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ESP-GABINETE DO COORDENADOR SEC. SAUDE 5

Estudo Técnico Preliminar 444/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 024.00129006/2026-28

2. Descricao da necessidade

A presente contratagdo decorre da necessidade de assegurar o abastecimento regular e continuo dos medicamentos objeto da demanda,
de forma a atender as necessidades das unidades participantes e garantir a continuidade das acgfes e servigos de salde sob
responsabilidade da Secretaria de Estado da Salde.

A necessidade de contratagdo esta relacionada a manutengdo dos niveis adequados de disponibilidade dos itens, considerando o
consumo histérico, a demanda assistencial e a necessidade de planejamento prévio dos quantitativos, de modo a reduzir o risco de
desabastecimento e evitar prejuizos a continuidade da assisténcia.

Para o adequado dimensionamento da demanda, serdo solicitados as unidades participantes 0s quantitativos necessarios,
acompanhados dos respectivos histdricos de consumo, os quais serdo utilizados como subsidio para a analise da demanda, definicdo dos
guantitativos estimados e planejamento da contratagéo.

Nesse contexto, mostra-se necesséria a realizagdo de estudo técnico que permita avaliar as alternativas disponiveis para atendimento da
necessidade administrativa, considerando os aspectos técnicos, operacionais, econdmicos e de abastecimento, bem como a solucéo que
melhor atenda ao interesse publico e as necessidades das unidades participantes.

A contratacdo deverd, portanto, proporcionar condicdes para o adequado planejamento do abastecimento, observando os quantitativos
estimados a partir das informacdes fornecidas pelas unidades participantes e a necessidade de manutencdo da regularidade do
fornecimento dos itens.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
GGDM/CAMGC Ana Paula Fracarolli
GGDM Marcia Regina da Silva Chaves

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A contratagdo devera atender aos requisitos necessarios para assegurar o fornecimento regular dos medicamentos objeto da demanda,
observando as especificagfes técnicas, quantitativos estimados e demais condi¢cBes necessérias ao adequado atendimento das unidades
participantes.

Os itens a serem fornecidos deverdo atender as especificagcdes técnicas e aos padrdes de qualidade aplicaveis, possuir registro,
autorizacéo ou regularizagdo sanitaria perante os 6rgdos competentes, quando exigiveis, e ser fornecidos em condi¢Ges adequadas de
uso, armazenamento, transporte e conservagao, observada a legislagdo sanitaria vigente.

Os quantitativos estimados deverdo ser dimensionados com base nas informagBes encaminhadas pelas unidades participantes,
especialmente os respectivos histéricos de consumo e as necessidades projetadas, de modo a compatibilizar a demanda prevista com a
capacidade de abastecimento.

A solugdo devera permitir o atendimento das demandas das unidades participantes de forma planejada e tempestiva, contribuindo para a
manutencéo do abastecimento e para a continuidade dos servigos de salde.
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ESPECIFICACOES TECNICAS
A PROPOSTA DEVERA ESTAR ACOMPANHADA DA SEGUINTE DOCUMENTACAO:

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

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

Copia da publicacdo em Diéario Oficial da Unido ou da Resolucdo que concedeu o registro do objeto licitado, concedido pelo érgéo
sanitario competente do Ministério da Salde. Estando este documento com registro vencido, deverdo ser apresentadas copias de todas
as peticdes de revalidacdes devidamente protocolizadas, acompanhadas de cépia da publicagdo do registro vencido. A ndo apresentagdo
do registro e/ou do pedido de revalidagcdo do produto (protocolo e FP2) implicara na desclassificacdo da proposta em relagédo ao item
cotado:

No caso de empresas em processo de transformacao societaria (incorporagao, fuséo, 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:

Comprovante de aprovacéo do prec¢o do produto pela CMED nos termos da Lei n.° 10.742 /2003. ou de sua isencéo, quando for o caso.
NO CASO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA
A - Apresentar Notificacdo Simplificada da linha de medicamentos para todos os itens:

B - Rétulo do produto: Deverdo ser apresentadas coOpias reprogréaficas do rétulo do produto, de todos os itens cotados, desde que na
integra atenda a Legislacdo vigente.

PRAZO E CONDIGOES DE ENTREGA

O prazo para entrega do objeto sera de 15 (quinze) dias corridos, contados a partir do primeiro dia util subsequente ao recebimento da
Nota de Empenho, encaminhada ao contratado por meio do SEI/PRODESP, considerando-se como data de recebimento aquela
registrada no sistema.

