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1. Informacoes Basicas

Nutmero do processo: 64076002014/2024-42

2. Descricao da necessidade
2.0 DESCRIGCAC iJA NECESSIDADE

2.2, Com o objetivo de reduzir os custos envolvidos nos tratamentos oncoldgicos, as medicagdes oncoldgicas tém a
necessidade de serem adquiridas para manter o abastecimento dos medicamentos quimioterapicos no Setor de Farmdcia deste
Posto Médico de Guarnigdao (PMGu) e controle da distribuigao. Os medicamentos serdo fornecidos aos hospitais e clinicas
conveniadas e destinados aos usudrios do FUSEX. E fundamental garantir o acesso dos pacientes que necessitam desses
medicamentos, uma vez que sua disponibilidade ¢é essencial para a continuidade do tratamento e para o bem-estar dos pacientes.

22.2. Essa andlise avulta-se como imprescindivel por se tratar de materiais a serem empregados no tratamento de pessoas,
cuja auséncia podera colocar em risco suas vidas, além da necessidade de abastecimento dos estoques deste Posto de satde. Isto
posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes e
servidores envolvidos no atendimento, cujo tratamento necessitara do material elencado

23 RAZAO DA NECESSIDADE DA AQUISIGAO

2.31. A abertura do atual processo licitatério tem por finalidade atender as necessidades do setor para o periodo de 01 (um)
ano, onde também ird atender aos pacientes que fazem o tratamento oncolégico domiciliar.

.24 DA DEMANDA CONTRATADA X QUANTIDADE DO MATERIAL A SER FORNECIDO

24.1. As quantidades solicitadas dos medicamentos estdo ajustadas as necessidades atuais e ao novo modelo de gestao do
PMGu, tendo como objetivo oferecer servigos que atendam e superem as expectativas dos usudrios, com eficiéncia, eficacia e
efetividade. A previsdo de consumo para medicamentos quimioterapicos é uma atividade bastante complexa, pois envolve uma
grande quantidade de fatores, e ndo apenas os valores de consumo mensal. Sendo assim, todos os medicamentos quimioterapicos
padronizados, mesmo sem consumo no ultimo ano, devem permanecer no processo.

2.4.2. O Sistema de Registro de Pregos permitira ao PMGu realizar as aquisi¢des decorrentes conforme a sua demanda, que
por se tratar de material de saide, pode variar em razdo de sazonalidade das eniermidades, disponibilidade de pessoal e
equipamentos e outros fatores.

24.3. Mesmo que estes medicamentos ndo tenham consumo regular, é importante que eles estejam no pregao para os casos
em que seja necessdria a sua utilizagdo, a depender da evolugdo da doenga dos pacientes

244, Por se tratar da primeira aquisigdo da classe dos medicamentos oncoldgicos, nao temos histéricos na farmacia deste
posto de guarnigdo acerca da dispensagao desses produtos, dessa forma a base de calculo utilizada para solicitar o quantitativo
dos medicamentos foi haseade nos prontririos da audiroria FANEXQ [, onde foi verificado que o quantitativo a ser usado por
cada usudrio oncolégico serd de acordo ~ecm a necessidade des raesmos, levando em consideragdo o tipo de cancer, estdgio da
doenga, resposta ao tratamento e outras variaveis individuais. E importante considerar as diretrizes clinicas e protocolos
especificos para cada tipo de cincer, garantindo a seguranga e eficicia do tratamento.

245 Atualmente o PMGu tem em seu quadro técnico composto pelos seguintes oficiais militares: 5 médicos, 4
odontélogos, 2 farmacéuticos, 1 fisioterapeuta e 1 enfermeira auditora.

245 E fundamental que a prescrigio dos medicamentos seja baseada em critérios clinicos bem estabelecidos e que todos
os profissionais envolvidos no tratamento estejam alinhados com as diretrizes estabelecidas para garantir a qualidade e seguranca

do cuidado prestado, com base em boas praticas de prescrigio e revisdao farmacéutica de acordo com RDC 585 de 13 agosto de
2013.

