| | (: | l UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
DEMANDA DE COMPRA N° 155323/2026

Tendo como base o disposto no artigo 18 - § 1° - o estudo técnico preliminar devera evidenciar o problema a ser resolvido e
a sua melhor solugéo, de modo a permitir a avaliagcdo da viabilidade técnica e econdmica da contratagdo, e conterd os
seguintes elementos:

| - Descri¢cdo da necessidade da contratacdo, considerado o problema a ser resolvido sob a perspectiva do interesse
publico.

O Hospital Universitario da Universidade de S&o Paulo (HU-USP) é um hospital geral de médio porte com 145 leitos ativos,
que atende alunos, professores, funcionarios da universidade e pacientes da comunidade do entorno (Butantd). Conta com
Centro Cirlrgico, Centro Obstétrico, Servigo de Hemodialise Hospitalar, Enfermarias de Adulto e Pediatrico, Unidades de
Terapia Intensiva Adulto, Pediatrica e Neonatal, Maternidade, Servi¢os de Diagnéstico, Emergéncia e Pronto Atendimento
Adulto e Infantil, Ambulatério com diversas especialidades e Unidades de Apoio.

Os medicamentos listados s8o necessarios para o tratamento dos pacientes, em diversas patologias, internados neste
hospital. Os beneficios diretos e indiretos desta contratacdo relacionam-se essencialmente a salvaguarda da integridade
fisica dos pacientes e a efetividade do tratamento dos mesmos.

Il - Descricdo dos requisitos da contratacdo necessarios e suficientes a escolha da solucao, prevendo critérios e
préticas de sustentabilidade, em todas as suas dimens®fes, observadas as leis ou regulamenta¢des especificas,
bem como padrées minimos de qualidade e desempenho.

Conforme o Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis da CGU/AGU de setembro/2023, na compra de medicamentos
aplicam-se as seguintes legislacfes:

Lei n° 6.360, de 1976 — Disp8e sobre a vigilancia sanitaria que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos;

Decreto n° 8.077, de 2013 — Regulamenta as condi¢ces 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,
de 23/09/1976;

Lei n®5.991, de 1973 — Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos;

RDC n° 497, de 20/05/2021, da ANVISA — Disp8e sobre os procedimentos administrativos para concessao de Certificacdo
de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem;

RDC n° 81, de 05/11/2008 da ANVISA — Dispde sobre o regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de
vigilancia sanitéria;

O guia recomenda as seguintes exigéncias:

- Inserir no Termo de referéncia - item descricao ou especificacdo técnica do produto:

a) so 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.

-Inserir no Edital — item julgamento da proposta, na fase de avaliacdo de sua aceitabilidade e do cumprimento das
especificacbes do objeto:

a) o Pregoeiro solicitara ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar que apresente ou envie juntamente com a
proposta, sob pena de néo aceitacao:

a.1l) o documento comprobatdrio da notificacdo/registro do produto na ANVISA, conforme legislagao vigente, notadamente a
Lei n°® 6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013.

- Inserir no Edital — item habilitacao juridica:

Prova de atendimento aos seguintes requisitos:

a.l) a Autorizagdo e Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pela RDC n° 16, de
1° de abril de 2014, da ANVISA;

a.2) a Autorizagdo de Funcionamento (AE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pelo art. 3° da RDC
n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA;

a.3) a Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente (verificar e indicar a legislagdo estadual ou municipal vigente).

a.4) Certificado de Regularidade Técnica do Farmacéutico Responsavel pela empresa.

-Inserir no edital de Qualificagao Técnica:

a) a contratada devera apresentar a Declaracdo do Detentor do Registro (DDR), na forma da RDC 81, de 5 de novembro de
2018 e RDC 103, de 31 de agosto de 2016, quando for o caso de importacdo de medicamentos feita por um terceiro e ndo
pelo detentor do registro do medicamento na ANVISA.

Il - Levantamento de mercado, consistente na analise das alternativas possiveis, e justificativas técnica e
econdmica da escolha da solugédo a contratar.

Por se tratar de medicamento com indicacao terapéutica precisa (antibiético) e comprovada por meio de estudos cientificos
e presentes em guidelines, ndo existem substitutos. Portando, a busca por alternativas néo se aplica.
O item é comumente utilizado em hospitais e j& faz parte de processo de compra dos mesmos. O meio de
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contratacao adotada por varias entidades hospitalares publicas € por meio de pregdo na modalidade Registro de Precos,
gue se mostra a melhor solucdo a ser adotada.

IV - Descri¢do da solu¢cdo como um todo, inclusive das exigéncias relacionadas & manutenc&o e a assisténcia
técnica, quando for o caso.

