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1. Informa<;6es Basicas

Numero do processo: 64076002014/2024-42

2. Descri^ao da necessidade

descriqAc da necessidade2.0

RAZAO DA NECESSIDADE DA AQUISiqAO.2.3.

2.3.1.

.2.4. DA DEMANDA CONTRATA DA X QUANTIDADE DO MATERIAL A SER FORNEC1DO

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.
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Mesmo que estes medicamentos nao tenham consumo regular, e importante que eles estejam no pregao para os casos 
em que seja necessaria a sua utiliza^ao, a depender da evolugao da doenga dos pacientes

Por se tratar da primeira aquisi^ao da classe dos medicamentos oncoldgicos, nao temos historicos na farmacia deste 
posto de guarni^ao acerca da dispensaijao desses produtos, dessa forma a base de calculo utilizada para solicitar o quantitativo 
dos medicamentos foi baseadc nos pronminos da ai.id'tor'-’ (aMEXO I. onde fei verificado que o quantitativo a ser usado por 
cada usuario oncologico stra de acordo oom a necessidade dos mesmos, levando em considerate o tipo de cancer, estagio da 
doen^a, resposta ao tratamento e outras variaveis individuals. E importante considerar as diretrizes clinicas e protocolos 
especificos para cada tipo de cancer, garantindo a seguran^a e eficacia do tratamento.

2.4.5 Atualmente o PMGu tem em seu quadro tecnico composto pelos seguintes oficiais militares: 5 medicos, 4
odontologos, 2 farmaceuticos, 1 fisioterapeuta e 1 enfermeira auditora.

2.4.5 E fundamental que a prescrigao dos medicamentos seja baseada em criterios clinicos bem estabelecidos e que todos 
os profissionais envolvidos no tratamento estejam alinhados com as diretrizes estabelecidas para garantir a qualidade e seguranqa 
do cuidado prestado, coin base em boas praticas de prescri^ao e revisao farmaceutica de acordo com RDC 585 de 13 agosto de 
2013.

2.4.6 Os criterios para a avalia^ao tecnica sera com base na Portaria n° 139 DGP de 07 de julho de 2015, os Medicos/ 
Odontologos Militares deveram verificar: ■?

O Sistema de Registro de Preqos permitira ao PMGu realizar as aquisi^oes decorrentes conforme a sua demanda, que 
por se tratar de material de saude, pode variar em razao de sazonalidade das enfermidades, disponibilidade de pessoal e 
equipamentos e outros fatores.

A abertura do atual processo licitatorio tem por finalidade atender as necessidades do setor para o periodo de 01 (um) 
ano, onde tambem ira atender aos pacientes que fazem o tratamento oncologico domiciliar.

2.2. Com o objetivo de reduzir os custos envolvidos nos tratamentos oncoldgicos, as medicaqoes oncoldgicas tem a
necessidade de serem adquiridas para manter o abastecimento dos medicamentos quimioterapicos no Setor de Farmacia deste 
Posto Medico de Guarniijao (PMGu) e controle da distribuiqao. Os medicamentos serao fornecidos aos hospitais e clinicas 
conveniadas e destinados aos usuarios do FUSEx. E fundamental garantir o acesso dos pacientes que necessitam desses 
medicamentos, uma vez que sua disponibilidade e csscncial para a continuidadc do tratamento c para o bcm-cstar dos pacientes.

2.2.2. Essa analise avulta-se como imprescindivel por se tratar de materials a serem empregados no tratamento de pessoas, 
cuja ausencia podera colocar em risco suas vidas, alem da necessidade de abastecimento dos estoques deste Posto de saude. Isto 
posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade ffsica dos pacientes e 
servidores envolvidos no atendimento, cujo tratamento necessitara do material elencado

As quantidades solicitadas dos medicamentos estao ajustadas as necessidades atuais e ao novo modelo de gestao do 
PMGu, tendo como objetivo oferecer serviijos que atendam e superem as expectativas dos usuarios, com eficiencia, eficacia e 
efetividade. A previsao de consumo para medicamentos quimioterapicos e uma atividade bastante complexa, pois envolve uma 
grande quantidade de fatores, e nao apenas os valores de consumo mensal. Sendo assim, todos os medicamentos quimioterapicos 
padronizados, mesmo sent consumo no ultimo ano, devem permanecer no processo.
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I - Prescri^ao medica ou odontologica legivel, atendendo aos seguintes requisites:

a) em receituario do profissional ou do service onde for prestado o atendimento;

b) enderego e telefone para contato do medico ou odontologo;

c) nome complete do paciente; e

Il - o tratamento proposto visa a melhorar a condicjao ou a manutemjao da vida do paciente;

IV - o tratamento atende aos preceitos da etica medica;

V - os medicamentos prescritos para o tratamento foram aprovados pela Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

quantidades e especifica^oes adequadas.

