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ESP-COORD. GERAL ADMINIST. - CGA

Estudo Técnico Preliminar 340/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 024.00135708/2025-60

2. Descricao da necessidade

Aquisicdo de composto nutricional, em atendimento a demanda judicial de L. P. G.

O insumo, objeto desta aquisi¢do, visa atender a demanda Judicial do autor acima citado, que é portador de doenca grave (Glicogénese Tipo III — CID
E74.0), havendo risco de evolucdo para doenca hepatica e muscular progressiva, com fraqueza muscular, risco de episédios de hipoglicemia, que podem
levar a lesdo irreversivel do Sistema Nervoso Central. Este diagndstico é mencionado na peticdo inicial, anexa aos autos do processo de Acdo

(Processo 10031172620218260008).

Esclarecemos que este item apresenta uma tnica demanda e, apés varias pesquisas em sitios eletronicos de busca e, com fabricantes de alimentos para
dieta enteral ou oral, encontramos, comercializando no Brasil, um tnico produto, da fabricante VITAFLO, marca GLYCOSADE.

Ao presente, anexamos documento que demonstra que trata-se de produto, por enquanto Unico que atende a necessidade do paciente e o Unico
comercializado no Brasil, justificando dessa forma, o tipo de contratagao.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica Vanderlice Pereira Lulio Lopes

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Prazo de validade minima da proposta: 60 (sessenta) dias

Prazo de Entrega: o objeto desta licitacdo devera ser entregue em 10 (dez) dias corridos, contados a partir da confirmacdo do recebimento da Nota de
Empenho.

Prazo de validade dos bens: minimo de 9 (nove) meses, a contar da data da entrega.

Local de Entrega:

Almoxarifado da Unidade de Dispensagdo Tenente Pena

Endereco: Rua Tenente Pena, 110 - Bom Retiro

CEP: 01127-020 - Sdo Paulo/SP, com agendamento prévio através do e-mail: agendamento@udtp.org.br

A adjudicataria devera comprovar, no momento da entrega dos produtos, a identidade e qualidade de cada lote, mediante a apresentacdo do Laudo de
Analise Microbiolégica e Bromatolégica.

O objeto desta aquisi¢do deverd, em cumprimento a legislacdo vigente, conter em suas embalagens, de forma visivel, os seguintes dizeres: "PRODUTO

DESTINADO AS ENTIDADES PUBLICAS. PROIBIDA VENDA PELO COMERCIO", bem como estar acompanhado de bula e referéncia ao nimero
do lote.
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EXIGENCIAS TECNICAS

A planilha de proposta de precos devera contemplar a descri¢do do objeto da presente licitacdo, com indicacdo da marca, prazo de validade do produto e
e apresentacdao/embalagem comercial do produto ofertado.

a) Copia ad publicacdo em Didrio Oficial da Unido do registro do objeto licitado concedido pelo 6rgédo sanitario competente do Ministério da Saide ou
copia do registro extraido do sitio eletronico da ANVISA. Estando o registro vencido, deverdo ser apresentadas copias de todas as peticdes de
revalidacdes devidamente protocolizadas, acompanhadas de cépia da publicacdo do registro vencido. A ndo apresentacdo do registro e/ou do pedido de
revalidacdo do produto (protocolo) implicara na desclassificacdo da proposta em relagdo ao item cotado, conforme legislacdo vigente.

b) Apresentar para os alimentos dispensados de registro, nacionais e os importados:
b.1.) Formulario de Comunicagdo de Inicio de Fabricacédo - Conforme Resolucdo n° 23/2000 - Anexo X; ou

b.2.) Formulério de Comunicacdo da Importacgdo - Conforme Resolucdo n® 22/2000 - Anexo I, com a devida comprovacao do protocolo no 6rgdo
sanitario.