Todas as providéncias necessarias a entrega, inclusive agendamento junto aos operadores logisticos, deverdo ser realizadas dentro do
prazo de 15 (quinze) dias corridos.

Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, o fornecedor deverd comunicar as razdes respectivas com pelo menos 05(cinco)
dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca
maior.

Prazo de validade dos medicamentos na entrega: 15 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 plastico, fitas aluminizadas, blister, envelopes ou outros acondicionamentos similares, que
correspondam efetivamente a apresentacéo do produto registrado no Ministério da Satude em conformidade com a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC N° 80 de 11 de Maio de 2006. Quando e/se necessario sera feita adequacéo de acordo com o produto ofertado:

As embalagens secundarias 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 Resolugéo - RDC/ANVISA n° 47/2009 Capitulo IV Sec¢éo | artigo 29:

Os medicamentos deverdo, em cumprimento a legislacdo sanitéria, 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 numero do lote. Deverdo ainda, em cumprimento a legislacdo sanitaria, estar de acordo com o disposto na
Resolucdo 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 precos constantes da proposta deverao observar:
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Resolucao CMED n° 1 de 9 de marco de 2018 e suas atualizagdes, que disp8e sobre a pratica do teto de pregos do Preco Fabricante -
PF, inclusive por farmacias e drogarias quando realizarem vendas destinadas a entes da administragcao publica direta e indireta da Unido
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios:

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

Em se tratando de aquisi¢cdo destes(s) medicamento(s) para atendimento de acdes judicias, observar-se-do o disposto no item 2 acima
especificado.

A validade da proposta sera de 90 (noventa) dias, contados a partir da data de sua apresentacao.

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

5. Justificativas Técnicas

A definicdo da solugéo devera considerar as caracteristicas especificas dos medicamentos e sua finalidade assistencial, de modo que os
itens a serem adquiridos sejam compativeis com as necessidades dos servicos de salde e com os padrdes de utilizacdo estabelecidos
no ambito da Assisténcia Farmacéutica.

O dimensionamento dos quantitativos devera ser realizado com base nas informagdes encaminhadas pelas unidades participantes,
especialmente nos respectivos histéricos de consumo, considerando-se a demanda prevista para o periodo de atendimento. Essa

metodologia busca conferir maior precisdo a estimativa, compatibilizando os quantitativos planejados com a efetiva necessidade
assistencial.

As especificagBes dos medicamentos deverdo observar a padronizagdo adotada pela Secretaria de Estado da Salude e os parametros
técnicos necessarios a adequada identificagcdo dos itens, evitando-se especificagfes que ndo sejam indispensaveis ao atendimento da
finalidade pretendida.

A solucdo deverda, ainda, ser compativel com os processos de programacdo, aquisi¢cdo, recebimento, armazenamento, distribuicédo e
dispensacao ja adotados pela Assisténcia Farmacéutica, de forma a favorecer a continuidade do abastecimento e a adequada gestéo dos
medicamentos.

Considerando a necessidade de elaboracéo de Termo de Referéncia, visando a manutengéo dos itens.

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

a) Descricdo do objeto da presente licitacdo, com a indicagdo da marca, do prazo de validade do produto e apresentacdo/embalagem
comercial do produto cotado, nimero do registro do medicamento na ANVISA (nimero completo com 13 (treze) digitos), em
conformidade com as especificagbes 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. O Registro de Precos sera processada e julgada com observancia dos seguintes procedimentos:

® Verificagdo da conformidade de cada proposta com os requisitos do Termo de Referéncia e, conforme o caso, com 0s pregos
correntes no mercado ou fixados por 6rgéo oficial competente, ou ainda com os constantes do sistema de registro de pregos, 0s
quais deverdo ser devidamente registrados no processo, promovendo-se a desclassificacdo das propostas desconformes
incompativeis; (grifo n0sso).

® No que diz respeito as informag8es de apresentacdao/lembalagem comercial e validade do produto, a solicitagdo justifica-se
tendo em vista que a embalagem dos medicamentos constitui um elemento importante de verificacdo da regularidade desses
produtos em conformidade com a Resolu¢cdo 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 seguranc¢a dos usudrios [Guia Pratico para ldentificagdo de Medicamentos Irregulares 110 Mercado / Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa 2010.]:

O artigo 273 do Cdédigo Penal Brasileiro. Decreto-Lei n® 2.848, de 7 de dezembro de 1940, estabelece:
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Falsificacdo, corrupcao, adulteracao ou alteracao de produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais.
Art. 273. Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais:
Pena - reclusédo, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos e multa.

