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1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 00060-00193648/2023-00

2. Descricao da necessidade

Trata-se de Estudo Técnico Preliminar para aquisicdo de insumos padronizados, com o intuito de manter o
abastecimento regular da Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal - SES/DF, de forma ininterrupta,
bem como garantir a assisténcia aos usudrios do SUS/DF.

Os bens contemplados nesta contratagdo referem-se a medicamentos inseridos na Relagdo de Medicamentos
Padronizados do DF - REME-DF e, portanto, padronizados e classificados como bens de abastecimento
regular nesta SES/DF, conforme justificativa expos abaixo:

8462 - COMPLEXO PROTROMBINICO TOTAL INJETAVEL 500 UI A 600 UI
FRASCO-AMPOLA: O medicamento é indicado para tratamento e profilaxia de disttirbios de
coagulacdo do sangue causados por uma deficiéncia hereditaria ou adquirida dos fatores II, VII,
IX e X dependentes de vitamina K. Também é utilizado na profilaxia perioperatéria de
hemorragias e hemorragia aguda em deficiéncia adquirida causada por: tratamento com
anticoagulantes orais; deficiéncia de vitamina K (distirbios de reabsorcdo, alimentacdo
parenteral prolongada); lesdo do parénquima hepatico (hepatite, cirrose hepética, lesdo hepética
téxica grave); coagulopatia de consumo (em casos de choque grave, politrauma, transfusdes
macigas) apos eliminacdo dos disttirbios de consumo de base.

10624 - GLICINA (ACIDO AMINOACETICO) SOLUCAO ESTERIL, APIROGENCIA
15 MG/ML BOLSA 3000 ML: O medicamento é indicado para uso como fluido urolégico
irrigante com instrumentos endoscopicos durante procedimentos transuretrais que necessitem de
distensdo, irrigacdo e lavagem da bexiga urindria, podendo ser utilizada na lavagem de um
cateter fixo para manter a desobstrucdo.

19772 - FITOMENADIONA (VITAMINA K) SOLUCAO INJETAVEL INTRAVENOSA
10 MG/ML AMPOLA (COM INDICACAO EXPRESSA PARA USO EM NEONATOS)
(MANIPULADO): O medicamento estd indicado para tratamento da doenca hemorréagica do
recém-nascido.

23068 - KIT SELANTE DE FIBRINA SOLUCAO TOPICA FRASCO 1IML: O
medicamento é indicado como tratamento de suporte em cirurgias, quando técnicas cirurgicas
padrdo ndo sdo suficientes para a melhora da hemostasia. E também indicado como suporte na
sutura para hemostasia em cirurgia vascular e para selagem nas linhas de sutura em fechamento
da dura-maéter.

31271 - ACIDO FOLICO SOLUCAO ORAL 0,2 MG/ML FRASCO 30 ML: O
medicamento é indicado para pessoas que apresentam deficiéncia de acido félico no organismo e
pessoas que se encontram sob risco de desenvolver tal caréncia.

90520 - ACIDO FOLICO COMPRIMIDO 5 MG : O medicamento é indicado para o
tratamento da deficiéncia de 4cido félico, associada ou ndo a anemia, em criangas acima de 12
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anos, adultos, idosos e gravidas. Também é indicado para a prevencdo de defeitos do tubo
neural, durante o periodo periconcepcional (3 meses antes de engravidar e durante os 3
primeiros meses de gravidez), assim como para prevenir a recorréncia destes defeitos.

90526 - CIANOCOBALAMINA (VITAMINA B12) SOLUCAO INJETAVEL 1000 MCG
AMPOLA 1 ML A 2 ML : O medicamento é indicado no tratamento coadjuvante terapéutico
no alivio da dor lombar; Na prevencao e tratamento de anemia perniciosa (por falta ou inibi¢do
do fator intrinseco); Profilaxia e tratamento de deficiéncia vitaminica devida a nutrigcdo
inadequada ou maé-absorc¢do intestinal; Como suplemento em pacientes que recebem nutricao
parenteral.

90528 - FITOMENADIONA (VITAMINA K) SOLUCAO INJETAVEL INTRA-
MUSCULAR 10 MG/ML AMPOLA 1 ML : O medicamento é indicado nos disttrbios de
coagulacdo; Deficiéncia de protrombina induzida por cumarina ou derivados da indanediona;
Profilaxia e terapias de doengas hemorragicas em recém nascidos; Hipoprotrombinemia devido a
terapia antibacteriana; Hipoprotrombinemia secundéaria por fatores limitantes da absor¢do ou da
sintese de vitamina K, por exemplo: ictericia obstrutiva, fistula biliar, caquexia, colite ulcerativa,
doenca celiaca, ressecacdo intestinal, fibrose cistica do péancreas e enterite regional;
Hipoprotrombinemia induzida por outra droga.

90533 - ACIDO TRANEXAMICO SOLUCAO INJETAVEL 50 MG/ML AMPOLA 5 ML :
O medicamento é indicado ao controle e profilaxia de hemorragias provocadas por
hiperfibrindlise e ligadas a varias areas, como cirurgias cardiacas, ortopédicas, ginecoldgicas,
obstétricas, otorrinolaringol6gicas, odontolégicas, uroldgicas e neuroldgicas; em pacientes
hemofilicos e nas hemorragias digestivas e das vias aéreas.

90534 - ACIDO TRANEXAMICO COMPRIMIDO 250 MG: O medicamento é destinado ao
controle e profilaxia de hemorragias provocadas por hiperfibrinélise e ligadas a vérias éreas,
como cirurgias cardiacas, ortopédicas, ginecol6gicas, obstétricas, otorrinolaringolégicas,
odontolégicas, urolégicas e neuroldgicas; em pacientes hemofilicos e nas hemorragias digestivas
e das vias aéreas.

90592 - SULFATO FERROSO (EQUIVALENTE A 40 MG DE FERRO ELEMENTAR)
COMPRIMIDO REVESTIDO: O medicamento é indicado ao tratamento da anemia por
deficiéncia de ferro que decorre de privacdao alimentar, perdas cronicas ou interferéncia na
absorcdo de ferro em criancas com mais de 7 anos, jovens e adultos. Terapéutica da anemia da
gravidez.

90593 - SULFATO FERROSO SOLUCAO ORAL 125 MG/ML CORRESPONDENTE A
25 MG/ML DE FERRO ELEMENTAR FRASCO 30 ML: O medicamento é indicado ao
tratamento da anemia por deficiéncia de ferro que decorre de privagdo alimentar, perdas cronicas
ou interferéncia na absorcdo de ferro. Prevengao e terapéutica da anemia na gravidez. Prevencao
da anemia ferropriva em prematuros.

3. Area requisitante

Geréncia de Programacédo de Medicamentos e Insumos para

Area Requisitante Responsavel

Anderson Freire Nobre Junior

Laboratério - GEPROLAB/DIPRO/SULOG/SES
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4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

OBJETO

CODIGO
SES

CODIGO BR

DESCRICAO COMPLETA

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

8462

450291

450531

COMPLEXO PROTROMBINICO TOTAL
INJETAVEL 500 UI A 600 UI FRASCO-AMPOLA

FRASCO AMPOLA

10624

303885

GLICINA (ACIDO AMINOACETICO) SOLUCAO
ESTERIL, APIROGENCIA 15 MG/ML BOLSA
3000 ML. Caracteristicas adicionais: Deve ser livre
de vazamentos; permitir o escoamento do conteido
total da embalagem; possuir cobertura que protege o
(s) sitio (s) de acesso da embalagem. O recipiente
deve possuir transparéncia que possibilite a
verificagdo do aspecto e limpidez da solugdo. O sitio
de injecdo ndo deve apresentar vazamentos apos a
puncao e remocdo da canula (caso aplicavel). O sitio
de infusdo deve possibilitar a perfuracdo manual com
a ponta perfurante de um equipo e deve apresentar
boa conectividade com o equipo, promovendo a
vedacdo e segurando firmemente a ponta perfurante
quando sujeita a tracdo. A alga de sustentacdo deve
permitir pendurar o recipiente no suporte de soro e
ser resistente a tracdo.

