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ESP-GABINETE DO COORDENADOR SEC. SAUDE 5

Estudo Técnico Preliminar 373/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 024.00069046/2026-11

2. Descricao da necessidade

Procedimento licitatério por meio de Pregdo Eletronico para aquisicdo do medicamento constante no Termo de Referéncia do presente processo.

O medicamento constante dos autos, visa atender as demandas Judiciais e Administrativas, pertencentes aos Departamentos Regionais de Saude de Séao
Paulo.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - GGAF-CPDAE-MED Michel Reina Pino

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
ESPECIFICACOES TECNICAS
A PROPOSTA DEVERA ESTAR ACOMPANHADA DA SEGUINTE DOCUMENTAGAO:

Descricdo do objeto com a indicacdo da marca, fabricante, procedéncia, apresentacdo/embalagem comercial, inclusive o cédigo alfandegario quando se
tratar de produto importado, prazo de validade do produto cotado e niimero do registro do medicamento na ANVISA (nimero completo com 13 (treze)
digitos):

Bula do medicamento aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA:

Copia da publicacdo em Diario Oficial da Unido ou da Resolucdo que concedeu o registro do objeto licitado, concedido pelo érgdo sanitério competente
do Ministério da Satde. Estando este documento com registro vencido, deverdo ser apresentadas cépias de todas as peticdes de revalidagdes devidamente
protocolizadas, acompanhadas de cépia da publicacdo do registro vencido. A ndo apresentacdao do registro e/ou do pedido de revalidagdo do produto
(protocolo e FP2) implicara na desclassificacdo da proposta em relagdo ao item cotado:

No caso de empresas em processo de transformagdo societaria (incorporagdo, 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 numeros dos lotes a serem comercializados e respectiva
validade:

Comprovante de aprovacdo do preco do produto pela CMED. nos termos da Lei n.° 10.742 /2003. ou de sua isencao, quando for o caso.
NO CASO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA

A - Apresentar Notificacdo Simplificada da linha de medicamentos para todos os itens:
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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.

PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA

A entrega dos bens seréa realizada em até 15 (quinze) dias corridos, contados a partir da retirada da Nota de Empenho ou da confirmacdo do recebimento
eletronico:

Prazo de validade dos medicamentos na entrega: 12 meses para todos os itens:

Os produtos deverdo ser entregues em embalagens adequadas, entendendo-se como tal aquelas que acondicionam devidamente o produto em frascos de
vidro ou pléstico, fitas aluminizadas, blister, envelopes ou outros acondicionamentos similares, que correspondam efetivamente a apresentacdo do
produto registrado no Ministério da Satide em conformidade com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 80. de 11 de Maio de 2006. Quando e/se
necessdrio serd feita adequacao de acordo com o produto ofertado:

As embalagens secundérias dos medicamentos deverdo conter no maximo 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 estar em consonancia ao estabelecido
na Resolucao - RDC/ANVISA n° 47/2009. Capitulo I'V. 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 niimero
do lote. Deverdo ainda, em cumprimento a legislacdo sanitaria, estar de acordo com o disposto na Resolugdao RDC. n° 768/2022 e RDC. n°® 770/2022
, que estabelece regras para a rotulagem de medicamentos:

Os produtos deverdo 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 devera
apresentar o referido laudo analitico laboratorial, expedido pelo detentor do registro na ANVISA:

Os pregos constantes da proposta deverdo observar:

Resolugdo CMED n° 1. de 9 de marco de 2018 e suas atualiza¢Ges, que dispOe sobre a pratica do teto de pregos do Preco Fabricante - PF, inclusive por
farmacias e drogarias quando realizarem vendas destinadas a entes da administragdo ptiblica direta e indireta da Unido. Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios:

Resolugdo CMED n° 3, de 02 de marcgo de 2011, publicada no DOU de 09 de margo de 2011, e os comunicados CMED, os quais dispdem sobre a
aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Precos - CAP, sobre o preco fabrica do(s) medicamento(s).