3. Area requisitante

Area Requisitante

4. Descri<;ao dos Requisites da Contratagao
CRITERIO DA ACEITAQAO DA PROPOSTA4.1.

4.1.1.

4.1.2.
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ChPMGU
PMGU
PMGU

Responsavel
Ten Cel JOkGE DE CARVALHO NAKAMURA

Asp OFT GELSAMA PLACIDO DE CARVALHO MENDES

FLAVIO MELO DOS SANTOS

III - o tratamento pode ser substituido per drogas genericas ou similares aos medicamentos prescritos, disponiveis no comercio 
nacional com menor custo e mesma eficacia terapeutica;

VI - todos os medicamentos preenchem os criterios exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapeuticas publicados na 
versao final do Ministerio da Satide, conforme a doen^a e o medicamento solicitado;

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.

VII - os medicamentos nao sao disponibilizados pela Rede Publica de Saude - SUS, incluindo, nesse caso, o Programa de 
Farmacia Popular do Governo Federal; e

VIII - os produtos medicos solicitados sao necessarios ao tratamento e estao nas

d) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denomina^ao Comum Brasileira (DCB), dosagem ou 
concentra^ao, forma farmaceutica, quantidade em algarismos arabicos e por extenso, e posologia.;

As propostas deverao center as especificat;6es do medicamento cotado: o nome comercial, o nome do produto 
farmaceutico de acordo com a Denominacjao Comum Brasileira (DCB) ou Denominatjao Comum Internacional (DCI), o nome 
do Laboratdrio fabricante de cada medicamento ofertado, composicjao dos produtos farmaceuticos, peso, volume liquido 
contido no fiasco e quantidade de unidades por embalagem;

N0Fis.
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O licitante obrigatoriamente deve apresentar a Autoriza^ao de Funcionamento da Empresa (AFE).4.1.5.

4.1.6.

4.2. DA VALIDADE DO PRODUTO

Por ocasiao da entrega do objeto, os materials deverao apresentar os seguintes criterios de validade:4.2.1.

4.2.I.I.

ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAtJAO DO OBJETO4.3.

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

4.3.4. A entrega sera efetuada ent razao da emissao de nota de empenho, ao longo do periodo de vigencia da Ata de 
Registro de Preijos (ARP), em conformidade com as necessidades do drgao.

4.3.5. Cabera a Se?ao de Almoxarifado com o auxilio do setor solicitantc, o recebimento dos materials, incumbindo-lhc 
a declara^ao do aceito dos materials con forme as especificatjoes do edital.

4.3.2. A remessa do pedido devera ser iniciada apos o recebimento da ORDEM DE FORNECIMENTO ao longo do 
periodo de vigencia da Ata de Registro de Preijos (ATP), er., conformidade ■ j. < as '.ecessidades do drgao.

4.3.3. O prazo estabelecido acima podera ser prorrogado por solicita^ao escrita e justificada do licitante, formulada em 
ate 24 (vinte e quatro) boras antes da data da entrega, e formalmente aceita pela Autoridade Competente.

4.1.4. Nao serao aceitos medicamentos manipulados, devido ao curio prazo de validade, exceto para os itens que so tiverem 
essa apresenta^ao no mercado, conforme RDC N° 67, de 8 de outubro de 2007.

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

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

4.3.6. Os medicamentos entregues em seringa preenchida deverao apresentar dispositive de segurantja que atenda a 
NR32 - Seguranqa e Saude no Trabalho em Services de Satide do Ministerio do Trabalho e Emprego.

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 fabrica^ao. Com a aplicaqao exclusiva a este prazo de validade, na hipotese de absoluta 
impossibilidade de cumprimento desta condirjao, devidamente justificada e previamente avaliada pela instancia gestora das 
atas de registro de preqos desses farmacos, o PMGu, podera em extrema excepcionalidade, admitir a entrega, obrigando-se o 
fornecedor, quando acionado, a proceder a imediata substituirjao, a vista da inviabilidade de utilizaqao dos medicamentos no 
periodo de validade.

