoruracila foi estudada como parte de esquemas quimioterapicos em pacientes com carcinoma de mama avangado.
O Italian Multicentre Breast Cancer Study with Epirubicin® foi um estudo de fase III que comparou dois esquemas
contendo fluoruracila, o FEC (fluoruracila, epirrubicina e ciclofosfamida) ¢ o FAC (fluoruracila, doxorrubicina e
ciclofosfamida). As taxas de resposta completa + parcial foram semelhantes entre os grupos (53,6% para FEC e 56,5%
para FAC, p = NS), assim como a sobrevida livre de progressao (273 dias para FEC e 314 dias para FAC,p=NS) e a
sobrevida global (591 dias para FEC e 613 dias para FAC, p = NS).

O estudo fase 111 realizado por Zielinski e cols.?! avaliou dois esquemas quimioterapicos para tratamento de primeira linha
de carcinoma de mama metastatico. Um total de 259 pacientes foi randomizado para o esquema FEC (fluoruracila,
epirrubicina e ciclofosfamida) ou GET (gencitabina, epirrubicina e paclitaxel). Apés um seguimento médio de 20,4 meses,
o tempo para progressdo de doenca foi de 9,1 meses para o grupo GET e 9,0 meses para FEC (p = 0,557). As taxas de
resposta foram de 62,3% no grupo GET ¢ 51,2% no grupo FEC (p = 0,093).

A fluoruracila também foi avaliada como parte de esquema quimioterapico associado a hormonioterapia em pacientes
com carcinomas de mama. Torrisi e cols.?? estudaram 36 pacientes com carcinoma de mama T»-Taa4, No2, My com
receptores de estrogeno positivo, que foram submetidas a tratamento com fluoruracila, epirrubicina, cisplatina e analogo
de GnRH. Observou-se resposta clinica em 75% dos casos e resposta patologica completa em 11%.

Neoplasia maligna do ovario

A fluoruracila foi avaliada em esquemas quimioterapicos de primeira e segunda linha, no carcinoma de ovario.

Louvet e cols.?* estudaram 20 pacientes com carcinoma de ovario ndo-responsivo a terapia com cisplatina. As pacientes
foram tratadas com fluoruracila (bolus de 400 mg/m? seguido de infusdo 600 mg/m? por dois dias) ¢ acido folinico (200
mg/m?). Observou-se resposta de 19%.

O estudo feito por Rosa e cols.?* avaliou 14 pacientes com carcinoma de ovério refratario a cisplatina tratados com o
esquema FOLFOX, que compreende fluoruracila (infusdo de 2.600 mg/m? durante 46 horas), 4cido folinico (200 mg/m?)
e oxaliplatina (85 mg/m?). Observou-se RC em 14,5%, RP em 14,5%, estabilizagdo da doenga em 29% e progressdo em
43% dos casos.

Sundar e cols.?® estudaram o esquema FOLFOX em 27 pacientes com carcinoma de ovario refratario a cisplatina e
encontraram uma taxa de resposta radiologica em 25% dos casos e redugdo do CA-125 em 50% dos casos, com duragao
média de resposta de 4 meses e sobrevida média de 10 meses.

Neoplasia maligna da bexiga
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Esquemas quimioterdpicos, contendo fluoruracila associada a radioterapia se mostraram uteis em reduzir o risco de
recidiva apos cistectomia por carcinoma invasivo de bexiga, possibilitando assim a preservagdo vesical.

Housset e cols.?6 avaliaram 54 pacientes com tumores invasivos de bexiga (T2.4) submetidos inicialmente a ressecgdo
transuretral, seguida de quimioterapia com fluoruracila e cisplatina e depois irradiagdo externa. Observou-se RC
documentada histologicamente em 74% dos pacientes, apds 6 semanas do tratamento.

Resultados semelhantes foram obtidos por Zietman e cols.?’, que avaliaram 18 casos de carcinoma de bexiga invasivo
(T24a). Ap0s a ressecgdo transuretral do tumor, os pacientes foram submetidos a radioterapia ¢ quimioterapia com
fluoruracila e cisplatina. Apos trés semanas, a cistoscopia mostrou auséncia de lesao residual em 77,8% dos casos.

A fluoruracila também foi estudada como parte de esquemas quimioterapicos para pacientes, com carcinoma de bexiga
metastatico. Di Lorenzo e cols.?® avaliaram o esquema FOLFOX4 [fluoruracila, acido folinico e oxaliplatina] em 16
pacientes previamente tratados com quimioterapia. Observou-se taxa de resposta de 19%.

Logothetis e cols.?’ avaliaram a resposta a fluoruracila e alfainterferona 2a em 30 pacientes, com carcinomas uroteliais
refratarios a quimioterapia baseada em cisplatina e metotrexato. Observou-se resposta em 30% dos casos, com duragio
média de resposta de 5,2 meses.

Neoplasia maligna do colo do titero

Esquemas quimioterapicos com fluoruracila foram estudados no tratamento do carcinoma de colo uterino irressecavel ou
metastatico.

Whitney e cols.>® compararam dois esquemas no tratamento de pacientes com carcinoma de colo uterino em estagios 11B,
IIT ou IVA, sem linfonodos paradrticos acometidos. Um total de 368 pacientes foi randomizado para radioterapia
associada a hidroxiureia, ou fluoruracila associada a cisplatina. Observou-se progressdao da doenga em 53% das pacientes
tratadas com radioterapia e hidroxiureia e em 43% daquelas tratadas com fluoruracila e cisplatina (p = 0,033).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A fluoruracila inibe a divisdo celular mediante bloqueio de sintese do DNA (inibigdo enzimatica) e, em menor extensao,
do RNA.

Um evidente efeito inibitorio sobre o crescimento de varios tumores transplantados foi observado em animais. Na pratica
clinica, remissdes temporarias ¢ parciais associadas a uma melhora subjetiva e alivio da dor, podem ser alcangadas em
certos tipos de tumores.

Farmacodinimica

A fluoruracila ¢ um medicamento antineoplasico, analogo da pirimidina. O metabolismo da fluoruracila bloqueia a reagdo
de metilagdo do acido desoxiuridilico a acido timidilico, interferindo na sintese de DNA e, em menor extensao, inibindo
a formagdo de RNA. Os efeitos da reducdo da sintese de DNA e RNA ocorrem principalmente nas células que se
proliferam mais rapidamente e, portanto, captam mais fluoruracila.

O mecanismo de agdo exato de fluoruracila ndo estd bem determinado, mas se acredita que a substancia aja como
antimetabolico mediante de pelo menos trés vias diferentes.

As acdes bioquimicas que podem explicar a citotoxicidade do composto sdo as seguintes: a fluoruracila € convertida a
sua correspondente ribosefosfato (5-FUTP), que por sua vez ¢ incorporada ao RNA, inibindo o processamento e a fungao
deste ultimo; um segundo metabdlito, o 5-FAUMP, liga-se a timidilato sintetase, inibindo a formagao de dTTP, um dos
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quatro precursores necessarios para a sintese do DNA. Assim, o composto interfere com a sintese dos dois acidos
nucleicos, o que explica a sua citotoxicidade. Em terceiro lugar, a fluoruracila inibe a utilizagdo da uracila pré-formada
na sintese do RNA, bloqueando a uracila fosfatase. A degradacdo catabolica do composto ocorre em células normais,
porém ndo em células cancerosas, explicando assim sua agdo antineoplasica.

Foi demonstrado que fluoruracila administrada por via parenteral inibe o crescimento de tumores em humanos, e estes
efeitos terapéuticos sdo maiores sobre as células da medula 6ssea, mucosa intestinal e determinados tumores de mama,
reto e colon.

Farmacocinética

A absor¢do da fluoruracila a partir do trato gastrintestinal é imprevisivel e incompleta, pois ocorre degradagdo
principalmente hepatica: assim, seu emprego se da exclusivamente por via parenteral.

Apds administra¢do intravenosa, a fluoruracila se dispersa rapidamente a partir do plasma e ¢ distribuida por tumores,
mucosa intestinal, medula dssea, figado e outros tecidos. Apesar da lipossolubilidade limitada, a substincia atravessa
rapidamente a barreira hematoencefélica e se distribui para os tecidos cerebrais e liquor. Os estudos de distribuicdo em
animais ¢ em humanos mostraram que as maiores concentragdes do farmaco, ou de seus metabdlitos sdo encontradas nos
tumores em relacdo aos tecidos adjacentes, ou aos tecidos normais. Demonstrou-se, também, que existe maior
permanéncia da fluoruracila em alguns tumores, em relagdo aos tecidos normais do hospedeiro, talvez devido ao
catabolismo alterado da uracila. A fluoruracila atravessa a placenta em ratos. Nao se sabe se a medicago é excretada no
leite humano. A sua meia-vida de eliminagdo do plasma é de aproximadamente 16 minutos (com uma variagdo entre 8 -
20 minutos) e ¢ dose-dependente. O composto desaparece do plasma em cerca de 3 horas. A conversdo da fluoruracila
em metabolitos ativos se da dentro de células especificas.

