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1. Informacoes Basicas

Niimero do processo: 64584.003447/2024-85

2. Descricdo da necessidade

2.1 Aquisicio de medicamentos oncolégicos em prol do HMASP, destinados a suprir as necessidades no ambito da 2* Regido
Militar,conforme condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas no Termo de Referéncia.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsivel
Central de Abastecimento Farmacéutico Amanda Cristina Pastre- Cap

4. Descricao dos Requisitos da Contratacio

4.1 O tipo de solugdo a contratar se justifica por ser o Pregdo Eletrdnico a modalidade de licitagdo preconizada pela Lei n°
14.133/21.

4.2  Os padrbes minimos de qualidade e as especificacbes técnicas dos itens a serem licitados, bem como suas exigéncias fario
parte do documento Termo de Referéncia. A contratagio ser& realizada por meio do Sistema de Registro de Precos, conforme
Decreto 11.462/2023.

4.3 Trata-se de eventual Aquisi¢io de Medicamentos para a CAF (Central de Abastecimento Farmacéutico) para atendimento
aos pacientes do HMASP. As licitantes deverdo observar estritamente as especificaces técnicas dos materiais constantes do
Termo de Refer@ncia. Divergéncias técnicas poderdo implicar na desclassificacio da proposta apresentada pela licitante.

4.4 Prazo e condigbes de entrega dos materiais: conforme pormenorizado no Termo de Referéncia;

45 A empresa, durante a apresentagio da proposta deverd cumprir as recomendagdes e normas emitidas pelos 6rgdos
ambientais, e, no que couber, os previstos na Instrugiio Normativa SLTI/MPOG n° 01, de 19/01/2010 e da Lei n° 12.187, de 29 de
dezembrode 2009, que institui a Politica Nacional sobre Mudanca do Clima - PNMC, apresentando Declaraciio de
Sustentabilidade Ambiental, na forma do Anexo do Edital, além das Normas Brasileiras - NBR publicadas pela Associagio
Brasileira de 1V Normas Técnicas sobre descartes de residuos sélidos, matérias contaminantes, bem como a utilizagdo de material
atéxico, reciclado e biodegradavel. O descumprimento das cldusulas contratuais sujeitar as contratadas as sangdes previstas no
instrumento convocatério que dara origem a esta contratagao;

4.6 A Contratada deve cumprir todas as obrigacGes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo exclusivamente
os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e, ainda cumprir as exigéncias normativas para a sua
fabricagio, importacdo, comercializagic e materiais especiais, que se encontram reguladas pelos seguintes normativos:

4.6.1 Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976, que “dispGe sobre a vigilancia sanitria a que ficam sujeitos os correlatos e
outros produtos, e dd outras providéncias”;

4.6.2 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185 de 22/10/2001 e alteracdes, que trata do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria— ANVISA, apresentando certificado de Boas préticas de Fabricagdo e controle por
linha de produgio/produtos no que couber, emitido pela secretaria de vigilancia sanitdria do Ministério da Satide; e

4.,6.3 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide — PGRSS elaborado pelo 6rgdo, e Lei n® 12.305/10 — Politica
Nacional de Residuos Sélidos e Resolugio CONAMA n° 358, de 29/04/2005 (no que tange o gerenciamento dos residuos de
servigos de satde).

4.7 Os bens devem ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel,
que utilize materiais recicliveis, de forma a garantir méaxima prote¢do durante o transporte e 0 armazenamento.

4.8 Devem ser observados os requisitos ambientais para obtencio de certificacio do INMETRO como produtos sustentdveis ou
de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares, no que couber; e

4.9 A Contratada deverd contribuir para a promogéo do desenvolvimento nacional sustentivel no cuamprimento de diretrizes e
critérios de sustentabilidade ambiental, de acordo com o Art. 225, CF/88, e em conformidade com o Art. 6°, IN/SLTU/MPOG n°
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01, de 19 de janeiro de 2010.

4.10 Qualificacio Econdmico-financeira e Qualificagdo Técnica:

4.10.1 Minimo necessario para a correta execuco do objeto, pois trata-se de fornecimento de medicamento de alto grau de
complexidade econdmica e técnica. Dessa forma € necessério comprovar que:

4.10.2 Qualificaciio Econdmice-Financeira: Que a empresa, minimamente, possui Certiddo negativa de inselvéncia civil
expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante,Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do
fornecedor.

4.10.2.1 A relativa necessidade baseia-se pela garantia econdmica de que a empresa ters condi¢bes econdmico-financeiras para
o fornecimento de medicamentos que sio enquadrados como de alto custo e alta complexidade de fornecimento.