UNIDADE

19772

292399

FITOMENADIONA (VITAMINA K) SOLUCAO
INJETAVEL INTRAVENOSA 10 MG/ML
AMPOLA (COM INDICACAO EXPRESSA PARA
USO EM NEONATOS) (MANIPULADO)

AMPOLA

23068

459066

KIT SELANTE DE FIBRINA SOLU(;AO TOPICA
FRASCO 1ML. Composi¢do: um frasco de
fibrinogénio humano, um frasco de trombina humana
e um frasco de cloreto de célcio, podendo conter ou
ndo um frasco de aprotinina e/ou um frasco de fator
XIIT de coagulagdo. Forma farmacéutica: solucdo
estéril. Caracteristica adicional: dispositivo para
aplicacdo, apresentacao kit de 1 ml

KIT

31271

278489

ACIDO FOLICO SOLUCAO ORAL 0,2 MG/ML
FRASCO 30 ML

FRASCO

90520

267503

ACIDO FOLICO COMPRIMIDO 5 MG

COMPRIMIDO

90526

341882

CIANOCOBALAMINA (VITAMINA B12)
SOLUCAO INJETAVEL 1000 MCG AMPOLA 1
ML A 2ML

AMPOLA

90528

292399

FITOMENADIONA (VITAMINA K) SOLUCAO
INJETAVEL INTRA-MUSCULAR 10 MG/ML
AMPOLA 1 ML

AMPOLA

90533

327566

ACIDO TRANEXAMICO SOLUCAO INJETAVEL
50 MG/ML AMPOLA 5 ML

AMPOLA
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90534 278338 ACIDO TRANEXAMICO COMPRIMIDO 250 MG COMPRIMIDO

SULFATO FERROSO (EQUIVALENTE A 40 MG
90592 292344 DE FERRO ELEMENTAR) COMPRIMIDO DRAGEA
REVESTIDO

SULFATO FERROSO SOLUCAO ORAL 125 MG
90593 292345 /ML CORRESPONDENTE A 25 MG/ML DE FRASCO
FERRO ELEMENTAR FRASCO 30 ML

Havendo divergéncia entre a especificacdo constante no ETP e a especificacao contida no Sistema
Comprasnet (codigo BR), prevalecera a especificacdo do ETP. As unidades de fornecimento a serem
fornecidas sdo as especificadas no detalhamento.

De acordo com o Comunicado CMED n° 03, de 21 de maio de 2020 - Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, todos os itens sdao passiveis de aplicacao do CAP (Coeficiente de Adequacao de
Precos), nos moldes do que estabelece a Resolugdo CMED n° 03, de 02 de margo de 2011 e atualizagoes.

Informamos ainda que todos os itens ndo constam no Anexo Unico do Convénio ICMS n° 87, de 28 de junho
de 2002 — Conselho Nacional de Politica Fazendaria — CONFAZ e atualizagoes.

Para os itens 31271 - ACIDO FOLICO SOLUCAO ORAL 0,2 MG/ML FRASCO 30 ML e 90593 -
SULFATO FERROSO SOLUCAO ORAL 125 MG/ML CORRESPONDENTE A 25 MG/ML DE
FERRO ELEMENTAR FRASCO 30 ML poderao ser aceitos produtos regulamentados perante a
ANVISA na categoria de MEDICAMENTOS ou na categoria de ALIMENTOS. Ademais, em ambos os
casos, todas as exigéncias do Termo de Referéncia deverao ser atendidas. Nao serdo aceitos produtos
regulamentados perante a ANVISA em outras categorias de produtos.

Considerando a escassez do produto no mercado, sera aceita proposta de produto manipulado para o item
19772 FITOMENADIONA (VITAMINA K) SOLUCAO INJETAVEL INTRAVENOSA 10 MG/ML
AMPOLA (COM INDICACAO EXPRESSA PARA USO EM NEONATOS) (MANIPULADO).

FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
As propostas deverdo ter validade ndo inferior a 90 (noventa) dias, contados da data de sua entrega.

Ndao sera aceita proposta cujo valor ofertado seja superior ao teto de precos estabelecido pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED): Preco Fabrica (PF) ou Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), de acordo com cada produto. Caso o valor apresentado seja superior ao teto definido para o
produto na Tabela CMED vigente na data da proposta, serd denunciada aos setores competentes na Anvisa e a
proposta sera recusada.

O PF é o teto de preco para compra de qualquer medicamento por entes da Administragdo Publica, quando nao
aplicavel o Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP). O PMVG é o resultado da aplicagdo do CAP sobre o
Preco Fabrica.

O PMVG ¢ o resultado da aplicacdo do CAP sobre PF, sendo que o CAP, regulamentado pela Resolucgdo
vigente, é um desconto minimo obrigatério a ser aplicado quando a compra for motivada por ordem judicial ou
a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados na RESOLUCAO CTE-CMED N° 6, DE 27 DE MAIO
DE 2021.

Para as aquisicoes de medicamentos isentos de ICMS, conforme convénios do CONFAZ ou regulamentacao
de Laboratérios Oficiais, as propostas deverdo contemplar a isencdo do tributo.

As proponentes deverdo apresentar propostas em consonancia com as especificacées técnicas deste documento
com respectivas marcas, modelos e precos dos produtos ofertados.

A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com especificacdes do objeto licitado.
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A proposta devera conter:

1. Nome da proponente, endereco, nimeros do CNPJ e da Inscricdo Estadual ou do Distrito Federal;

2. Descrigdo clara e detalhada do objeto (principio ativo, forma farmacéutica, forma de apresentacao),
nome comercial, detentor do registro, laboratério fabricante, procedéncia e pais de origem e ntimero (13
digitos) do registro do produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo de infusao e/ou solucédo diluente ndo
contemplado no seu registro original (exemplo: equipos especiais para infusao, bolsas com solugdo para
infusdo entre outros), a empresa devera fornecer o nimero de registro na ANVISA do Produto, em plena
validade;

Nos casos em que a bula for substituida por rétulo ou folheto (medicamentos de notificagdo simplificada),
estes deverdo ser apresentados.

Devera haver correspondéncia entre o niimero de registro contido na bula e o contido na proposta.

Os comprimidos, drageas e capsulas deverdo ser entregues acondicionados em “blisters ou strips”, com
excecdo dos produtos que ndo possuem registro nem comercializacdo nessa apresentacao.

O item cotado deverd estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras
(NR) e Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela Anvisa.

Drogarias e Farmacias sdo impedidas de fornecer medicamentos aos 6rgaos ptblicos, estando autorizados pela
Anvisa apenas a Dispensacdo (fornecimento direto ao consumidor final), de acordo com a RDC n°® 275/2019.
A atividade necesséria, de distribuicdo de medicamentos, segundo a RDC n° 430/2020, da-se entre empresas
(pessoas juridicas) e nao é concedida para farmdcias e drogarias.

Podera ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares - Medicamentos para verificacdo de produtos
com determinacao de suspensdo da distribuicdo, comércio, uso e/ou de recolhimento do estoque existente no
mercado, dentre outras ndo conformidades aventadas nesta lista.

A proposta deve conter correio eletronico (e-mail) valido para eventuais comunicagoes, inclusive notificagoes
financeiras.

Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste
ETP.