2.4.6 Os critérios para a avaliagdo técnica serd com base na Portaria n° 139 DGP de 07 de julho de 2015, os Médicos/
Odontélogos Militares deveram verificar:
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I - Prescrigao médica ou odontoldgica legivel, atendendo aos seguintes requisitos:
a) em receituario do prof{ssional ou do servi¢o onde for prestado o atendimento;
b) enderego e telefone para contato do médico ou odont6logo;

¢) nome completo do paciente; e

d) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB), dosagem ou
concentragdo, forma farmac@utica, quantidade em algarismos arabicos e por extenso, e posologia.;

11 - o tratamento proposto visa a melhorar a condigdo ou a manutencao da vida do paciente;

111 - o tratamento pode ser substituido por drogas genéricas ou similares aos medicamentos prescritos, disponiveis no comércio
nacional com menor custo e mesma eficdcia terapéutica;

1V - o tratamento atende aos preceitos da ética médica;
V - os medicamentos prescritos para o tratamento foram aprovados pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA);

VI - todos os medicamentos preenchem os critérios exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na
versido final do Ministério da Saiide, conforme a doenga e o medicamento solicitado;

VII - os medicamentos ndo sdo disponibilizados pela Rede Piiblica de Satide - SUS, incluindo, nesse caso, o Programa de
Farmdcia Popular do Governo Federal; e

VIII - os produtos médicos solicitados sdo necessérios ao tratamento e estdo nas quantidades e especificagdes adequadas.

3. Area requisitante

3l w:.. F SRR O e I e

. rea Requisitante Responsivel

Ch PMGU Ten Cel JOKGL DE CARVALHO NAKAMURA

PMGU Asp OFT GELSAMA PLACIDO DE CARVALHO MENDES
PMGU FLAVIO MELO DOS SANTOS

4. Descricao dos Requisitos da Contratagao
4.1. CRITERIO DA ACEITAGAO DA PROPOSTA

4.1.1. As propostas deverdo conter as especificagdes do medicamento cotado: o nome comercial, o nome do produto
farmacéutico de acordo com a Denominagio Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional (DCI), o nome
do Laboratério fabricante de cada medicamento ofertado, composigdo dos produtos farmacéuticos, peso, volume liquido
contido no frasco e quantidade de unidades por embalagem;

4.1.2. 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.
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4.1.2.1.  Nenhum medicamento, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado no Ministério da Saide, conforme art. 12 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

4.1.2.2, Caso o registro do produto esteja vencido e a empresa tenha protocolado sua revalidagdo sem que tenha sido
publicada no Diario Oficial da Unido, a licitante devera apresentar o registro anterior vencido ou a publicagao do registro
antigo na Imprensa Oficial, acompanhada, em ambos os casos, do protocolo de revalidagdo, sendo necessario que este tenha
sido requerido no méaximo até o primeiro semestre do tltimo ano quinquénio de validade do registro, conforme disposto no
art. 12, § 6° da Lei Nr 6.360/76, regulamentada pelo Decreto Nr 8.077, de 14 de agosto de 2013.

4.1.3. Caso nenhum dos fornecedores do certame apresente proposta de medicamentos na forma farmacéutica de

comprimido com embalagem primdria fraciondvel, podera ser aceita a proposta do medicamento com embalagem primaria
ndo fraciondvel.

4.1.4. Nao serdo aceitos medicamentos manipulados, devido ao curto prazo de validade, exceto para os itens que s6 tiverem
essa apresenta¢do no mercado, conforme RDC N° 67, de 8 de outubro de 2007.

4.1.5. O licitante obrigatoriamente deve apresentar a Autorizagido de Funcionamento da Empresa (AFE).

4.1.6. A proposta deverd conter, ainda: Nimero do Registro na ANVISA para os produtos ofertados; Quantidade do item
fornecido por embalagem secundéria (caixa) a fim de evitar o seu fracionamento na entrega; e Caso alguma etapa do processo
de producdo do medicamento cotado seja terceirizada, o licitante deverd indicar, cbrigatoriamente, a empresa encarregada,
bem como o procedimento realizado.