Cerca de 7% a 20% da dose total injetada ¢ excretada inalterada na urina, em aproximadamente 6 horas. O restante ¢
metabolizado principalmente no figado e catabolizado como didxido de carbono respiratdrio, ureia e a-fluoro-B-alanina.
Os metabdlitos inativos sdo excretados na urina, em 3 - 4 horas.

O emprego de fluoruracila se d4 em varios tipos de tumores. O esquema terapéutico pode utilizar o medicamento
isoladamente, ou em combinagdo com outros agentes.

4. CONTRAINDICACOES

O uso deste medicamento ¢ contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida a fluoruracila e/ou aos demais
componentes da formulagdo.

Também ¢ contraindicada em casos de insuficiéncia hepatica, ou renal graves; casos de depressdo de medula 6ssea;
pacientes apresentando comprometimento do estado nutricional; pacientes com problemas hematologicos comprovados
e graves; durante o primeiro trimestre de gravidez; em pacientes com quadros graves de infecgdes; em pacientes
submetidos a grandes cirurgias.

A fluoruracila ndo deve ser administrada em combinagao com brivudina, sorivudina e seus analogos.

A brivudina, sorivudina e seus analogos sdo inibidores potentes da enzima metabolizadora de fluoruracila, a di-
hidropirimidina desidrogenase (DPD) (ver o item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES” e “6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS)”.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deficiéncia da Di-hidropirimidina Desidrogenase (DPD): Pacientes com certas variantes homozigotas ou heterozigotas
compostas no gene DPYD tem risco aumentado para toxicidades agudas de inicio precoce e reacdes adversas graves,
incluindo fatais, relacionadas a fluoruracila (como: mucosites, diarreia, neutropenia e neurotoxicidade). F auldfluor® nio
¢ recomendado para uso em pacientes sabidamente portadores de certas variantes homozigotas ou heterozigotas
compostas no gene DPYD que resultem na auséncia completa da atividade da DPD. Suspenda ou descontinue
permanentemente baseado na avaliagao clinica. Nenhuma dose de fluoruracila foi provada como segura em pacientes com
auséncia completa da atividade da DPD.

Considerar testagem para variantes genéticas do DPYD previamente ao inicio da fluoruracila para reduzir o risco de
reacOes adversas graves, se o estado clinico do paciente permitir e baseado na avaliagdo clinica. Reagdes adversas graves
podem ocorrer mesmo se nenhuma variante no DPYD for identificada. Testes disponiveis para identificar variantes no
DPYD podem variar em acuracia e metodologia. Deve-se considerar as diretrizes clinicas aplicaveis.

A funcio renal comprometida pode levar a niveis elevados de uracila no sangue, resultando em um risco aumentado de
diagndstico incorreto em pacientes com deficiéncia de DPD que apresentam comprometimento renal moderado ou grave.

- A fluoruracila ¢ um irritante e o contato com a pele e membranas mucosas deve ser evitado.

- A fluoruracila é um farmaco de alta toxicidade com uma pequena margem de seguranca. Durante o tratamento o
acompanhamento laboratorial deve ser feito, relativo a contagens de células da série branca do sangue. Estas contagens
devem ser feitas diariamente durante o tratamento, ¢ este deve ser imediatamente interrompido se as contagens de
leucécitos atingirem um nivel abaixo de 3.500 células/mm?, ou se a contagem plaquetéria atingir um nivel abaixo de
100.000 células/mm?.
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- O tratamento com fluoruracila também deve ser interrompido se ocorrer algum dos seguintes sintomas: estomatite
[estomatite e lesdes correlatas como efeito adverso de outros farmacos antineoplasicos], ou ao primeiro sinal de
esofaringite [esofagite ou faringite aguda ndo especificada como efeito adverso de outros farmacos antineoplasicos,
vOmito constante [nauseas e vomitos como efeito adverso de outros farmacos antineoplasicos], diarreias persistentes
[alteragdo do habito intestinal como efeito adverso de outros fAirmacos antineoplasicos], ulceragdes e/ou hemorragias
gastrintestinais [hemorragia gastrointestinal sem outras especificagcdes] ou hemorragias em outros locais [hemorragia ndo
classificada em outra parte].

Pacientes portadores de comprometimento hepatico e/ou renal de leve a moderada intensidade devem receber um
acompanhamento mais cuidadoso.

- Hepatotoxicidade: Varias formas de hepatotoxicidade foram associadas a terapia com fluoruracila. Elevagdes séricas
das transaminases ocorrem em até 70% dos pacientes tratados com cursos ciclicos de fluoruracila, sendo a taxa de
anormalidades parcialmente relacionada a dose. As elevagdes das transaminases sdo geralmente transitorias e leves, ndo
costumam ultrapassar 5 vezes o limite superior do normal e raramente estdo associadas a sintomas. As elevagdes podem
estar associadas a esteatose hepatica, o que pode ser demonstrado por imagens hepaticas e confirmado por bidpsias
hepaticas que mostram graus variaveis de esteatose macrovesicular e inflamagao portal. A lesdo raramente leva a lesdo
hepatica clinicamente aparente. Foram publicados relatos de casos isolados de les@o hepatica aguda clinicamente aparente
com ictericia atribuida ao fluoruracila, mas tais casos sdo raros ¢ a relagdo com a fluoruracila permanece obscura.

Este medicamento pode causar hepatotoxicidade. Por isso, requer uso cuidadoso, sob vigilincia médica estrita e
acompanhado por controles periddicos da fun¢io hepatica durante todo o tratamento.

- Ja foram relatadas interferéncias provocadas pelo emprego da fluoruracila sobre as dosagens laboratoriais de tiroxina
total e triiodotironina total; esta possibilidade deve, portanto, ser considerada.

- A administragdo da medicacdo foi associada a ocorréncia da sindrome de eritrodisestesia palmar-plantar, também
conhecida como sindrome mao-pé, que melhora apos a interrupgdo do tratamento, dentro de cinco a sete dias.

- Pode ocorrer vasoespasmo coronariano com episddios de angina, em pacientes tratados com fluoruracila, iniciando-se
desde alguns minutos até sete dias (em geral 6 horas), apds o inicio da administragdo da terceira dose (variagdo de 1 a 13
doses). Os pacientes com doenga coronariana pré-existente, podem apresentar risco aumentado de angina durante o
tratamento com fluoruracila. A administragdo de nitratos, ou morfina parece ser eficaz na melhora da dor. O pré-
tratamento com bloqueadores dos canais de célcio também pode ser eficiente.

- Os efeitos depressores da fluoruracila sobre a medula dssea [hipoplasia medular como efeito adverso de outros farmacos
antineoplasicos] podem resultar em aumento da incidéncia de infecgdes, retardo na cicatrizagdo e sangramento gengival.
- Mesmo apos selegdo meticulosa dos pacientes e ajuste cuidadoso das doses, podem ocorrer reagdes adversas graves e
até obito do paciente apds tratamento com fluoruracila. Embora a toxicidade grave seja mais provavel em pacientes de
maior risco, foram observadas, ocasionalmente, fatalidades em pacientes em condi¢des relativamente boas.

Os agentes antineoplasicos devem ser utilizados apenas em casos nos quais o beneficio apresentado compense o risco
envolvido, pois, imunossupressdo e depressao da medula dssea, sdo consequéncias do emprego da maioria destes agentes.
Caso alguma infecgdo aparega, o emprego destes agentes deve ser suspenso. Ha também indicios que a imunossupressao
prolongada possa vir a estimular o desenvolvimento de neoplasias; assim, o paciente submetido a terapia antineoplasica
com imunossupressores deve ser sempre acompanhado, seja clinica, ou laboratorialmente, ¢ a administragdo de tais
farmacos apenas deve ser feita sob a responsabilidade e o acompanhamento de médicos oncologistas habituados a terapia
com estes compostos.

O paciente deve ser sempre advertido dos riscos, envolvendo a terapia com estes produtos, devendo ser usado com extrema
precaucdo nos seguintes casos:

- herpes zoster (ha risco de induzir a doenca generalizada);

- insuficiéncia hepatica (reduz a biotransformacao, sendo recomendado nesse caso a reducdo das doses);

- insuficiéncia renal (reduz a excrecdo, sendo recomendado, nesse caso, a reducdo das doses);

- infiltracdo de células tumorais na medula;

- extrema atencdo deve ser tomada em pacientes que receberam previamente terapia citostatica com agentes alquilantes,
ou altas doses de radiag@o.

Mutagenicidade/carcinogenicidade: Niveis elevados de fluoruracila produzem conversdes oncogénicas em células
embrionarias cultivadas de ratos e foram observados efeitos positivos no teste micronuclear, em células da medula dssea
de camundongos, e quebra cromossdmica em fibroblastos de hamsters in vitro. A fluoruracila também se mostrou
mutagénica nas cepas de Salmonella thyphimurium ta 1533, ta 1537 e ta 1538, e, de Saccharomyces cerevisae.

