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1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 024.00015691/2025-25

2. Descricao da necessidade

Procedimento licitatério para a aquisicdo dos medicamentos para atender os pacientes novos e cadastrados no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), assistidos pela Secretaria de
Estado da Saude de Séao Paulo (SES/SP), conforme especificado no Termo de Referéncia.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Centro de Programacdo dos Componentes e Apoio a

A . Rafael Cairé de Oliveira dos Santos
Assisténcia Farmacéutica

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A proposta devera ser acompanhada das seguintes condi¢des e documentos:

Todos os materiais relacionados a este certame devem possuir registro na Anvisa. Os materiais dispensados dessa exigéncia
devem apresentar documentagdo comprobatéria atualizada. Os produtos adquiridos deverdo ser entregues pela contratada
conforme as especificagdes definidas no Termo de Referéncia e as propostas das empresas devem ser acompanhadas dos
seguintes documentos:

a) Descricdo do objeto da presente licitacdo, com a indicacdo da marca, do prazo de validade do produto e apresentacao
/embalagem comercial do produto cotado, nimero do registro do medicamento na ANVISA (nimero completo com 13 (treze)
digitos.

b) Bula do medicamento aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

¢) Copia da publicagdo em Diério Oficial da Unido ou da Resolugdo que concedeu o registro do objeto licitado, concedido pelo
6rgdo sanitario competente do Ministério da Sadde. Estando o registro vencido, deverdo ser apresentadas cépias de todas as
peticdes de revalidagoes devidamente protocolizadas, acompanhadas de cépia da publicacdo do registro vencido. A nado
apresentacdo do registro e/ou do pedido de revalidagdo do produto (protocolo e FP2) implicard na desclassificacdo da proposta
em relagdo ao item cotado.

d) No caso de empresas em processo de transformacdo societaria; (incorporacéo, fusdo, cisdo ou outra) e ou transferéncia de
titularidade, sendo oferecido objeto cujo registro esteja em nome da empresa anterior, deverdo ser expressamente indicados os
nimeros dos lotes a serem comercializados e respectiva validade.

e) Comprovante de aprovacao do preco do produto pela CMED, nos termos da Lei n.° 10.742/2003, ou de sua isencdo, quando
for o caso. NO CASO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA: 1. Apresentar Notificagio Simplificada da linha de medicamentos
para todos os itens: B - Rétulo do produto: Deverdo ser apresentadas copias reprograficas do rétulo do produto, de todos os itens
cotados, desde que na integra atenda a Legislacdo vigente.
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Condigodes:

a) 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 Saide em conformidade com a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC N°80. de 11 de Maio de 2006. Quando e/se necessario seré feita adequacdo de acordo com o produto
ofertado;

b) As embalagens secundéarias dos medicamentos deverdo conter no méximo as quantidades de: Frasco/Frasco/Ampola /Caneta
/Seringa Preenchida e Bisnagas: até 500 unidades e Capsula /Comprimido/Comprimido Revestido: até 600 unidades; Estes
medicamentos poderdo ser dispensados a nivel ambulatorial e a quantidade de bula por embalagem deve estarem consonancia ao
estabelecido na Resolugdo - RDC/ANVISA n°47/2009. Capitulo IV. Secdo I. artigo 29;

¢) Os medicamentos deverdo, em cumprimento a legislacdo sanitaria, conter em suas embalagens, de forma visivel, os seguintes
dizeres: "PRODUTO DESTINADO AS ENTIDADES PUBLICAS. PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO", bem como estar
acompanhados de bula e referéncia ao nimero do lote.

d) Deverdo ainda, em cumprimento a legislacdo sanitdria, estar de acordo com o disposto na Resolu¢ao RDC. n°® 768/2022 e
RDC. n° 770/2022, que estabelece regras para a rotulagem de medicamentos;

e) Os produtos deverao ser entregues acompanhados de laudo analitico laboratorial, que comprove a identidade e qualidade de
cada lote, expedido pela propria contratada, desde que seja a empresa produtora, titular do registro na Anvisa. Tratando-se de
empresa distribuidora ou importadora deverd apresentar o referido laudo analitico laboratorial, expedido pelo detentor do registro
na ANVISA;

Prazo de entrega:
O objeto desta licitagdo devera ser entregue em até 15 (quinze) dias corridos, contados a partir da confirmagdo do recebimento da
Nota de Empenho.