A proposta devera conter, ainda: Numero do Registro na ANVISA para os produtos ofertados; Quantidade do item 
fornecido por embalagem secundaria (caixa) a firn de evitar o seu fracionamento na entrega; e Caso alguma etapa do processo 
de produrjao do medicamento cotado seja terceirizada, o licitante devera indicar, obrigatoriamente, a empresa encarregada, 
bem como o procedimento realizado.

4.3.1.1. POSTO MEDICO DE GUARNIQAO: Setor FARMACIA- Avenida Sao Margal, S/N, Joao Paulo, Sao Luis- MA - 
CEP: 65040-000, no horario entre 8:00 as 11:30 e 13:30 as 15:30h, de segunda a sexta-feira.

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

F N° F1s4^

4.1.2.2. Caso o registro do produto esteja vencido e a empresa tenha protocolado sua revalidacjao sem que tenha sido 
publicada no Diario Oficial da Uniao, a licitante devera apresentar o registro anterior vencido ou a publicaqao do registro 
antigo na Imprensa Oficial, acompanhada, em ambos os casos, do protocolo de revalidaqao, sendo necessario que este tenha 
sido requerido no maximo ate o primeiro semestre do ultimo ano quinquenio 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 farmaceutica de 
comprimido com embalagem primaria fracionavel, podera ser aceita a proposta do medicamento com embalagem primaria 
nao fracionavel.
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4.3.10.

4.3.11.

4.3.11.1.

4.3.13.

5. Levantamento de Mercado

Das possiveis solucjoes existentes no mercado5.1.

5.1.1.

Fruto dos estudos de mercado, a equipe de planejamento encontrou as solugoes a seguir expostas para o problema

Das Solu^oes:5.1.2.

Da analise das solu^oes:5.1.3.

Soluijao 1 - Nao e viavel por gerar elevado custo para este Posto Medico de Guarnitjao.5.1.3.1.

5.I.3.2.

5.2. Das possiveis formas de contrataijao

Das Formas:5.2.1.

Forma 1 - Buscar atas de registro de pregos disponiveis para a realizagao de adesao.5.2.I.I.

Forma 2 - Manifestar intengao de registro de pretjos junto a outro orgao,5.2.1.2,
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5.1.2.1.
5.1.2.2.

Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificatjbes constantes no 
Termo de Referencia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da notificaqao da 
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplica^ao das penalidades.

Na hipotese de a verificacjao a que se refere o subitem anterior nao ser procedida dentro do prazo fixado, reputar- 
sea como realizada, consumando-se o recebimento definitive no dia do esgotamento do prazo.

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

Solu^ao 1 - Encaminhamento dos pacientes para clinicas e/ou Organiza^oes Givis de Saiide credenciadas; 
Solu^ao 2 - Aquisi^ao dos materials de saiide para atendimento pelos profissionais lotados do PMGU.

4.3.12. O recebimento provisdrio ou definitivo do objeto nao exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos 
resultantes da incorreta execu^ao do contrato.

5.I.I.2. 
levantado.

na conditjao de participante.

Os bens serao recebidos definitivamente no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisdrio, apds a 
verificaqao da qualidade e quantidade do material e consequente aceitaijao mediante termo circunstanciado.

Dentro do presente estudo, foram analisados processes de contrata^oes semelhantes feitas por outros drgaos e entidades, 
por meio de consultas a outros editais, com a finalidade de identificar a existencia de novas metodologias, tecnologias ou 
inovatjoes que melhor atendessem as necessidades do PMGU.

Solu^ao 2 - Mostra-se mats adequada, uma vez que os materials serao utilizados em procedimentos realizados pela 
equipe de saude do PMGU

fyJO

2Z

4.3.8. O recebimento dos materials licitados esta condicionado a conferencia, avaliagoes qualitativas e aceitaqao final, 
obrigando-se o licitante vencedor a reparar e corrigir os eventuais vlcios, defeitos ou incorre^oes porventura detectados, na 
forma prevista no Termo de Referencia, na Lei n“ 8.666/93 e no Codigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber.

5.1.1.1. Fol observado que para a aquisi^ao de medicamentos quimioterapicos, os estabelecimentos de saude congeneres, em 
especial os hospitais e as entidades publicas, realizam a contratacjao por meio de Pregao Eletronico, cumprindo as respectivas 
exigencias legais e normativas.

4.3.7. Por ocasiao do fornecimento do produto, sera exigida a bula do medicamento, com o objetivo de verificar se o 
medicamenlo ofertado esta de acordo com a especificagao do item no edital, uma vez que nao sao solicitadas amostras dos 
medicamentos para essa finalidade.