c¢) Ficha Técnica com dados e informacgoes qualitativas e quantitativas;

d) Cépia reprogréfica ou embalagem, referente a rotulagem (rétulo) LEGIVEL, contendo os dados do produto ofertado, como instrugio de uso, tipo de
embalagem, data de fabricacdo, visualizacao d registro, nimero do lote, data de validade e demais informag0es pertinentes ao produto.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA HABILITACAO

Declaracao subscrita por representante legal da licitante, elaborada em papel timbrado, comprometendo-se a apresentar, se vencedor e quando reputado
oportuno pela Administragdo:

a) Licenca Sanitaria para funcionamento do estabelecimento, expedida pela Vigilancia Sanitaria do Estado ou do Municipio onde estiver instalado
(atualizada) e, no caso de renovacdo e esta ndo houver sido deferida, tempestivamente, serd apresentado o protocolo do pedido, formulado no prazo,
acompanhado da licenga anterior, correspondente ao tltimo exercicio.

5. Levantamento de Mercado

Para a elaboracdo deste ETP foram consideradas as necessidades do bem, objeto da futura aquisicdo, visando o levantamento de mercado com o escopo
de definir o tipo e modalidade para as aquisi¢des, em concomitancia com as solu¢des que melhor atendam os requisitos.

A escolha da solugdo se deu através de pesquisa de mercado e do conhecimento técnico e pratico do objeto a ser contratado, através da andlise da
viabilidade de implementacdo das solugdes disponiveis no mercado.

O Glycosade é um produto para fins medicinais especificos, usado no tratamento de doencas de armazenamento de glicogénio (Glycogen Storage
Disease, ou GSD). O que o torna unico € o seu processo de fabricagdo, pois é um amido de milho modificado que passa por um processo especial de
tratamento térmico e de umidade, que o torna de digestdo e liberacdo de glicose mais lentas no organismo. Essa caracteristica é crucial para pacientes
com GSD, pois permite manter os niveis de glicose no sangue estaveis por mais tempo, em comparacdo com o amido de milho cru tradicional. Isso pode
ajudar a reduzir a frequéncia das doses e, em alguns casos, até mesmo eliminar a necessidade de alimentagdo noturna continua.

Por ser um produto especializado e patenteado para essa finalidade, ele é frequentemente descrito como "inico" em seu nicho de mercado. No entanto, é
importante ressaltar que a base do Glycosade é o amido de milho, o que significa que o amido de milho cru ainda é uma opgéo de tratamento, mas com
efeitos metabdlicos diferentes e que exigem doses mais frequentes.

Em resumo, embora existam outros amidos de milho e fontes de carboidratos, o Glycosade se diferencia pelo seu processo de producao e patente, que
garante uma liberacdo de glicose mais lenta e prolongada, oferecendo beneficios especificos para o manejo da GSD. A decisdo sobre qual produto usar

deve sempre ser feita com a orientagdo de um médico ou nutricionista.

O principal "produto similar" ao Glycosade é o amido de milho cru (uncooked cornstarch - UCCS). Antes do desenvolvimento de produtos como o
Glycosade, o amido de milho cru era o tratamento padrdo para pacientes com GSD. Ele também atua como um carboidrato de liberacdo lenta, mas sua
eficdcia é menor em comparacdo com o Glycosade.

Qual a diferenca?

® Duracdo da acdo: O amido de milho cru mantém os niveis de glicose estaveis por um periodo mais curto, geralmente 3 a 4 horas. Isso significa
que os pacientes precisam de doses mais frequentes, inclusive durante a noite.
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® Glycosade: Por ter um processo de fabricacdo especial, o Glycosade pode manter a glicemia estavel por até 7-8 horas, permitindo que muitos
pacientes durmam a noite toda sem a necessidade de doses adicionais.

Existem outras formulas para dietas de doencas metabdlicas, mas a maioria ndo é um substituto direto para o Glycosade, que é projetado especificamente
para o manejo da GSD. A inovacdo no campo de amidos modificados para fins médicos é constante, e novas pesquisas podem trazer produtos com
caracteristicas similares ao longo do tempo.

