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ESP-DEPTO.REG.SAUDE - DRS-X PIRACICABA

Estudo Técnico Preliminar 84/2026

1. Informacoes Basicas
[Este documento € sigiloso | Justificativa: Informagoes pessoais]

Numero do processo: 024.00071355/2026-43

2. Descricao da necessidade

Fundamentacao e descricdo da necessidade da contratacao

2.1. Trata-se de Aquisi¢cdo de medicamento(s) sem marca especifica ndo contemplados em ATA de Registro de Precos para atendimento
de paciente(s) que tiveram pedidos administrativos autorizado(s) pela Comissédo de Farmacologia constante no presente expediente.

2.2. A aquisicéo pretendida objetiva obter medicamentos néo disponibilizados pelo SUS a fim de proporcionar o atendimento dos
pacientes através da Comissao de Farmacologia. Esse atendimento mais rapido e eficaz busca evitar 0s custos com processos de
judicializagdo, além de garantir o direito a sadde (Art. 196 — Constituicdo Federal de 1988) o que tem sido um tema muito discutido na
atualidade, compreendida como a provocagéo e a atuacédo do Poder Judiciario em prol da efetivacéo da assisténcia médica-farmacéutica.

2.3. Justifica-se a solicitagdo em tela, uma vez que se trata de medicamentos avaliados e autorizados pela comisséo de farmacolégica
cujo nao fornecimento dos itens pode acarretar prejuizos a saude do autor, além de implicar em possiveis judicializacdes.

2.4. Trata-se da aquisicdo de bens de natureza comum, pois sdo medicamentos amplamente conhecidos e encontrados no mercado, cuja
descri¢éo esta contida no Sistema Siafisico e no catalogo de materiais e servicos do sistema Compras.Gov.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
NAFOI Daniel Milande Picca

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
Sustentabilidade:

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos:

4.1.1.0 Contratado deve atender, quando couber, a Instru¢gdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010 do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo, Art. 5° Quando da aquisicio de bens, poderdo exigir os seguintes CRITERIOS DE
SUSTENTABILIDADEAMBIENTAL": que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR - 15448-1 e 15448-2;que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em
relacdo aos seus similares; que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd),
bifenilpolibromados(PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).”

4.1.2. O Contratado deve atender, quando aplicavel, as disposicdes normativas de carater ambiental presentes no Guia Pratico
deLicitagdes Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastro Técnico Federal — CTF, pois os bens a serem adquiridos, estéo
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enquadrados na INSTRUCAO NORMATIVA N° 13, de 23 de agosto de 2021, Anexo |, como atividades potencialmente poluidoras e
utilizadoras de recursos ambientais. Obrigando pessoas juridicas que exergcam essas atividades que possuam inscrigdo no CTF/APP

Garantia da contratacado

4.2. Nao haveré exigéncia da garantia da contratagédo dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, pelas razBes constantes do
Estudo Técnico Preliminar.

4.3. A PROPOSTA DEVERA ESTAR ACOMPANHADA DA SEGUINTE DOCUMENTAGAO:
a) bula do medicamento, aprovada pela ANVISA;

b) Cépia do registro ou da publicagdo em Diario Oficial da Unido ou da Resolucéo que concedeu o registro do objeto licitado, devidamente
realcado de modo a permitir sua rapida localizagcdo, concedido pelo érgdo sanitario competente do Ministério da Saude. Estando o
registro vencido, devera ser apresentada cdpia da peticdo de revalidacdo devidamente protocolizada, acompanhada de copia da
publicacéo do registro vencido, também devidamente real¢ado. A ndo apresentagdo do registro e/ou do pedido de revalidagdo do produto
(protocolo) implicara na desclassificacéo da proposta em relagéo ao item cotado;

c¢) Copia do comprovante de isencao de registro, quando for o caso.
d) Declaragdo de que os produtos serdo entregues com no minimo 75% de validade a partir de sua fabricacéo.

e) Para as aquisi¢cdes publicas de medicamentos existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica — PF e o Preco
Maximo de Venda ao Governo — PMVG.

* Preco Fabrica - PF é o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro.
» Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG € o resultado da aplicagdo do Coeficiente de Adequacao de Pregos (CAP) sobre o Preco
Fabrica — PF, PMVG = PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugdo n°. 3, de 2 de margo de 2011, € um desconto minimo
obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos constantes do rol anexo &8 RESOLUCAO CTE-CMED N°
6, DE 27 DE MAIO DE 2021 - Versao Consolidada.

f) Declaracéo de que o prazo de validade da proposta sera de 60 (sessenta) dias.