8§ I° Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expde a venda, tem em depdsito para vender ou, de
qualquer forma, distribui ou entrega a consumo o produto falsificado, corrompido, adulterado Ou alterado, (grifo
NOSS0).

§ I°- A. Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os medicamentos, as matérias-primas, 0s insumos
farmacéuticos, os cosméticos, 0s saneantes e os de uso em diagnéstico.

§ I°- B. Esta sujeito as penas deste artigo quem pratica as agfes previstas no § I° em relagdo a produtos em
qualquer das seguintes condi¢cbes:

I. - sem registro, quando exigivel no 6rgao de vigilancia sanitaria competente;
II. - em desacordo com a féormula constante no registro previsto no inciso anterior;
III. - sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua comercializagdo;
IV. - com reducgédo 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 nimero do registro ou notificagcdo na ANVISAI/MS, composto pela sigla "MS" seguido do nimero de
registro no Ministério da Saude conforme publicado no Diario Oficial da Unido. Os nimeros de registro de medicamentos sdo
compostos por 13 digitos. E o primeiro digito que vai classificar o produto, conforme seu tipo, no caso o nimero 1 refere-se aos
MEDICAMENTOS. Os demais digitos constantes no nimero de registro dos produtos se referem a Autorizagcao de Funcionamento
de Empresa - AFE (quatro primeiros digitos), ao produto (quatro préximos digitos), a apresentacéo do produto (trés proximos
digitos) e ao cédigo verificador (Gltimo ndimero).

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

a) A Lei n° 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, podera ser industrializado,
exposto & venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

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 sanitario que contém informacgdes 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 solicitagdo de bula se fundamenta por ser o
documento legal que ird subsidiar a area técnica da Assisténcia Farmacéutica quanto as informacgdes relativas ao produto;

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

Paragrafo Unico. Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para o profissional de saude deve constar a
data de sua aprovacdo ou a data de aprovacdo da Bula Padrdo com a qual a bula foi harmonizada e/ou
atualizada. (Grifo nosso).

® Considerando ainda que as informagfes relativas a um medicamento devem orientar o paciente e o profissional de salde,
favorecendo o uso racional de medicamentos, e fornecendo outras informagfes para o0 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 Redacdo de Bulas - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa/2009].

c) Cépia da publicacdo em Diario Oficial da Unido ou da Resolugéo que concedeu o registro do objeto licitado, concedido pelo 6rgédo

sanitario competente do Ministério da Saude. Estando este documento com registro vencido, deverdo ser apresentadas copias de
todas as peticdes de revalidagdes devidamente protocolizadas, acompanhadas de copia da publicagédo do registro vencido. A nado
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apresentacao do registro e/ou do pedido de revalidacdo do produto (protocolo e FP2) implicard na desclassificacdo da proposta em
relacdo ao item cotado:

® Justifica-se tendo em vista que no registro dos medicamentos, sédo avaliados os aspectos de seguranca e eficacia. Razado pela
qual é exigida a comprovacéo de registro do objeto licitado, concedido pelo 6rgdo sanitario competente do Ministério da Saude,
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 ou "Diario Oficial" da Uniao. (Grifo nosso).

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

Art. 5° Nas compras e licitagbes publicas de medicamentos, realizadas pelos servicos proprios, 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 publicacao
no D.O.U. (Grifo nosso).

Lei n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973:

Art. 8° Apenas poderdo ser entregues a dispensacao: drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
que obedeg¢am aos padrées de qualidade oficialmente reconhecidos.

Resolucdo - 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 renovacéo de registro de medicamentos deve ser instruida com os seguintes documentos:
| - Formularios de petigdo, devidamente preenchidos e assinados;

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

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

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

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

§ 3° Atendido o disposto no § 2°, o registro sera considerado automaticamente revalidado, independentemente de
decisdo da Anvisa, se esta ndo houver sido proferida até a data do vencimento do registro.

§ 4° A revalidagéio automética ocorrera nos termos e condicdes em que tenha sido concedido o registro ou sua
ultima revalidacéao.