Nao foram realizados estudos de longo prazo em animais, para determinar o potencial carcinogénico da fluoruracila. No
entanto, ndo foram observados efeitos carcinogénicos em estudos em animais com duracdo de até um ano, apds
administracdo oral, ou intravenosa da fluoruracila. Nao ¢ conhecido o risco carcinogénico em humanos.
Teratogenicidade: A fluoruracila pode causar danos fetais quando administrada em gestantes. Foi demonstrado que o
farmaco ¢ teratogénico para animais de laboratorio, em doses cerca de uma a trés vezes maiores que a dose terapéutica
maxima recomendada em humanos. As malformagdes fetais observadas incluiram: fenda palatina, defeitos no esqueleto,
deformidades nos apéndices, patas e cauda.

Toxicidade: A brivudina, sorivudina e seus andlogos afetam a atividade da DPD, podem causar aumento das
concentragdes plasméticas e aumento da toxicidade das fluoropirimidinas (ver “6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS”). Portanto, um intervalo de pelo menos 4 semanas entre a administragdo de fluoruracila e
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brivudina, sorivudina ou analogos deve ser mantido. No caso de administra¢do acidental dos andlogos de nucleosideos
em pacientes tratados com fluoruracila, devem ser tomadas medidas eficazes para reduzir a toxicidade do fluoruracila.
Recomenda-se hospitalizagdo imediata. Qualquer medida para prevenir infecgdes sistémicas e desidratagdo deve ser
iniciada.

Efeitos sobre o desenvolvimento peri e pdés-natal: Nao foram realizados estudos com a fluoruracila para avaliar os
efeitos peri e pos-natais deste medicamento. No entanto, a fluoruracila atravessa a placenta e penetra na circulagao fetal
em ratos. A administracdo da fluoruracila resultou em reabsorgdo e morte fetal em ratos. Em macacos, as doses maternas
acima de 40 mg/kg resultaram em abortos de todos os embrides expostos a fluoruracila.

Efeitos sobre a fertilidade e reproducio: Supressdo gonadal, resultando em amenorreia ou azoospermia pode ocorrer
em pacientes que recebem terapéutica antineoplasica, especialmente com agentes alquilantes. Geralmente estes efeitos
parecem estar relacionados com as doses e duracdo da terapéutica e podem ser irreversiveis. O prognoéstico do grau de
insuficiéncia da fungéo testicular, ou ovariana ¢ dificultado pelo uso comum de combinagdes de varios antineoplasicos,
o que torna dificil determinar os efeitos dos agentes individualmente. A fluoruracila produz toxicidade reversivel das
células germinativas.

Efeitos sobre a denticdo: Os efeitos depressores da fluoruracila sobre a medula dssea podem resultar no aumento da
incidéncia de infec¢des microbianas, demora na cicatrizagdo e hemorragia gengival.

Sempre que possivel o tratamento dentario deve ser completado anteriormente ao inicio da terapéutica ou ser postergado
até que o hemograma retorne aos valores normais.

Deve-se orientar o paciente para uma adequada higiene oral durante o tratamento com fluoruracila; a medicagdo também
pode produzir estomatite ulcerativa.

Interferéncia sobre exames laboratoriais: Pode ocorrer aumento das concentragdes de fosfatase alcalina, transaminases,
bilirrubinas e desidrogenase latica. Pode ocorrer, ainda, aumento da excregdo urinaria do acido 5-hidroxi-indol acético
(resultado falso-positivo). As concentra¢des de albumina plasmatica podem estar diminuidas, porque a fluoruracila induz
a ma absorg¢do proteica.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso durante a gravidez:

Categoria de risco D: O farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano; no entanto os beneficios
potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em casos de doengas graves ou que
ameacam a vida e para as quais ndo existam outros firmacos mais seguros.

Nao ha estudos adequados utilizando a fluoruracila em gestantes e este medicamento apenas deve ser utilizado durante a
gravidez em situagdes de risco de vida, ou doengas graves para as quais medicagdes mais seguras nao podem ser utilizadas
ou sdo ineficazes. Mulheres em idade fértil com potencial para engravidar ndo devem iniciar o tratamento com fluoruracila
antes de afastar a possibilidade de gravidez e devem ser advertidas para os riscos graves para o feto no caso de
engravidarem durante o tratamento.

Primeiro trimestre - é recomendado que o uso de antineoplasico, especialmente o uso combinado, seja evitado no primeiro
trimestre de gravidez. Embora as informagdes sejam limitadas, os potenciais mutagénico, teratogénico e carcinogénico
devem ser considerados.

O uso de contraceptivos é recomendado durante a terapia com farmacos citotoxicos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso durante a lactacio: Nao se sabe se a fluoruracila é excretada no leite humano. Considerando que a fluoruracila inibe
a sintese de proteinas, do DNA e do RNA, a amamentag@o deve ser evitada durante o tratamento devido aos riscos para
as criangas (vide item “Mutagenicidade/carcinogenicidade”).

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactagio
depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em pediatria: Nao foram realizados estudos relacionados aos efeitos da fluoruracila na populagéo pediatrica e deste
modo a seguranga ¢ eficacia deste uso ndo estdo estabelecidas.

Uso em pacientes idosos: Nao foram realizados estudos especificos dos efeitos da fluoruracila na populagdo geriatrica,
no entanto, pacientes idosos possuem maior probabilidade de apresentar disfungdes renais relacionadas com a idade,
necessitando nesse caso de redugdes da dose.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas: Oriente seu paciente a nio dirigir veiculos ou operar maquinas
durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Este medicamento contém 8,1 mg de sédio/mL, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes
hipertensos ou em dieta de restricio de sédio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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metotrexato: Os estudos experimentais indicam que o metotrexato quando administrado conjuntamente com a
fluoruracila inibe o efeito antitumoral da fluoruracila. Esta interacdo, entretanto, ndo ocorre quando do emprego dos dois
farmacos em esquema sequencial.

A administragdo concomitante de compostos que causem sobrecarga hepatica ou renal ndo deve ser efetuada, assim como
administragdo conjunta com substancias que induzam hemorragias ou aumento do tempo de coagulacdo (analgésicos,
anticoagulantes e outros).

folinato de calcio: O folinato de calcio pode aumentar a toxicidade da fluoruracila. O uso concomitante de fluoruracila
com folinato de célcio pode resultar em aumento dos efeitos terapéuticos e por isso os dois farmacos podem ser usados
concomitantemente com vantagens terapéuticas sendo, neste caso, necessario o ajuste das doses.

Vacinas de virus mortos: Considerando que o mecanismo de defesa normal pode ser suprimido pela fluoruracila, a
resposta de anticorpos do paciente a vacina pode ser diminuida. O intervalo entre a descontinuagdo do tratamento que
causa imunossupressio e recuperagdo da capacidade de resposta do paciente a vacina depende da intensidade e do tipo de
medicamento imunossupressor utilizado, da doenca de base e de outros fatores. As estimativas variam de trés meses a um
ano.

Vacinas de virus vivos: Considerando-se que o mecanismo de defesa normal pode ser suprimido pela fluoruracila, o uso
concomitante com vacinas de virus vivos pode potencializar a replica¢do do virus da vacina, pode aumentar os eventos
adversos da vacina e/ou pode diminuir a resposta de anticorpos do paciente a vacina. A imunizagao desses pacientes deve
ser considerada apenas com extrema cautela apos cuidadosa revisdo das condi¢des hematoldgicas do paciente e apenas
com o conhecimento e consentimento do médico que esta controlando a administragdo da fluoruracila. O intervalo entre
a descontinuagdo do tratamento que causa imunossupressdo e a recuperacdo da capacidade do paciente em responder a
vacina depende da intensidade e do tipo do medicamento imunossupressor utilizado, da doenga de base e de outros fatores.
As estimativas variam entre trés meses a um ano.

Analogos nucleosideos antivirais (brivudina e sorivudina): A enzima diidropirimidina desidrogenase (DPD)
desempenha um papel importante no metabolismo do fluoruracila. Os analogos dos nucleosideos antivirais brivudina e
sorivudina podem induzir um aumento nas concentracdes plasmaticas de fluoruracila ou outras fluoropirimidinas,
acompanhadas de reagdes toxicologicas. Portanto, deve ser mantido um intervalo de tempo de no minimo 4 semanas entre
a administracao de fluoruracila e brivudina, sorivudina e andlogos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar abaixo de 25°C. Nao refrigerar. Se houver a formagdo de precipitado, como resultado de exposi¢édo a baixas
temperaturas, pode-se aquecer a solug@o a 60°C para dissolug@o do precipitado, sob agitagdo vigorosa. Deixar resfriar a
temperatura ambiente antes de sua administragao.