Em se tratando de aquisicdo destes(s) medicamento(s) para atendimento de agdes judicias, observar-se-do o disposto no item 2 acima especificado.
A validade da proposta sera de 60 (sessenta) dias:

Os pagamentos serdo efetuados em 30 (trinta) dias, contados da apresentacdo de cada nota fiscal /fatura a vista do respectivo "termo de recebimento
definitivo" ou "recibo":

A empresa fornecedora devera realizar o cadastramento, langar a nota fiscal e informacdes sobre o material entregue no sistema de gestdo financeira

(SISGFIN) de acordo com o artigo 3° da Resolugdo SS - 103. de 22-12-2017. por meio do site www.sani.saude.sp.gov.br, utilizar os navegadores
(mozila ou google chrome).

5. Justificativas Técnicas

Considerando a necessidade de elaboracéo de Edital para aquisi¢cdo de medicamentos em atendimento as demandas judiciais e administrativas.

No formulario eletronico de encaminhamento da proposta devera(do) ser anexado(s) arquivo (s) contendo:

a) Descricdo do objeto da presente licitacdo, com a indicacdo da marca, do prazo de validade do produto e apresentacdo/embalagem comercial do
produto cotado, nimero do registro do medicamento na ANVISA (ntimero completo com 13 (treze) digitos), em conformidade com as especificacoes do

termo de referéncia:

b) A especificacdo completa do bem a ser adquirido encontra-se na integra do Termo de Referéncia, em atendimento aos artigos 40 e 43 da Lei Federal
14.133/2021. A licitagdo sera processada e julgada com observancia dos seguintes procedimentos:
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® Verificagdo da conformidade de cada proposta com os requisitos do edital e, conforme o caso, com os pregos correntes no mercado ou fixados
por o6rgdo oficial competente, ou ainda com os constantes do sistema de registro de precos, os quais deverdo ser devidamente registrados na ata
de julgamento, promovendo-se a desclassificacdo das propostas desconformes incompativeis; (grifo nosso).

® No que diz respeito as informacdes de apresentacao/embalagem comercial e validade do produto, a solicitagcdo justifica-se tendo em vista
que a embalagem dos medicamentos constitui um elemento importante de verificagdo da regularidade desses produtos em conformidade com a
Resolucdo RDC n° 768/2022 e RDC n° 770/2022, e é pertinente salientar, que nas falsificacdes identificadas pela Anvisa, foram
verificadas etiquetas em produtos adulterados que ampliavam a validade do medicamento, comprometendo a seguranca dos usuérios [Guia
Prético para Identificagdo de Medicamentos Irregulares 110 Mercado / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa 2010.]:

O artigo 273 do Cédigo Penal Brasileiro. Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940, estabelece:
Falsificacdo, corrupcao, adulteracio ou alteracdo de produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais.
Art. 273. Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais:

Pena - reclusdo, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos e multa.

§ 1° Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expde a venda, tem em depdsito para vender ou, de qualquer forma,
distribui Ou entrega a consumo 0 produto falsificado, corrompido, adulterado Ou alterado, (grifo nosso).

§ 1°- A. Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os medicamentos, as matérias-primas, os insumos
farmacéuticos, os cosméticos, os saneantes e os de uso em diagndstico.

§ 1°- B. Esté sujeito as penas deste artigo quem pratica as a¢des previstas n0 § 1° em relacdo a produtos em qualquer das
seguintes condicoes:

I. - sem registro, quando exigivel. no 6rgdo de vigilancia sanitaria competente;
II. - em desacordo com a férmula constante no registro previsto no inciso anterior;
III. - sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua comercializagdo;
IV. - com redugdo de seu valor terapéutico ou de sua atividade;
V. - de procedéncia ignorada;
VI. - adquiridos em estabelecimentos sem licenca da autoridade sanitaria competente.

® Deve ser observado o niimero do registro ou notificacio na ANVISA/MS, composto pela sigla "MS" seguido do nimero de registro no
Ministério da Satde conforme publicado no Diério Oficial da Uni&o. Os niimeros de registro de medicamentos sdo compostos por 13 digitos. E
o primeiro digito que vai classificar o produto, conforme seu tipo, no caso o ntimero 1 refere-se aos MEDICAMENTOS. Os demais digitos
constantes no nimero de registro dos produtos se referem a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE (quatro primeiros digitos), ao
produto (quatro préximos digitos), a apresentagdo do produto (trés proximos digitos) e ao cédigo verificador (dltimo nimero).