A bula do produto ofertado serd consultada no Bulario Eletr6nico da Anvisa e serd avaliada quanto a
conformidade da especificagdo do produto ofertado com a descricao solicitada. Caso a bula do medicamento
ndo esteja disponivel para consulta no Portal da Anvisa, a empresa proponente devera apresentar, juntamente
com a proposta, a bula atualizada.

Nos casos em que a bula for substituida por rétulo ou folheto (medicamentos de notificacdo simplificada),
estes deverdo ser apresentados.

A empresa devera apresentar Declaracdo comprometendo-se a apresentar, no momento solicitado, a AFE/AE
(Autorizacdo de Funcionamento de Empresa / Autorizacdo Especial), CRP (Certificado de Registro do
Produto) e Licencga Sanitaria (modelo em anexo);

Considerando a escassez do produto no mercado, sera aceita proposta de produto manipulado para o
item 19772 FITOMENADIONA (VITAMINA K) SOLUCAO INJETAVEL INTRAVENOSA 10 MG
/ML AMPOLA (COM INDICACAO EXPRESSA PARA USO EM NEONATOS) (MANIPULADO).

A proposta devera conter:
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1. Descrigdo clara e detalhada do objeto (principio ativo, forma farmacéutica, forma de apresenta¢do). Devera ser
enviado folheto/bula produzido pela farmdcia licitante em que conste, no minimo, a composi¢do do produto/principio(s)
ativo(s), forma farmacéutica, apresentacdo e via de administracdo. A farmdcia licitante deverd informar as caracteristicas
de estabilidade, validade, armazenamento e conservacao;

A empresa deverd apresentar Declaragdo comprometendo-se a apresentar, no momento solicitado, a AFE/AE (Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa / Autorizacao Especial) e Licenga Sanitaria (modelo em anexo);

Caso o produto ofertado para os itens 31271 - ACIDO FOLICO SOLUCAO ORAL 0,2 MG/ML FRASCO 30
ML e 90593 - SULFATO FERROSO SOLUCAO ORAL 125 MG/ML CORRESPONDENTE A 25 MG
/ML DE FERRO ELEMENTAR FRASCO 30 ML sejam regulamentados na ANVISA como ALIMENTO:

1. Descrigdo clara e detalhada do objeto, contendo forma de apresentagdo, nome comercial, fabricante, procedéncia e
pais de origem e niimero de registro perante a ANVISA, se cabivel.

2. Apresentar especificacdo técnica e/ou layout dos dizeres de rotulagem do produto para verificagdo pelo parecerista das
informac0es necessarias ao enquadramento do produto na especificagdo exigida no edital para o item.

A empresa deverd apresentar Declaracdo comprometendo-se a apresentar, no momento solicitado, CRP (Certificado de Registro
do Produto) ou Dispensa de Registro e Licenca Sanitaria (modelo em anexo);

E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste ETP.

As especificacdes técnicas da proposta serdo avaliadas por um dos membros da Comissdo de Pareceristas
nomeada pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DIASF/CATES/SAIS/SES.

Caso o produto ofertado para os itens 31271 - ACIDO FOLICO SOLUCAO ORAL 0,2 MG/ML FRASCO 30
ML e 90593 - SULFATO FERROSO SOLUCAO ORAL 125 MG/ML CORRESPONDENTE A 25 MG
/ML DE FERRO ELEMENTAR FRASCO 30 ML sejam regulamentados na ANVISA como ALIMENTO:

As propostas serdo avaliadas, no que couber, por um dos nutricionistas lotados na Geréncia de Servicos de
Nutri¢do — GESNUT

Para o item cédigo SES 10624, a empresa devera apresentar Declaracdo de Compromisso de SPGV, conforme
Anexo I deste ETP, firmando compromisso de que o produto a ser entregue possui as caracteristicas adicionais
solicitadas no descritivo (modelo em anexo).

DAS AMOSTRAS

Para os itens descritos neste ETP ndo havera a necessidade de solicitagdo de amostras. Ficard a critério do
parecerista, quando julgar necessdrio, solicitar outras informagdes adicionais, tais como: catalogo, ficha
técnica, fotografias etc, devendo a empresa cumprir com o requisitado.

DAS EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO TECNICA

Certiddo de Regularidade Técnica vigente expedido pelo Conselho Regional de Farmadcia do estado onde se
situar a empresa vencedora, conforme Resolucdo CFF n° 577/2013.

Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, o Atestado(s) de Capacidade Técnico-Operacional,
devera ser apresentado em nome da licitante, expedido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado
para a qual a empresa tenha desempenhado atividade pertinente e compativel em caracteristicas e prazos com o
objeto da licitagao.

Toda a documentacdo apresentada pelos proponentes devera ser original com coOpia para autenticacdo de
servidor designado pela SES-DF ou cépia autenticada por cartério competente, bem como admite-se
documento passivel de autenticacdo eletronica.

DOS DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS NO MOMENTO DA ASSINATURA DO
CONTRATO/ATA/EMISSAO DA NOTA DE EMPENHO

6de 17



UASG 926119 Estudo Técnico Preliminar 99/2023

O fornecedor que sagrar-se vencedor devera apresentar a documentacao abaixo, no momento da assinatura do
contrato e/ou apds emissdo da Nota de Empenho:

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), nos termos da RDC 16, de 1° de abril de 2014, correspondente ao tipo de produto ofertado. No caso
de medicamento ou substancia sujeita a controle especial, deverd ser apresentada Autorizacdo Especial (AE).
Em todos os casos, a Autorizacdo deverd contemplar atividade de "distribuicdo" ou "fabricacdo", pois esta
possui a atividade de distribuicdo como inerente, de acordo com critérios definidos pela Anvisa e publicados
por meio de seu Portal na rede mundial de computadores. A AFE ou AE podera ser apresentada por meio de
copia da publicacdo no Didrio Oficial da Unido (DOU) - destacando a empresa - ou por meio de copia de
espelho de consulta disponivel no sitio da Anvisa;

Excepcionalmente, para o caso de oferta de item manipulado (item 19772 FITOMENADIONA (VITAMINA
K) SOLUCAO INJETAVEL INTRAVENOSA 10 MG/ML. AMPOLA (COM INDICACAO EXPRESSA
PARA USO EM NEONATOS) (MANIPULADOQ)), a atividade de “manipular”. A AFE ou AE podera ser
apresentada por meio de cépia da publicagdo no Diério Oficial da Unido (DOU) - destacando a empresa - ou
por meio de cépia de espelho de consulta disponivel no sitio da ANVISA;

Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitaria) Estadual/ Municipal/ Distrital (vigente), conforme disposto na
Lein°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, regulamentado no Decreto n® 74.170 de 10 de junho de 1974;

Certificado de Registro do Produto, em plena validade, podendo ser cépia autenticada da publicagdo no
Diéario Oficial da Unido (identificando o item em questdo) ou impresso por meio eletronico do site da Anvisa
atualizado, conforme Lei n° 6.360/76. Caso o registro esteja vencido, a licitante deverd apresentar, juntamente
com o Certificado de Registro, o protocolo de revalidacdo, requerida com antecedéncia maxima de doze meses
e minima de seis meses do dia do vencimento do registro (RDC n° 212/2018), acompanhado dos Formularios
de Peticdo 1 e 2 referentes ao produto:

Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo e/ou solucdo diluente/ infusdo nédo
contemplado no seu registro original (exemplo: equipos especiais para infusao, bolsas com solugdo de infusdo
entre outros), a licitante deverd fornecer cépia da publicagdo no Didrio Oficial da Unido do Registro de
Produto referente a esse dispositivo ou impresso por meio eletrénico do site da Anvisa, em plena validade;

Caso o item cotado seja um medicamento de notificacdo simplificada deverd ser apresentada cépia da
notificacdo atualizada, em plena validade e com status “ativa”, que é divulgada no site da Anvisa, RDC n° 199
/2006 e suas alteragoes;

Caso o produto regulamentado na ANVISA como alimento seja dispensado da obrigatoriedade de registro,
apresentar cépia do protocolo e formulario de comunicacdo do inicio de fabricacdo junto a Vigilancia Sanitaria
local ou documento oficial similar;

O parecerista, em sede de diligéncia, servir-se-a de consulta a Anvisa ou utilizard qualquer outro meio oficial
pertinente, como o DOU.