§ 5% A revalidagdo automatica ndo prejudicara a continuagdo da andlise do requerimento de revalidag&do, que
podera ser ratificado ou indeferido pela Anvisa, conforme regulamentacéo vigente.

§ 6° O indeferimento do requerimento de revalidacdo de registro que tenha sido automaticamente revalidado
ensejara 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 seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos colocados a disposi¢do da
populacgédo brasileira [Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998 - Aprova a Politica Nacional de Medicamentos].

d) No caso de empresas em processo de transformacdo societaria: (incorporagéo, 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 niumeros
dos lotes a serem comercializados e respectiva validade.
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« Justifica-se tendo em vista a RDC n° 102, de 24 de agosto de 2016, que diz:

"Art. 6° A partir da efetivacdo da operacéo societaria ou comercial, a empresa sucessora sub-roga-se quanto aos
direitos e obrigacdes da empresa sucedida, inclusive no que se refere ao cumprimento de prazos e regras de
adequacdo a legislagdo sanitaria e eventuais medidas restritivas impostas a circulacéo 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 importacdo, nos casos de transferéncia de titularidade de
registro.

Art. 40 O estoque remanescente dos produtos acabados objetos da transferéncia de titularidade podera 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 Unico. As empresas terao 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 aprovacao do preco do produto pela CMED, nos termos da Lei n.° 10.742/2003, ou de sua isencao, quando for o caso.

« Justifica-se tendo em vista a obrigatoriedade de divulgacdo, oferta ou comercializagdo de medicamentos somente com
aprovacao de preco-teto pela Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED). A lista com os precgos de todos
0s medicamentos que estdo em conformidade com a legislagdo da CMED ¢é 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¢gdo CMED n° 02. de 05 de marco de 2004:

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

* A Resolugdo n° 02 de 16 de abril de 2018. publicada no D.O.U. n° 163 em 23 de agosto de 2018. Secdo n° 1, pag. 05 em seu
Art. 5° - 11, estabelece como infracdes & 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 definicdo de prego pela CMED, exceto nos casos previstos em regulamentos especificos
dessa Camara:

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

Segundo a Organizagdo Mundial de Saude, os medicamentos falsificados figuram como um problema global de salude publica, que assola
tanto paises desenvolvidos quanto em desenvolvimento, matando, incapacitando e ferindo adultos e criancas indistintamente.

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

Adesao

Nao sera admitida adeséo neste Registro de Precos devido o limite da capacidade de gerenciamento desta unidade.

6. Levantamento de Mercado

O levantamento de mercado foi concluido e considerou, para o atendimento da necessidade de fornecimento dos quatro medicamentos, a
alternativa de aquisicdo por procedimento licitatorio junto ao mercado privado e a contratagdo direta da Fundagdo para o Remédio
Popular — FURP, mediante Sistema de Registro de Precos. A andlise considerou a demanda consolidada das unidades participantes, as
condicdes de fornecimento, os requisitos sanitarios, os pregos apurados e a capacidade de atendimento.

6de 11



Conforme os pareceres técnicos juntados aos autos, a FURP é fabricante dos quatro medicamentos e titular dos respectivos registros
sanitarios perante a ANVISA. A proposta da Fundacao foi objeto de andlise técnica e de negociac¢édo, com a juntada da documentacédo de
regularidade e dos comprovantes de aprovacgao de prego pela CMED, conforme documentos do processo SEI n° 024.00129006/2026-28.

A pesquisa de pregos apurou 0s seguintes valores unitarios referenciais: benzilpenicilina benzatina 1.200.000 Ul, R$ 4,1950; cloridrato de
metoclopramida 10 mg, R$ 0,0523; metildopa 250 mg, R$ 0,4190; e azatioprina 50 mg, R$ 0,7900, totalizando R$ 34.611.748,02 para os
quantitativos considerados. A FURP apresentou proposta atualizada com pregos unitarios de R$ 4,00, R$ 0,049, R$ 0,40 e R$ 0,40,
respectivamente, totalizando R$ 22.686.169,82 para os quantitativos consolidados no Termo de Referéncia n°® 717/2026. Os precos
propostos sao inferiores aos referenciais apurados e correspondem aos pre¢os anteriormente registrados na Ata vinculada ao PERP n°
153/2025, conforme pesquisa e proposta constantes dos autos.