5. Levantamento de Mercado

5.1. A Pesquisa de precos sera previamente realizada pelo setor de compras, como condigdo indispensavel para o auxilio e exame das
propostas na licitacdo. Serdo utilizados para compor o prego referencial, pesquisa mercado, 0os precos obtidos através de pesquisa
realizada em sitios eletrénico, de contratacdes similares feitas por outros Orgéos, e pesquisa junto a fornecedores, observando ainda os
precos obtidos através da tabela CMED e as quantidades a serem contratadas.

6. Descricao da solucdao como um todo
Descricado da Solucdao como um todo considerado o ciclo de vida do objeto e especificacdo do produto.

6.1. A aquisicdo dos MEDICAMENTO(S), se faz necessaria para que seja mantido o estoque minimo de forma a permitir o cumprimento
das demandas autorizadas pela Comissao de Farmacologia atendidas no ambito deste DRS.

6.2. Apés andlise das possiveis solucdes existentes, esta equipe optou pelo prosseguimento da aquisicao por meio da realizagdo de
Licitagdo por Pregao Eletronico, uma vez que esta é a modalidade mais adequada ao caso, visto que assegura ampla competitividade, o
gue permite a Administracédo alcancar propostas mais vantajosas

6.3. A escolha da modalidade de licitagdo se deu mediante pesquisa prévia constatando a indisponibilidade do(s) item(ns) em ATA de
Registro de Precos, da qual esta unidade é participante, e por ndo comportar inexigibilidade de licitagéo.

6.4. Conforme disp@e o artigo 75 da Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos n.° 14.133/2021, a dispensa de licitagdo pode ser forma
excepcional, entretanto a regra no &mbito da Administragao Publica € licitar.

6.5. Espera-se que com a contratacdo seja adquirido de forma mais vantajosa para a Instituicdo materiais que supram a necessidade,
atendendo os requisitos ambientais e econdmico-financeiros.

6.6. A solugdo se dara através de ampla pesquisa de mercado e do conhecimento técnico e pratico do objeto a ser contratado, através da
andlise da viabilidade de implementacéo das solugdes disponiveis no mercado.
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6.7. As solucdes foram apreciadas, ponderando-se os encargos de cada uma delas, assim como os preceitos legais implicitos. A solugédo
escolhida atende as determinacdes legais mostrando-se a opgdo mais viavel e econdmica a Instituicéo.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ID PCA no PNCP: 46374500000194-0-000019/2026

Data de publicacdo no PNCP: 16/05/2025

Identificador da Futura Contratagdo: 90132-3/2026

\TEM ESPECIFICACAO SIAFISICO CATMAT ID do Item no /ﬁ UNIDADE DE oUANTIDADE | AuTONOMIA PERIODIC.~DE
BEC GOV PCA GOV MEDIDA AQUISICAO
01 Metilfenidato, Cloridrato 18mg; Forma| 1883895 308224 561 6505 1 - UNIDADE 4.200 2,0 10 meses
Farmaceutica Capsula/comprimido comprimidos de
Revestido de Liberacao Prolonga Da; liberagao lenta
Forma de Apresentacao Capsula
/comprimido Revestido de Liberacao
Prolonga Da; Via de Administracao
Oral;
03 Lactulose 667mg/ml; Forma, 165077 383750 508 6505 420 MILILITRO | 21.600 mililitros 6,0 6 meses
Farmaceutica Xarope/solucao Oral;
Forma de Apresentacao Frasco; Via
de Administracao Oral;

7.1. O quantitativo a ser adquirido foi estimado com base no consumo gerado pelas demandas administrativas autorizadas pela Comissao
de Farmacologia e considerando o estoque atual pesquisado no sistema CODES, projetando o consumo para até 10 (dez) meses de

atendimento.

7.1.1 A presente estimativa de quantidades fornece subsidios técnicos e quantitativos para a elaboracdo do Termo de Referéncia e
posterior processo licitatorio, assegurando planejamento, economicidade e cumprimento tempestivo das demandas da Comissédo de

farmacologia.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): ,01

8.1. O custo estimado da contratacdo possui carater sigiloso e ndo sera tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas. O
valor estimado da contratagdo sera definido com observancia do disposto no Decreto estadual n° 67.888, de 17 de agosto de 2023. pelos seguintes

motivos:

8.1.1 A Administracéo opta pela adocé@o do orcamento sigiloso, com fundamento no art. 24 da Lei Federal n® 14.133/2021, por entender que a
medida contribui para ampliar a competitividade do certame e favorecer a obtenc¢do da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica.