O item cotado deverd estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras
(NR) e Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela Anvisa.

Nao sera aceita documentacdo vencida.

Toda a documentagdo apresentada pelos proponentes deverd ser original com cOpia para autenticagdo de
servidor designado pela SES-DF ou cépia autenticada por cartorio competente, bem como admite-se
documento passivel de autenticacdo eletronica.

7 de 17



UASG 926119 Estudo Técnico Preliminar 99/2023

5. Levantamento de Mercado

Para confirmar as marcas/apresentagcdes disponiveis no mercado brasileiro foi realizada consulta a lista
atualizada da Camara de Regulacdo de Mercado de Medicamentos (CMED) (publicada em 04/07/2023)
referenciando o status de comercializacdo do ano anterior (2022). Ademais, verificou-se se ha alguma
notificacdo de descontinuagdo ativa (temporaria ou definitiva) de fabricagdo no Painel de Descontinuagdo da
Anvisa.

Ressalta-se que muitos podem ser os motivos da falta de um determinado medicamento no mercado. Uma das
possiveis causas é a descontinuacdo temporaria ou definitiva de fabricagdo. Nesses casos, os fabricantes devem
informar a Anvisa essa interrup¢do com no minimo seis meses de antecedéncia, conforme a RDC n° 18/2014.

Consultas realizadas em 06/07/2023.

8462 - COMPLEXO PROTROMBINICO TOTAL INJETAVEL 500 UI A 600 UI FRASCO-AMPOLA

COMERCI DESCO|

PRINCIPIO ATIVO CHPJ LABORATORIO  REGISTRO, PRODUTO APRESENTACAO ALIZAGAD INUAG
= B B B 2022081 ATV
FATOR |1 DE COAGULACAD;FATOR X DE COAGUL 60.397.775/0001-74 TAKEDA PHARN'L063902940019 PROTHROMPLEX 500 Ul PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL X 20ML Neo Nio

FATOR 11 DE COAGULAGRO;FATOR I¥ DE COAGUL 62.969.589/0001-98 CSL BEHRING 1015101170045  BERIPLEX P/N 500 Ul PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS = DILX 20 M Sim Nao
FATOR 11 DE COAGULAGRO;FATOR I¥ DE COAGUL 60.397.775/0001-74 TAKEDA PHARN'1063902240027 PROTHROMPLEX 600 Ul PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DILX 20ML Sim N&o
FATOR 11 DE COAGULAGRO;FATOR I¥ DE COAGUL 02.552.927/0001-60 OCTAPHARMA 1397100120013 OCTAPLEX 500 UI PO LIOF INJ CT FAVD INC+ FAWVD INCDILX 2{5im N&o

10624 - GLICINA (ACIDO AMINOACETICO) SOLUGCAO ESTERIL, APIROGENCIA 15 MG/ML BOLSA 3000 ML

PRINCIPIO

LABORATORIO REGISTRO, PRODUTO APRESENTAGAO Sl

ATNC n n n
GLICINA 55.972.087/0001-50 IP INDUSTRIA FARMACEUTICA 5/A 1049100680011 GLICINA JP 1,5% 15 MG/ML SOL IRR CX 5 BOLS PVC SIST FECH X 3000 ML Sim
GLICINA 49.351.786,/0002-61 BAXTER HOSPITALAR LTDA "1068300840033 BAXTER GLICINA 15 MG/ML SOL IRRIG UROL CX BOLS PVC X 3000 ML Sim Nao

19772 - FITOMENADIONA (VITAMINA K) SOLUCAO INJETAVEL INTRAVENOSA 10 MG/ML AMPOLA (COM
INDICAGAO EXPRESSA PARA USO EM NEONATOS) (MANIPULADO)

Considerando que desde 2019 o unico laboratério fabricante (Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos SA) deste medicamento
com indicagdo expressa em bula para uso em neonatos comunicou que ndo mais distribuird o produto no pais. Considerando que
o medicamento é essencial para a assisténcia aos pacientes neonatos que dele necessitem, restando a SES optar pela alternativa de
medicamento manipulado.

COMERCIALIZ DESCONTII

PRINCIPIO ATIVQ, LABORATORIO REGISTRO PRODUTO, APRESENTA(;.SO

B B B & B AGAO 202 AGAD ATI
FITOMENADIONA 33.009.945/0001-23 PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FA"1010000370064 KANAKION MM 10 MG/ML SOL INJ CX COLM 05 AMP VD AMB X 1,0 ML NS DEFINITIVA
FITOMENADIONA | 33.009.945/0001-23 PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FAL010000370080  KAMAKION MM 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 0,2 ML + 5 DOSAD PLAS T DEFINITIVA
FITOMENADIONA 60.5665.981/0001-18 UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA 1049712110036 VITA K 10 MG/ML SOL INJ €T 50 AMP VD AMB X 1 ML NEo Nio

23068 - KIT SELANTE DE FIBRINA SOLUCAO TOPICA FRASCO 1ML

COMERCI DESCO}

PRINCIPIO ATIVO LABORATORIO  REGISTRO, PRODUTO APRESENTA(,‘AO ALIZA(:‘.SO INUACA

ﬂ ﬂ ﬂ E 2022 ATIV]
APROTININA; TROMBINA;FIBRINOGENIO 49.351.786/0002-61 BAXTER HOSPIT'1068301820028 TISSEEL KIT 2 FA VD INC PO LIOF + 2 FA DIL X 1 ML + SIST REC Sim Nao
APROTININA;TROMBINA;FIBRINOGENIO 49.351.786/0002-61 BAXTER HOSPIT1068301820036 TISSEEL KIT 2 FA VD INC PO LIOF + 2 FA DIL X 2 ML + SIST REC Sim N3o
APROTININA; TROMBINA;FIBRINOGENIO 49.351.786/0002-61 BAXTER HOSPIT1068301820060 TISSEEL KIT 2 FA VD INC PO LIOF + 2 FA DIL X 5 ML + SIST REC Sim Nao

31271 - ACIDO FOLICO SOLUCAO ORAL 0,2 MG/ML FRASCO 30 ML

PRINCIPIO
ATIVO Y

- = COMERCIALIZ DESCONTI
n LABORATORIO ﬂ REGISTIIC!n PRODUTO n APRESENTACAOQ E A(:‘.KO 202} A(:‘RO ATIY
ACIDO FOLICO  64.088.172/0001-41 ATIVUS FARMACEUTICA LTDA '1186102670081 FOLACIN 0,2 MG/ML S0L OR CT FR GOT PLAS AMB X 30 ML No N&o
ACIDO FOLICO  02.456.955/0001-83 NATULAB LABORATORIO S.A "384100450007 AFOLIC INFANTIL 0,2 MG/ML SOL OR CX 100 FR PLAS AMB X 30 ML+ 100 CGT (EMB HOSP) Sim N&o