4.10.3 Qualificagdo Técnica: Comprovagdo de aptiddo para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnolégica e
operacional equivalente ou superior com o objeto desta contratagdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentagdo de
certiddes ou atestados, por pessoas juridicas de direito ptiblico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional
competente.

4.10.3.1 A relativa necessidade baseia-se pela garantia econdmica de que a empresa terd condigdes econdmico-financeiras para
o fornecimento de medicamentos que s3o enquadrados como de alto custo e alta complexidade de fornecimento.

5. Levantamento de Mercado

5.1. A aquisigdo visa prover o estoque da CAF (Central de Abastecimento Farmac@utico) para suprir as necessidades, no gue
diz respeito a manipulagiio e administragio de quimioterdpicos, ampliando assim, o atendimento aos usudrios do SAMMED
FUSEx PASS do Hospital Militar de Area de Sao Paulo (HMASP), que até meados de agosto de 2021 eram atendidos
exclusivamente em Organizag3o Civil de Saiide credenciada.

5.2. Os medicamentos, nas quantidades solicitadas, atenderdo as necessidades terap@uticas dos pacientes oncolégicos
internados, ambulatoriais ou em urgéncia/emerggncia, que necessitem do uso de medicamentos oncolégicos, conforme prescrigio
médica, e para processos autorizados pelo Comando da 2* Regido Militar encaminhados para o0 HOSPITAL MILITAR DE
AREA DE SAO PAULO. Estes medicamentos englobam o tratamento dos principais tipos de doengas oncolégicas atendidas
neste hospital, tais como cdncer de mama, pulméo, cincer de ovério, sistema digestivo, tumores cerebrais, e de origem
hematolégica, entre outros.

5.3. Os medicamentos solicitados no Termo de Referéncia, que nio tiveram consuma nos (iltimos meses, tém a sua
presenca justificada pelo fato de que, o HMASP exerce papel importante como referéncia no tratamento oncolégico da 2° Regido
Militar, que compreende todo o estado de S&o Paulo. Por esse motivo, em consonancia com a equipe médica do Nicleo de
Oncologia, houve a inclusdo de itens relevantes para o tratamento do cancer.

5.4. O HMASP atende os militares da ativa, os militares inativos, dependentes, servidores civis e os pensionistas. No ano de
2020 solicitou para a Organizagéo Civil de Sande credenciada o total de 686 (seiscentos e oitenta e seis) bolsas manipuladas. Em
2021, com o servigo de manipulagio préprio sendo estruturado no HMASP, foi manipulado o total de 855 (oitocentos e cinquenta
e cinco bolsas). J& em 2022, com o Nicleo de Oncologia do HMASP implantado, foi manipulado o total de 862 (oitocentos e
sessenta e duas bolsas) e em 2023 até o més de novembro foram manipuladas 771 (setecentas e setenta e uma bolsas) para
atendimento de pacientes. O HMASP, frente ao servico de satide do Exército Brasileiro, apresenta-se como referéncia nacional
no que diz respeito ao tratamento do cincer.

5.5. Justificadamente, portanto, opta-se por realizar-se a presente licitacdo, para tal, esta Unidade Gestora, receberd provisoes
orcamentrias especificas para tais aquisices, demandando fiel observancia aos preceitos legais que regem as COmpras
governamentajs na Administragdo Piblica.

5.6.  Em atengfio a determinagao estabelecida no Artigo 40, inciso I, da Lei 14,133, de 1° de abril de 2021, levou em
consideragao a expectativa de consumo anual e observou as condices de aquisic3o e pagamento similares as do setor privado.
5.7.  Com base nas pesquisas de mercado realizadas e os dados de fornecimentos anteriormente realizados com este hospital,
resta afirmar que a solugiio mais economicamente vantajosa para a aquisi¢do dos medicamentos pretendidos é a realizagdo de
licitacdo por meio de Pregdio Eletrnico, sem a necessidade de organizacdo em grupos, com adogdo do critério de menor preco.

6. Descricdo da solucdo como um todo

6.1. Das solugdes:

6.1.1. Solugdo 1 - Buscar atas de registro de pregos disponiveis para a realizagio de ades3o.

6.1.2. Solugio 2 - Registrar intengéo de registro de pregos junto a outro 6rgdio, na condigio de participante.
6.1.3. Solugdo 3 - Realizar licitagdo propria.

6.2. Da anilise:

6.2.1. Solugdo 1 - No foi encontrada ata vigente com a quantidade de itens e quantitativo compativel.
6.2.2. Solugdo 2 - Nao ha Pregdes para registrar intengio de Registro de Precos junto a outro érgdo.