A alternativa de licitagdo junto ao mercado privado foi considerada, mas, diante dos elementos documentados, a Administragao opta pela
contratacdo direta da FURP, com fundamento no artigo 75, inciso IX, da Lei federal n® 14.133/2021, por se tratar de fundacéo publica
estadual criada para a fabricacdo e o fornecimento de medicamentos, que produz os itens demandados e apresentou precos inferiores
aos referenciais de mercado. A opcao decorre, portanto, da verificagdo concreta desses pressupostos e da vantajosidade econémica
evidenciada na pesquisa, sem afastar a necessidade de observancia dos requisitos técnicos, sanitarios e de habilitagdo aplicaveis.

A utilizagdo do Sistema de Registro de Precos mostra-se adequada porque: (i) os medicamentos sdo de consumo continuo e podem
demandar contratagfes frequentes; (ii) as entregas serédo parceladas, por meio de notas de empenho emitidas conforme a necessidade
de cada unidade; e (iii) o registro atendera a mdltiplos 6rgdos e entidades participantes, cujas demandas e quantitativos foram
consolidados por meio da intencao de registro de precos divulgada no SIASGnet. Esses elementos correspondem as hipoteses do artigo
39, incisos I, Il e lll, do Decreto federal n® 11.462/2023, combinado com o artigo 82, 8 6°, da Lei federal n® 14.133/2021.

Considerados o levantamento de mercado concluido, a pesquisa de precos, a consolidagdo dos quantitativos e os pareceres técnicos, a
solugéo escolhida é a contratacdo direta da FURP por dispensa de licitacdo, com utilizacdo do Sistema de Registro de Precos para
aquisicdes futuras e parceladas dos quatro medicamentos, conforme condi¢gfes estabelecidas no Termo de Referéncia n° 717/2026 e na
minuta especifica da Ata de Registro de Precos n°® 109/2026.

7. Descricao da solucao como um todo

A solucgéo definida consiste na contratagdo direta da Fundagdo para o Remédio Popular — FURP, com fundamento no artigo 75, inciso IX,
da Lei federal n°® 14.133/2021, mediante Sistema de Registro de Precos, para o fornecimento dos quatro medicamentos descritos neste
Estudo e no Termo de Referéncia n® 717/2026 as unidades participantes da Secretaria de Estado da Saude.

A escolha da FURP decorre da confirmagéo, nos pareceres técnicos e documentos juntados ao processo, de que a Fundagao produz os
quatro medicamentos e é titular dos respectivos registros sanitarios perante a ANVISA. A proposta atualizada da FURP apresentou
precos inferiores aos referenciais da pesquisa de pregos e coincidentes com os valores anteriormente registrados, resultando em valor
total estimado de R$ 22.686.169,82 para os quantitativos consolidados. Esses elementos demonstram a aderéncia da contrata¢do aos
pressupostos do artigo 75, inciso IX, e a vantajosidade econdmica da solu¢do em comparag¢do com os precos referenciais apurados.

A adocao do Sistema de Registro de Precos é justificada pela natureza de consumo continuo dos medicamentos, pela possibilidade de
contratacdes frequentes, pela conveniéncia de entregas parceladas conforme a necessidade efetiva e pela participagdo de multiplos
orgdos e entidades. As aquisi¢cdes serdo formalizadas individualmente, conforme a demanda de cada unidade, mediante notas de
empenho, sem obrigacdo de aquisi¢do integral dos quantitativos registrados.

O fornecimento devera observar as especificagBes técnicas e sanitarias aplicaveis, os prazos e locais de entrega, as condi¢des de
transporte e conservacao, a validade minima exigida e os demais requisitos constantes do Termo de Referéncia e da Ata de Registro de
Precos. Nao serd admitida adesdo por 6rgdos nao participantes, em razdo da capacidade de gerenciamento da unidade gerenciadora,
conforme justificado nos autos.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estimadas foram consolidadas a partir das manifestacdes de interesse das unidades participantes, registradas no
SIASGnet, considerando o consumo de aquisi¢cdes anteriores e as previsdes de consumo informadas pelos requisitantes. A consolidacéo
e a negociacdo dos quantitativos estdo documentadas no processo SEI n° 024.00129006/2026-28 e correspondem aos quantitativos
constantes do Termo de Referéncia n® 717/2026 e da minuta da Ata de Registro de Precos n° 109/2026. Ndo ha pendéncia de
atualizag&o dos quantitativos em razdo da intengdo de registro de precos.