90520 - ACIDO FOLICO COMPRIMIDO 5 MG
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PRINCIPIO
ATIVO

COMERCIALIZ DESCONTII

LABORATORIO ﬂ REGISTROn PRODUTO APRESENTACAO m AEZAO 202: Ag:io AT

ACIDO FOLICO  75.014.167/0001-00 NUNESFARMA DISTRIBUIDOR 1179500010011 NESH FOLICO 5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 100 (EMB HOSP) N&o DEFINITIVA
ACIDO FOLICO  75.014.167/0001-00 NUNESFARMA DISTRIBUIDOR£ 1179500010028  NESH FOLICO 5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30 N&o DEFINITIVA
ACIDO FOLICO  02.814.497/0001-07 CIMED INDUSTRIA S.A "1438101370022 BEFOLIK 5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 Ndo TEMPORAR|
ACIDO FOLICO |05 090 043/0001-79 DROXTER INDUSTRIA, COMERC1566500010064 | BRAVITAN 5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 N&o DEFINITIVA
ACIDO FOLICO  07.670.111/0001-54 ARESE PHARMA LTDA "1581900070017 FOLACIN 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20 NEo NiEo
ACIDO FOLICO  07.670.111/0001-54 ARESE PHARMA LTDA "581000070033  FOLACIN 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X & NEo N3o
ACIDO FOLICO  60.726.692/0001-81 MARIJAN INDUSTRIA E COMER('1015502450022 ENDOFOLIN 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 Sim NiEo
ACIDO FOLICO  60.726.692/0001-81 MARIAN INDUSTRIA E COMERC"1015502450049 ENDOFOLIN 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50 Sim N3o
ACIDO FOLICO  57.507.378/0003-65 EMS S/A "1023503720059 FOLIFOLIN 5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 Sim NiEo
ACIDO FOLICO  17.159.229/0001-76 LABORATORIO TEUTO BRASILE 1037001570069  AFOPIC 5 MG COM CT BLAL ALX 20 Sim N&o
ACIDO FOLICO B3.874.628/0001-43 LABORATORIO FARMACEUTICOT038500780032 PRE-FOLIC 5 MG COM CT ENV AL PLAS PE X 30 Sim N&o
ACIDO FOLICO  33.348.473/0001-58 FARMOQUIMICA S5/A "1039001430018 MATER FOLIC 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 Sim N&o
ACIDO FOLICO 92.670.801/0001-82 GEYER MEDICAMENTOS 5/A 1044300200014 FOLIN 5 MG COM REV CT FR VD AMB X 100 Sim N&o
ACIDO FOLICO  92.670.801/0001-82 GEYER MEDICAMENTOS 5/A "1044300200029 | FOLIN 5 MG COM REV CT FR VD AMB X 30 Sim N&o
ACIDO FOLICO 60 659 463/0029-92 ACHE LABORATORIOS FARMAC 057303970013  FEMME FOLICO 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 Sim TEMPORAR
ACIDO FOLICO | 44.010.437/0001-81 CAZI QUIMICA FARMACEUTICA 1071500660012 | ACFOL 5 MG COM CT ENV KRAFT PE X 40 Sim N&o
ACIDO FOLICO  19.570.720/0001-10 HIPOLABOR FARMACEUTICA LT 1134301500024 HIPOFOL 5 MG COM CT BL AL/PLAS PVC AMB X 500 Sim Nio
ACIDO FOLICO  02.456.955/0001-83 NATULAB LABORATORIO S.A "1384100500116 AFOLIC 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20 Sim NEo
ACIDO FOLICO  02.456.955/0001-83 NATULAB LABORATORIO S.A "1384100500167 AFOLIC 5 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP) Sim Nio
ACIDO FOLICO  03.485.572/0001-04 GEOLAB INDUSTRIA FARMACE\1542301420011 FOLONIN 5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20 Sim NEo
ACIDO FOLICO  05.161.069/0001-10 BRAINFARMA INDUSTRIA QUIIT558402710011 NEO FOLICO 5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20 Sim N3o
ACIDO FOLICO  07.670.111/0001-54 ARESE PHARMA LTDA "581900070025 FOLACIN 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 Sim Nao

90526 - CTANOCOBALAMINA (VITAMINA B12) SOLUCAO INJETAVEL 1000 MCG AMPOLA 1ML A 2ML

COMERCIALI

.‘ INUACAH
) ) ) ) zagho 20 70!
CIANOCOBALAMINA DS.:IESAE!CH]H—QS VASCONCELOS INDUSTRIA FARN 1640000070011 AMICORED 500 MCG}ML SOLINI IMCX50 AMPVD AMB X2 ML Sim Nao
CIANOQCOBALAMINA DS.J&SAEICH]H—QS VASCONCELOS INDUSTRIA FﬁRh'leD?mSﬁ AMICORED 500 M'CG!ML SOLIMJ IMCT 1 AMP VD AMB X 2 ML MN3o MN3o
CIANOCOBALAMINA 05.155.425/0001-93 VASCONCELOS INDUSTRIA FARI\'le?m AMICORED 500 MCG/ML SOL INJ IM CT 2 AMP VD AMB X 2 ML Sim MNio

PRINCIPIO ATIVQ, LABORATORIO REGISTRO, PRODUTO APRESENTA;ZEO

90528 - FITOMENADIONA (VITAMINA K) SOLUCAO INJETAVEL INTRAMUSCULAR 10 MG/ML AMPOLA 1
ML

COMERCIALIZ DESCONTII

PRINCIPIO ATIVQ, APRESENTAGAQ

LABORATORIO ﬂ REGISTROn PRODUTO,

El El B AGAQ 202 AGAOD ATI
FITOMENADIONA 33.009.945/0001-23 PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FA'1010000370064 KANAKION MM 10 MG/ML SOL INJ CX COLM 05 AMP VD AMB X 1,0 ML N3 DEFINITIVA
FITOMENADIONA | 33.009.945/0001-23 PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FAL010000370080  KAMAKION MM 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 0,2 ML + 5 DOSAD PLAS T DEFINITIVA
FITOMENADIONA 60.665.981/0001-18 UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA N1049712110036 VITAK 10 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 1 ML NEo Nio

90533 - ACIDO TRANEXAMICO SOLUCAO INJETAVEL 50 MG/ML AMPOLA 5 ML

COMERCIALI

IN I.IA.g:.'

PRINCIPIO ATIVO, REGISTRO__ PRODUTQ APRESENTACAO
: Ef ZACRO20N] Ay

ACIDO TRANEXAMICO 49.324.221/0001-04 FRESENIUS KABI BRASILLTDA 1004102310015 ACIDO TRAN 50 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML Nao MNao
ACIDO TRANEXAMICO | 58.430.828/0001-60 BLAU FARMACEUTICA 5.4, "1163700290021 ACIDO TRANS0 M G/ML SOL INJ Cx 50 AMP WD TRANS ¥ 5 ML (EMB N&o MEo
ACIDO TRANEXAMICO 19.570.720/0001-10 HIPOLABOR FARMACEUTICA LTC"1134301860021 ACIDO TRANS50 M G/ML SOL INJ CT 100 AMP VD TRANS X 5 ML Sim MNao
ACIDO TRANEXAMICO | 58.430.828/0001-60 BLAU FARMACEUTICA 5.4 "1163700290011 ACIDO TRAN50 M G/ML SOL INJ CX 5 AMP VD TRANS X 5 ML 3im N3o
ACIDO TRANEXAMICO 05.254.971/0001-81 ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA "1565100450026 TRANSAMIN 50 M G/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML Sim N3o