8;1.2 A divulgacdo prévia do orcamento estimado pode induzir os licitantes a apresentarem propostas limitadas ao valor de referéncia da

Administragdo, reduzindo a disputa efetiva de precos. Nesse contexto, o sigilo do orcamento busca estimular a formulagdo de propostas com
base nas estruturas proprias de custos e estratégias comerciais de cada fornecedor, promovendo maior concorréncia e potencial economicidade.
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8..1.3 Além disso, considerando as especificidades do objeto contratado e as oscilagoes de mercado eventualmente verificadas, a adogdo da
medida mostra-se adequada, proporcional e alinhada ao interesse publico, sem prejuizo da transparéncia e do controle, uma vez que o orcamento
permanecera acessivel aos 6rgdos de controle interno e externo, sendo posteriormente divulgado nos termos da legislacdo aplicavel.

8.2. A pesquisa de precos serd realizada pelo setor competente em momento oportuno.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. A solugdo proposta para a aquisicdo aqui tratada consiste na selecdo de itens que atendem as demandas conforme foram
autorizadas pela Comissdo de Farmacologia. Os medicamentos, materiais e insumos selecionados possuem registro em 6rgaos
reguladores competentes e cumprem normas, 0 que propicia a ampla participacdo de licitantes de acordo com a capacidade de
fornecimento dos itens autbnomos, neste caso, 0 parcelamento por item, ndo afeta a totalidade do objeto e aumenta a disputa.

9.2. O parcelamento da solugéo é tecnicamente viavel e economicamente vantajoso, pois visa o alcance da melhor proposta e o efetivo
atendimento das necessidades deste DRS.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. N&o se faz necesséria a realizacdo de contratagBes correlatas ou interdependentes para a viabilidade de contratacdo desta
demanda.

10.1.1 A contratacao trata exclusivamente da aquisicdo de medicamentos, com finalidade especifica de atender, de forma imediata,
demandas autorizadas pela comissdo de farmacologia que determinam o fornecimento desses insumos. Este objeto é completo em si
mesmo, ndo dependendo de outros contratos para sua plena execucao.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2026, nos termos do Decreto estadual n°® 67.689, de 3 de
maio de 2023, conforme consta das informag8es basicas deste Estudo Técnico Preliminar item 7.

11.2. A presente contratacdo estd baseada na demanda de pacientes atendido no ambito deste Departamento Regional de Saude.

11.3. A despesa em pauta tem adequacgdo orcamentdria e financeira com a lei orcamentaria anual e compatibilidade com o plano
plurianual e com a lei de diretrizes orcamentarias, em consonancia com a Lei de Responsabilidade Fiscal — LC 101/2000 artigo 16.

11.4. Os recursos para a aquisicdo serdo disponibilizados de acordo com os quantitativos efetivamente contratados e a dotacdo
or¢camentéria seré certificada por ocasido da contratagéao.

12. Condicoes de Fornecicmento
12.1. O prazo de entrega dos bens é de 15 (quinze) dias, contados do recebimento da Nota de Empenho, em remessa Unica.

12.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, o fornecedor deverd comunicar as razfes respectivas com pelo menos 03
(trés) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situa¢des de caso fortuito e
forca maior.

12.3 - O prazo de validade dos medicamentos devera ser igual ou superior a 75% (setenta e cinco por cento) do prazo de validade de
fabrica do produto para medicamentos nacionais e igual ou superior a 9 (nove) meses para medicamentos importados. Casos isolados
serdo analisados mediante solicitagdo do licitante através de pedidos de esclarecimentos.

12.4. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Departamento Regional de Saude - DRS X - Almoxarifado do DRS X
Piracicaba, sito a Rua Bela Vista, 595 - Vila Independéncia - CEP 13418-200 - telefone (19) 3437-7448 - HORARIO DE
ATENDIMENTO PARA ENTREGA DE SEGUNDA A SEXTA-FEIRA DAS 8:00hs AS 14:00hs.

12.5. 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 aluminadas, blister, envelopes ou outros acondicionamentos similares, que correspondam
efetivamente a apresentagdo do produto registrado no Ministério da Saude.
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12.6 Os medicamentos deverdo em cumprimento a legislagdo 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. Deverdo ainda, em cumprimento a legislagdo sanitaria, estar de acordo com o
disposto na Resolugdo RDC 768/2022 e 770/2022, que estabelece regras para a rotulagem de medicamentos e frases de alerta para
substancias, classes terapéuticas e listas de controle em bulas e embalagem de medicamentos;

12.7 Os medicamentos deverdo ser entregues acompanhados de laudo analitico laboratorial, que comprove a identidade e qualidade de
cada lote, expedido pela prépria 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;

12.8 — O Almoxarifado do DRS-X Piracicaba reserva-se no direito de ndo receber os medicamentos entregues pelos Contratados
contratadas, caso ndo estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais de violagdo ou que estejam em estado de conservacao
gue suscitem davidas quanto a procedéncia dos mesmos, inclusive quanto as condi¢des de transporte e o intervalo de temperatura para
conservagdo dos medicamentos no acondicionamento. Portanto, a empresa contratada devera adotar modalidade de remessa dos
produtos que permita a conferéncia no ato da entrega antes do aceite final do recebimento.