RP n° 109/2026 — quantitativos estimados:
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UNIDADE DE QUANTIDADE
FORNECIMENTO ESTIMADA

SIAFISICO CATMAT MEDICAMENTO

AMPOLA / FRASCO-
BENZILPENICILINA AMPOLA / SERINGA
107778 BR0270612| BENZATINA 1.200.000UI - VIA 1.334.986

PREENCHIDA COM OU
INTRAMUSCULAR

SEM DILUENTE

CAPSULA/
METOCLOPRAMIDA, COMPRIMIDO /
110949 BR0267312| CLORIDRATO 10MG - VIA 6.446.584
COMPRIMIDO
ORAL
REVESTIDO
CAPSULA /
METILDOPA 250MG - VIA COMPRIMIDO /
201014 BR0267689 13.370.896
ORAL COMPRIMIDO
REVESTIDO
CAPSULA /
AZATIOPRINA 50MG - VIA COMPRIMIDO /
107735 BR0268083 29.204.962
ORAL COMPRIMIDO
REVESTIDO

9. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 22.686.169,82

O valor total estimado do Registro de Pregos é de R$ 22.686.169,82 (vinte e dois milhGes, seiscentos e oitenta e seis mil, cento e
sessenta e nove reais e oitenta e dois centavos), calculado com base nos quantitativos consolidados do Termo de Referéncia n°® 717
/2026 e na proposta atualizada da FURP (Cotacdo GAV n° 055/2026). Esse € o montante a ser uniformemente reproduzido nos
documentos subsequentes e nos sistemas de compras e de divulgacao.

A pesquisa de pregos apurou valor referencial global de R$ 34.611.748,02 para os quantitativos considerados. A proposta atualizada da
FURP, no total de R$ 22.686.169,82, apresentou valores unitarios inferiores aos referenciais: R$ 4,00 para benzilpenicilina benzatina
1.200.000 UI; R$ 0,049 para cloridrato de metoclopramida 10 mg; R$ 0,40 para metildopa 250 mg; e R$ 0,40 para azatioprina 50 mg. A
Fundacéo informou que manteve 0s pre¢os anteriormente praticados na Ata vinculada ao PERP n° 153/2025.

Por se tratar de Sistema de Registro de Precos, a estimativa nao representa obrigacdo de aquisi¢do integral. Cada contratacdo sera
formalizada conforme a necessidade da unidade participante, observada a disponibilidade orgcamentaria pertinente a respectiva aquisi¢cdo.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

A presente contratacdo esta relacionada as atividades de programacdo, aquisicdo, recebimento, armazenamento, distribuicdo e
dispensacédo de medicamentos no ambito da Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado da Saude.

Embora essas atividades estejam operacionalmente relacionadas ao objeto, ndo se identifica, neste momento, contratagao correlata ou
interdependente cuja execugdo seja condicdo necessaria para a realizagdo do Registro de Precos ou para o fornecimento dos
medicamentos objeto da presente demanda.

A execucdo da solucéo devera ocorrer de forma integrada aos procedimentos e estruturas ja existentes na Secretaria de Estado da
Saude para recebimento, armazenamento, distribuicdo e gestdo dos medicamentos, ndo sendo prevista, para a implementacdo da
presente contratacdo, a necessidade de contratacéo adicional especifica que condicione ou inviabilize seu funcionamento.

Eventuais contratacdes futuras ou ja existentes que contribuam para a logistica e o abastecimento dos medicamentos poderdo ser
consideradas no planejamento da Assisténcia Farmacéutica, sem prejuizo da autonomia e da execugéo da presente contratacao.

11. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solucdo devera ser estruturada de forma parcelada por item, considerando que os medicamentos objeto da contratagdo possuem caracteristicas,
apresentacOes, quantitativos, demandas e condicdes de fornecimento préprias, ndo havendo, em principio, necessidade técnica de que sejam adquiridos
conjuntamente.

O parcelamento por item permite que cada medicamento seja tratado de forma individualizada, possibilitando a adequada definicdo das especificagdes,
dos quantitativos estimados e dos respectivos precos de referéncia, além de proporcionar maior flexibilidade para o atendimento das necessidades das
unidades participantes.