4.2. DA VALIDADE DO PRODUTO
4.2.1. Por ocasido da entrega do objeto, os materiais deverdo apresentar os seguintes critérios de validade:

4.2.1.1. Quando a validade for superior a 24 (vinte e quatro) meses: validade minima de 60% (sessenta por cento) a partir
da data de fabricagao.

4.2.1.2.  Quando a validade for igual ou inferior a 24 (vinte e quatro) meses: validade minima de 75% (setenta e cinco por
cento) a partir da data de fabricagdo. Com a aplicagdo exclusiva a este prazo de validade, na hipétese de absoluta
impossibilidade de cumprimento desta condigdc, devidamente justificada e previamente avaliada pela instancia gestora das
atas de registro de precos desses farmacos, o PMGu, poderd em extrema excepcionalidade, admitir a entrega, obrigando-se o
fornecedor, quando acionado, a proceder a imediata substituigdo, a vista da inviabilidade de utilizagao dos medicamentos no
periodo de validade.

4.3. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO

4.3.1. O prazo de entrega dos bens é de 30 (trinta) dias corridos, contados do(a) recebimento da Nota de Empenho, no
seguinte enderego:

43.1.1. POSTO MEDICO DE GUARNICAO: Setor FARMACIA- Avenida Sdo Margal, S/N, Jodo Paulo, Sdo Luis- MA -
CEP: 65040-000, no horério entre 8:00 as 11:30 e 13:30 as 15:30h, de segunda a sexta-feira.

4.3.2. A remessa do pedido devera ser iniciada apés o recebimento da ORDEM DE FORNECIMENTO ao longo do
periodo de vigéncia da Ata de Registr: de Pregus (AT}, et conformidade « s as ecessidades do 6rgao.

4.3.2.1. A “ORDEM DE FORNECIMENTO”, serd emitida no Sistema SEI do PMGu, com o QR de comprovagao de
autenticidade, assinado Pelo Chefe do SETOR ou seu Substituto.

43.3. O prazo estabelecido acima podera ser prorrogado por solicitagao escrita e justificada do licitante, formulada em
até 24 (vinte e quatro) horas antes da data da entrega, e formalmente aceita pela Autoridade Competente.

4.3.4. A entrega serd efetuada em razdo da emissido de nota de empenho, ao longo do periodo de vigéncia da Ata de
Registro de Pregos (ARP), em conformidade com as necessidades do 6rgdo.

4.3.5. Cabera a Secdo de Almoxarifado com o auxilio do setor solicitante, o recebimento dos materiais, incumbindo-lhe
a declaragdo do aceito dos materiais conforme as especificagdes do edital.

4.3.6. Os medicamentos entregues em seringa preenchida deverdo apresentar dispositivo de seguranga que atenda a
NR32 — Seguranga e Satide no Trabalho em Servigos de Satide do Ministério do Trabalho e Emprego.
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4.3.7. Por ocasido do fornecimento do produto, sera exigida a bula do medicamento, com o objetivo de verificar se o
medicamento ofertado esta de acordo com a especificagdo do item no edital, uma vez que ndo sdo solicitadas amostras dos
medicamentos para essa finalidade.

4.3.8. O recebimento dos materiais licitados esta condicionado & conferéncia, avaliagdes qualitativas e aceitagdo final,
obrigando-se o licitante vencedor a reparar e corrigir os eventuais vicios, defeitos ou incorregdes porventura detectados, na
forma prevista no Termo de Referéncia, na Lei n° 8.666/93 e no Cédigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber.

4.3.9. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 30 (trinta) dias, pelo(a) responsdvel pelo acompanhamento e
fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo
de Referéncia e na proposta.

4.3.10. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou eri parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da notificagio da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

43.11. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisorio, ap6s a
verificagiio da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

43.11.1. Na hipétese de a verificagio a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-
sea como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

4.3.12. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execugdo do contrato.