Em resumo, embora o amido de milho cru seja a alternativa mais comum, o Glycosade se destaca por sua eficicia superior em prolongar o periodo de
jejum e manter a glicemia, o que melhora significativamente a qualidade de vida dos pacientes com GSD. A escolha entre eles deve ser sempre feita com
a orientacdo de um profissional de saide, como um médico ou nutricionista especializado.

Sendo assim, de uma forma geral, esta equipe identificou, por experiéncia e apds estudos, que para aquisi¢do deste produto, predominam trés tipos de
solucdes, conforme seguem detalhamento:

Solucdo 01: Contratacdo Através de Licitacdo - De modo geral, a contratagdo dos servicos por intermédio de licitacdo traz, na maioria das vezes,
o ganho econdmico, uma vez que os licitantes tendem a ofertar melhores precos e diminuirem suas margens de lucro, a depender do quantitativo
a ser registrado pela Administracdao em Edital.

Solucdo 02: Dispensa de Licitacdo - De acordo com a Lei no 14.133/2021, a dispensa de licitagdo pode ser utilizada para compras de bens que
envolvam valores inferiores a R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais). De acordo com a consulta prévia de pregos, esse valor é insuficiente para
atender a demanda total destes itens, conforme quantitativos e valores apresentados nos autos.

Solucdo 03: Contratacdo através de Inexigibilidade - Por intermédio de Inexigibilidade, a medida é adotada quando a sentenca judicial determina
a(s) marca(s) do(s) produto(s) a ser(em) adquiridos, ou ainda, determina o dispensacdo de produto de fabricacdo exclusiva de um tnico
fornecedor.

ANALISE DAS SOLUCOES EXISTENTES

Solucdo 1: A regra na Administragdo Publica € licitar, sendo esta solugdo a mais viavel e adequada neste caso, uma vez que a maior parte dos itens ndo
possui designagdo de marca, e 0s que possuem, ndo sao de provimento exclusivo de nenhum fornecedor especifico.

Solucdo 2: Ndo sera viavel a aplicagdo desta modalidade, considerando o valor acima do especificado em Lei.

Solugéo 3 - Apesar de nédo haver a indicagdo de marca especifica no produto pleiteado, este é fornecido e distribuido por uma tinica empresa, de acordo
com documento de exclusividade, anexa a este Estudo.

Ademais foram efetuadas buscas de outros produto similares, no mercado, mas ndo foram encontrados os que apresentam a mesma indicacao terapéutica
e tempo de resposta.

CONCLUSAO:

Analisando as situagOes e visando o cumprimento da legislacdo, entende-se como formato mais adequado o apresentado na Solucdo 3 - aquisicdo através
de Inexigibilidade, considerando que, desta forma, a demanda tem total condigéo de ser atendida através de certame. Assim, a solugdo escolhida atende
as determinacdes legais mostrando-se a op¢ao mais vantajosa para a institui¢ao.

6. Descricao da solucdao como um todo

Analisando-se o levantamento de mercado junto a fabricantes de alimentos para dietas enterais ou orais e sitios eletrénicos de busca, verificamos que, no
momento, hd apenas um produto que atende a necessidade do paciente, sendo aquele prescrito em receita médica, mostrando inviavel a competicéo.

Dessa forma, a opgéo pela aquisigdo através de INEXIGIBILIDADE LICITACAO é a opgio que se demonstra mais adequada, para atender a
necessidade da Instituicdo e principalmente, do paciente.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
A quantidade a ser adquirida consta no documento de formalizacdo da demanda, e ela foi estimada para atender o paciente por cinco meses.

Considerando o consumo mensal do paciente e, os prazos para a abertura de novo procedimento para a aquisi¢cdo, na qual segue um planejamento, foi
verificado a possibilidade em aumentar a quantidade para o consumo de 5 (cinco) meses, visando a diminuir o risco de desabastecimento.

