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Estudo Teécnico Preliminar 78/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 02400159828/2024-71

2. Descricao da necessidade

Aquisicdo de Trioxido de Arsénio na para continuidade de atendimento de Demandas Judiciais conforme
relatorio expedido pelo Sistema de Coordenacgdo de Demandas Estratégicas do SUS - SCODES.

2.1 Conforme decisdes judiciais e respectivos pareces de forca executéria que constam em anexo ao Termo de
Referéncia.

2.2. Esta solicitacdo pauta-se na necessidade de aquisicdo de medicamentos a pacientes que ajuizaram acgéo
judicial e obtiveram provimento, mesmo que por sede de tutela antecipada, ainda com forca executdria vigente.

2.3. O descumprimento de qualquer decisao judicial ndo é facultado ao Administrador Publico, que deve cumprir
com exatiddo as decisfes jurisdicionais, de natureza provisoria ou final, e ndo criar embaragos a sua efetivagao

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
NUCLEO DE ACAO JUDICIAL Heber Gongalves de Oliveira

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1. A contratagao devera observar os seguintes requisitos:

4.1.1. Sustentabilidade:

4.1.2. Indicagdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n® 14.133/2021)quando for o caso:
4.2. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

4.3. Ndo havera exigéncia da garantia da contratacéo dos arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133/21, pois trata-se de
contratacdo de pronta entrega.

4.4. Os produtos deverdo ser entregues em embalagens adequadas, entendendo-se como tal aquelas que
acondicionam devidamente o produto em frascos de vidro ou plastico, fitas aluminizadas, blister, envelopes ou
outros acondicionamentos similares, que correspondam efetivamente a apresentacdo do produto registrado no
Ministério da Saude;

4.5. Os medicamentos/materiais deverdo em cumprimento ao disposto na Resolucdo SS - 300, de 17/05/94, conter
em suas embalagens, de forma visivel, os seguintes dizeres: "PRODUTO DESTINADO AS ENTIDADES PUBLICAS.
PROIBIDA A VENDA PELO COMERCIO", bem como estar acompanhados de bula e referéncia ao nimero do lote.
Deverdo ainda, em cumprimento a legislacdo sanitéria, estar de acordo com o disposto na Resolu¢cdo RDC, n° 71
/2009, de 22/12/2009, que estabelece regras para a rotulagem de medicamentos;
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4.6. Quando o produto for injetavel e estiver apresentado sob a forma de pé ou liolifilizado, no preco cotado ja
deverd estar incluido o diluente;

4.7. No caso de produto refrigerado, devera ser transportado em veiculo apropriado com controle de
temperatura 4.8. Na proposta de precos, devera ser aplicado o desconto minimo obrigatério (CAP: Coeficiente de
Adequacao de Precos) sobre o preco de fabricante (PF) de todos os medicamentos adquiridos por forca de Acao
Judicial, tudo em conformidade com as Resolu¢des CMED (Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
Agéncia Nacional de Vigilancia n° 1, de 14 de marc¢o de 2016, e n° 3, de 02 de mar¢o de 2011, e dos Comunicados
CMED n° 2, publicado no D.O.U., de 15 de fevereiro de 2012, e n° (s) 5 e 6, de 5 de setembro de 2013, n° 12, de 30
de dezembro de 2014, e n° 06, de 14 junho de 2016;

4.9. Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias;

4.10. Prazo de validade dos medicamentos a partir da entrega: no minimo 90% da validade do produto.

5. Levantamento de Mercado

A Pesquisa de precos sera realizada previamente pela Unidade de Compras, como condigdo indispenséavel para o
conforto e exame de propostas em licitagdo. Serdo utilizados como referencial de pesquisa mercadolégica os pregos
obtidos através de pesquisa realizada em sitios eletrénicos sendo que de referéncia aceitavel para a aquisigéo sera
subsidiado pela média obtida na pesquisa de mercado.