43.13. A contratada deverd apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) para os produtos abrangidos
pela RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013,

5. Levantamento de Mercado
5.1 Das possiveis solugdes existentes no mercado

5.1.1.  Dentro do presente estudo, foram analisados processos de contratagdes semelhantes feitas por outros 6rgaos e entidades,
por meio de consultas a outros editais, com a finalidade de identificar a existéncia de novas metodologias, tecnologias ou
inovagoes que melhor atendessem as necessidades do PMGU.

5.1.1.1.  Foi observado que para a aquisi¢io de medicamentos quimioterdpicos, os estabelecimentos de saide congéneres, em
especial os hospitais e as entidades puiblicas, realizam a contratagio por meio de Pregdo Eletrdnico, cumprindo as respectivas
exigéncias legais e normativas.

5:1:1:2; Fruto dos estudos de mercado, a equipe de planejamento encontrou as solugdes a seguir expostas para o problema
levantado.

5.1.2, Das Solugdes:

5.1.2.1. Solugdo 1 - Encaminhamento dos pacientes para clinicas e/ou Organizagoes Civis de Saude credenciadas;
5:1:2:2. Solugdo 2 - Aquisicdo dos materiais de saide para atendimento pelos profissionais lotados do PMGU.

5:1:3: Da analise das solugoes:

51:3.1. Solugdo 1 - Ndo é vidvel por gerar elevado custo para este Posto Médico de Guarnigao.

5.1.3.2, Solugio 2 - Mostra-se mais adequada, uma vez que os materiais serdo utilizados em procedimentos realizados pela

equipe de saide do PMGU

5.2. Das possiveis formas de contratagdo

5.2:1, Das Formas:
5.2.1.1. Forma 1 - Buscar atas de registro de pregos disponiveis para a realizagdo de adesdo.
5.2.1.2. Forma 2 - Manifestar intengio de registro de precos junto a outro 6rgio, na condigdo de participante.
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5.2.1.3.

Y

S:2:2:0;

5:202:2;

5.2.2.3.

Forma 3 - Realizar licitagdo propria.

Da analise das formas de contratagdo:

DCAF, sessdo de Aquisicoes, Licitagdes e Contratos - SALC e seus subordinados.

5:3.

5:3:1:

Da conclusao

execugao da Solugao 2

6. Descricao da solug¢ao como um todo

6.1.

Estudo Técnico Preliminar 23/2

bem como para atendimento de pacientes que fazem o tratamento oncolégico domiciliar.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

Os requisitos da contratagdo foram elencados no item 4 do presente ETP.

Foram analisadas as possiveis solugdes no item 5 do presente ETP.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades dos medicamentos oncolégicos foi calculada para 12 meses com base nos relatérios de auditoria (ANEXO 1V), o
calculo foi feito para todos os medicamentos oncolégicos utilizados no tratamento dos pacientes, levando em consideragio
também a disponibilidade de estoque e a necessidade de reposigao dos medicamentos de forma a garantir o tratamento continuo e
eficaz dos pacientes. No cilculo das estimativas de consumo, sdo utilizadas outras informactes além do consumo médio mensal.
Também devem ser levados em conta o perfil dos pacientes, e as vérias linhas de tratamento disponiveis para cada tipo de doenca.

A necessidade foi demonstrada no item 2 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.

Forma 1 - Néo foi encontrada ata de registro de pregos disponivel para a realizagao de adesao.

Forma 2 - Nio foi encontrada intengdo de registro de pregos disponivel para participagdo.