De acordo com o acima exposto, 0 quantitativo do item se encontra consolidado, conforme demonstrado na tabela abaixo:

S- CODIGO QUANTIDADE
ITEM CODES SIAFISICO BR DESCRITIVO UF TOTAL
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COMPOSTO NUTRICIONAL
AMIDO DE MILHO
MODIFICADO COM ALTO
TEOR DE AMILOPECTINA,
PROCESSADO
HIDROTERMICAMENTE,
UTILIZADO PARA MANEJO

2C05513 DIETETICO DE DOENCAS

42 HEPATICAS, DE
01 /74598 5937450 (| 600927 |ARMAZENAMENTO DE|/Grama 36.000
/01/00 GLICOGENIO, uso

ADEQUADO A PARTIR DOS 03
ANOS DE IDADE, EM PO, EM
SACHE DE 60 GRAMAS,
VALIDADE MINIMA DE 50% A
PARTIR DA DATA DE
ENTREGA E 18 MESES A
PARTIR DA DATA DE
FABRICACAO

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 66.600,00

Para a estimativa do valor unitario e total desta contratagdo foi utilizado o tltimo preco pago pela Administracdo em margo/2025, anexo a este ETP e
conforme demonstrativo abaixo:

CODIGO VALOR | VALOR
ITEM|SIAFISICO BR DESCRITIVO UF |[QUANTIDADE UNITARIO| TOTAL

COMPOSTO
NUTRICIONAL; AMIDO
DE MILHO
MODIFICADO C/ ALTO
TEOR DE
AMILOPECTINA;
PROCESSADO
HIDROTERMICAMENTE;
UTILIZADO P/ MANEJO
DIETETICO DE
DOENCAS HEPATICAS; R$
DE A(I;QMAZENAMENTO Gramaj - 36.000 R$ 185 60.600,00
DE GLICOGENIO; USO
ADEQUADO A PARTIR
DOS 03 ANOS DE
IDADE; EM PO; EM
SACHE DE 60 GRAMAS;
VALIDADE MINIMA DE
50% A PARTIR DA DATA
DE ENTREGA E 18
MESES A PARTIR DA
DATA DE FABRICAGAO.

01 5937450 | 600927

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O objeto a ser contratado ndo devera ser parcelado, visto que trata-se de item tinico.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Ndo se aplica a esta aquisigdo.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
A fundamentacdo da contratagdo se encontra pormenorizada no tépico deste Estudo Técnico Preliminar.

O objeto da contratagdo estd previsto no Plano de Contratagdes Anual 2025, nos termos do Decreto Estadual n° 67.689/2023, conforme consta das
informagoes do Documento de Formalizagdo de Demanda n° 1232/2025 - Contratagdo n° 90102/000662/2025.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A expectativa dos resultados a serem alcangados com a presente aquisi¢ao sao:
- Manutencéo da vida do autor

- Evitar maiores danos a sua satide, visto ja ser debilitada

13. Providencias a serem Adotadas

Ndo se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequagdes e/ou capacitacdes para a efetivacdo do servico a ser prestado. As tarefas ja
tradicionalmente executadas pelos Ntcleos de Planejamento e de Execucdo desta Coordenadoria sdo eficazes para a sua conclusdo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Dada a natureza do objeto que se pretende adquirir, nédo se verifica impactos ambientais relevantes, sendo necessario tdo somente que o licitante atenda
aos critérios e politica de sustentabilidade ambiental ja abordados na Lei 14.133/2021.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Diante de toda a anélise desenvolvida no presente instrumento, a contratacdo mostra-se vidvel em termos de disponibilidade de mercado. Assim, as
aquisicdes aqui tratadas podem ser consideradas como exequiveis.

16. Responsaveis

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

Despacho: Elaborado por

FABIANA MIKIE SIROMA

Assessor Técnico III

tf Assinou eletronicamente em 23/09/2025 as 18:08:17.

Despacho: Ciente e de acordo.

VANALICE PAULINO

Diretor Técnico II - Respondendo pelo Setor CRP/Planejamento

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 25/09/2025 as 08:08:50.
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