Fauldfluor® pode ser administrado por infusdo ou inje¢do intravenosa. Fauldfluor® solugdo injetavel, quando diluido
em soro fisiologico 0,9%, apresenta estabilidade fisico-quimica por 7 (sete dias), quando armazenado em temperatura
ambiente (até 25°C) e na presenca de luz fluorescente. Fauldfluor® solugio injetavel, quando diluido em soro glicosado
5%, apresenta estabilidade fisico-quimica por 5 (cinco dias), quando armazenado em temperatura ambiente (até 25°C) e
na presenca de luz fluorescente. Fauldfluor® nio contém qualquer agente conservante, por isso, para evitar a
possibilidade de contaminacdo microbiana, a infusdo deve ser iniciada logo apds a preparagdo da infusdo ou injecdo, e
todos os residuos devem ser descartados.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 (vinte e quatro) meses.
Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Fauldfluor® 500 mg/10 mL: solugdo limpida, incolor a levemente amarelada e isenta de particulas visiveis.
Fauldfluor® 2,5 g/50 mL: solugio limpida, incolor a levemente amarelada e isenta de particulas visiveis.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A administracio de Fauldfluor® é exclusivamente intravenosa, podendo ser aplicada por inje¢do ou infusdo. Na

administragdo parenteral a dose didria total ndo deve exceder 1 g. Fauldfluor® ¢ um antineopldsico e para seu manuseio

devem ser tomadas as seguintes precaugdes:

— Somente deve ser manuseado por pessoal treinado e em local apropriado. Mulheres gravidas ndo devem manusear o
produto.

— E recomendado o uso de luvas, mascaras, roupas apropriadas e 6culos de protego.

— Se a solugdo de Fauldfluor® entrar em contato com a pele, deve-se lavar a regido com 4gua e sabdo, sem esfregar,
imediata e completamente. Se houver o contato com membranas mucosas, deve-se enxaguar as mesmas com agua ou
soro fisioldgico.

— Todo material descartavel, utilizado ou nf3o, que tiver entrado em contato com o produto deve ser
descartado/incinerado apropriadamente.
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— Fauldfluor® pode ser usado em combinag¢do com outros antineoplasicos.

— Pacientes em tratamento com Fauldfluor® que precisarem utilizar brivudina, sorivudina e seus andlogos. Devem
respeitar um intervalo minimo de 4 semanas, entre a administracio de Fauldfluor® e brivudina, sorivudina ou
analogos.

Obs.: As pessoas que preparam e administram os antineoplasicos estdo sujeitas a alguns riscos em fun¢do do potencial
mutagénico, carcinogénico e teratogénico do farmaco; portanto, devem ser tomadas medidas adequadas de seguranca a
fim de minimizar estes riscos.

Quando ocorrerem sintomas de toxicidade resultantes da terapia inicial, a dose de manutengdo devera ser de 10 - 15
mg/kg/semana, ndo devendo exceder 1 g/semana.

Primeiros socorros:

Contato com os olhos: lave imediatamente com agua e entre em contato com um médico.
Cuidado com a pele: lave com agua e sabdo e remova toda a roupa contaminada.
Inalacdo e/ou ingestdo: procure um médico imediatamente.

Posologia

— A dose usualmente empregada ¢ a de 12 mg/kg de peso corporal, até um maximo de 800 mg por dia, durante trés a
quatro dias. Se ndo ocorrer toxicidade, a dose de 6 mg/kg de peso ¢ administrada por quatro dias alternados. A dose de
manutencdo geralmente varia entre 5 e 15 mg/kg de peso, administrada semanalmente. Caso seja utilizada a infusdo, deve-
se diluir o medicamento em 300 a 500 mL de soro glicosado a 5% ou solug@o de cloreto de sddio 0,9% (soro fisioldgico
0,9%), este ultimo especialmente no caso de pacientes diabéticos.

— Estas doses sdo genéricas e deve-se lembrar que a dose pode variar de paciente para paciente.

— Cuidados devem ser tomados na aplicagdo, para evitar extravasamento.

— Pacientes com comprometimento do estado nutricional devem iniciar o tratamento, utilizando uma dose de 6 mg/kg de
peso durante os trés primeiros dias; se ndo ocorrer toxicidade, pode-se utilizar, durante trés dias alternados, 3 mg/kg de
peso. A dose diaria, nestes casos, ndo deve exceder 400 mg.

— Se ocorrer desenvolvimento de sinais de toxicidade, o tratamento deveré ser suspenso (ver “5S. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES”), e uma revisio da terapéutica devera ser efetuada.

— Manutencao. Pode-se seguir os seguintes esquemas:

* Repetir a dose inicial a cada 30 (trinta) dias contados a partir do ultimo dia do tratamento anterior.

* Quando ocorrerem sintomas de toxicidade resultantes da terapia inicial, a dose de manuten¢do devera ser de 10 a 15
mg/kg/semana, ndo devendo exceder 1g/semana.

Recomendacdes de praticas seguras e adequadas para perfuracio do frasco-ampola:

Recomendagoes de praticas seguras e adequadas para manipulagdo do medicamento:

1. Inserir a agulha de inje¢do de, no maximo, 1,20x40 mm de calibre;

2. Apoiar o frasco-ampola firmemente na posigao vertical;

3. Perfurar a tampa de borracha de Fauldfluor® dentro do circulo central demarcado, inserindo assepticamente a agulha
a 45° com bisel voltado para cima e, ao longo da perfuracédo, posiciona-la a 90° (figura abaixo);

4. Evitar que as novas perfuragdes sejam no mesmo local;

5. E recomendado nio perfurar mais de 3 vezes a area demarcada (circulo central);

6. A cada 3 perfuragdes com uma mesma agulha, substitui-la por uma nova.

Veja abaixo o procedimento:
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angulo
de entrada 45”
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de borracha
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entrada 45°

méximeo 3 perfuragbes
por frasco

O profissional da saude devera inspecionar cuidadosamente, antes de sua utilizagdo, se a solugéo no interior do frasco-
ampola esté fluida, livre de fragmentos ou de alguma substincia que possa comprometer a eficacia e a seguranca do
medicamento. Nao é recomendada a utilizagdo do produto ao verificar qualquer alteragdo que possa prejudicar a
saude do paciente.

9. REACOES ADVERSAS

Muitos efeitos adversos da terapéutica antineoplasica sdo inevitaveis; representam a agdo farmacoldgica da medicagao e
auxiliam na titulagdo individual das doses.

As reacdes adversas associadas com o uso prolongado da cateterizacdo arterial incluem: isquemia arterial, trombose,
hemorragia no local do cateter, obstrucdo do cateter, embolia, fibromiosite, infec¢do no local do cateter, abcesso e
tromboflebite.

As seguintes reagoes adversas foram agrupadas com base na frequéncia de aparecimento:

Reac¢des comuns (1-10%)

Trato gastrintestinal: anorexia, nduseas e vomitos, estomatite, mucosite [outras lesdes e as ndo especificadas da mucosa
oral], diarreia [alteragdo do habito intestinal].

Pele: alopecia.

Sistema hematopoiético: leucopenia com neutropenia, anemia, trombocitopenia.

Reacdes raras (0,01-0,1%)

Trato gastrintestinal: Glcera, sangramento [hemorragia gastrintestinal sem outra especificagdo], prejuizo hepatocelular
[doenga hepatica induzida por drogas].

Pele: exantema [erupgdo cutinea generalizada devido a drogas e medicamentos], dermatite, eritema palmo-plantar,
hiperpigmentagdo [transtorno de pigmentagdo, ndo especificado], fotossensibilidade [resposta fototoxica a drogas],
urticaria.

Sistema nervoso central: ataxia, disartria, nistagmo, confusdo, agitacdo e inquietacéo e neurite optica.

Sistema hematopoiético: anemia hemolitica ndo imune, agranulocitose, pancitopenia [hipoplasia medular].

Olhos: lacrimejamento (pode representar estenose do ducto lacrimal).

Outras: Raros: Broncoespasmo, choque anafilatico.

Reac¢des muito raras (< 0,01%):

Trato gastrintestinal: necrose hepatica fatal [doenca hepatica toxica com necrose hepatica].

Pele: casos isolados de alteragdes ungueais [distrofia ungueal], incluindo perda das unhas, foram relatados.

Sistema cardiovascular: dor toracica isquémica, arritmias cardiacas, infarto do miocardio, isquemia e insuficiéncia
cardiaca, resultando em 6bito em raros episodios.

Sistema nervoso central: casos de disfun¢@o cerebelar, extrapiramidal [distonias induzidas por drogas] e cortical, os quais
sdo sempre reversiveis, foram relatados.

Reacdes desconhecidas (a frequéncia niio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Metabolismo: hipertrigliceridemia, deficiéncia de vitamina B1.

Sistema nervoso central: encefalopatia de Wernicke.

Trato gastrintestinal: enterocolite.