Forma 3 - E possivel a realizagio de licitagdo, coordenada pela Divisdo de Coordenagao Administrativa e Financeira -

Com 0 exposto, esta equipc conclui gue deve-s¢ optar por rea'izar licitagdo propria, nos termos da Forma 3 para a

A abertura do atual processo licitatorio tem por finalidade a aquisigao de medicamentos quimioterapicos, para atender
as necessidades do setor para o periodo de 01 (um) ano, e para serem utilizados nos tratamentos dos pacientes de Oncologia,

farmacéutica: solugdo

injetavel

CATMAT/
Material Und |Qtd Valor |Valor total | Qnt.
ateria n A ) A
Item CATSER estimado | estimado |Minima
i 1
I 46315 | Avirateromaacetato, | L ido| 720 | R$ 172,93 |Rs 124.50060 | 360
concentragdo: 500 mg
Bevacizumabe,
concentragao: 25 mg
2 311390 /ml, forma Frasco 4 ml 12 RS 1.804,37 | RS 21.652,44 06
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365048

Lenalidomida,
concentragao: 10 mg

Cépsula

252
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R$ 538,00

R$ 135.576,00
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126 .40 g~

273407

Letrozol, concentragio:
2.5 mg

Comprimido

R$ 0,5250

R$ 176,40

168

274704

Imatinibe mesilato,
dosagem: 400 mg

Comprimido

360

R$ 24,00

R$ 8.640,00

180

315610

Palonosetrona
cloridrato,
concentragdo: 0,05 mg
/ml, forma
farmacéutica: solugio
injetdvel

Frasco 5 ml

R$ 283,46

R$ 3.401,52

446772

Palbociclibe,
concentragdo: 125 mg

Ciépsula

252

R$ 712,00

R$179.424,00

126

427532

Pertuzumabe,
concentragio: 30 mg
/ml, forma
farmacéutica: solugdo
injetdvel

Frasco 14 ml

R$ 11.340,90

R$ 136.090,80

06

295302

Trastuzumabe,
concentragio: 440 mg,
forma farmacéutica: p6

liéfilo injetdvel

Frasco
ampola

R$
5.264,5750

R$ 63.174,90

06

455884

Docetaxel Tri-hidratado,
concentragdo: 120 mg,
forma farmacéutica:
injetavel

Frasco
ampola

RS 8.112,47

R$ 97.349,64

06

8. Estimativa do Valor da Contratagao

8.1 O custo estimado para a contratagdo é R$ 769.995,30 (setecentos e sessenta e nove mil e novecentos e noventa e cinco reais

e trinta centavos),

8.2 Os valores constantes da tabela do item 7 do presente Estudo Técnico Preliminar foram obtidos na pesquisa inicial.

9. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solugao

9.1 Visando possibilitar o maximo de competitividade sem perda da economicidade, o presente
procedimento administrativo para futuras aquisigdes sera realizado por item, tendo por premissa
a necessidade de aquisicio no momento oportuno, a quantidade estimada dos insumos a
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depender da disponibilidade de recursos financeiros e momento em que venham a ser
descentralizados, ndo trazendo prejuizo para a solugao.

9.2 O presente objeto estd fundamentado na Lei n°14.133/21, bem como nas demais normas
vigentes que regulam as licitagdes no ambito da Administragao Publica Federal.amparado pelo
Inciso II do art. 3° do decreto n° 11.462, de 31 de margo de 2023 (quando for conveniente a
aquisi¢do de bens com previsdo de entregas parceladas ou contratagao de servigos remunerados
por unidade de medida ou em regime de tarefa), conforme pode ser verificado no Estudo
Técnico Preliminar.

9.3 O parcelamento da solugdo é a regra devendo a licitagdo ser realizada por item, sempre que 0
objeto for divisivel, desde que se verifique ndo haver prejuizo para o conjunto da solugdo ou
perda de economia de escala, visando propiciar a ampla participagdo de licitantes, que embora
ndo disponham de capacidaae para execugdo da totaiidade do objeto, possam fazé-lo com
relacdo a itens ou unidades autbnomas.

9.4 O cenario em que apenas um fornecedor detém o fornecimento de todos os itens do certame
é perigoso a administragdo, porque é possivel que, por algum motivo interveniente, a empresa
perca a capacidade de fornecer aqueles materiais, ou mesmo, seja punida por outro 6rgao publico
federal, impossibilitando entdo de fornecer os materiais licitados e basicamente “anulando” a
licitagdo realizada, gerando custos a Unido.