® Considerando que o medicamento ndo é uma mercadoria comum, pois se destina ao tratamento e diagnéstico das enfermidades que afetam a
saude da populagdo, é dever do Estado, garantir rigorosamente sua seguranca, eficicia e qualidade. O registro do medicamento é a agdo de
regulacdo onde sdo avaliados os aspectos de seguranca e eficdcia dos produtos, e é gravissimo o risco de consumo de medicamentos sem
registro, contrabandeados, falsificados e roubados [Guia Prético para Identificacdo de Medicamentos Irregulares no Mercado / Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa 2010].

A Lein° 6.360. de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre o sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, estabelece:

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei. inclusive os importados, poder4 ser industrializado, exposto & venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Sadde.

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

® Justifica-se tendo em vista que a bula aprovada pela Anvisa, é o documento legal sanitdrio que contém informagdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre todos os medicamentos registrado e notificados na Anvisa. para o seu uso racional, conforme estabelecido pela RDC N°
47, DE 8 DE SETEMBRO DE 2009. Nesse sentido, a solicitacdo de bula se fundamenta por ser o documento legal que ird subsidiar a area
técnica da Assisténcia Farmacéutica quanto as informacges relativas ao produto;

® Considerando a competéncia da Unido em cuidar da saude e assisténcia publica, a disponibilizacdo de bula aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) também esta garantida na RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009. Art. 26 que diz:

Parégrafo unico. Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para o profissional de satide deve constar a data de sua
aprovacao ou a data de aprovacao da Bula Padrdo coma qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada. (Grifo nosso).
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® Considerando ainda que as informagdes relativas a um medicamento devem orientar o paciente e o profissional de satide, favorecendo o uso
racional de medicamentos, e fornecendo outras informacdes para o uso seguro, seus beneficios, riscos e cuidados que devem ser adotados, a bula
é o principal instrumento que permite ao paciente saber com exatiddo como usar e como evitar os riscos do consumo do medicamento prescrito
[Guia de Redacéo de Bulas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria - .Anvisa. 2009.].

c) Copia da publicagdo em Diério Oficial da Unido ou da Resolucdo que concedeu o registro do objeto licitado, concedido pelo érgdo sanitario
competente do Ministério da Sadde. Estando este documento com registro vencido, deverdo ser apresentadas cdpias de todas as peticdes de
revalidacdes devidamente protocolizadas, acompanhadas de copia da publicacdo do registro vencido. A ndo apresentacdo do registro e/ou do pedido
de revalidacado do produto (protocolo e FP2) implicara na desclassificacdo da proposta em relacdo ao item cotado:

® Justifica-se tendo em vista que no registro dos medicamentos, sdo avaliados os aspectos de seguranca e eficacia. Razdo pela qual é exigida a
comprovacdo de registro do objeto licitado, concedido pelo érgdo sanitario competente do Ministério da Satide, demonstrando sua vigéncia.

® Considerando:

Lei n° 6.360. de 23 de setembro de 1976:

Art. 12, § 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente produzirdo efeitos a partir da data da
publicacdo uo "Diario Oficial" da Unido. (Grifo nosso).

Portaria n° 2.814/GM/MS, de 29 de maio de 1998:

Art. 5° Nas compras e licitagées publicas de medicamentos, realizadas pelos servigos préprios, e conveniados pelo SUS,
devem ser observadas as seguintes exigéncias:

IV - Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, ou cépia da publicacdo ne D.O.U.
(Grifo nosso).

Lein® 5.991 de 17 de dezembro de 1973:

Art. 8° Apenas poderdo ser entregues a dispensacdo: drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos que obedecam
aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos.