Disturbios gerais: reagdo local causada por extravasamento (dor, inchago, eritema).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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A possibilidade de superdose com Fauldfluor® é incomum, em virtude do modo de administragdo. Ndo obstante, as
manifestagdes previstas poderiam ser nauseas e vOmito, diarreia, ulceragcdo [Ulcera péptica de localizacdo nado
especificada] e sangramento gastrointestinal [hemorragia gastrointestinal sem outra especifica¢do], depressdo da medula
ossea [hipoplasia medular], incluindo trombocitopenia, leucopenia e agranulocitose. Nao existe nenhuma terapia com
antidoto especifico. Pacientes que foram expostos a superdose de fluoruracila devem ser monitorados hematologicamente,
por pelo menos quatro semanas. Se aparecerem anormalidades, deve-se instituir o tratamento apropriado.

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

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0033.0139

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Av. Marques de Sdo Vicente, n° 2219, 2° Andar — Sao Paulo — SP
CNPJ: 61.230.314/0001-75

Produzido por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Embu das Artes — SP

Industria Brasileira

www.libbs.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO
Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/12/2024.
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Historico de alteracio para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Versoes .
Data do o . Data do N°do Data de Apresentacoes
expediente N* expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Alteracao dos itens:
VP
3. Quando nao devo
usar este
medicamento?
8. QUAIS OS
MALES QUE 50 MG/ML
10450 - ESTE SOLINJCT 5
SIMILAR — MEDICAMENTO FA VD TRANS
Gerado no Notificacao de Nao se Nao se PODE ME X 10 ML
16/12/2024 momento do E . Nao se aplica Nao se aplica . CAUSAR VP/VPS
.. Alteragdo de aplica aplica . .
peticionamento Texto de Bula — Dizeres legais 50 MG/ML
RDC 60/12 VPS SOL INJ CT FA
2. RESULTADOS VD TRANS X
DE EFICACIA 50 ML
5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
Dizeres legais
Alteracao dos itens: 50 MG/ML
11114 - RDC VP
. SOLINJCT 5
10450 - 73/2016 - Composigao FA VD TRANS
SIMILAR — SIMILAR - 3. Quando nao devo X 10 ML
01/07/2024 | 0895006/24-3 | Notificacdode 100004 | 0891206/24-8 Mudangade 1 /077074 usar este VP/VPS
Alteracao de condigdo de medicamento? 50 MG/ML
Texto de Bula — armazenamento 4. O que devo saber
L SOL INJ CT FA
RDC 60/12 adicional antes de usar este
. . VD TRANS X
do medicamento medicamento?
50 ML
5. Onde, como €




Libbs

por quanto tempo
posso guardar este
medicamento?
Dizeres legais
VPS
Composigao
5. Adeverténcias e
precaucoes
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento

Dizeres legais
10450 - 50 MG/ML
Notificagdo de X 10 ML
Alteracao de Nao se Nao se aplica Nao se aplica Ndo se 9. Reagoes VPS
12/04/2021 1395846/21-1 Textq de ?ula - aplica aplica Adversas 50 MG/ML
publicagdo no SOL INJ CT FA
Bulario RDC VD TRANS X
60/12 50 ML
Alteracao dos itens:
VP
3. Quando nao devo
usar este 50 MG/ML
medicamento; SOLINJCT 5
4.0 que devo saber FA VD TRANS
10450- SIMILAR antes de usar este X 10 ML
~ Notificagdo de Nao se Nao se aplica Nao se aplica Nao se medicamento VP/VPS
10/04/2019 | 0324409191 | alteracdo de texto aplica P P aplica 6. Como devo usar 50 MG/ML
de bula este medlcsamento SOL INJ CT FA
VP
4. VD TRANS X
Contraindicagdes; 50 ML
5. Adverténcias e
Precaugoes

6. Interacoes
medicamentosas.




Libbs

8.posologia e modo
de usar

7.Cuidados de

50 MG/ML
am:ﬁzenamtento do SOL INJ CT 5
10450- SIMILAR ) ) meciemen FA VD TRANS
— Notificagdo de Nao se Nao se Nao se Naose [8. Posologia e modo VP/VPS X 10ML
23/11/2017 | 2227758/17-7 | alteracdo de texto aplica aplica aplica aplica (5:le ugard 50 MG/ML
de bula - nde, como ¢ SOL INJ CT FA
por quanto tempo VD TRANS X
posso guardar este
. 50 ML
medicamento?
50 MG/ML
SOL INJCT 5
10450- SIMILAR Resulta,d(')s de FA VD TRANS
_ Notificacio de | N se Nao se Nao se Nio se eficdcia X 10ML
06/12/16 2563049/16-1 . . . VPS
alteracdo de texto aplica aplica aplica aplica (Inclusio da 50 MG/ML
de bula descrigdo das SOL INJ CT FA
referéncias VD TRANS X
bibliograficas) 50 ML
50 MG/ML
10756 - SOLINJCT 5
SIMILAR - ldentificactio do FA VD TRANS
Notiﬁcagéo de Nio se Nao se Nao se Nio se medicanfento X 10 ML
11/11/15 0982622/15-0 alteracdo de texto . . VP/VPS
de bula para aplica aplica aplica aplica 50 MG/ML
adequacio a SOL INJ CT FA
intercambialidade VD TRANS X

50 ML




Libbs

11/09/14

0755278/14-5

10457 -

SIMILAR -

Incluséo inicial de

texto de bula —
RDC 60/12

Nao se
aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se
aplica

Nao se aplica

VP/VPS

50 MG/ML
SOL INJCT 5
FA VD TRANS
X 10 ML

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




12/03/2025 10:09 Email - Matheus Daikawa dos Santos - Outlook

[5 Outlook

RE: SOLICITAGCAO DE AVALIAGAO DE BULA

De Walter Eduardo Zimmermann Dias <eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br>
Data Qua, 12/03/2025 09:55
Para Matheus Daikawa dos Santos <matheussantos@hcfamema.sp.gov.br>

Bom dia.

Atende ao descritivo

Farm. Walter Eduardo Zimmermann Dias
- Chefe da Secdo Técnica
SAO / :

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

GOVERMNOD

HCFAME MA DO ESTADO Ruo Reinaldo Machada, 255 | Frogata | Marilio-SP  CEP: 17519-080
hcr:‘,nuria de Haspital dos Cifnicas do Focuidode ge Medicing de Marilio - HCRAMENA
Solde

HCFAMEMA

De: Matheus Daikawa dos Santos <matheussantos@hcfamema.sp.gov.br>
Enviado: terca-feira, 11 de margo de 2025 16:05

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

Boa tarde Eduardo!
Segue em anexo bula:

Solicito avaliacdo de bula referente ao medicamento:

- 33853 FLUORURACILA 50 MG/ML (2,5 GR F/A 50 ML)

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKAGZIOWESN2JJLTA4M2YINGQ5MS 1iNJEWLWQ5M2M2YTYyYzI1NQAQADIrES6SIupFkVUDS5pDHIqE %3D 1/2



12/03/2025 10:09 Email - Matheus Daikawa dos Santos - Outlook

Descritivo: FLUORURACILA 50MG/ML; FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE APRESENTACAO BOLSA/FRASCO-AMPOLA 50ML;
VIA DE ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

FORMA DE APRESENTACAO: FRASCO AMPOLA 50 ML

Atenciosamente,

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

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

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

HCFAMEMA

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKAGZIOWESN2JJLTA4M2YINGQ5MS 1iNJEWLWQ5M2M2YTYyYzI1NQAQADIrES6SIupFkVUDS5pDHIqE %3D 212



Camara de Regulacédo do Mercado de
Medicamentos
- CMED -
Secretaria Executiva

Publicada em 07/03/2025 as 15h00min, atualizado em 07/03/2025 as 18h00min

PRECO FABRICA - PF (PRECO PARA LABORATORIOS E DISTRIBUIDORES)

L PRECOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO
= PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Laboratério PF 0% PF 12% PF17% PF 17,5% PF 18% PF 19% PF 19% PF 20% PF 21% PF 21% PF 22% PF 22,5% PF 23%

Dec. Jud./Anl. Rec. CAP Reg. Prego  ICMS0% PMVG 0% PMVG 12% PMVG 17% PMVG 17,5% PMVG 18% PMVG 19% PMVG 19% PMVG 20% PMVG 21% PMVG 21%

