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ESP-HOSPITAL DAS CLINICAS DE SAO PAULO

Estudo Técnico Preliminar 645/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 145.00018968/2026-11

2. Descricao da necessidade

2.1. Aquisicdo de medicamentos padronizado pelo HCFMUSP, necessdaria para o atendimento das atividades
assistenciais do complexo hospitalar e manutengéo regular do estoque, visando atendimento adequado aos pacientes.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
FARMACIAS DO HCFMUSP SUPRIMENTOS DE MEDICAMENTOS

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Sustentabilidade

o

4.1. S6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n° 6.360, de 1976 e Decreto n
8.077, de 2013.

4.2. Na instituicao ha equipe dedicada ao servico de gerenciamento de residuos hospitalares, com processos e fluxos estabelecidos com
base na legislacdo pertinente, de modo a realizar este trabalho de evitar impactos ambientais.

4.2.1. Todo o residuo produzido segue o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saide (PGRSS) que estabelece o destino
correto dos eventuais produtos ndo utilizados e descartados conforme seu grupo de risco. O PGRSS também define medidas de seguranca
e satide para o trabalhador, prevé as praticas de descarte de produtos e residuos visando a preservacao do meio ambiente e busca com
suas diretrizes minimizar os riscos qualitativa e quantitativamente, reduzindo a periculosidade e cumprindo a legislacdo referente a saide
e ao meio ambiente.

4.3. Comprovacao de registro do objeto licitado concedido pelo 6rgao sanitario competente do Ministério da Satide;

4.3.1. Estando o registro informado na alinea “a” vencido, a licitante devera anexar cépia autenticada da solicitacdo de sua revalidacao,
acompanhada de cépia do registro vencido. A ndo apresentacao do registro e do pedido de revalidacdao do produto (protocolo) implicara
na desclassificagcdo do item cotado.

4.3.2. Devera ser anexada copia do respectivo ato formal dispensando o registro, se for o caso.
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4.4. O prazo de validade do produto serd contado da data da entrega pelo fornecedor em nossos almoxarifados. Os casos excepcionais,
desde que devidamente justificados e comprovados documentalmente, serdo analisados pela NUCLEO DE INFRAESTRUTURA E
LOGISTICA - NILO, que podera estipular requisitos para autorizar as entregas.

4.5. Por ocasido da entrega na unidade requisitante do HCFMUSP.

4.5.1. Os medicamentos com validade igual ou inferior a 12 (doze) meses deverdo apresentar validade equivalente a pelo menos 2/3 (dois
tercos) do prazo de validade total.

4.5.2. Medicamentos com validade igual ou superior a 16 (dezesseis) meses a partir da data de fabricacdo, deverdo ser entregues com
prazo de validade minimo de 14 (quatorze) meses a contar da data de entrega pelo fornecedor em nosso almoxarifado.

4.6. Apresentar bula atualizada dos medicamentos cotados, em conformidade com a RDC n° 769 de 12 dezembro de 2022 e suas
atualizacGes, que estabelece regras de elaboragdo, harmonizagao, publicagdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes
e para profissionais de saide;

4.7. Os medicamentos, quando for o caso, deverdo ser entregues acompanhados do laudo analitico laboratorial expedido pela empresa
produtora ou por laboratério integrante da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Satide — REBLAS (cépia legivel).

4.8. Devera constar na embalagem marca, nome, origem do produto, nome e endereco do fabricante, data de fabricacdo, unidade e
temperatura de acondicionamento e unidades (frascos-ampolas, frascos, envelopes ou blisteres ou strips e ampolas), o n° do lote ou
partida, o prazo de validade, 0 nome genérico e a concentracio do produto, a expressio “PROIBIDA A VENDA EM COMERCIO” e o
nimero do registro no Ministério da Saude.

4.9. O transporte de medicamentos devera seguir as normas da RDC 430, de 8 de Outubro de 2020, e suas atualizagdes, RDC 653, de 24
de marco de 2022 e suas atualizagdes, que dispde sobre as Boas Préticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos, e suas atualizagoes.