4.3.9. Os bens serao recebidos provisoriamentc no prazo de 30 (trinta) dias, pclo(a) responsavel pclo acompanhamcnto e 
fiscalizagao do contrato, para efeito de posterior verificagao de sua conformidade com as especificagoes constantes no Termo 
de Referencia e na proposta.
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5.2.1.3, Forma 3 - Realizar licitarjao propria.

Da analise das formas de contratai;ao:5.2.2.

Forma 1 - Nao foi encontrada ata de registro de pretjos dispom'vel para a realizagao de adesao.5.2.2.I.

Forma 2 - Nao foi encontrada intemjao de registro de pretjos disponivel para participa^ao.S.2.2.2.

5.2.2.3.

5.3. Da conclusao

6. Descri<;ao da solugao como um todo

A necessidade foi demonstrada no item 2 do presente Estudo Tecnico Preliminar - ETP.6.1.1.

6.1.2. Os requisites da contrata^ao foram elencados no item 4 do presente ETP.

Foram analisadas as possiveis solugdes no item 5 do presente ETP.6.1.3.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

CATMAT/
Valor Valor total

QtdMaterial UndCATSER estimado estimadoItem

R$ 124.509,60463156 R$ 172,931 Comprimido 360720

RS 1.804,37 RS 21.652,44311390 062 Frasco 4 ml I2

Qnt.
Minima i>

Abiratcrona acetato, 
concentrapao: 500 mg

As quantidades dos medicamcntos oncologicos foi calculada para 12 meses com base nos relatdrios de auditoria (ANEXO IV), o 
calculo foi feito para todos os medicamentos oncologicos utilizados no tratamento dos pacientes, levando em considera^ao 
tambem a disponibilidade de estoque e a necessidade de reposi^ao dos medicamentos de forma a garantir o tratamento contlnuo e 
eficaz dos pacientes. No calculo das estimativas de consumo, sao utilizadas outras informa<;6es alem do consume medio mensal. 
Tambem devem ser levados em conta o perfil dos pacientes, e as varias linhas de tratamento disponiveis para cada tipo de doen^a.

Bevacizumabe, 
concentra<?ao: 25 mg 

/ml, forma 
farmaceutica: solu<?ao 

injetavel

5.3.1. Com o exposto, esta equipc conchn qu- deve-se uptar por realiza; liutatjao propria, nos termos da Forma 3 para a 
execu^ao da Solu^ao 2

Forma 3 - E possivel a realiza^ao de licitagao, coordenada pela Divisao de Coordenagao Administrativa e Financeira - 
DCAF, sessao de Aquisiqoes, Licita^oes e Contratos - SALC e seus subordinados.

6.1. A abertura do atual processo licitatorio tern 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, 
bem como para atendimento de pacientes que fazem o tratamento oncoldgico domiciliai.
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^4° 8^.R$ 538,00 R$ 135.576,003 365048 Capsula 252 126

RS 0,5250 RS 176,402734074 Comprimido 336 168

RS 24,00 RS 8.640,00274704 Comprimido 360 1805

R$ 283,46 RS 3.401,52315610 Frasco 5 ml 12 066

RS 179.424,00RS 712,00446772 Capsula 1262527

R$ 136.090,80RS 11.340,90 06427532 Frasco 14 ml 128

RS 63.174,90 06295302 129

RS 8.112,47 R$ 97.349,64 06455884 1210

8. Estimativa do Valor da Contratagiao

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

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Soluqiao
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8.1 O custo estimado para a contrataqao e RS 769.995,30 (setecentos e sessenta e nove mil e novecentos e noventa e cinco reais 
e trinta centavos),

Trastuzumabe, 
concentragao: 440 mg, 
forma farmaceutica: pd 

lidfilo injetavel

Docetaxel Tri-hidratado, 
concentra^ao: 120 mg, 

forma farmaceutica: 
injetavel

Letrozol, concentra^ao:
2,5 mg

Palonosetrona 
cloridrato, 

concentragao: 0,05 mg 
/ml, forma 

farmaceutica: solufao 
injeUvel

Pertuzumabe, 
concentra^ao: 30 mg 

/ml, forma 
farmaceutica: solu^ao 

injetavel

Palbociclibe, 
concentra^ao: 125 mg

Lenalidomida, 
concentra^ao: 10 mg

Imatinibe mesilato, 
dosagem: 400 mg

Frasco 
ampola

Frasco 
ampola

R$
5.264,5750

:024 
N°F!s

9.1 Visando possibilitar o maximo de competitividade sem perda da economicidade, o presente 
procedimento administrativo para futuras aquisi<;6es sera realizado por item, tendo por premissa 
a necessidade de aquisigao no momento oportuno, a quantidade estimada dos insumos a
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10. Contrata^oes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao verifica-se contratacjoes correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contrata<;ao desta demanda.