FLUOCINOLONA ACETONIDA; TRETINOINA;HIDROQUINONA

PMVG 22% PMVG 22,5% PMVG 23%

526130801165111  HIDROQUINONA + TRETINOINA + FLUOCINOLONA g% MACE/S 1+50(,35 MG/G + 0,1 MG/G CREM DERM CT  100.19 115.78 123.81 124.67 125.55 127.34 128.26 129.18 130.13 131.08 133.04 134.04 135.05
(GERMED FARMACELITICA LTDA) 78.62 90.85 97.15 97.83 98.52 99.92 100.65 101.37 102.11 102.86 104.40 105.18 105.97
526120050111007  HORMOSKIN g% I\Z(E/)((? t;rGO,S MG/G + 0,1 MG/G CREM DERM CT  39.85 46.05 49.24 49.59 49.94 50.65 51.01 51.38 51.76 52.14 52.91 53.31 53.72
(GERMED FARMACEUTICA LTDA) 31.27 36.14 38.64 38.91 39.19 39.75 40.03 40.32 40.62 40.91 4152 41.83 42.16
526120050110907  HORMOSKIN 4% MG/G 1+00(,;5 MG/G + 0,1 MG/G CREM DERM CT  66.40 76.73 82.05 82,63 83.21 84.39 85.00 85.62 86.24 86.87 88.17 88.83 89.50
BG AL X
(GERMED FARMACEUTICA LTDA) 52.10 60.21 64.38 64.84 65.30 66.22 66.70 67.19 67.67 68.17 69.19 69.70 70.23
526129601166412  HORMOSKIN g% MACE/)C(S 1+50é5 MG/G + 0,1 MG/G CREM DERM CT  103.47 119.57 127.86 128.75 129.66 131.51 132.45 133.41 134.39 135.37 137.39 138.42 139.47
(GERMED FARMACEUTICA LTDA) 81.19 93.83 100.33 101.03 101.74 103.20 103.93 104.69 105.46 106.22 107.81 108.62 109.44
526129602162410  HORMOSKIN ‘é%“f\f’f :;ooi;s MG/G + 0,1 MG/G CREM DERM CT  190.24 219.84 235.08 236.73 238.39 241.79 24353 245.29 247.08 248.90 252.61 254.51 256.43
(GERMED FARMACEUTICALTDA) 149.28 172.51 184.47 185.76 187.06 189.73 191.10 192.48 193.88 195.31 198.22 199.71 201.22
538800801163117  HIDROQUINONA + TRETINOINA + FLUOCINOLONA é% '\f\f/)?: 0(,55 MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT 61.82 71.44 76.39 76.93 77.47 78.57 79.14 79.71 80.29 80.88 82.09 82.70 83.33
5
(LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA) 48.51 56.06 59.94 60.37 60.79 61.65 62.10 62.55 63.00 63.47 64.42 64.89 65.39
538800802161118  HIDROQUINONA + TRETINOINA + FLUOCINOLONA g% hﬁf/)?;oog MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT  130.96 151.34 161.83 162.96 164.11 166.45 167.65 168.86 170.09 171.34 173.89 175.20 176.53
(LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA) 102.76 118.76 126.99 127.87 128.78 130,61 13156 132,50 133.47 134.45 136.45 137.48 138.52
538824010118303  SUAVICID g% I\Z(LB/)((B ;00;' MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT  68.07 78.66 84.12 84.70 85.30 86.52 87.14 87.77 88.41 89.06 90.39 91.06 91.75
(LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMAGELTICA LTDA) 53.41 61.72 66.01 66.46 66.94 67.89 68.38 68.87 69.38 69.89 70.93 71.45 72.00
538801101165417  SUAVICID ‘é% l\gf/gr 0,65 MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT  103.47 119.57 127.86 128.75 129.66 131.51 132.45 133.41 134.39 135.37 137.39 138.42 139.47
5
(LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMAGEUTICA LTDA) 81.19 93.83 100.33 101.03 101.74 108.20 103.93 104.69 105.46 106.22 107.81 108.62 109.44
538801102161415  SUAVICID g% MA<E/)<(5;00<,35 MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT  201.50 232.85 249.00 250.74 252.50 256.10 257.95 259.81 261.71 263.63 267.56 269.57 271.61
(LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA) 158.12 182.72 195.39 196.76 198.14 200.96 202.41 203.87 205.36 206.87 209.95 21153 213.13

FLUORURACIL

523707702152418  FAULDFLUOR 50 MG/ML SOL INJ CT 5 FAVD TRANS X 10ML 159,76 181.55 192.48 193.65 194.83 197.23 198.46 199.70 200.96 202.23 204.82 206.14 207.48
(LIBBS FARMACEUTICA LTDA) 125.36 142.46 151.04 151.96 152.88 154.77 155.73 156.70 157.69 158.69 160.72 161.76 162.81
523707701156411  FAULDFLUOR 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML 156.60 177.95 188.67 189.82 190.98 193.33 194.53 195.75 196.98 198.23 200.77 202.06 203.38
(LIS FARMAGEUTICA LTDA) 122.88 139.64 148.05 148.95 149.86 151.71 152.65 153.61 154.57 155.55 157.54 158.56 159.59
508029701152419  FLUSAN 50 MG/ML SOL INJ CT 50 FA VD TRANS X 10 ML 837.50 951.70 1009.04 1015.15 1021.34 1033.95 1040.37 1046.88 1053.46 1060.13 1073.72 1080.65 1087.66
(EUROFARMA LABORATORIOS S.A.) 657.19 746.80 791.79 796.59 801.45 811.34 816.38 821.49 826.65 831.88 842.55 847.99 853.49
508029702159417  FLUSAN 50 MG/ML SOL INJ CT 20 FA VD TRANS X 20 ML 669.99 761.35 807.22 812.11 817.06 827.15 832.29 837.49 842.75 848.09 858.96 864.50 870.12
(EUROFARMA LABORATORIOS S.A.) 525.74 597.43 633.43 637.26 641.15 649.06 653.10 657.18 661.30 665.50 674.03 678.37 682.78

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

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




11/03/2025 16:03 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FAULDFLUOR

Nome do FAULDFLUOR Complemento Nidmero do
Produto da Marca Processo
Numero da 100330139 Data da 22/01/2007 Vencimento
Regularizagao Regularizagdo da

Regularizagé

Empresa LIBBS CNPJ 61.230.314/0001-75 AFE
Detentora da FARMACEUTICA
Regularizacao LTDA

Principio FLUORURACILA Categoria
Ativo Regulatéria

Medicamento FLUORURACILA
de referéncia

Classe ANTIMETABOLICOS ANALOGOS DA PIRIMIDINA ATC
Terapéutica

Tipo de Ordinaria Parecer -
Priorizagédo Publico
Bulario Acesse aqui Rotulagem « DOC 3 -LAYOUT FAULDFLUOR.PDF - 1 de 1
Eletrénico
>
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/495541?numeroRegistro=100330139 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/25351191592200612/rotulo/P/24637764?Authorization=Guest

11/03/2025 16:03

1 50 MG/ML SOL INJ CT 5 FAVD

INC X 5 ML

2 50 MG/ML SOL INJ CT 5 FAVD
TRANS X 10 ML

3 50 MG/ML SOL INJ CT 5 FAVD

INC X 50 ML

4 50 MG/ML SOL INJ CT FAVD
TRANS X 50 ML

5 50 MG/ML SOL INJ CT
ONCOFRASCOX 50 ML

6 25 MG/ML SOL INJ CT FAVD

INC X 100 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/495541?numeroRegistro=100330139

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1003301390010

1003301390029

1003301390037

1003301390045

1003301390053

1003301390061

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

22/01/2007

22/01/2007

22/01/2007

22/01/2007

22/01/2007

22/01/2007

18
meses

24
meses

24
meses

24
meses

18

meses

18
meses

212



<= PACLIVED

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

SEBASTIAO RAYMUNDO BARRETO
RG: 408989 MAERRIJ — CPF: 003.475.167-00

DECLARO, Sob penas da lei que a licitante: Paclimed Distribuidora de Prod. Farmacéuticos
Ltda, inscrita no CNPJ sob o n2 04.007.895/0004-90 sediada na Rua Samuel Meira Brasil n2 394
— Taquara Il — Serra — Espirito Santo — ES, interessada em participar da Dispensa de licitacdo
referente ao Processo n° 144.00002942/2025-91.

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

b) Ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forcado, observando o disposto
nos incisos Il e IV do artigo 1° e no inciso Il do artigo 5° da Constituigdo Federal.

c) Estd ciente de todas as informacdes e das condi¢des locais para o cumprimento das
obrigag¢des objeto da contratacéo;

Serra, 12 de‘matgo de 2025.

Stido R./Barreto
RG: 408989

Paclimed Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 04.007.895/0004-90
Sebastidao Raymundo Barreto — Diretor
Id. 408989 MAERRIJ — CPF 003.475.167-00



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: 04.007.895/0004-90 DUNS®: 921030554

Razio Social: PACLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 16/06/2025
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

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

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

wkn

esti(3o) com prazo(s) vencido(s).
Fornecedor possui alguma pendéncia no Nivel de Cadastramento indicado. Verifique mais informagdes sobre pendéncias
nas funcionalidades de consulta.