Resolugdo - RDC n° 317, de 22 de outubro de 2019:
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 6° A peticdo de renovacio de registro de medicamentos deve ser instruida com os seguintes documentos:
I - Formularios de peti¢do, devidamente preenchidos e assinados;

Resolugdo - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004:

Art. 1° A revalidagdo do registro deverd ser requerida com antecedéncia méxima de doze meses e minima de seis meses do dia
do vencimento do registro, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndo houver sido
esta proferida até o dia do término daquele.

Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013:

§ 2° A revalidago do registro devera ser requerida com antecedéncia méxima de doze meses e minima de seis meses da data do
vencimento do registro.

§ 3° Atendido o disposto no § 20, o registro serd considerado automaticamente revalidado, independentemente de decisdo da
Anvisa, se esta ndo houver sido proferida até a data do vencimento do registro.

§ 4° A revalidacdo automética ocorrerd nos termos e condi¢des em que tenha sido concedido o registro ou sua dltima
revalidacao.

§ 5° A revalidacdo automatica ndo prejudicard a continuacdo da anélise do requerimento de revalidagdo, que poderd ser
ratificado ou indeferido pela Anvisa, conforme regulamentacdo vigente.

§ 6° O indeferimento do requerimento de revalidacdo de registro que tenha sido automaticamente revalidado ensejard o
cancelamento do registro.

* A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), instituida por meio da Portaria GM/MS n. 3.916. de 30 de outubro de 1998, que tem como uma
de suas diretrizes garantir a seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos colocados & disposicdo da populacdo brasileira [Portaria n°® 3.916,
de 30 de outubro de 1998 - Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.].
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d) No caso de empresas em processo de transformagao societaria: (incorporagdo, fusdo, cisdo ou outra) e ou transferéncia de titularidade, sendo oferecido
objeto cujo registro esteja em nome da empresa anterior, deverao ser expressamente indicados os niumeros dos lotes a serem comercializados e respectiva
validade.

* Justifica-se tendo em vista a RDC n° 102, de 24 de agosto de 2016, que diz:

"Art. 6° A partir da efetivagdo da operagdo societdria ou comercial, a empresa sucessora sub-roga-se quanto aos direitos e
obrigaces da empresa sucedida, inclusive no que se refere ao cumprimento de prazos e regras de adequacéo a legislacdo
sanitaria e eventuais medidas restritivas impostas a circulacdo de produtos.

Art. 39 A responsabilidade pelo produto e pelo eventual estoque remanescente dos produtos acabados recaira sobre a empresa
sucessora, inclusive para fins de importacao, nos casos de transferéncia de titularidade de registro.

Art. 40 O estoque remanescente dos produtos acabados objetos da transferéncia de titularidade poderd ser regularmente
importado ou comercializado pelo novo titular do registro, desde que tenha sido produzido antes da entrada em vigor das
Resolugdes de cancelamento e de transferéncia de titularidade de registros.

Paragrafo tinico. As empresas terdo um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, apés a entrada em vigor das
Resolucdes de cancelamento e de transferéncia de titularidade de registros, para esgotamento de estoque remanescente
dos produtos acabados. (Grifo nosso).

e) Comprovante de aprovacdo do preco do produto pela CMED, nos termos da Lei n.° 10.742/2003, ou de sua isengao, quando for o caso.

« Justifica-se tendo em vista a obrigatoriedade de divulgacdo, oferta ou comercializacdo de medicamentos somente com aprovacao de preco-
teto pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). A lista com os precos de todos os medicamentos que estdo em
conformidade com a legislagio da CMED ¢ atualizada mensalmente e disponibilizada pela Secretaria Executiva da CMED, porém é possivel
que produtos recém- lancados no mercado ainda ndo estejam divulgados no portal da Anvisa [Regulacdo de Mercado de Medicamentos -
Compras Publicas de Medicamentos / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Anvisa, 2014.], ou seja, durante o periodo entre o protocolo do
Documento Informativo de Preco e a decisdo da CMED. o que ndo impede sua comercializagdo conforme Resolu¢do CMED n° 02. de 05 de
margo de 2004:

Art. 16 Os produtos classificados nas Categorias III ou VI poderdo ser comercializados tdo-logo seja feito o protocolo do
Documento Informativo, desde que o preco esteja em conformidade com os artigos 7° e 12°, respectivamente.