90534 - ACIDO TRANEXAMICO COMPRIMIDO 250 MG

PRINCIPIO LABORATORIO REGISTRO, PRODUTO, APRESENTA;ZAO
- ] B ] B

ACIDO TRANEXAMICO 45.992.062/0001-65 GERMED FARMACEUTICA LTDA 1058309110014 TRANEGER 250 MG COM CT BL AL PLAS OPCX 12 Nio Nio
ACIDO TRANEXAMICO 45.992.062/0001-55 GERMED FARMACEUTICA LTDA "1058309110022 TRANEGER 250 MG COM CT BL AL PLAS OPCX 24 NEo MNio
ACIDO TRANEXAMICO 00.923.140/0001-31 EMS SIGMA PHARMA LTDA "1356906060141 HEMOBLOCK 250 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 24 Nio Nio
ACIDO TRANEXAMICO 05.254.971/0001-81 ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA "1565100450050 TRANSAMIN 250 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12 NEo MNio
ACIDO TRANEXAMICO 57.507.378/0003-65 EMS /4 "1023509900016 ACIDO TRANEXAI 250 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 12 Sim Nio
ACIDO TRANEXAMICO | 05.044.984/0001-26 LEGRAND PHARMA INDUSTRIA "1677301500012 TREXACONT 250 MG COM CT BL AL PLAS OPCX 12 5im MNio
ACIDO TRANEXAMICO 05.044.984/0001-26 LEGRAND PHARMA INDUSTRIA "1677301510018 ACIDO TRANEXAI 250 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 12 Sim Nio

90592 - SULFATO FERROSO (EQUIVALENTE A 40 MG DE FERRO ELEMENTAR) COMPRIMIDO REVESTIDO

PRODUTO APRESENTAGAO

SULFATO FERROSO 18.324.343/0001-77 BELFAR LTDA 1057100040097 SULFERBEL 40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 50
SULFATO FERROSO 75.014.167/0001-00 NUNESFARMA DISTRIBUIDORA 1179500020015  NESH FERRO 40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC AMB X 100 (EMB t 5im NEo
SULFATO FERROSO 75.014.167/0001-00 NUNESFARMA DISTRIBUIDORA "1179500020023 NESH FERRO 40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC AMB X 30 Nao MNao

90593 - SULFATO FERROSO SOLUCAO ORAL 125 MG/ML CORRESPONDENTE A 25 MG/ML DE FERRO
ELEMENTAR FRASCO 30 ML

DESCOI

PRINCIPIO ATIVO CNPJ LABORATORY APRESENTAGAO BEFLEIL

SULFATO FERROSO 18.324.343/0001-77 BELFAR LTDA 1057100040083 SULFERBEL 125 MG/ML S0L OR CT FR PLAS OPC X 30ML
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6. Descricao da solucao como um todo

Os itens a serem contratados enquadram-se na categoria de bens e servicos comuns, definidos na Lei n® 14.133
/2021, em seu Art. 6°, como “aqueles cujos padroes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais de mercado”.

De acordo com a Lei n° 14.133/2021 e Decreto n° 44.330/2023, a licitacdo de bens desta natureza devera ser
realizada obrigatoriamente pela modalidade pregdo eletrénico, cujo critério de julgamento podera ser o de
menor preco ou o de maior desconto.

Para a contratacdo dos bens sera adotado o Sistema de Registro de Preco - SRP, uma vez que, conforme
previsto no Art. 190, do Decreto n° 44.330/2023, este procedimento serd utilizado preferencialmente em casos
de: ”I - quando, pelas caracteristicas do bem ou servico, houver necessidade de contratagcdes frequentes”, além
de “V - quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado
pela Administracao”.

Cabe ressaltar ainda que a formalizacdo de Ata de Registro de Preco ndo gera obrigatoriedade da
Administracdo em contratar todo o quantitativo licitado e, portanto, ndo compromete recurso que seria
destinado a aquisicdo de bens de consumo.

Dessa forma, a solucdo da presente demanda sera atendida por meio de Atas de Registro de Precos, as quais
serdo formalizadas por meio de Nota de Empenho de despesa.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Os quantitativos a serem contratados foram baseados no Consumo Médio Mensal - CMM de cada item, obtido
a partir do célculo da média da série histérica do item (desconsiderados os valores iguais a zero ou negativos,
bem como os consumos das unidades registrados nas unidades pertencentes ao IGESDF). O resultado €, entdo,
multiplicado por 12, pois é o periodo de validade de uma Ata de Registro de Preco - ARP e como efeito é o
prazo estipulado para o utilizar o saldo disponivel na ARP gerada, e acrescido de uma margem de seguranca,
para que haja quantitativo suficiente para execugdo, quando necessario. Desse modo, as quantidades
registradas nesta contratagdo representam os quantitativos totais de cada item, para uma perspectiva de uso de
12 (doze) meses.

Entretanto, em determinadas situagdes, a previsdo de demanda por combinar métodos quantitativos e
qualitativos. Os métodos qualitativos poderdo ser respaldados em Pareceres Técnicos, de carater opinativo,
emitidos pela Referéncia Técnica Distrital, a fim de subsidiar a elaboragdo dos processos de aquisicdo de
insumos para a saude ou ainda definir esses quantitativos na primeira aquisi¢do, conforme estabelece os
incisos XI e XII, do Art. 3° da Portaria n° 1032, de 17 de setembro de 2018.

Assim, a unidade requisitante, visando agir em conformidade com os normativos vigentes, prioriza os métodos
quantitativos, quando houver expectativa de aquisicao.

Desse modo, a tabela abaixo apresenta os bens e seus respectivos quantitativos a serem licitados:

z . QUANTITATIVO
DI DI =
COSESGO COBRGO DESCRICAO COMPLETA ANUAL
ESTIMADO
450291
COMPLEXO PROTROMBINICO TOTAL INJETAVEL 500
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8462 450531 [UI A 600 UI FRASCO-AMPOLA 604
GLICINA (ACIDO AMINOACETICO) SOLUCAO ESTERIL,

10624 303885 APIROGENCIA 15 MG/ML BOLSA 3000 ML 2.492
FITOMENADIONA  (VITAMINA K) SOLUCAO
INJETAVEL INTRAVENOSA 10 MG/ML AMPOLA (COM

19772 292399 INDICACAO EXPRESSA PARA USO EM NEONATOS) 17.039
(MANIPULADO)

23068 459066 KIT SELANTE DE FIBRINA SOLUCAO TOPICA FRASCO 3
1ML

31971 578489 ACIDO FOLICO SOLUCAO ORAL 0,2 MG/ML FRASCO 30 104086
ML

90520 267503 [[ACIDO FOLICO COMPRIMIDO 5 MG 3.693.250
CIANOCOBALAMINA (VITAMINA B12) SOLUCAO

90526 341882 INJETAVEL 1000 MCG AMPOLA 1 ML A 2 ML 29.468
FITOMENADIONA  (VITAMINA K) SOLUCAO

90528 292399 [INJETAVEL INTRA-MUSCULAR 10 MG/ML AMPOLA 1 31.489
ML
ACIDO TRANEXAMICO SOLUCAO INJETAVEL 50 MG

90533 327566 ML AMPOLA 5 ML 37.373

90534 278338 [[ACIDO TRANEXAMICO COMPRIMIDO 250 MG 8.228
SULFATO FERROSO (EQUIVALENTE A 40 MG DE

90592 292344 FERRO ELEMENTAR) COMPRIMIDO REVESTIDO 8.088.225
SULFATO FERROSO SOLUCAO ORAL 125 MG/ML

90593 292345 [[CORRESPONDENTE A 25 MG/ML DE FERRO 82.586
ELEMENTAR FRASCO 30 ML

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 2.004.218,61

O valor estimado, no presente documento, foi obtido a partir do valor de referéncia adotado como base na
ultima Pesquisa de Precos realizada nesta SES/DF, pela Geréncia de Pesquisa de Precos, conforme DOC. SEI
97922126, na ocasido da ultima licitacdo realizada para os itens a seguir. Assim, a estimativa do valor da
contratacdo corresponde a somatoria dos valores totais especificados abaixo:

CODIGO QUANTITATIVO | VALOR VALOR
SES DESCRICAO COMPLETA ANUAL UNITARIO ANUAL
ESTIMADO | ESTIMADO| ESTIMADO

COMPLEXO PROTROMBINICO

8462 |[TOTAL INJETAVEL 500 UI A 600 UI 604 R$ 992,6686 |R$ 599.571,8344
FRASCO-AMPOLA
GLICINA (ACIDO AMINOACETICO)