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: 18/03/2025 Automatica

FGTS Validade: 15/03/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 14/05/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)

Receita Estadual/Distrital Validade: 20/05/2025

Receita Municipal Validade: 10/03/2025 (*)

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

Emitido em: 12/03/2025 10:18 1 de 1
CPF: 524 XXX . XXX-09 Nome: MATHEUS DAIKAWA DOS SANTOS
Ass:



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

12/03/2025 10:18

Dados Cadastrais

CNP3J:

Razdo Social:
Nome Fantasia:
Matriz ou Filial:
CNPJ] Matriz:

Tipo Pessoa:
Natureza Juridica:
Capital Social:

Data Capital Social:
Inscricao Estadual:
Tipo de Registro:
Orgao Fiscalizador:
Negociagoes Eletronicas:
Atividades:

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(m2mybzyc54xj3x5wrtmdukn0))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx

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

04.007.895/0004-90
PACLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Filial
04.007.895/0001-47
Pessoa Juridica .
SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
210.000,00

01/01/1900
083.406.41-7

Registro Cadastral (RC)
Sim

Sim

IndUstria e/ou Comércio

Ente Federativo/Entidade Conveniada: 1-GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

Orgdo/Entidade:
Unidade Cadastradora:

09000-SECRETARIA DA SAUDE
092301-HOSP. DAS CLINICAS, SAO PAULO
RUA DR.OUVIDIO PIRES DE CAMPOS, 225 - 4.ANDAR - SAO PAULO - 011 2661-

Endereco da Unidade Cadastradora: 6391 - 05403010

Dados Cadastrais

Situacao Fornecedor:

Enderegos

Endereco
Tipo
Bairro
CEP
Municipio
UF

Email Comercial
Telefonel
Telefone2
Fax

Site

Ativo

RUA SAMUEL MEIRA BRASIL , N°© 394 - CONJ C 3 - PART
SEDE

TAQUARA II

29167650

Serra

ES

licitacao@paclimed.com.br

(21) 25021555 Ramal:204

(0) Ramal:0

(0) Ramal:0

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(m2mybzyc54xj3x5wrtmdukn0))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx

1/4
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Junta Comercial/Cartério

Cartorio/Junta Comercial Registro E ]
JUNTA COMERCIAL 32900529616 08/01/2018

Orgao Fiscalizador

Registro Orgio Validade Aprovacao
1147551 |Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA 10/03/2023 |10/03/2023
330/2020 |Licenca de Funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual / Municipal 21/10/2023 |08/03/2023
8010 Conselho Regional de Farmacia - CRF 31/03/2023 (08/03/2023

Linha de Fornecimento

Descricao
MEDICAMENTOS COM
OU SEM

6531 NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO
PRODUTO

Responsaveis

Telefone E-mail Procedimento
ANA CLARA FARIA DA|55 21

CRUZ BARRETO 25776400 204
SEBASTIAO 5521
00347516700/RAYMUNDO 25021555
BARRETO 204

Responsabilidade

18225023730 licitacao@paclimed.com.br |Sdcio

Sdcio/Participacdo na

Administraco CAUFESP/ELETRONICO

licitacao@paclimed.com.br

Enquadramento

Enquadramento da Empresa: Outros

Documentagao

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(m2mybzyc54xj3x5wrtmdukn0))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx

2/4
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Documento Validade Aprovacao

Certiddo Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e
a Divida Ativa da Unido 15/03/2023 |06/03/2023

Certidao de Tributos Estaduais 10/04/2023/06/03/2023
INFORMACAO DISPONIBILIZADA AUTOMATICAMENTE PELO

Certificado de Regularidade do FGTS - CRF 10/12/2024 ORGAO EMISSOR
Certiddo Negativa de Faléncia e Concordata 01/04/2023/08/03/2023
Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT 03/05/2023 |06/03/2023

Dados Contabeis

Exercicio: 2021
Ativo
Circulante 15.252.768,86
N&o Circulante
Realizavel a Longo Prazo 536.204,75
Investimentos 64.202,43
Imobilizado 701.122,24
Intangivel 0,00
Diferido 0,00
Ativo Total 16.554.298,28
Passivo
Circulante 6.519.064,70
N&o Circulante
Exigivel a Longo Prazo 8.807.124,35
Refis 0,00
Resultados ndo Realizados 0,00
Patrimonio Liquido 1.228.109,23
Passivo Total 16.554.298,28
"Exercicio Social Encerrado em: " 31/12/2021
Apresentar novo balango em: 30/06/2023
Data de Aprovacgao: 08/03/2023

Detalhamento do Patrimoénio Liquido:
Capital Social 0,00

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(m2mybzyc54xj3x5wrtmdukn0))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx 3/4
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Reservas de Capital 0,00
Reservas de Lucro 0,00
Ajustes de Avaliagdo Patrimonial 0,00
AgOes em Tesouraria 0,00
Prejuizos Acumulados 0,00

indices Contabeis:

Liquidez Geral: 1,03
Liquidez Corrente: 2,34
Imobilizagédo: 0,62
Endividamento Total: 0,93
Solvéncia Geral: 1,08
Validade do RC: 10/03/2024

Ficha cadastral gerada em: 12/03/2025 10:18:30

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(m2mybzyc54xj3x5wrtmdukn0))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx 4/4
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Bolsa Eletronica de Compras SP

Mural Legislagao Minutas Edital Fornecedores Catalogo Comunicacao Manuais
10:19:05
Pesquisa Sangdes por Fornecedor
Razéo Social CNPJ/CPF 04007895000490 Ordenar Por v

m Exibir Todos Imprimir Guia Selecionada

Data e Hora da Consulta:
quarta-feira, 12 de marco de 2025 as 10:19
Nao foram encontradas sangées para CNPJ/CPF: 04.007.895/0004-90 E RAZAO SOCIAL/NOME: PACLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

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

¢oes

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

Consulta de Sangdes | Portal da Transparéncia do Governo Federal

Dados atualizados até: 03/2025 (Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal (SIAFI) - CEPIM) , 03/2025 (Sistema Integrado de
Registro do CEIS/CNEP - CNEP) , 03/2025 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - CEIS) , 03/2025 (Diario Oficial da Unido - CEAF) , 03/2025
(Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - Acordos de Leniéncia)

Dados da consulta: 12/03/2025 10:25:33

FILTROS APLICADOS:

CPF / CNPJ sancionado: 04007895000490

Limpar filtros

DETALHAR CADASTRO

CNPJ/CPF
SANCIONADO

NOME
SANCIONADO

UF SANCIONADO

ORGAO/ENTIDADE
SANCIONADORA

CATEGORIA
SANCAO

DATADE
PUBLICAGAO DA
SANGAO

VALOR
MULTA

QUANTIDADE

Nenhum registro encontrado

https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?paginacaoSimples=true&tamanhoPagina=&offset=&direcaoOrdenacao=asc&cpfCnpi=04007895000490&colunasSelecionadas=linkDetalhamento...  1/1
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (12/03/2025 as 10:26) 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° 04.007.895/0004-90.

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
67D1.8B70.3655.9968 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 12/03/2025 as 10:26:08 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (12/03/2025 as 10:26) 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° 182.250.237-30.

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
67D1.8B86.8413.6990 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 12/03/2025 as 10:26:30 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (12/03/2025 as 10:26) 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° 003.475.167-00.

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
67D1.8B93.8507.B003 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade _adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 12/03/2025 as 10:26:43 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1
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Imprimir Baixar PDF

SECRETARIA DA FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO

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

Informagobes Cadastrais
CNPJ/CPF: 04.007.895/0004-90

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

Pesquisa realizada em: 12/03/2025 as 10:26:58

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

da data de expedi¢gdo do mesmo.

Este documento ndo tem validade de Certiddo Negativa.

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

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

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

https://www.fazenda.sp.gov.br/cadin_estadual/Pages/Publ/Dynamic/inscr/printN.aspx 12
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- Aos registros incluidos apds a emissao da declaragéo cabe a aplicagdo do paragrafo 1° do artigo 6°.

A autenticidade deste documento devera ser confirmada na pagina da Secretaria da Fazenda do Estado
de Sao Paulo, endereco: https://www.fazenda.sp.gov.br/cadin_estadual/pages/publ/cadin.aspx
Codigo da Declaragao: DEB9C54C.DF74E63D.4CAE563A.82E7B13C

EMISSAO GRATUITA

Atencdo: Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

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

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

MELHORADO PELO. Google

Cadastro Estadual de Empresas Punidas - CEEP

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

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

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


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.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/

12/03/2025 10:27
Controladoria Geral da Uniao.

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

Controladoria Geral do Estado

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

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

Relatério

CNPJ: || 04007895000490

[ Limpar ] [ Filtrar ]

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

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

Transparéncia

SAQ PAULO

www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP.aspx#gsc.tab=0
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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, 12/03/2025, as 10h28, IMPEDIMENTOS DE
LICITAGAO/CONTRATO/CHAMAMENTO PUBLICO/CELEBRAGAO DE PARCERIA relacionados ao CNPJ 04.007.895/0004-90 informado.

Este documento foi certificado digitalmente e é valido até 12/03/2025, as 10h28.

Para conferéncia:
acesse o site https://www4.tce.sp.gov.br/apenados/publico
e informe o cédigo: c788fa5e-ad59-4865-806d-d7ca0b390c54
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°: 9539913 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
11/03/2025, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de; *rrkkkkkiiiiook

PACLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, CNPJ:
04.007.895/0004-90, conforme indicacdo constante do pedido de certidao. ¥ kkkkkkkikiiiiiik

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).