9.5 Deste modo, com base no supracitado, para o certame licitatério serd adotado o padrdo de parcelamento da solugao,

garantindo assim uma maior competitividade entre os concorrentes e,consequentemente, maior vantajosidade a esta
Administragio. Desta forma, a aquisi¢io parcelada mostra ser a melhor solugao por permitir um bom gerenciamento do estoque.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nio verifica-se contratacdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contratagdo desta demanda.

11. Alinhamento entre a Contratagao e o Planejamento

11.1. A contratagdo estd de acordo com as Instrugdes Gerais para a Realizagdo de Licitagoes e Contratos no Ministério do
Exército (IG12-02), seguindo os termox do Art. 12, com base no planejamzi’e znual, a seqdo requisitante enviou o documento
solicitando a abertura de processo licitairio, com quanticdaces definidas pelo histérico de consumo e na estimativa para o
exercicio de 2023/2024.

11.2. A contratagdo encontra-se prevista no Plano de Contratagdes Anual 2024, bem como pode ser acessada pormenorizada no
Portal Nacional de Compras Piblicas através do link https:/pncp.gov.br/app/pca/00394452000103-0-000080/2024.

11.3. A despesa tem adequagio orgamentdria e financeira com a Lei Orgamentaria Anual e compatibilidade com a Lei de

Diretrizes Orcamentérias. Foram observadas, previamente, todas as prescrigoes constantes do art. 16, inciso I e 11, e § 1° incisos |
e Il da Lei Complementar n® 101, de 04/05/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) e ¢ wrt. 7°, § 2, inciso I11 da Lei n° 8.666/93
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12. Resultados Pretendidos
{30 RESULTADOS PRETENDIDOS
12.1. O principal resultado pretendido com a futura

A aquisi¢do dos medicamentos quimioterdpicos impacta positivamente na redugao de custos
do PMGu, além de garantir uma solucdo de continuidade no tratamento oncol6gico de
pacientes deste posto. Assim, a aquisigdo de medicamentos quimioterdpicos também visa
garantir a eficicia do tratamento, proporcionando melhores resultados clinicos e melhor
qualidade de vida dos pacientes e de seus familiares, oferecendo um ambiente mais seguro e
acolhedor durante o tratamento oncoldgico. Portanto, a reducdo de custos e a eficacia do
tratamento sdo os principais resultados pretendidos com essa aquisigao.

12.2. Caso o objeto em tela seja adquirido por meio de Pregdo Eletronico por Sistema de
Registro de Pregos (SRP), serdo permitidas adesoes a ata de registro de pregos, limitadas nas
quantidades descritas na legislagdo vigente. A previsdo visa permitir aos outros hospitais da
Administracdo Piiblica e particularmente aos hospitais das Forgas Armadas a possibilidade de
adesdo em caso emergencial ou na iiheragao de recusso em prazo ndo exequivel para a
realizacdo de um processo licitatério, facilitando a aquisicdo por parte do orgdo aderente.
Caberd ao PMGu optar pela aceitagdo ou ndo, como previsto no Decreto 7.892/13, de 23 de
janeiro de 2013 e suas alteragdes. A aceitagdo do 6rgdo gerenciador ficara condicionada a
realizacdo de estudo, pelos 6rgdos e pelas entidades que ndo participaram do registro de
precos, que demonstre o ganho de eficiéncia, a viabilidade e a economicidade para a
administragdo publica federal da utilizagdo da ata de registro de pregos, conforme estabelecido
em ato do Secretario de Gestdo do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestao.
Ademais, também caberd ao fornecedor optar pela aceitagdo ou ndo do fornecimento
decorrente de adesio, desde que ndo prejudique as obrigacdes presentes e futuras decorrentes
da ata, assumidas com o 6rgdo gerenciador e orgaos participantes.