+ A Resolugio n° 02. de 16 de abril de 2018. publicada no D.0O.U. n° 163. em 23 de agosto de 2018. Segdo n° 1, pag. 05. em seu Art. 5° - II,
estabelece como infragdes a regulacdo do mercado de medicamentos:

f) ofertar medicamento sem definicdo de preco pela CMED, exceto nos casos previstos em regulamentos especificos dessa Camara.
g) publicar preco de medicamento antes da defini¢do de preco pela CMED, exceto nos casos previstos em regulamentos especificos dessa Camara:

h) vender medicamento sem defini¢do de preco pela CMED, exceto nos casos de cumprimento de ac¢do judicial durante o periodo entre o protocolo do
documento informativo de preco e a decisdo da CMED em primeira instancia administrativa, bem como nos casos previstos em regulamentos especificos
dessa Camara;

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, os medicamentos falsificados figuram como um problema global de sadde ptiblica, que assola tanto paises
desenvolvidos quanto em desenvolvimento, matando, incapacitando e ferindo adultos e criangas indistintamente.

A ANVISA tem atuado de forma a fortalecer os lagos de trabalho na prevencdo e combate a falsificagdo, contrabando e a fraude de medicamentos, que
sdo responsabilidades compartilhadas que envolvem toda a sociedade destacando-se relevantes os 6rgaos governamentais. Neste sentido, é importante
para as compras publicas de medicamentos o papel desempenhado pela ANVISA. que é também o de fornecer aos profissionais dos érgaos
governamentais envolvidos, subsidios que possibilitem o reconhecimento desses medicamentos e produtos.

6. Levantamento de Mercado
A escolha da solucdo 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 implementacdo das solugdes disponiveis no mercado. Sendo assim, de uma forma geral, esta equipe identificou, por experiéncia e apés
estudos, que para o aquisi¢do neste primeiro momento, predominam um tipo de solucdo, conforme detalhamento:
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Contratagdo por meio de Licitagdo Pregdo Eletronico: De modo geral, a contratagdo por meio de pregdo eletrdnico, traz um ganho econdémico, 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 Administragdo.

Visando o cumprimento da legislacdo, entende-se como formato mais adequado a esta contratacdo é o Pregdo Eletronico, considerando que, desta forma,
a demanda tem total condicdo de ser atendida por meio do procedimento licitatério. Assim, a solucdo escolhida atende as determinagOes legais
mostrando-se a op¢do mais vantajosa para a institui¢do.

Para chegar ao valor estimado da contratacdo, informamos que, foram extraidos os valores constantes em Sistema Informatizado CODES (S-CODES).

Esclarecemos ainda que, a despesa total que balizara o julgamento véalido estimado para esta contratagdo, sera o preco apontado apds o recebimento das
cotagOes 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

Trata-se da aquisi¢do de medicamentos, em atendimento as demandas judiciais e/ou administrativas.

Diante da necessidade de aquisi¢do, buscou-se utilizar a aquisicbes de materiais de consumo de mesma natureza e de demandas anteriores. Tal
procedimento revela-se vantajoso e eficiente, gerando economicidade no processo, em virtude do volume e, tornando a contratagdo mais atrativa para o
mercado, despertando, assim, maior interesse dos fornecedores.

O material a ser adquirido enquadra-se como bem comum, nos termos do art. 28° da Lei n° 14.133, de 01 de abril de 2021, por possuir padroes de
desempenho e caracteristicas gerais e especificas, usualmente encontradas no mercado. Diante das alternativas apresentadas pelo mercado, apds

contrapesar os pds e contras de cada uma delas, entende-se que a melhor solugdo para a satisfacdo do interesse publico é a aquisicdo na modalidade de
compra por Pregdo eletronico e julgamento por Menor Preco.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A estimativa das quantidades dos itens a serem adquiridos, foi realizada pelo setor requisitante, de acordo com o planejamento de compras dos itens.

Onde é considerado o consumo de aquisi¢cGes anteriores e a previsdo de consumo mensais de todos os medicamentos, a partir de informagdes dos autores
adquiridas pelo sistema S-CODES, bem como, as demandas de novos autores.