10624 |[SOLUGAO ESTERIL, APTROGENCIA 2.492 R$ 28,1700 | R$ 70.199,6400
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15 MG/ML BOLSA 3000 ML

FITOMENADIONA (VITAMINA K)
SOLUCAO INJETAVEL
INTRAVENOSA 10 MG/ML AMPOLA
(COM INDICACAO EXPRESSA PARA
USsO EM NEONATOS)
(MANIPULADO)

KIT SELANTE DE FIBRINA
SOLUCAO TOPICA FRASCO 1ML

ACIDO FOLICO SOLUGAO ORAL 0,2
MG/ML FRASCO 30 ML

90520 |[ACIDO FOLICO COMPRIMIDO 5 MG 3.693.250 R$ 0,0420 [|R$ 155.116,5000

CIANOCOBALAMINA  (VITAMINA
90526 |B12) SOLUCAO INJETAVEL 1000 29.468 R$ 3,1096 | R$91.633,6928
MCG AMPOLA 1ML A 2 ML

FITOMENADIONA (VITAMINA K)
SOLUCAO INJETAVEL INTRA-
MUSCULAR 10 MG/ML AMPOLA 1
ML

ACIDO TRANEXAMICO SOLUCAO
90533 |INJETAVEL 50 MG/ML AMPOLA 5 37.373 R$ 4,5788 ||R$ 171.123,4924
ML

ACIDO TRANEXAMICO
90534 COMPRIMIDO 250 MG 8.228 R$ 1,1200 R$ 9.215,3600

SULFATO FERROSO
(EQUIVALENTE A 40 MG DE FERRO
ELEMENTAR) COMPRIMIDO
REVESTIDO

SULFATO FERROSO SOLUCAO
ORAL 125 MG/ML
90593 CORRESPONDENTE A 25 MG/ML DE 82.586 R$0,8950 || R$ 73.914,4700

FERRO ELEMENTAR FRASCO 30 ML

19772 17.039 R$ 2,7600 | R$ 47.027,6400

23068 43 R$ 435,5000 || R$ 18.726,5000

31271 104.286 R$3,9575 |[|R$412.711,8450

90528 31.489 R$ 2,6683 | R$ 84.022,0987

90592 8.088.225 R$0,0335 ||R$ 270.955,5375

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao se aplica por se tratar de aquisicdo por Empenho Ordinério.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

A tabela a seguir apresenta detalhadamente a atual situagdo de aquisicdo dos medicamentos objeto deste Estudo Técnico
Preliminar, tais como o tltimo processo de aquisigdo regular em que o item esteve inserido, a disponibilidade ou ndo de Ata de
Registro de Preco passivel de execucdo e a existéncia de processo de aquisi¢do em carater emergencial:
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CODIGO DESCRICAO PROCESSO ATA DE REGISTRO DE PREGO AQUISICAO
SES COMPLETA LICITATORIO VIGENTE EMERGENCIAL
ANTERIOR EM
ANDAMENTO
COMPLEXO
PROTROMBINICO 00060- ARP 72/2023 lidad 6 28/05
8462 [TOTAL INJETAVEL| 00025495 e -
500 UI A 600 UIf /2022-80
FRASCO-AMPOLA
GLICINA (ACIDO
AMINOACETICO) 00060- Nio ha ARP vigente, devido 00060-
10624 SOLUCAO ESTERIL,|| 00025495 [lao insucesso apresentado no tltimo pregio |00107085/2023-
APIROGENCIA 15 MG| /2022-80 eletronico 37
/ML BOLSA 3000 ML
FITOMENADIONA
(VITAMINA K)
SOLUCAO
INJETAVEL
INTRAVENOSA 10 MG 00060- Ndo ha ARP vigente, devido aos 00060-
19772 00025495 insucessos apresentados nos ultimos nove |00252335/2019-
/ML AMPQLA (COM /2022-80 pregodes eletronicos 14
INDICACAO
EXPRESSA PARA
USO EM NEONATOS)
(MANIPULADO)
KIT SELANTE DE 00060- Nao ha ARP vigente, devido 00060-
23068 |FIBRINA SOLUCAO 00025495 |jao insucesso apresentado no tdltimo pregdo [[00112140/2023-
TOPICA FRASCO 1ML || /2022-80 eletronico 19
ACIDO FOLICO 00060
31971 SOLUGCAO ORAL 0,2 00025495 ARP 72/2023, com validade até 28/05 )
MG/ML FRASCO 30 12024
/2022-80
ML
00060-
90520 ACIDO FOLICO 00025495 ARP 72/2023, com validade até 28/05 )
/2024
COMPRIMIDO 5 MG 1202280
CIANOCOBALAMINA
(VITAMINA B12)
SOLUCAO 00060- ARP 72/2023 lidade até 01/06
, com validade até
90526 INJETAVEL 1000 328;;4505 12024 i
MCG AMPOLA 1
ML A 2ML
FITOMENADIONA
(VITAMINA K) 00060-
90528 SOLUCAO 00025495 ARP 72/2023, com validade até 30/05 )
INJETAVEL INTRA- 1202780 12024
MUSCULAR 10 MG
/ML AMPOLA 1 ML
ACIDO
TRANEXAMICO 00060- Nao ha ARP vigente, devido 00060-
90533 (SOLUCAO 00025495 |lao insucesso apresentado no tdltimo pregdo [[00488718/2022-
INJETAVEL 50 MG| /2022-80 eletrbnico 16
/ML AMPOLA 5 ML
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90534 ACIDO 00060- Nao ha ARP vigente, devido 00060-
TRANEXAMICO 00025495 ao insucesso apresentado no ultimo pregdo 00289648/2023-
COMPRIMIDO 250 MG | /2022-80 eletronico 04

SULFATO FERROSO
(EQUIVALENTE A 40

00060- Nio hd ARP vigente, devido 00060-
90592 II;/ILGEME?\IEF ARFERRO 00025495  [lao insucesso apresentado no tltimo pregdo ||00290845/2023-
) /2022-80 eletrbnico 68
COMPRIMIDO
REVESTIDO

SULFATO FERROSO
SOLUCAO ORAL 125

MG/ML 00060- Nao hd ARP vigente, devido 00060-
90593 [|CORRESPONDENTE 00025495 |lao insucesso apresentado no tltimo pregdo [[00129037/2023-

A 25 MG/ML DE| /2022-80 eletrénico 08

FERRO ELEMENTAR

FRASCO 30 ML

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens que sdo objetos deste Estudo Técnico Preliminar foram inseridos na Proposta ao Projeto de Lei
Orcamentaria Anual — PLOA, referente ao exercicio de 2023 conforme Planilha final - DIPRO (SEI n°
92400708) Processo SEI n° 00060-00206833/2022-82.

No que concerne aos programas de trabalho a serem utilizados nas posteriores execugdes, as quais serao
definidas de acordo com a demanda justificavel a época e em momento oportuno, informamos, na tabela
abaixo, as possiveis fontes de recurso e programas de trabalho utilizados nas aquisi¢des, a depender do nivel
de atencdo a que a compra se destina, levando-se em consideragdo a padronizacdo de cada medicamento ou
insumo:

. o FONTE DE PROGRAMA DE

NIVEL DE ATENGAO RECURSO TRABALHO
Atendimento Hospitalar 100 10.303.6202.4216.0001
Atencéo Bésica 100/138 10.303.6202.4216.0002
Componente Especializado - financiado 100 10.303.6202.4216.0003

pela SES
Componente Especializado - financiado 138 10.303.6202.4216.0003
por repasse do MS
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A efetivacdo da contratacdo contribui para a continuidade do abastecimento dos bens de consumo
padronizados nesta SES/DF, bem como assegura a assisténcia aos usuarios do SUS/DF.