A aquisicao, por meio de licitagdo de registro de precos, visa manter o atendimento de forma continua e sem interrupgéo do
tratamento de salde dos pacientes internados.

V - Estimativa das quantidades a serem contratadas, acompanhada das memoérias de calculo e dos documentos que
lhe ddo suporte, considerando a interdependéncia com outras contratacdes, de modo a possibilitar economia de
escala.

Itens padronizados na instituicdo sendo que sua aquisi¢éo se faz necessaria para reposi¢éo continua de estoque. Estimativa
realizada a partir da média de consumo dos ultimos 6 meses, portanto, periodo de consumo pesquisado 01/10/2025 a
30/04/2026, baseada nos dados obtidos em relatério de consumo do sistema de gerenciamento de materiais do hospital,
com a demanda média projetada para 12 meses, acrescida de 25% como margem de seguranc¢a para manutencdo dos
estoques conforme aba itens.

NAO ADESAO DAS ATAS DE RP - Em virtude da inexisténcia de parecer juridico da Universidade quanto ao procedimento
a ser adotado nas solicitacBes de Adesdo a Ata de RP (vetado na Lei 8666/83), e diante do reduzido quadro de
funcionarios para execucao de gerenciamento das adesfes (gerenciamento dos quantitativos, analises das solicitagdes,
adequacao de editais, envio de documentos e etc), ndo disponibilizaremos o edital para adesdo da ata de RP.

VI - Estimativa do valor da contratacdo, acompanhada dos pre¢os unitarios referenciais, das memarias de célculo e
dos documentos que lhe ddo suporte, que poderdo constar de anexo classificado, se a Administracdo optar por
preservar o seu sigilo até a concluséo da licitagéo.

Valor Sigiloso — Pesquisa prévia realizada no sistema Compras.gov com base nos valores unitarios da mediana ou média de
cada item, conforme demanda.

VII - Justificativas para o parcelamento ou ndo da solucéo.

Atendendo ao Art. 40, inc. V, alinea b), da Lei 14.133/2021, o planejamento da compra deve observar o principio do
parcelamento. Portanto, tendo em vista a viabilidade técnica e econdmica, entende-se que a divisdo do objeto para esta
demanda favorece a ampliacdo da competicdo, evitando a concentracdo de mercado.

VIII - ContratacBes correlatas e/ou interdependentes.
N&o se aplica. Compra de material de estoque

IX - Demonstrativo da previsdo da contratacdo no Plano de Contrata¢cdes Anual, de modo a indicar o seu
alinhamento com o planejamento da Administrac&o, observadas as disposi¢des do artigo 16 do Decreto n° 67.689,
de 3 de maio de 2023.

Documento de Formalizagdo da Demanda (DFD) 285/2025 - CONTRATACAO 102150-210/2026

X - Demonstrativo dos resultados pretendidos, em termos de economicidade e de melhor aproveitamento dos
recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis.

Atendendo ao Art. 40, inc. V, alinea b), da Lei 14.133/2021, o planejamento da compra deve observar o principio do

parcelamento. Portanto, tendo em vista a viabilidade técnica e econdmica, entende-se que a divisdo do objeto para esta
demanda favorece a ampliacdo da competicdo, evitando a concentragdo de mercado.

Xl - Providéncias a serem adotadas pela Administracdo previamente a celebrac¢do do contrato, inclusive adaptacdes
no ambiente do 6rgdo ou da entidade, necessidade de obtencéo de licengas, outorgas ou autorizagfes, capacitagao
de servidores ou de empregados para fiscalizagdo e gestéo contratual.

N&o se aplica. Compra de material de estoque

Xl - Descrigdo de possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras, incluidos requisitos de baixo
consumo de energia e de outros recursos, bem como logistica reversa para desfazimento e reciclagem de bens e
refugos, quando aplicavel.

A aquisicdo em si deste tipo de produto nao gera impactos ambientais diretamente, ndo sendo necessdarias medidas para
sanar qualquer risco ambiental que porventura possa existir.

Porém, devem ser observadas as medidas para o correto descarte de embalagens e residuos médico-hospitalares conforme
Legislacéo vigente.

XIll - Manifestacdo conclusiva sobre a adequacéo da contratacdo para o atendimento da
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necessidade a que se destina.

A presente aquisicdo é imprescindivel, mostrando-se viavel por se tratar de aquisicdo anual de medicamento a ser
empregados no tratamento de pessoas, cuja auséncia podera colocar em risco suas vidas, além da necessidade de
abastecimento do estoque deste hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a
salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cuja assisténcia necessita dos produtos ora licitado.
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