Esta certidao s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Séo Paulo, 12 de marco de 2025.

0084745857 /=
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MAPA COMPARATIVO COTACAO - ITENS

Cotacdo N°: 36151 Ano: 2025 Instituicdo: HCFAMEMA Data Cotagao : 11/03/2025 Pag.: 1
Fornecedor Cond. Entrega Registro Marca Embalagem  Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total
Pagto Anvisa
Produto: 33853 - FLUORURACILA 50 MG/ML (2,5 GR F/A 50 ML) Ultima Compra: 86,0000 Ult.Entrada: 13/06/2024
1° 15154 - PACLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARM 30 DIAS 3 1003301390045 LIBBS UND FIAMF 340,0000 87,0000 29.580,0000
2° 22316 - ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS L 30 DIAS 15 1003301390045 LIBBS FIA FIAMF 340,0000 87,7000 29.818,0000
3° 15108 - ANCORA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT 30 DIAS 8 1003301390045 LIBBS FIA FIAMF 340,0000 152,5000 51.850,0000
RESUMO
Fornecedor Validade da Proposta Valor
PACLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - FILIAL 29/03/2025 29.580,0000
Total (R$) 29.580,0000
A EMPRESA 12 CLASSIFICADA ATENDE AS EXIGENCIAS DO OBJETO A SER CONTRATADO, COM O MENOR PRECO
gcgec.adm25

SCAQO005E
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

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

DESPACHO

N° do Processo: 144.00002942/2025-91
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

Ref. Proc. n° 144.00002942/2025-91

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

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

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

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

Sem mais, a origem para as providéncias de praxe.

Marilia, na data da assinatura digital.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA



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

SEI a Gabinete de Autarquia, em 13/03/2025, as 14:16, conforme horario oficial de Brasilia,

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

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



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

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

DESPACHO

N° do Processo: 144.00002942/2025-91
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

REQUISICAO N° 73252
OBJETO: FLUORURACILA 50 MG/ML
ELEMENTO ECONOMICO: 33903030

O presente processo se destina a aquisicdo dos itens e/ou servigos registrados nas requisicoes
acima, devidamente autorizada(s) e/ou liberada(s) pela Superintendente HCFAMEMA, em
conformidade com o artigo 23 da Lei Federal 14.133/2021. Importa o valor da aquisicdo em R$
29.580,00 (vinte e nove mil quinhentos e oitenta 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 servicos de manutencédo de veiculos automotores (Vide Decreto n° 12.343,
de 2024);

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

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

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

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

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

() Item deserto/fracassado no Processo:


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

() Mandado Judicial,

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

( x ) Outros: Requisicdo de manutencdo dos niveis de estoques suficientes para abastecimento
por periodo de 120 (cento e vinte) dias. Necessaria aquisicdo imediata sendo indispensavel a
continuacdo dos servicos hospitalares e ainda por insuficiéncia de quantidade de saldo das
ATAS DE REGISTRO DE PRECO. Para aquisicdo dos insumos descritos na requisicao ja existe
certame licitatorio na modalidade Pregédo Eletrbnico em curso, requisicdo n° 68073, através da
autarquia HCFAMEMA.

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

Marilia, na data da assinatura digital.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Renato Masaiti Kayano Rosa, Diretor
Técnico lll, em 12/03/2025, as 11:46, 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 13/03/2025, as 10:34, 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
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' SAO PAULO
GOVERNO DO ESTADO

SAO PAULO SAO TODOS

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

DESPACHO

N° do Processo: 144.00002942/2025-91
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

REQUISICAO N° 73252
OBJETO: FLUORURACILA 50 MG/ML
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
. 13/03/2025, as 16:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
WNG W™ Egiadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
. https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?
-F » ACa0= documento conferlr&ld _orgao_acesso_externo=0 , informando o cddigo verificador
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Governo do Estado de Sao Paulo

NOTA DE RESERVA - 2025NR00595

Unidade Gestora |O92601

Gestdo |09060

[Processo [20250276121

Evento [201100 - RESERVA DE DOTACAO ORCAMENTARIA.
Data Emissdo  |12/03/2025 |PTRes  Jo96004 Unidade Orcamentdria (09060
Programa Trabalho |10303093061170000 Fonte Recurso |15001000Z
UG Responsavel 092601 |Natureza da Despesa  [339030 Valor [29.580,00
Cronograma

Més Valor

03 29.580,00
Observagao

NR PRC 144.00002942/2025-91

Usuario

Consultado Em 12MAR2025 Horario |13:21




2C PO siorauo

HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

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

DESPACHO

N° do Processo: 144.00002942/2025-91
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

REQUISICAO N° 73252
OBJETO: FLUORURACILA 50 MG/ML
ELEMENTO ECONOMICO: 33903030

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

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

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

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

Segue para providéncias.

Marilia, na data da assinatura digital.



IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabhinete do HCFAMEMA

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

SEI_ a Gabinete de Autarquia, em 13/03/2025, as 14:17, conforme horario oficial de Brasilia,

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

CONTRATO DE EMPENHO 2025CT00702

No. do Documento | 2025CT00702 Data de Emissdo [ 12MAR2025 |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 04007895000490 - PACLIMED DIST.DE PRODS. FARMACEUTICOS LTDA.
Data de Entrega Prevista | 14MAR2025
Modalidade do Empenho| 3 - ESTIMATIVO Tipo de Aquisicao 2 - MATERIAL
Tipo de Compra/Licitagdo| 05 - DISP. LICIT Referéncia Legal LElI 14.133/2021
Origem do Material 1- NACIONAL Numero do Processo | 20250276121
Numero do Contrato Fornecedor | OC 105.587 Plano Interno 0438
Numero do Edital
Valor a Empenhar 29.580,00
Local de Entrega| RUA REINALDO MACHADO,255
Bairro FRAGATA
Cidade MARILIA
CEP 17519-080
Informagdes Adicionais | N2 SEI!: 144.00002942/2025-91
Cronograma
Més Valor
01
02
03 29.580,00
04
05
06
07
08
09
10
11
12
Sequéncia 001 Item 00252077-0 Unid. Forn. 00956
Quantidade 340,000 Valor Unitario 87,00 Preco Total 29.580,00
Descrigdo

MEDICAMENTOS GERAIS DE USO HUMANO, FLUORURACILA 50MG/ML, FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL, FORMA DE APRESENTACAO BOLSA/FRASCO-AMPOLA
S0ML, VIA DE ADMINISTRACAO INTRAVENOSA, COM VALIDADE MiNIMA DO PRODUTO NA ENTREGA DE 50%.

1/1

>Prodesp @ serPRO



NOTA DE EMPENHO - SIAFISICO - 2025NE00694

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

12MAR2025

CNPJ/CPF/UG 04007895000490 - PACLIMED DIST.DE PRODS. FARMACEUTICOS LTD
Credor PACLIMED DIST.DE PRODS. FARMACEUTICOS LTD
Endereco RUA SAMUEL MEIRA BRASIL, 394 - CONJ. C3
Cidade SERRA ‘ UF ‘ ES ‘ CEP ‘ 29167-650
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 20250276121 Acordo
Tipo de Empenho 9 - DESPESA NORMAL Ref Dispensa LEI 14.133/2021
Licitagdo 05 - DISPENSA LICIT. Modalidade 3 - ESTIMATIVO
Empenho Orig. N2 Contrato 2025CT00702 N2 OC
Valor do Empenho RS ‘ 29.580,00 (vinte e nove mil e quinhentos e oitenta reais)

Cronograma
Més Valor
03 29.580,00

Sequéncia 001 Item 00252077-0 Unid. Forn. 00956
Quantidade 000000340,000 Valor Unitario 87,00 Preco Total 29.580,00

Descricao

MEDICAMENTOS GERAIS DE USO HUMANO, FLUORURACILA 50MG/ML, FORMA FARMACEUTICA S OLUCAO INJETAVEL, FORMA DE APRESENTACAO BOLSA/FRASCO-
AMPOLA 50ML, VIA DE ADMI NISTRACAO INTRAVENOSA, COM VALIDADE MiNIMA DO PRODUTO NA ENTREGA DE 50%.

> Prodesp

Impresso pelo Siafisico

1/2

@ serPRO




Governo do Estado de Sao Paulo

Total ou Valor a Transportar RS 29.580,00
Local de Entrega RUA REINALDO MACHADO,255
Data de Entrega 14MAR2025

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
09339882733
Ordenador da Despesa

Responsavel pela emissao GEOVANA DA SILVA MARQUES - 092601

2/2
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2C PO siorauo

HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

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

DESPACHO

N° do Processo: 144.00002942/2025-91
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

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

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 2025NE00694, nos seus exatos termos.

Marilia, na data da assinatura digital.

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

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

SEI_ a Gabinete de Autarquia, em 13/03/2025, as 14:17, conforme horario oficial de Brasilia,

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

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