4.10. A rotulagem dos medicamentos deve obedecer a RDC 768 de 12 de dezembro de 2022 e suas atualizacdes, que estabelece as regras
para rotulagem de medicamentos.

4.11. Durante o contrato de fornecimento, quando reputado necessario pela administracdo, visando a comprovacao de eficdcia, teste de
esterilidade ou outros, poderdo ser retiradas amostras do lote fornecido para andlise pelos laboratérios credenciados e emissdo de novo
Laudo Técnico.

4.11.1. A necessidade sera justificada e comunicada pelo HCFMUSP e o pagamento desse novo laudo devera ser efetuado pelo
fornecedor, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021

4.12. A contratada devera substituir os bens em caso de inconformidade, no prazo méaximo de 24 (vinte e quatro) horas, ap6s notificagao
formal da Contratante;

Garantia da Contratacao

4.13. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, considerando a auséncia de
maior risco para a Administracdo, em funcdo da complexidade e do vulto da contratacdo, além da auséncia de prazo de entrega estendido.
A contratacdo sera realizada através da emissdo de nota de empenho com entrega imediata dos bens.

5. Levantamento de Mercado
5.1. Foi feita a pesquisa em empresas especializadas no fornecimento de medicamentos, visando avaliar a disponibilidade atual do

produto no mercado. Também foram analisadas compras governamentais, a partir das quais foram analisados os editais e atas de pregdes
de contratacdes similares e tabela CMED.

5.2. A escolha da solugdo se deu por pesquisa de mercado e do conhecimento técnico e pratico do objeto a ser contratado, por meio da
analise da viabilidade de implementacdo das solugdes disponiveis no mercado.
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Nao foram identificadas solu¢cdes miltiplas que contemplem os requisitos para o atendimento da necessidade, tendo em vista tratar-se de
bens de consumo que se esgotam a partir da sua utilizagao.

A necessidade do uso diario dos medicamentos de acordo com o tratamento especifico de cada paciente, demonstra que a aquisicdo sera
a melhor solugdo, uma vez que essa Administracdo tendo os itens no seu estoque podera atender, de forma integral, o tratamento
terapéutico indicado para o mesmo.

Entendemos que a melhor solugdo a ser adotada para o presente caso é a AQUISICAO dos bens através da constituicio de ata de
registro de precos, visando suprir a necessidade de abastecimento dos medicamentos pretendidos, por meio da selecdo adequada de
fornecedores que oferecam os melhores produtos com os melhores pregos e condi¢ées de pagamento possiveis. O sistema de registro de
precos pode ser adotado, entre outras hipoteses, quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo
exato a ser demandado pela Administragao.

Esta opc¢ao de solucdo de mercado é o que melhor atende as necessidades desta Administracao considerando as contratagoes similares de
outros Orgdos e as contratacdes anteriores deste HCEMUSP com comprovada vantajosidade econdmica.

6. Descricao da solucao como um todo

6.1. A aquisicdo dos produtos se dara por licitacdo na modalidade Pregdo Eletronico - Sistema de Registro de Precos com validade de 12
(doze) meses. A modalidade pretendida confere vantagens para administracdo publica, tendo em vista haver a necessidade de
contratacGes permanentes ou frequentes do objeto, com previsdao de entregas parceladas, mediante as demandas efetivas das areas
usuarias, evitando perdas de produto e/ou financeiras.

6.2. Os fornecedores que assinarem a Ata de Registro de Precos estardo obrigados a celebrar as contrataces.

6.3. A existéncia de pregos registrados nao obriga a Administragdo a firmar as contratagoes decorrentes da Ata de Registro de Precos,
ficando-lhe facultada a utilizagdo de outros meios, respeitada a legislacdo relativa as licitagGes, sendo assegurado ao beneficiario do
registro a preferéncia de contratagdo em igualdade de condigdes.