11. Alinhamento entre a Contrataq:ao e o Planejamento
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depender da disponibilidade de recursos financeiros e momento em que venham a ser 
descentralizados, nao trazendo prejuizo para a soluqao.

9.3 O parcelamento da solugao e a regra devendo a licitaqao ser realizada por item, sempre que o 
objeto for divisfvel, desde que se verifique nao haver prejuizo para o conjunto da soluqao ou 
perda de economia de escala, visando propiciar a ampla participaqao de licitantes, que embora 
nao disponham de caoacidaoe para execuqao da totalidade do objeto, possam faze-lo com 
relaqao a itens ou unidades autdnomas.

9.4 O cenario em que apenas um fornecedor detem o fornecimento de todos os itens do certame 
e perigoso a administraqao, porque e possivel que, por algum motivo interveniente, a empresa 
perca a capacidade de fornecer aqueles materiais, ou mesmo, seja punida por outro orgao publico 
federal, impossibilitando entao de fornecer os materiais licitados e basicamente “anulando” a 
licitaqao realizada, gerando custos a Uniao.

11.1. A contrata^ao esta de acordo com as Instrugoes Gerais para a Realizai;ao de Licitatjoes e Contratos no Ministerio do 
Exercito (1G12-02), seguindo os tcrmos do Art. 13, cun base no planejamc./t anual, a se^ao requisitante enviou o documento 
solicitando a abertura de processo licitatorio, com quantidades definidas pelo historico de consumo e na estimativa para o 
exercicio de 2023/2024.

9.5 Deste modo, com base no supracitado, para o certame licitatorio sera adotado o padrao de parcelamento da solugao, 
garantindo assim uma maior competitividade entre os concorrentes e,consequentemente, maior vantajosidade a esta 
Administracjao. Desta forma, a aquisitjao parcelada mostra ser a melhor solu^ao por permitir um bom gerenciamento do estoque.

9.2 O presente objeto esta fundamentado na Lei n°14.133/21, bem como nas demais normas 
vigentes que regulam as licita^bes no ambito da Administraqao Publica Federal.amparado pelo 
Inciso II do art. 3° do decreto n° 11.462, de 31 de marqo de 2023 (quando for conveniente a 
aquisigao de bens com previsao de entregas parceladas ou contratagao de servigos remunerados 
por unidade de medida ou em regime de tarefa), conforme pode ser verificado no Estudo 
Tecnico Preliminar.

11.2. A contrata^ao encontra-se prevista no Plano de Contrata^bes Anual 2024, bem como pode ser acessada pormenorizada no 
Portal National de Compras Piiblicas atraves do link https://pncp.gov.br/app/pca/00394452000103-0-000080/2024.

11.3. A despesa tern adequaijao or<;amentaria e financeira com a Lei Or^amentaria Anual e compatibilidade com a Lei de 
Diretrizes Orcjamentarias. Foram observadas, previamente, todas as prescrigoes constantes do art. 16, inciso 1 e 11, e § 1 incisos 1 
e II da Lei Complementar n° 101, de 04/05/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) e c cl. 7", § 2°, inciso III da Lei n 8.666/931

zT /'® 
Ix 
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12. Resultados Pretendidos

RESULTADOS PRETENDIDOS12.

O principal resnltado nretendido com a futura12.1.

12.4. O sucesso da contrataQao pretendida permitira que a farmacia garanta o cumprimento 
dos pianos terapeuticos tra^aiLs pare os pacientes a.s'siidos pelo PMGu, diminuindo a 
possibilidade de recidivas, consequentemente, os custos para a institui^ao.

12.5. Em tais instrupbes, alguns pacientes podem requerer tratamento farmacologico imediato 
para aliviar ou controlar diferentes manifestatjbes clinicas; ou mesmo evitar morte iminente. 
Nessas situagbes, a obtenqao do exito terapeutico demanda, alem das habilidades tecnica e 
diagnostica, a disponibilidade de terapia farmacolbgica adequada.