12.9 - O Almoxarifado do DRS-X Piracicaba se reserva no direito de ndo receber os medicamentos entregues pelos Contratados, caso os
nameros de lotes apresentados nao estejam acompanhados de laudos de analise, expedido pela autoridade sanitaria do pais de origem
do produto e/ou da ANVISA, inclusive em casos de terceiriza¢cdo do processo produtivo.

13. Possiveis Impactos Ambientais

13.1. A presente aquisi¢cdo ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo deverdo ser observados 0s seguintes requisitos
ambientais:

13.1.1. A empresa contratada devera adotar as praticas de sustentabilidade ambiental na execugdo dos servigos, conforme
previsto na Instrugdo Normativa n® 01 de 19/01/2010/SLTI/MPOG,;

13.1.2. Em atendimento as normas constantes na Instrucdo Normativa n°® 01/2010/SLTI/MPOG, as licitantes deverdo ofertar
preferencialmente embalagens que sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2, com origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens,
servigos e obras e cujo processo de fabricacdo observe os requisitos ambientais para obtencédo de certificacdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — INMETRO com produtos sustentaveis ou de menor impacto
ambiental em relagdo aos seus similares;

13.1.3. Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados, preferencialmente, em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima prote¢do durante o transporte e o
armazenamento;

13.1.4. De acordo com o art. 79, XI, n° 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, os licitantes devem ofertar produtos
gue sejam acondicionados em embalagens recicladas ou reciclaveis, de papeldo ou de plastico a base de etanol de cana de
acucar (se for o caso);

13.1.5. Os licitantes devem optar, quando possivel, por produtos constituidos por materiais naturais;

13.1.6. Por se tratar de aquisicdo de medicamento, e este ser considerado residuo quimico farmacéutico, conforme resolugéo
CONAMA 358/05 e RDC 306/04 da ANVISA, o Nucleo de Farmécia adotara as devidas providéncias para a destinagdo correta de
descarte aos residuos, visando evitar possiveis riscos ambientais.

14. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

14.1. A aquisi¢cdo do(s) item(ns) na(s) quantidade(s) solicitada(s) objetiva promover a regularizagdo do estoque e proporcionar o
atendimento das demandas que tiveram pedido(s) administrativo(s) autorizado(s) pela Comissédo de Farmacologia, conforme sustentado
nas motivacdes demonstradas no DFD. E pretendido, com tal aquisicéo, beneficiar os pacientes atendidos no Ambito deste Departamento
Regional de Saude, visto que segundo prescricdo médica, tais itens sdo essenciais para a continuidade dos tratamentos.

15. Providéncias a serem Adotadas
15.1. Apés a realizagdo do Estudo Técnico Preliminar (ETP), o Termo de Referéncia sera elaborado, respeitando todas as normas e

etapas da fase interna e caso aprovado pela Autoridade Competente sera realizada a Licitagdo através de Pregéo Eletrénico. A licitagdo
estando homologada e os empenhos emitidos, as entregas deverdo ser realizadas dentro do prazo estabelecido.
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15.2. N&o se vislumbra a necessidade de outras providéncias de adequagdes para a solucdo ser contratada, uma vez que este DRS X
Piracicaba ja realiza a dispensacéo destes medicamentos.

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.

KELLY TEIXEIRA RAZZE

Requerente

1Y
tf Assinou eletronicamente em 24/05/2026 as 09:25:21.

DANIEL MILANDE PICCA
Diretor Técnico de Saude I - NAFOI

1Y
tf Assinou eletronicamente em 25/05/2026 as 10:23:30.

17. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
17.1. Justificativa da Viabilidade

A aquisicdo pretendida é viavel, por se tratar de medicamentos nao disponibilizados pelo SUS, visando o
atendimento de pacientes avaliados e autorizados pela comissdo de farmacologia, conforme Resolugdo SS n° 54
/2012, em carater de excepcionalidade, esgotadas todas as alternativas terapéuticas disponibilizadas.
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