6.4. As contratacdes decorrentes da Ata de Registro de Precos serdo formalizadas mediante a emissdo de nota de empenho.

6.5. Constitui condicdo para a celebracdo da contratagao, bem como para a realizacdo dos pagamentos dela decorrentes, a inexisténcia de
registros em nome do fornecedor no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgdos e Entidades Estaduais — CADIN
ESTADUAL”. Esta condigdo sera considerada cumprida se a devedora comprovar que os respectivos registros se encontram suspensos,
nos termos do artigo 8°, §§ 1° e 2°. Da Lei Estadual n° 12.799/2008

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. As quantidades do item 02, 04, 05, 06, 07 e 11 a serem adquiridas foram definidas com base na analise da média de consumo mensal
dos ultimos 12 meses, conforme dados fornecidos pelo sistema de gestdo de estoque SOUL MV. A partir dessa analise, foi projetado o
quantitativo necessario para atendimento durante a vigéncia da ata, acrescido de margem de seguranca de 50%, em razao da instabilidade
do consumo. Ressalta-se que o quantitativo encontra-se expressamente registrado no Documento de Formaliza¢do da Demanda (DFD) e
nos demais documentos anexos que lhe dio suporte.

Item 01 Esse item faz parte de equivaléncia terapéutica e é adquirido com base no que for mais vantajoso para a Instituicdo, considerando o volume e o
valor. Dessa forma utilizamos o consumo histérico do item 11010033 + 50%, para estipular as quantidades

Item 03 Esse item faz parte de equivaléncia terapéutica e é adquirido com base no que for mais vantajoso para a Institui¢do, considerando o volume e o
valor. Dessa forma utilizamos o consumo histérico do item 11010112 + 50%, para estipular as quantidades.
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Item 08 e 09 Esse item faz parte de equivaléncia terapéutica e é adquirido com base no que for mais vantajoso para a Institui¢do, considerando o volume

e o valor. Dessa forma utilizamos o consumo histérico do item 11050015 + 50%, para estipular as quantidades.

Item 10 Esse item faz parte de equivaléncia terapéutica e é adquirido com base no que for mais vantajoso para a Instituicdo, considerando o volume e o
valor. Dessa forma utilizamos o consumo histérico do item 11050007 + 50%, para estipular as quantidades.

Item 12 Esse item faz parte de equivaléncia terapéutica e é adquirido com base no que for mais vantajoso para a Institui¢do, considerando o volume e o
valor. Dessa forma utilizamos o consumo histérico do item 11070004 + 50%, para estipular as quantidades.

Item

Especificacdo

Cédigo

cod.
Siafisico

CATMAT

Und.
medida

d e|Quantidade

insulina asparte 100 ui/ml
solucdo injetavel frasco-ampola
10 ml equivalente a 1000UI. O
frasco-ampola deve possuir um
lacre plastico protetor inviolavel.
Para uso adulto e pediétrico.
Via de administracao
subcutanea e intravenosa
(cédigo licitatério 11010091).

11010026

2090198

276234

FRASCO-
AMPOLA

5.852

insulina lispro 100 ui/ml solucao
injetavel frasco ampola 10 ml
equivalente a 1000Ul. O frasco-
ampola deve possuir um lacre
plastico protetor inviolavel. Para
uso adulto e pediatrico. Via de
administracdo subcuténea
(cbdigo licitatorio 11010091).

11010033

636495

276233

FRASCO-
AMPOLA

5.852

LACTULOSE 667 MG/ML
SOLUCAO ORAL FRASCO 120
ML

11010078

165077

383750

FRASCO

259.470

lactulose 667 mg/ml solucao
oral frasco 200 ml

11010112

165077

383750

FRASCO

155.682

FIBRINOGENIO 50-91 MG,
TROMBINA 500-1200 Ul, COM
OU SEM SOLUCAO DE
APROTININA; CLORETO DE
CALCIO; EM 1 A 2 ML DE
VOLUME FINAL; VIA DE
ADMINISTRACAO  TOPICA,
COM DISPOSITIVO PARA
RECONSTITUICAO