6. Descricao da solucao como um todo

Abertura de processo de compra decorrente de acao judicial em consonancia com a Lei n® 14.133, de 1° de abril de
2021, para aquisi¢cdo de Trioxido de Arsénio para continuidade de atendimento de Demandas Judiciais, destinados
aos pacientes atendidos por este Departamento Regional de Saude (DRS XVII - Taubaté), contemplados por A¢éo
Judicial.

O trioxido de arsénio, também conhecido pelo nome Trisenox, € um agente quimioterdpico usado para tratar a
leucemia promielocitica aguda (LPA). A LPA é um subtipo da leucemia mieloide aguda que afeta cerca de 10% dos
pacientes diagnosticados com este tipo de cancer.

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de
tecnologias em saude no ambito do SUS. Esta lei € um marco para o SUS, pois define os critérios e prazos para a
incorporacado de tecnologias no sistema publico de salde. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC tem como atribuicdes a incorporagédo,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, entretanto a PORTARIA SCTIE-MS N° 46, de 16 de DEZEMBRO de
2014, tornou publica a decisdo de nédo incorporar o trioxido de arsénio para o tratamento da leucemia promielocitica
aguda (LPA) no ambito do Sistema Unico de Salide — SUS..

A contratagdo pauta-se na necessidade de aquisicdo de medicamento a paciente que ajuizou acao judicial e
obteve provimento. Considerando que o prazo para cumprimento da determinacgao judicial € exiguo, é necessaria
celeridade no tratamento dos processos para cumprimento dos comandos judiciais.

Na busca de melhor atender aos interesses, e por conseguinte o interesse publico, a presente aquisi¢ao realizar-se-
a por meio de Dispensa de Licitagdo nos termos do Artigo 75, inciso VIII, por ser uma medida emergencial, conforme
0 caso requer, adotando- se por premissas o0 principio da eficiéncia e da economicidade, a fim de se obter a
proposta mais vantajosa para a Administracéo.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
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As quantidades a serem adquiridas foram definidas com base na andlise de estoque atual referenciado pelo sistema
SCODES. A partir disso, foi projetado quantitativo para consumo de 06 meses de tratamento. O quantitativo consta

expressamente no documento de formalizagdo da demanda.

o SIAFISICO!l | |\\o 0 bE DE
ITEM ESPECIFICAGAO TECNICA QUANTIDADE
CATMAT MEDIDA
Medicamentos Gerais de Uso
Humano; Arsenio, Trioxido 2 Mg/ml;
Forma Farmaceutica Solucao| 6187536/
Injetavel; Forma de Apresentacao unidade 240
Frasco-ampola/seringa  Preenchida| 486455
/ampola 6 MI; Via de Administracao
01 Intravenoso;

8. Estimativa do Valor da Contratacao

VALOR (R$):236.448,00

A Pesquisa de Precos serd realizada previamente pelo Ndcleo de Compras, através de consulta
realizada em sitios eletronicos.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Agquisicdo dos Produtos relacionados no item 7 deste Estudo Técnico Preliminar, com validade superior a 06 meses,
objetivando atendimento de Acao Judicial para suprimento imediato.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o exitem contratacdes correlatas

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O item previsto nesta contratacdo esta de acordo com a demanda dos pacientes atendidos por este DRS XVII,

conforme relacéo de dados extraidos do sistema SCODES.
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12. Resultados Pretendidos

Cumprimento da (S) determinacao (des) judicial (is) em favor do (s) paciente (s) contemplado.

13. Providencias a serem Adotadas

Pesquisa de precos e verificacdo de regularidade fiscal da empresa contratada juntos aos entes
federados, atendendo a Legislacéo vigente no que diz respeito ao objeto desta contratacéo

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o existe impactos ambientais causados

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

A aquisicdo Pretendida é viavel para o atendimento desta demanda, considerando a determinacdo judicial baseado em relatérios
médicos com a indicacdo do respectivo medicamento para tratamento da patologia indicada.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

HEBER GONCALVES DE OLIVEIRA

Membro da comissdo de contratagdo

b
tf Assinou eletronicamente em 27/09/2024 as 15:40:43.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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