A adogdo do Registro de Precos mostra-se compativel com o parcelamento da solu¢do, uma vez que permite o fornecimento dos itens de forma parcelada
e conforme a necessidade efetiva da Administragdo, evitando a aquisi¢do imediata da totalidade dos quantitativos estimados e favorecendo o
planejamento do abastecimento.

Nao se identifica, para os itens objeto da demanda, necessidade de agrupamento decorrente de dependéncia técnica ou operacional que justifique, neste
momento, a contratacao conjunta em lote inico. Eventual agrupamento somente devera ser adotado caso a analise técnica e de mercado demonstre
justificativa especifica relacionada a execucdo do objeto, a logistica, a padronizacdo ou a obtenc¢do de condi¢des economicamente mais vantajosas.

Dessa forma, a solucao sera, em principio, parcelada por item, sem prejuizo de eventual revisdo da forma de agrupamento apds a conclusdo do
levantamento de mercado e das demais analises do Estudo Técnico Preliminar.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente contratagdo encontra-se alinhada ao planejamento da Secretaria de Estado da Saude e as agBes de programacdo e
abastecimento da Assisténcia Farmacéutica, tendo por finalidade assegurar a disponibilidade dos medicamentos necesséarios ao
atendimento das demandas das unidades participantes.

A contratagdo tem como principais beneficios esperados:

® assegurar a disponibilidade dos medicamentos necessarios ao atendimento das demandas das unidades participantes,
contribuindo para a continuidade das ag6es e servicos de saude;
reduzir o risco de desabastecimento decorrente de insuficiéncia de estoque ou de inadequado planejamento dos quantitativos;
aprimorar o planejamento do abastecimento, mediante a utilizacdo dos histéricos de consumo e das necessidades projetadas das
unidades participantes para o dimensionamento dos quantitativos;

® proporcionar maior previsibilidade para as aquisi¢cdes, permitindo o atendimento das demandas de forma parcelada e conforme a
necessidade efetiva da Administragéo;

® promover maior eficiéncia na gestdo dos estoques, evitando, na medida do possivel, aquisicdes superiores as necessidades
efetivamente identificadas e contribuindo para a adequada utilizacéo dos recursos publicos;

® possibilitar melhor organizacdo das etapas de programacgdo, aquisicdo, recebimento, armazenamento e distribuicdo dos
medicamentos;

® conferir maior previsibilidade as unidades participantes quanto a disponibilidade dos itens necessarios ao desenvolvimento de
suas atividades assistenciais;

® contribuir para a racionalizacdo dos procedimentos de aquisicdo e para o adequado planejamento dos recursos destinados ao
abastecimento de medicamentos.
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Os beneficios esperados deverdo ser acompanhados ao longo da execugéo da solugéo, considerando, especialmente, a regularidade do
fornecimento, o atendimento dos quantitativos demandados, o cumprimento dos prazos de entrega e a manutencao dos niveis adequados
de disponibilidade dos medicamentos.

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo

Os resultados pretendidos com registro dos medicamentos e futuras compras por meio da Ata de Registro de Precos, poderdo promover
a regularizacéo dos estoques dos itens, em termos de economicidade e de melhor aproveitamento dos recursos humanos e financeiros
disponiveis.

Com esta contratacdo, pretende-se assegurar o fornecimento dos medicamentos constantes nos programas oficiais e em atendimento as
demandas judiciais e administrativas.

Desta forma, a Secretaria da Salde podera cumprir seu dever, com eficiéncia e eficacia, oferecendo pleno atendimento as necessidades
de cada usuario, proporcionando auxilio e suporte ao tratamento farmacéutico dos usuarios.

14. Providencias a serem Adotadas

Para viabilizar a contratagdo e assegurar sua adequada execuc¢do, deverao ser adotadas as seguintes providéncias pela Administragao:

® consolidar, junto as unidades participantes, os quantitativos necessarios para cada medicamento, acompanhados dos respectivos
histéricos de consumo, de modo a subsidiar o dimensionamento da demanda;

® revisar e consolidar as especificagBes técnicas dos medicamentos, assegurando sua compatibilidade com a padronizacédo
adotada pela Secretaria de Estado da Saude e com as necessidades assistenciais identificadas;