11020031

4624076

459063

KIT

1.368
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IAPLICACAO; USADO COMO
TRATAMENTO DE SUPORTE
EM CIRURGIAS QUANDO OS
METODOS CIRURGICOS
CONVENCIONAIS NAO SAO
SUFICIENTES PARA A
MELHORA DA HEMOSTASIA,
COMO COLA DE TECIDOS,
EM CIRURGIAS VASCULAR E
N O TRATO
GASTROINTESTINAL, PARA
PROCEDIMENTOS SOBRE O
SISTEMA NERVOSO EM
CONTATO COM A DURA-
MATER. PARA O PRODUTO

ARMAZENADO SOB
TEMPERATURA DE
CONGELAMENTO A
PROPOSTA DEVE
CONTEMPLAR AS
CONDICOES PREVISTAS NO
MEMORIAL DESCRITIVO
ANEXO . PARA O PRODUTO
ARMAZENADO SOB
REFRIGERACAO ou
TEMPERATURA  AMBIENTE

(2°C A 25°C ) O MEMORIAL
DESCRITIVO NAO SE APLICA

GONADOTROFINA 11050007 844110 397549 FRASCO- 8.648
MENOPAUSAL ALTAMENTE AMPOLA
PURIFICADA
(MENOTROFINA) 75 ul
/FRASCO-AMPOLA PO
LIOFILIZADO FRASCO-
AMPOLA
SILDENAFILA (CITRATO) 50[11050015 1273299 273821 COMPRIMIDO| 36.444
MG COMPRIMIDO (CODIGO
LICITATORIO 11050043)
VARDENAFILA 11050023 2197308 335969 COMPRIMIDO| 36.444
(CLORIDRATO) 20 MG
COMPRIMIDO REVESTIDO
(CODIGO LICITATORIO
11050043)
11050044 1906895 329341 COMPRIMIDO| 36.444
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TADALAFILA 20 MG
COMPRIMIDO REVESTIDO

(CODIGO LICITATORIO
11050043)

10 urofolitrofina  (FSH  urinario[11050049 844110 400505 FRASCO- 8.648
altamente purificado) 75Ul + AMPOLA

lactose 10mg, acompanhado de
ampola diluente(solucdo de
cloreto de sodio 0,9%)

11 AZITROMICINA 500MG|11070004 1466151 268952 FRASCO- 5.050
SOLUCAO INJETAVEL - AMPOLA
FRASCO/AMPOLA. (CODIGO
LICITATORIO 11070118)

12 CLARITROMICINA 500 MG POJ|11070033 237612 268440 FRASCO- 10.100
PARA SOLUCAO INJETAVEL AMPOLA
INTRAVENOSO (CODIGO
LICITATORIO 11070118)

Esses itens fazem parte de equivaléncia terapéutica e serdo adquiridos com base no que for mais vantajoso para a
Instituicdo, considerando o volume e o valor.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: 8.1. Os estudos sobre pregos referenciais constam no Processo administrativo 145.00018968/2026-11 , de cardter restrito, mediante justificativa nos
autos, considerando o tratamento sigiloso do or¢amento desta contratagdo, respaldado pela Lei 14.133/2021, facultando-se sua publicidade apds os julgamentos das propostas. 8.2. As
vantagens do or¢amento sigiloso sdo inumeras, dentre elas pontuamos as seguintes: a) Busca diminuir a assimetria de informagées entre a administragdo e o licitante e, dentre
podemos citar: b) Estimula os licitantes a apresentarem propostas reais de pregos, de acordo com os seus custos efetivos; ¢) Dificulta a participa¢do de empresas sem expertise, com
menor capacidade de planejamento ou responsabilidade técnica na confecgdo das propostas; busca fazer com que os licitantes apresentem suas melhores propostas; d) Fomenta a
negociagdo; e) Busca evitar o conluio nas licitagdes, ou seja, tem por escopo principal selecionar a proposta mais vantajosa para a administragdo. 8.3. Desta forma informamos que
os arquivos deste processo serdo restringidos apds a avaliagdo juridica até a abertura da sessdo no processo, sendo disponibilizados para os cidaddos apés abertura da sessdo do
pregdo. Portanto o or¢camento estimado da contratagdo no pregdo ndo consta do edital, tornando ptiblico apenas divulgagdo do detalhamento dos quantitativos e das demais