Os quantitativos dos itens encontram-se consolidados na tabela abaixo:

Quantidade
Comprar
Unidade de  [|Conforme Tipo
Ne SIAFISICO
Descritivo Siafisico Fornecimento [[Unidade de  [|Demanda [|Cédigo
Item / CATMAT
Siafisico Fornecimento ||/ Marca
Siafisico
(Total)
LANADELUMABE 150 MG/ML; FORMA -
FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; JuD/
5626285 / 128
1 ||FORMA DE APRESENTACAO AMPOLA/FRASCO UNIDADE  |[15 SEM
BR478270 /67275
AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA 2 ML; VIA DE MARCA ||
ADMINISTRACAO SUBCUTANEA;
ALFACERLIPONASE 150 MG/5 ML (30 MG/MLY); N
FORMA FARMACEUTICA SOLUGAO PARA JuD/
N 6486703 / 128
2 [lINFUSAO; FORMA DE APRESENTACAO UNIDADE  |[36 SEM
BR452495 /82807
FRASCO-AMPOLA; VIA DE ADMINISTRACAO MARCA |
INTRACEREBROVENTRICULAR;
ASCIMINIBE, CLORIDRATO 43,24 MG
(EQUIVALENTE A 40MG DE ASCIMINIBE
COMO BASE LIVRE); FORMA FARMACEUTICA wups [TE3578
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO 648365-8 / /28
3 UNIDADE  |[840 SEM
REVESTIDO; FORMA DE APRESENTACAO BR615689 Marca [[8%6%°
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CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO
REVESTIDO; VIA DE ADMINISTRACAO ORAL;

/01/00

BELZUTIFANO 40 MG; FORMA

/COMPRIMIDO REVESTIDO; VIA DE
ADMINISTRACAO ORAL;

FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO Iy 1135078
/COMPRIMIDO REVESTIDO; FORMA DE 6456090 / /28
4 UNIDADE 540 SEM
APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIMIDO 612053 MARCA /81629
/COMPRIMIDO REVESTIDO; VIA DE /01/00
ADMINISTRACAO ORAL;
DAROLUTAMIDA 300MG; FORMA
FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO Iy 1131652
/COMPRIMIDO REVESTIDO; FORMA DE 5771781/ /28
5 UNIDADE 1080 SEM
APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIMIDO BR470668 MARCA /71798
/COMPRIMIDO REVESTIDO; VIA DE /01/00
ADMINISTRACAO ORAL;
DURVALUMABE 500MG/10ML; FORMA 11.29430
FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; JUD/
5355613/ /20
6 FORMA DE APRESENTACAO FRASCO/FRASCO- UNIDADE 21 SEM
BR454939 /63253
AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA; VIA DE MARCA 101/00
ADMINISTRACAO INTRAVENOSA;
IXAZOMIBE, CITRATO 5,7 MG ( EQUIVALENTE
A 4 MG DE IXAZOMIBE); FORMA
1130932
FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO JUD /
5558395/ /01
7 /COMPRIMIDO REVESTIDO; FORMA DE UNIDADE 26 SEM
BR450762 /68778
APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIMIDO MARCA 101/00
/COMPRIMIDO REVESTIDO; VIA DE
ADMINISTRACAO ORAL;
LENVATINIBE 10 MG; FORMA FARMACEUTICA 1128566
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO JUD/
5232147/ /01
8 REVESTIDO; FORMA DE APRESENTACAO UNIDADE 1080 SEM
BR448276 /60650
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO MARCA 01/00
REVESTIDO; VIA DE ADMINISTRACAO ORAL;
LENVATINIBE 4 MG; FORMA FARMACEUTICA 1128566
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMIDO JUD /
5240190/ /01
9 REVESTIDO; FORMA DE APRESENTACAO UNIDADE 480 SEM
BR448275 /60639
CAPSULA/COMPRIMIDO/COMPRIMMIDO MARCA 01/00
REVESTIDO; VIA DE ADMINISTRACAO ORAL;
MAVACANTENO 5 MG; FORMA
FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO Iy 1C34777
/COMPRIMIDO REVESTIDO; FORMA DE 6433219/ /28
10 UNIDADE 360 SEM
APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIMIDO BR607988 MARCA /81336
/COMPRIMIDO REVESTIDO; VIA DE /01/00
ADMINISTRACAO ORAL;
RUFINAMIDA 200 MG; FORMA
FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO 1UD/ 1N06342
/COMPRIMIDO REVESTIDO; FORMA DE 5605059 / /06
11 UNIDADE 4219 SEM
APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIMIDO BR418667 MARCA /68039
/COMPRIMIDO REVESTIDO; VIA DE /01/00
ADMINISTRACAO ORAL;
RUFINAMIDA 400 MG; FORMA
FARMACEUTICA CAPSULA/COMPRIMIDO 1UD/ 1N06342
/COMPRIMIDO REVESTIDO; FORMA DE 5438012/ /06
12 UNIDADE 540 SEM
APRESENTACAO CAPSULA/COMPRIMIDO BR485308 MARCA /10335