12.4. O sucesso da contratacio pretendida permitird que a farmdcia garanta o cumprimento
dos planos terapéuticus tragadus parc 0s pacientes «:s'sticos pelo PMGu, diminuindo a
possibilidade de recidivas, consequentemente, 0s custos para a instituigao.

12.5. Em tais instrugdes, alguns pacientes podem requerer tratamento farmacologico imediato
para aliviar ou controlar diferentes manifestagoes clinicas; ou mesmo evitar morte iminente.
Nessas situacdes, a obtengdo do &xito terapéutico demanda, além das habilidades técnica e
diagnéstica, a disponibilidade de terapia farmacolégica adequada.
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13. Providéncias a serem Adotadas

13.1. Por se tratar de aquisi¢do de insumos, ndo se ‘47 necessdria nennuma adequagdo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. Conforme o art. 1° da Lei n® 6360/1976 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a corregao estética e outros.

14.2.  Pelo teor do art. 2° desta mesma lei, somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° - as empresas para tal
fim autorizadas pelo Ministério da Satde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitdrio das Unidades
Federativas em que se localizem.

14.3. Nos termos do art. 2° do Decreto n°® 8.077/2013 o exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1°
da Lei n°® 6.360, de 1976, dependera de auwn’'2a¢d" de Agfncia Nacional de V'yilancia Sanitdria - Anvisa e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo 6rgao competente e satide dos Esizdos, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos
definidos em regulamento desses 6rgdos.

14.4. O art.7° do Decreto n® 8.077/2013 determina que os produtos de que trata a Lei n” 6.360, de 1976, devem ser registrados
na ANVISA.

14.5.  Para fins de dirimir os possiveis impactos ambientais advindos da presente aquisigao, serdo exigidos os requisitos
transcritos abaixo:

14.5.1. S6 serd 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;

14.5.2. A contratada deverd apresentar o Certificado de Boas Prticas de Fabricagao (CBPF) para os produtos abrangidos pela
RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013;

14.5.3. A licitante devera apresentar o documento comprobatério da notificagao/registro do produto na ANVISA, conforme
legislagdo vigente, notadamente a Lei n® 6.360, de 1976 e o Decreto n° 8.077, de 2013;

14.5.4. Para o exercicio de atividade de comércio, distribnicio, armazenamento, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragao,
fabricagdo, fracionamento, importagao, produgdo, purificagao, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (produtos para a saude), serd exigida como habilitagdo da licitante, os
seguintes documentos:

14.5.4.1. Autorizagdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pela RDC n° 16,
de 1° de abril de 2014, da ANVISA. Caso a licitante seja dispensada da AFE, deverd apresentar documento de comprovagdo da

dispensa; e 14.5.4.2. Licenga Sanitéria Estadual ou Municipal vigente, nos termos do artigo 21 da Lei n.” 5.991, de 17 de
dezembro de 1973

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagao.
15.1. Justificativa da Viauilidad-

A abertura do atual processo licitatério tem por finalidade atender as necessidades do setor para o periodo de 01 (um) ano e
também ira atender aos pacientes que fazem o tratamento oncol6gico domiciliar

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n” 10.543,

9d

(s



UASG 160105 Estudo Técnico Preliminar 23/2024

de 13 de novembro de 2020.

JORGE DE CARVALHO NAKAMURA
Ch PMGu

Gelo@ma. a0 oe Coxsalho Menole
GELSAMA PLACIDO DE CARVALHO MENDES
Equipe de apoio

FY

FLAV&&

Equipe de apoio
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Lista de Anexos

Atengdo: Apenas arquives nos formatos “.pc'i", ".xt", .pg", ".jpeg", ".gif" e .pug" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

® Anexo I - Anexo I Relagao Itens.docx (25.29 KB)
® Anexo Il - ANEXO Il PLANILHA DE DIMENSIONAMENTO DA DESPESA.docx (41.86 KB)
® Anexo I11 - Relatorio_pesquisa_de_precos_2024.docx (32.45 KB)