informagées necessdrias para a elaboragdo das propostas no Termo de Referéncia.]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. Quando ao parcelamento da solugdo, para aquisicdo de medicamentos considera-se viavel a aquisi¢do por item, pois
técnica e economicamente os diferentes medicamentos s@o natureza divisivel, uma vez que cada item possui aplicacéo
individual, de maneira que tanto aquisicao quanto a utilizacdo independem dos demais. Ademais, o item objeto da presente
contratacao pode ser fornecido diversas empresas, preservando-se o carater competitivo do certame.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 A presente contratacdo ndo guarda interdependéncia ou tem correlagdo com outros DFDs.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. Os itens previstos nesta contratacao estdo de acordo com o planejamento da Instituicdo para o exercicio 2026.

12. Resultados Pretendidos

12.1. Os resultados pretendidos com a aquisicdo do medicamento consistem na regularizacdo do estoque do item, assegurando o melhor
aproveitamento dos recursos financeiros disponiveis. A aquisicdo dos medicamentos descritos neste documento tem como finalidade
atender as demandas do Hospital das Clinicas de Sdo Paulo — HCFMUSP, garantindo maior agilidade e seguranca no atendimento aos
pacientes, por meio da disponibilidade continua dos medicamentos necessarios e adequados. O objetivo é assegurar a assisténcia integral
ao paciente, permitindo que o HCFMUSP cumpra seu papel institucional com eficiéncia e eficacia, oferecendo atendimento pleno as
necessidades, além de proporcionar suporte adequado ao tratamento farmacéutico de cada usuario.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. N&o serdo necessarias novas providéncias para a adequacao da Instituicdo, nem capacitacao especifica de
servidores para atuarem na contracdo e fiscaliza¢@o do contrato, vez que o HCFMUSP dispde de recursos fisicos, humanos
e tecnolégicos padronizados para fins de gestao de recebimento de bens de consumo corrente.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. A Lei n°® 14.133/2021 traz o desenvolvimento nacional sustentavel como principio a ser observado na aplicacdo da lei e reforca essa
orientacdo dispondo que o incentivo a inovacdo e o desenvolvimento nacional sustentavel sdo objetivos do processo licitatério.

14.2. Para a aplicacdo da Sustentabilidade e Desenvolvimento Sustentavel na aquisicdo de medicamentos e insumos hospitalares devem
ser observadas os seguintes normativos:

14.2.1. Lei n° 6.360 de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras providéncias.

14.2.2. Decreto n° 8.077 de 2013 - Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o
registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/1976. Lei n° 5.991 de 1973
— Dispoe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
providéncias.

14.2.3. RDC n° 16 de 1° de abril de 2014 da ANVISA e atualizagdes - Dispoe sobre os critérios para peticionamento de Autorizagdo de
Funcionamento - AFE e Autorizacao Especial - AE de empresas.

14.4. Na instituicdo héa equipe dedicada ao servigco de gerenciamento de residuos hospitalares, com processos e fluxos estabelecidos com
base na legislacdo pertinente, de modo a realizar este trabalho de evitar

15. Declaracao de Viabilidade

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

A equipe de planejamento considera a aquisi¢ao viavel considerando a necessidade do objeto para 0 HCFMUSP, no alinhamento com o planejamento

anual da Instituicdo e na disponibilidade de mercado, conforme demonstrado pelo histérico de compras, consumo e demais documentos do processo
SEI 145.00018968/2026-11

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.

MARIA SILVIA RUIZ RUBIRA

Oficial administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 26/08/2026 as 15:39:16.

ALEXIA VICTORIA DOMINGOS DA SILVA

Assistente administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 26/08/2026 as 13:33:22.

DAVID BRATEFICHR

Supervisor

SANDRA LIRIA ADAN OGANDO
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 26/08/2026 ds 13:04:44.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

ROSA ANGELA FERREIRA
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 26/08/2026 as 15:13:06.

FERNANDA CAMILA GUIMARAES
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 25/08/2026 as 15:55:42.
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