® concluir o levantamento de mercado e a pesquisa de precos, de forma a subsidiar a analise da viabilidade econdmica da solucéo
e a definicdo dos valores de referéncia;
realizar as analises técnica, econdmica e juridica necessarias a definicdo da solucéo e da forma de contratacéo a serem adotadas;
elaborar e/ou adequar os documentos necessarios a contratagdo, especialmente o Termo de Referéncia e os demais documentos
exigidos pela legisla¢éo e pelos procedimentos internos aplicaveis;

® definir as condi¢des de fornecimento, incluindo prazos, locais e procedimentos de entrega, recebimento, conferéncia e demais
requisitos necessarios a adequada execucao do objeto;

® designar os responsaveis pelo acompanhamento e fiscalizagdo da execugdo da contratagdo, observadas as competéncias e
normas internas da Secretaria;

® promover, quando necessario, a articulagdo com as unidades participantes e com as areas responsaveis pela programacao,
recebimento, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos, visando assegurar a integracdo dos procedimentos de
abastecimento;

® estabelecer mecanismos de acompanhamento da execugdo, especialmente quanto ao cumprimento dos quantitativos
demandados, prazos de entrega, regularidade do fornecimento e atendimento das condi¢Bes estabelecidas.

As providéncias acima deverdo ser adotadas de forma compativel com a solugéo que vier a ser definida ao final das andlises do Estudo
Técnico Preliminar, podendo ser ajustadas conforme os resultados do levantamento de mercado, da pesquisa de pregos e da analise
juridica da contratacao.

15. Possiveis Impactos Ambientais

A contratacdo de medicamentos podera gerar impactos ambientais relacionados principalmente a geracéo de residuos de medicamentos,
embalagens, materiais utilizados no acondicionamento e transporte dos produtos, bem como aos residuos decorrentes de eventuais
perdas, vencimentos ou avarias.

Considerando a natureza do objeto, deverdo ser observadas as normas sanitarias e ambientais aplicaveis ao armazenamento, transporte,
manuseio e descarte de medicamentos e respectivos residuos, especialmente quanto a destinagdo ambientalmente adequada dos
produtos impréprios para utilizagcdo e das embalagens que ndo possam ser reaproveitadas ou recicladas.

Sempre que tecnicamente aplicavel, deverdo ser priorizadas medidas que contribuam para a redugdo da geragdo de residuos, o uso

racional de materiais de acondicionamento e embalagem e a adequada segregacdo e destinacdo dos residuos, observadas as
responsabilidades dos agentes envolvidos na cadeia de fornecimento.
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A logistica de fornecimento deverd, ainda, buscar a racionalizacéo das entregas e o adequado dimensionamento dos quantitativos, de
modo a reduzir deslocamentos desnecessarios e minimizar o risco de perdas decorrentes de excesso de estoque, vencimento ou
inadequadas condi¢des de armazenamento.

As medidas de sustentabilidade e de prevengdo ou mitigacdo dos impactos ambientais deverdo ser incorporadas as condigbes da

contratacdo naquilo que forem pertinentes e tecnicamente justificaveis, sem comprometer a qualidade, a seguranga sanitaria e a
regularidade do fornecimento dos medicamentos.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas 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.

ANA PAULA FRACAROLLI

Membro da comissado de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 19/10/2026 as 15:52:54.

MARCIA REGINA DA SILVA CHAVES

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 19/10/2026 as 15:52:37.

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

A contratagdo é considerada viavel porque a necessidade de abastecimento dos quatro medicamentos foi identificada e quantificada a
partir das manifestacdes das unidades participantes e dos histdricos de consumo; a FURP foi confirmada como fabricante dos itens e
titular dos respectivos registros sanitarios; e a proposta atualizada da Fundacao apresentou precos inferiores aos referenciais apurados
na pesquisa de precos, correspondendo ao valor total estimado de R$ 22.686.169,82.

A contratacdo direta da FURP, com fundamento no artigo 75, inciso IX, da Lei federal n® 14.133/2021, foi escolhida em raz&o dos
pressupostos faticos demonstrados nos autos e da vantagem econdmica apurada. O Sistema de Registro de Pregos é adequado a
demanda, pois 0s medicamentos sdo de consumo continuo, as entregas e aquisicdes ocorrerdo de forma parcelada e o procedimento
atende a multiplos érgdos e entidades participantes, nas hipoteses do artigo 3°, incisos I, Il e 1ll, do Decreto federal n°® 11.462/2023, e do
artigo 82, 8§ 6°, da Lei federal n°® 14.133/2021.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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