/01/00

9. Estimativa do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: O custo estimado da contratagdo possui cardter sigiloso e ndo serd tornado ptblico antes de definido o resultado do julgamento das propostas.]
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nado se verifica contratagdes correlatas, nem interdependentes para a viabilidade e contratacdo desta demanda.

11. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
Para a adjudicagdo da despesa sera considerado o critério de menor prego ou maior desconto.

O objeto a ser adquirido ndo devera ser parcelado, primando pela redugdo do risco de desabastecimento. O controle do estoque de itens é fundamental
para garantir que a unidade dispensadora tenha os itens necessarios em seu estoque, quando necessario, a fim de garantir o cumprimento das demandas
judiciais.

O parcelamento da entrega pode dificultar o controle do estoque, aumentando o risco de desabastecimento. A insuficiéncia do estoque inviabiliza o
cumprimento das dispensagdes dos itens pleiteados nas determinagdes judiciais ou administrativas.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
Fundamentagédo da Contratagdo, encontra-se pormenorizada no toépico deste Estudo Técnico Preliminar.

De acordo com Artigo Unico da Disposicdo Transitéria do Decreto n® 67.689 de 03/05/2023, a elaboracdo de Plano de Contratacbes
Anual pelos drgaos e entidades da Administracéo Publica direta e autarquica é facultativa no ano de 2023, tornando-se obrigatéria a partir
do ano subsequente, nos termos do mencionado decreto.

Esta solicitagdo se encontra de acordo com a necessidade de atendimento das Demandas Administrativas e Judiciais impetradas contra
esta Secretaria de Estado da Saude.

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

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

Com esta aquisicdo, pretende-se assegurar o fornecimento dos medicamentos em atendimento as demandas judicias e administrativas, conforme ordem
judicial. Desta forma, a Secretaria da Satide podera cumprir seu dever, com eficiéncia e eficacia, oferecendo pleno atendimento as necessidades de cada
autor, promovendo melhoria em suas condicGes de satide, e com o melhor aproveitamento possivel dos recursos financeiros disponiveis.

14. Providencias a serem Adotadas

Nao se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequagdes para a solugdo a ser contratada.

15. Possiveis Impactos Ambientais

Considerando que os medicamentos sao dispensados regularmente aos usuarios, ndo geramos
grandes quantidades de residuos dos medicamentos e, quando necesséario, sdo recolhidos
regularmente por empresa especializada para tratamento e destinagao final dos residuos em ambiente
controlado.

Dada a natureza do objeto que se pretende adquirir, ndo 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.
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16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

QUEZIA LOURENCO MAGALHAES

Diretor Técnico de Satde I

1Y
tf Assinou eletronicamente em 22/05/2026 as 14:11:19.

17. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

17.1. Justificativa da Viabilidade

Diante de toda a andlise desenvolvida no presente instrumento, a contratacdo mostra-se viavel em termo de disponibilidade de mercado, assim, a

contratacdo aqui tratada pode ser considerada como exequivel.

9de9


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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