6.3. Da conclusio:
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6.3.1. Com o exposto, esta equipe conclui que deve-se optar pela Solugiio 03. Foi elaborada estimativa de custes através da
Planilha de Pesquisa de Precos por esta Equipe de Planejamento, juntamente ao Setor de Pesquisa de Pregos, em observancia 3
Instrucio Normativa n° 05/2014, alterada pela Instrugdo Normativa 03/2017, da Secretaria de Logfstica e Tecnologia da
Informag&o/MPOG, a fim de obter um valor estimado para a contratagdo pretendida em consonincia ao preco praticado no
mercado. De acordo com estes calculos, o valor total estimado da contratag3o € da ordem de R$ 24.712.752,03 ( Vinte e quatro
milhdes, setecentos e doze mil, setecentos e cinquenta e dois reais e trés centavos). Dentre os diversos itens padronizados
previsto no termo de referéncia, h de se considerar que:

a) Existem itens que possuem pregos elevados devido sua especificidade de natureza técnica (por exemplo anticorpos
monoclonais e drogas inovadoras recentemente disponibilizadas no mercado);

b) Algnns medicamentos tem suas quantidades elevadas por serem utilizados em diversos protocolos (por exemplo tumores de
Imama, préstata, trato gastrointestinal...) ac mesmo tempo por vérios pacientes, necessitando de uma margem de seguranca de
seus estoques;

¢) A disponibilidade de determinados itens apenas com um fabricante patenteado, com precos sem a condigdo de negociagdo por
itens genéricos e/ou similares.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1 A quantidade foi definida de acordo com os atendimentos realizados no HMASP, e também nos que foram encaminhados
para atendimento em Organizacées Civis de Satide Gue possuem contratos vigentes. Em agosto de 2021, apés a inauguragdo da
obra, foi iniciada a manipulacie dos medicamentos oncolégicos em drea fisica da Farmdcia de Quimioterapia, com base nas
legislagbes vigentes (RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004 ¢ RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007), com aquisicio dos
insumos através dos pregdes 028/2020, 62/2020 e caronas disponiveis & ocasido. Neste contexto de aumento de demanda e
produgdo interna, o atendimento dos pacientes se consolidou de forma efetiva, com medicamentos adquiridos pela Central de
Abastecimento Farmacéutico, justificando-se a necessidade de aquisicdo nas quantidades descritas.

7.2 Asreferéncias utilizadas foram baseadas nos dados da Farmdcia Hospitalar, que demonstraram o consumo de
medicamentos oncolégicos, bem como a projecdo de quais tratamentos e média de pacientes que serdo atendidos pela equipe
médica do Niicleo de Oncologia do HMASP, através da revisio da padronizagdo pela equipe médica e de farmicia, que
atualmente contempla 150 itens oncoldgicos padronizados, além das terapias adjuvantes. Serd apresentado também o indicador
de Dispensacfio de Quimioterapias do HMASP, trazendo as informagdes sobre o histdrico do consumo destes medicamentos
(bolsas manipuladas em capela de fluxo laminar), desde o primeiro atendimento (maio de 2017) até o més de novembro de 2023.

Consumo de Bolsas de Quimioterapia - HMASP
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7.3. Este gréfico representa o consumo de bolsas de quimioterapia (medicamentos manipulados) pelo HMASP, com inicio das
atividades em 2017, destaca-se a ampliagdo do Servico de Terapia Antineopldsica.
7.4.  Os calculos dos quantitativos maximas e minimos foram feitos mediante a necessidade atual da aquisicie da quantidade
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minima da farmécia de oncologia, e a quantidade méxima foi estimada com a probabilidade do aumento de demanda
ambulatorial, internagdes, urgéncia e emergéncia, com base dos seguintes motivos:

a) Aumento do ndmero de casos diagnosticados de cincer entre militares e dependentes, usudrios do SAMMED, FUSEx e
PASS;

b) Envelhecimento dos usudrios do sistema, demandando maior suporte ao tratamento oncolégico, reflexo da realidade
demogréfica do pais.

¢) O quantitativo de atendimentos realizados reflete a demanda, por meio de retrospectiva histérica, ao longo dos anos de 2017
a 2023, exemplificando a dimensio da assisténcia farmacéutica prestada a todos os contribuintes do SAMMED FUSEx PASS
atendidos pelo Hospital Militar de Area de S3o Paulo.

d) Em meados de 2019, o HMASP recebeu a orientagio da Diretoria de Satide para confeccionar pregdo e realizar a
dispensagdo dos oncolégicos via oral como padronizados, e cobranca via CDM. Esta atividade contribuiu para o aumento da
produtividade do hospital, e conseqiientemente para melhoria do atendimento dos usudrios nos anos seguintes, O servigo de
terapia antineopldsica também fora divulgado entre & OMs, tornando-se referéncia e oferecendo competitividade dentro da sua
4rea de atuacio, reduzindo os encaminhamentos e aumentando a produtividade. A seguir, apreseniamos o panorama atual de
produtividade da Farméacia Oncologia, jd considerando o inicio das manipulagGes com insumos adquiridos pelo HMASP:

Produtividade « farmacia oncologia {2023)
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8. Estimativa do Valor da Contratacdo
Valor (RS): 24.712.752,03

8.1. Estimativa de Prego dos Materiais/Servicos Pretendidos:

8.1.1. Foi elaborada estimativa de custos por esta Equipe de Planejamento juntamente ao Setor de Pesquisa de Precos, em
observancia i Instrug3o Normativa SEGES/ME N° 65, de 7 de julbo de 2021, a fim de obter um valor estimado da futura
contratagdo condiz com o prego atualmente praticado no mercado.

8.1.2. De acordo com a pesquisa de pregos realizada e em consondncia com o valor atal praticado em mercado, 0 valor total

estimado da contratagio € de R$ 24.712.752,03 ( Vinte e quatro milhdes, setecentos e doze mil, setecentos e cinquenta e dois
reais e trés centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. O objeto ora licitado foi devidamente dividido no major niimero de parcelas possiveis que foram julgadas viveis técnica e
economicamente, com vistas 3 ampliagio da competitividade.
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10. Contratagdes Correlatas e/ou Interdependentes FEL / L ,:.‘/

10.1. Ndo hi contratacBes correlatas e/ou interdependentes, tampouco a necessidade de contratagées decorrentes do objeto ',.“ N
pretendido. Nl

11. Alinhamento entre a Contrataciio e o Planejamente

11.1. A presente contratagiio encontra-se devidamente alinhada ac PLANO DE GESTAO DO HMASP 2020/2024, em especial
ao(s) objetivo(s) estratégico(s) a seguir:

11.2.1. OBJETIVO ESTRATEGICO ORGANIZACIONAL N° 2 (OE 02) - Aumentar a capacidade produtiva do hospital em
todas as dreas em que ocorram atendimentos ambulatoriais, exames laboratoriais e de imagens, procedimentos cirlirgicos, terapia
intensiva e internagdes do HMASP.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacio

12.1. Atendimento célere e de qualidade das demandas por medicamentos no dmbito dos diversos setores do HMASP;

12.2.  Redugdo dos gastos com encaminhamento junto as Organizacbes Civis de Satide; e

12.3.  Methoria no aproveitamento das instalagdes, dos equipamentos e da méo de obra especializada jé existentes no HMASP
por meio da redugdio da capacidade ociosa.

13. Providéncias a serem Adotadas

13.1. A nawreza desta contratacdo especifica ndo gera a necessidade de adequagic do ambiente deste Hospital para
implantagdo dos servicos pretendidos.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. Os possiveis impactos ambientais atrelados 3 eventual contrata¢io em tela e os riscos a eles associados encontram-se
referenciados no Mapa de Riscos e no Termo de Referéncia, cumprindo ressaltar a relagiio de obrigagées por parte da contratada e
/ou da contratante a fim de gerenciar tais riscos, seja mitigando, evitando, retendo ou transferindo os mesmos (conforme o caso),
bem como a observincia do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saiide, anexo A-1 deste Estudo Técnico

Preliminar.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara vidvel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

15.1. Diante da andlise dos fatos langado acima, entende esta Equipe de Planejamento que, conforme o exposto, a contratacio
pretendida é VIAVEL.

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.
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Documento assinado digitalmente

ub AMANDA CRISTINA PASTRE
g Data: 10/10/2024 12:28:03-0300

verifique em https://validar.iti.gov.br

AMANDA CRISTINA PASTRE
Chefe da equipe de Planejamento da Contratagdo

Docl i igi e

\ b ISABELLA RHAYRA DE FONTES
g L Data: 03/10/2024 13:49:05-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

ISABELLA RHAYRA DE FONTES
Membro da Equipe de Planejamento da Contratagdo

M ks /‘\-AJ-P{
EDUARDO CABRAL MENDES
Membro da Equipe de Planejamento da contratagio

Doc d

V b PABLO LUIZ QUEIROZ FUZARO CHIARINOTTI
g ® Data: 11/10/2024 10:42:22-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

PABLO LUIZ QUEIROZ FUZARO CHIARINOTTI
Ordenador de Despesas
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Lista de Anexos

Atengdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enurnerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

® AnexoI-3.1.1.1- Apendice A-1 - Plano de gerenciamento de residuos.pdf (2.3 MB)
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Anexo I - 3.1.1.1 - Apendice A-1 - Plano de gerenciamento
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