13. Providencias a serem Adotadas

Nao se aplica, em razdo de tratar de bens de consumo de uso regular. Todavia, a SES/DF possui organizacao
interna para o monitoramento da execucao contratual.

14. Possiveis Impactos Ambientais

O risco ambiental apresentado pelos bens objeto deste processo esta relacionado a producdo de Residuos de
Servigos de Satide, definidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 222, de 28 de marco de 2018
como "todos os residuos resultantes das atividades exercidas pelos geradores de residuos de servicos de
saude", compreendidos como "todos os servicos cujas atividades estejam relacionadas com a atencdo a sadde
humana ou animal".

Assim, a fim de mitigar os riscos ambientais inerentes aos bens a serem adquiridos esta SES/DF procedera
com a adogdo das medidas necessarias para o correto gerenciamento dos residuos de servigcos de saide
gerados, em conformidade com a RDC supramencionada e com o PLANO DE GERENCIAMENTO DE
RES{DUOS DE SERVICOS DE SAUDE implementado no ambito desta Secretaria.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando que os medicamentos objetos do presente processo consistem em bens padronizados como de
abastecimento regular nesta Secretaria de Estado de Salde - SES/DF, sendo fundamentais para o atender as
demandas de saude da populagéo do Distrito Federal;

Considerando que a aquisi¢ao dos referidos medicamentos encontra-se prevista no Plano de Contrata¢cdes Anual da
SES/DF/Lei Orgamentéria Anual - LOA,;

Considerando que o presente estudo indica a contratagdo em regime de Solicitacdo de Registro de Preco - SRP, e a
consequente formalizagdo de Ata de Registro de Preco - ARP, como o melhor meio de aquisicio regular destes
medicamentos;

Considerando que a licitacdo por Sistema de Registro de Preco ndo acarreta comprometimento imediato do
orcamento desta Secretaria, de forma que a disponibilidade orgamentaria serd avaliada oportunamente a cada

execuc¢do das Atas de Registro de Preco formalizadas;

Diante do exposto, com base nos dados obtidos a partir do presente estudo, esta Equipe de Planejamento conclui
que a aquisi¢do do objeto é viavel.
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16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

MARCIA MILENA BARROS ROCHA

Especialista em Sadde - Farmacéutico Bioquimico Farmacia

ANDERSON FREIRE NOBRE JUNIOR

Gerente de Programacdo de Medicamentos e Insumos para Laboratério

1Y
tf Assinou eletronicamente em 25/01/2024 as 08:13:47.

MARILIA FERRARI MACHADO

Diretora de Programacdo de Medicamentos e Insumos para a Saide

1Y
tf Assinou eletronicamente em 25/01/2024 as 17:05:12.

CAROLINA REBELO GAMA

Gerente de Servigos de Nutricdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 29/01/2024 as 14:35:50.

DANAISE LOPES SOARES

Diretora de Assisténcia Farmacéutica-Substituta
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VANESSA CRISTINA DE OLIVEIRA SOARES

Especialista em Sadde - Farméacia

JULIANO CESAR LIMA DE FARIA

Especialista em Saude - Farméacia

1Y
tf Assinou eletronicamente em 26/01/2024 as 11:18:56.

RENATA MOURA NASCIMENTO

Diretora de Assisténcia Farmacéutica

ALESSANDRO OLIVEIRA DE SOUSA

Diretor de Programagdo Substituto

SARA CRISTINA LINS RAMOS

Farmaceutico Bioquimico-Farmaécia

b
tf Assinou eletronicamente em 24/01/2024 as 16:50:26.
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Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
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Anexo I - Declaracao de Compromisso para SPGV.pdf



Declaragdo de Compromisso para o item 10624 - GLICINA (ACIDO AMINOACETICO) SOLUCAO
ESTERIL, APIROGENCIA 15 MG/ML BOLSA 3000 ML.

A empresa , CNPJ n?
, com sua sede no endereco
, heste ato representada por
, DECLARA QUE O PRODUTO A

SER ENTREGUE POSSUI AS SEGUINTES CARACTERISTICAS:
1. A embalagem primaria é livre de vazamentos;

2. O recipiente possui transparéncia que possibilite a verificacdo do aspecto e limpidez da
solugdo;

3. A embalagem primaria permite o escoamento do conteudo total da embalagem;

4. A embalagem primaria possui cobertura de prote¢ao que protege o(s) sitio (s) de acesso da
embalagem;

5. O sitio de inje¢do ndo apresenta vazamentos apds a pungao e remocdo da canula;
6. O sitio de infusdo possibilita a perfuracdo manual com a ponta perfurante de um equipo;

7. O sitio de infusdo apresenta boa conectividade com o equipo, promove a vedacdo, e sustenta
firmemente a ponta perfurante quando sujeita a tragao;

8. A alga de sustentag¢do permite pendurar o recipiente no suporte de soro, resistindo a tragao.

Representante Legal
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Anexo II - Declaracao de Compromisso para os itens
ofertados na ANVISA registrados como medicamento.pdf



Declaragdao de Compromisso para os itens ofertados na ANVISA registrados
como medicamento.

DECLARAGCAO DE COMPROMISSO

A empresa

, CNPJ n?
, com sua sede ou filial no Distrito
Federal endereco )
neste ato representada por
, DECLARA QUE no
caso de consagrar-se vencedor(a) do certame se compromete a entregar, no
momento da assinatura do contrato ou ata, ou da emissdo da nota de empenho
para fornecimento do produto ou servico objeto do certame, a Autoriza¢ao de
Funcionamento de Empresa (AFE), Alvara Sanitario (ou Licenga
Sanitaria) Estadual/ Municipal/ Distrital (vigente), Certificado de Registro do
Produto, bem como o Certificado de Registro do Produto (CRP) e Licenca
Sanitaria, sob pena de aplicacdo de penalidades previstas no art. 156, da Lei Federal
n2 14.133/2021, e no Decreto Distrital n? 44.330/2023.
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Anexo III - Declaracao de Compromisso para os itens
ofertados como medicamento manipulado (2).pdf



Declaracdao de Compromisso para os itens ofertados como medicamento manipulado.

DECLARAGCAO DE COMPROMISSO

A empresa , CNPJ
no , com sua sede ou filial no Distrito

Federal endereco , heste ato
representada por , DECLARA

QUE no caso de consagrar-se vencedor (a) do certame se compromete a entregar, no
momento da assinatura do contrato ou ata, ou da emissdo da nota de empenho para
fornecimento do produto ou servico objeto do certame, a Autorizagdo de

Funcionamento de Empresa (AFE), Alvard Sanitario (ou Licenca Sanitaria) Estadual/
Municipal/ Distrital (vigente) e Licenga Sanitéria, sob pena de aplicagcdo de penalidades
previstas no art. 156, da Lei Federal no 14.133/2021, e no Decreto Distrital no 44.330/2023.
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Anexo IV - DECLARACAO DE COMPROMISSO -
ALIMENTO.pdf



DECLARAGAO DE COMPROMISSO

(Caso o produto ofertado seja regulamentado na ANVISA como ALIMENTO)

A empresa , CNPJ n?
, com sua sede ou filial no Distrito Federal

endereco , heste ato representada

por , DECLARA QUE no caso de

consagrar-se vencedor(a) do certame se compromete a entregar, no momento da assinatura
do contrato ou ata, ou da emissao da nota de empenho para fornecimento do produto ou
servico objeto do certame, o Certificado de Registro/ Revalidacdo do Produto / Dispensa de
Registo e a Licencga Sanitdria (vigente), sob pena de aplicagdo de penalidades previstas no art.
156, da Lei Federal n2 14.133/2021, e no Decreto Distrital n2 44.330/2023.