/^° /?Estudo Tecnico Preliminar 23/2024-^

A aquisiqao dos medicamentos quimioterapicos impacta positivamente na reduqao de custos 
do PMGu, alem de garantir uma soluqao de continuidade no tratamento oncolbgico de 
pacientes deste posto. Assim, a aquisiqao de medicamentos quimioterapicos tambem visa 
garantir a eficacia 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 oncolbgico. Portanto, a reduqao de custos e a eficacia do 
tratamento sao os principais resultados pretendidos com essa aquisiqao.

12.2. Caso o objeto em tela seja adquirido por meio de Pregao Eletrbnico por Sistema de 
Registro de Preqos (SRP), serao permitidas adesbes a ata de registro de preqos, limitadas nas 
quantidades descritas na legislaqao vigente. A previsao visa permitir aos outros hospitals da 
Administraqao Publica e particularmente aos hospitals das Forqas Armadas a possibilidade de 
adesao em caso cmergencial ou na liOeraqao de recurso cm prazo nao exequivel para a 
realiza^ao de um processo licitatbrio, faciiitando a aquisigao por parte do brgao aderente. 
Cabera ao PMGu optar pela aceitaqao ou nao, como previsto no Decreto 7.892/13, de 23 de 
Janeiro de 2013 e suas alteraqbes. A aceitaqao do brgao gerenciador ficara condicionada a 
realizaqao de estudo, pelos brgaos e pelas entidades que nao participaram do registro de 
preqos, que demonstre o ganho de eficiencia, a viabilidade e a economicidade para a 
administraqao publica federal da utilizagao da ata de registro de preqos, conforme estabelecido 
em ato do Secretario de Gestao do Ministerio do Planejamento, Desenvolvimento e Gestao. 
Ademais, tambem cabera ao fornecedor optar pela aceitaqao ou nao do fornecimento 
decorrente de adesao, desde que nao prejudique as obrigaqbes presentes e futuras decorrentes 
da ata, assumidas com o brgao gerenciador e brgaos participantes.
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13. Providencias a serem Adotadas

Por se tratar de aquisi^ao de insumos, nao se faz. essaria nennuma adequagao.13.1.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.5.

15. Declara^ao de Viabilidade

Esla equipe de planejamenlo declara viavel esta conlratagao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

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,

9 di

Para fins de dirimir os possiveis impactos ambientais advindos da presente aquisiqao, serao exigidos os requisites 
transcritos abaixo:

14.5.4. Para o exercicio de atividade de comercio, distriDtiigao, armazenamento, embalagem, expedigao, exportagao, extragao, 
fabricagao, fracionamento, importagao, produgao, purificagao, reembalagem, sintese, transformagao e transporte de drogas, 
medicamentos, insumos farmaceuticos e correlatos (produtos para a saude), sera exigida como habilitagao da licitante, os 
seguintes documentos:

14.5.4.1. Autorizagao de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANV1SA, para os produtos abrangidos pela RDC n° 16, 
de 1° de abril de 2014, da ANVISA. Caso a licitante seja dispensada da AFE, devera apresentar documento de comprovagao da 
dispense; e 14.5.4.2. Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal vigente, nos termos do artigo 21 da Lei n.° 5.99.1, de 17 de 
dezembro de 1973

ti

A abertura do atual processo licitatdrio tern por finalidade atender as necessidades do setor para o periodo de 01 (um) ano e 
tambem ira atender aos pacientes que fazem o tratamento oncologico domiciliar

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.

14.2. Pelo teor do art. 2° desta mesma lei, somente poderao 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 tai 
fim autorizadas pelo Ministerio da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo orgao sanitario das Unidades 
Federativas em que se localizem.

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

14.5.1. 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;
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14.5.3. A licitante devera apresentar o documento comprobatdrio da notificagao/registro do produto na ANVISA, conforme 
legislagao vigente, notadamente a Lei n° 6.360, de 1976 e o Decreto n° 8.077, de 2013;

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, dependerd de auu.i'zagd’.’ de Igencia National de Vgilantia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos 
estabelecimentos pelo orgao competente de saude dos Estados,. Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos tecnicos 
definidos em regulamento desses orgaos.

14.1. Conforme o art. 1° da Lei n° 6360/1976 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria os medicamentos, as drogas, os 
insumos farmaceuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosmeticos, 
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregao estetica e outros.
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de 13 de novembro de 2020.

Ch PMGu

GELSAMA PLACIDO DE CARVALHO MENDES
Equipe de apoio

f

iOS SANTOSFLAVI
Equipe de apoio
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JORGEW CARVALHO NAKAMURA
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