Prazo de validade, a partir da data de entrega:
O produto devera possuir validade minima de 75% do total da validade.

Local de entrega:
Os bens deverao ser entregues conforme as condi¢oes de temperatura de armazenamento abaixo especificadas:

® Armazenamento REFRIGERADO (2° a 8°C):
Endereco: Av. Lauro de Gusmao Silveira, 479 - Parque Industrial do Jardim Sdo Geraldo, Guarulhos - SP, CEP 07140-
010.

® Armazenamento CLIMATIZADO (15° a 25°C):
Endereco: Avenida Jilia Gaioli, 740 - Médulo 8 / Galpdo T200 - Agua Chata - Guarulhos - SP, CEP 07251-500.

Ap6s reunir os documentos necessarios para a entrega do medicamento, o fornecedor devera entrar em contato com o gestor do
almoxarifado central da Secretaria de Estado da Satide de Sdo Paulo (SES/SP) para agendar a entrega.

Os agendamentos de entrega deverdo ser realizados pelo endereco eletronico: agendamento.sessp@rvimola.com.br.

5. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A estimativa das quantidades dos itens a serem adquiridos foi realizada pelo setor requisitante, com base no planejamento de
compras dos itens. Esse planejamento leva em consideracdo o consumo das aquisi¢cdes anteriores e a previsdo de consumo mensal
de todos os medicamentos, a partir das informagGes das programacoes adquiridas para o atendimento dos pacientes cadastrados
nas farmécias de medicamentos especializados, além das demandas de novos pacientes.

Os quantitativos dos itens estdo descritos na tabela abaixo:

ITEM ESPECIFICAGCAO SIAFISICO[|CATMAT UNIDADE DE QUANTIDADE
MEDIDA
CAPSULA
/COMPRIMIDO
1 [[ATORVASTATINA 80MG|| 2148331 | 291549 /COMPRIMIDO 7.401.450
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REVESTIDO
CALCITONINA SINT.
2 DE SALMAO 200 Ul 504050 338883 FRASCO SPRAY 78.708
SPRAY NASAL
CAPSULA
CICLOSPORINA /COMPRIMIDO
3 MICROEMULSAO 25MG 108448 271104 /COMPRIMIDO 871.40
REVESTIDO
CAPSULA
CICLOSPORINA /COMPRIMIDO
4 MICROEMULSAO 50MG 108430 271106 /COMPRIMIDO 1.353.300
REVESTIDO
CICLOSPORINA /C(;jl\ﬁglig\]/;IADO
5 MICR?(?OI\KI/IIET}LSAO 108421 271107 JCOMPRIMIDO 1.174.200
REVESTIDO
CAPSULA
CIPROFLOXACINO, /COMPRIMIDO
6 CLORIDRATO 500MG 108545 355338 /COMPRIMIDO 12.320
REVESTIDO
CAPSULA
/COMPRIMIDO
7 CLOBAZAM 20MG 228133 272902 JCOMPRIMIDO 1.216.860
REVESTIDO
AMPOLA/FRASCO-
8 CODII:VIIIZI;Z\fI? SZFI\I;E 030 5447925 || 268443 || AMPOLA /SERINGA 375
PREENCHIDA
FRASCO-AMPOLA
MORFINA, SULFATO 10 /SERINGA
9 MG/ML AMP.1IML 103500 304871 PREENCHIDA 54.600
/AMPOLA
CAPSULA
/COMPRIMIDO
10 || PRAVASTATINA 10MG || 220019 268147 JCOMPRIMIDO 3.060
REVESTIDO
CAPSULA
/COMPRIMIDO
11 || PRAVASTATINA 40MG | 271727 | 1529510 JCOMPRIMIDO 9.180
REVESTIDO

6. Levantamento de Mercado

A escolha da solugédo se deu por: de pesquisa de mercado e do conhecimento técnico e pratico do objeto a ser contratado, por
meio da andlise da viabilidade de implementagdo das solugdes disponiveis no mercado. Sendo assim, de uma forma geral, esta
equipe identificou, por experiéncia e apds estudos, que para o aquisi¢do neste primeiro momento, predominam um tipo de
solucdo, conforme detalhamento:

Contratacdo por meio de Licitacdo Pregdo Eletrénico: De modo geral, a contratagdo por meio de pregdo eletrénico, traz um
ganho econdmico, uma vez que, poderdo ser usados o critério de julgamento de menor preco, que aumenta a competitividade
entre os licitantes, que tendem a ofertar melhores precos e diminuirem suas margens de lucro, a depender do quantitativo a ser
adquirido pela Administracao.
Visando o cumprimento da legislacdo, entende-se como formato mais adequado a esta contratacdo é o Pregdo Eletronico,
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considerando que, desta forma, a demanda tem total condi¢do de ser atendida por meio do procedimento licitatério. Assim, a
solucdo escolhida atende as determinagdes legais mostrando-se a opgdo mais vantajosa para a instituicdo. Esclarecemos ainda
que, a despesa total que balizara o julgamento valido estimado para esta contratacdo, serd o preco apontado apds o recebimento
das cotagdes atualizadas, durante a fase de pesquisa de precos, sendo este documento um referencial indicativo basico de consulta
de valores.

7. Descricao da solucao como um todo

Diante da necessidade de aquisi¢do, optou-se por utilizar a aquisicdes de materiais de consumo de mesma natureza e de
demandas anteriores. Esse procedimento revela-se vantajoso e eficiente, promovendo economicidade no processo devido ao
volume de aquisi¢des, o que torna a contratacdo mais atrativa para o mercado e desperta maior interesse dos fornecedores.

O material a ser adquirido é classificado como bem comum, conforme o art. 28 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, por
atender a padrdes de desempenho e caracteristicas gerais e especificas comumente encontradas no mercado.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
[Conteudo Sigiloso | Justificativa: O custo estimado da contratag¢do possui cardter sigiloso e ndo serd tornado publico antes de definido o resultado do

Jjulgamento das propostas.]
Valor (R$): 31.608.207,77

O valor total estimado para a contratagdo é de R$ 31.608.207,7700

9. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao ha contratagdes correlatas ou interdependentes necessdrias para a viabilidade e contratagdo desta demanda.

10. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solucao

O objeto a ser adquirido ndo devera ser parcelado, a fim de reduzir o risco de desabastecimento. O controle do estoque de itens é
essencial para garantir que as Farmacias do Componente de Medicamentos Especializados (FME) disponham da quantidade
necessaria para atender tanto os novos quanto os pacientes cadastrados no programa do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica (CAF).

O parcelamento da entrega pode dificultar o controle do estoque, aumentando o risco de desabastecimento. A insuficiéncia de
estoque compromete o cumprimento das dispensacgdes do item.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A fundamentagdo para a contratacdo esta detalhada no tépico deste Estudo Técnico Preliminar.
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Os resultados pretendidos, em termos de economicidade e melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros
disponiveis, sdo os seguintes:

Com esta aquisicao, busca-se garantir o fornecimento continuo dos medicamentos para os pacientes em atendimentos e para os
pacientes novos nas Farmdacias de Medicamentos Especializados da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sdo Paulo. Assim, a
Secretaria da Satide poderd cumprir seu dever com eficiéncia e eficacia, oferecendo atendimento integral as necessidades dos

pacientes, promovendo melhorias nas suas condi¢des de saide e garantindo o melhor aproveitamento dos recursos financeiros
disponiveis.

13. Providencias a serem Adotadas

Nao se identifica a necessidade de medidas adicionais ou adequagGes para a implementacdo da solugéo a ser contratada.

14. Possiveis Impactos Ambientais
Considerando que os medicamentos sdo dispensados regularmente aos usudrios, ndo geramos grandes quantidades de residuos.
Quando necessario, esses residuos sdo recolhidos periodicamente por empresa especializada, que realiza o tratamento e a

destinacdo final em ambiente controlado.

Dada a natureza do objeto a ser adquirido, ndo se identificam impactos ambientais relevantes. Contudo, é necessario que o
licitante atenda aos critérios e a politica de sustentabilidade ambiental estabelecidos na Lei n® 14.133, de 2021.

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

O estudo técnico preliminar demostra que a contratacdo mostra-se possivel e essencial para manter as dispensa¢des aos pacientes
cadastrados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

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.
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SIMONE NORIKA KURIYAMA LOEVE

Diretor Técnico de Satide I
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ANA CRISTINA LO PRETE

Autoridade competente
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