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Estudo Tecnico Preliminar 348/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 00060-00316239/2024-61

2. Descricao da necessidade

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

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

® 38399 - SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 0,2 MG38 - O medicamento ¢ indicado para o tratamento de
longo prazo da hipertensdo arterial pulmonar (HAP, grupo I da OMS) para retardar a ocorréncia de eventos de
morbimortalidade em pacientes adultos com classe funcional (CF) II-III. O medicamento pode ser utilizado em terapia
combinada sequencial com antagonistas do receptor de endotelina (ARE) e/ou inibidores da fosfodiesterase 5 (PDE-5I),
ou em monoterapia para pacientes que nao sejam candidatos a estas terapias.

® 38693 - SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 0,4 MG - O medicamento é indicado para o tratamento de
longo prazo da hipertensdo arterial pulmonar (HAP, grupo I da OMS) para retardar a ocorréncia de eventos de
morbimortalidade em pacientes adultos com classe funcional (CF) II-III. O medicamento pode ser utilizado em terapia
combinada sequencial com antagonistas do receptor de endotelina (ARE) e/ou inibidores da fosfodiesterase 5 (PDE-5I),
ou em monoterapia para pacientes que nao sejam candidatos a estas terapias.

® 39001 - SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 0,6 MG - O medicamento é indicado para o tratamento de
longo prazo da hipertensdo arterial pulmonar (HAP, grupo I da OMS) para retardar a ocorréncia de eventos de
morbimortalidade em pacientes adultos com classe funcional (CF) II-III. O medicamento pode ser utilizado em terapia
combinada sequencial com antagonistas do receptor de endotelina (ARE) e/ou inibidores da fosfodiesterase 5 (PDE-5I),
ou em monoterapia para pacientes que nao sejam candidatos a estas terapias.

® 38401 - SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 0,8 MG - O medicamento é indicado para o tratamento de
longo prazo da hipertensdo arterial pulmonar (HAP, grupo I da OMS) para retardar a ocorréncia de eventos de
morbimortalidade em pacientes adultos com classe funcional (CF) II-ITII. O medicamento pode ser utilizado em terapia
combinada sequencial com antagonistas do receptor de endotelina (ARE) e/ou inibidores da fosfodiesterase 5 (PDE-5I),
ou em monoterapia para pacientes que nao sejam candidatos a estas terapias.

® 39002 - SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 1 MG - O medicamento é indicado para o tratamento de
longo prazo da hipertensdo arterial pulmonar (HAP, grupo I da OMS) para retardar a ocorréncia de eventos de
morbimortalidade em pacientes adultos com classe funcional (CF) II-III. O medicamento pode ser utilizado em terapia
combinada sequencial com antagonistas do receptor de endotelina (ARE) e/ou inibidores da fosfodiesterase 5 (PDE-5I),
ou em monoterapia para pacientes que nao sejam candidatos a estas terapias.
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® 39003 - SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 1,2 MG - O medicamento é indicado para o tratamento de

longo prazo da hipertensdo arterial pulmonar (HAP, grupo I da OMS) para retardar a ocorréncia de eventos de
morbimortalidade em pacientes adultos com classe funcional (CF) II-ITII. O medicamento pode ser utilizado em terapia
combinada sequencial com antagonistas do receptor de endotelina (ARE) e/ou inibidores da fosfodiesterase 5 (PDE-5I),
ou em monoterapia para pacientes que nao sejam candidatos a estas terapias.

39004 - SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 1,4 MG - O medicamento é indicado para o tratamento de
longo prazo da hipertensdo arterial pulmonar (HAP, grupo I da OMS) para retardar a ocorréncia de eventos de
morbimortalidade em pacientes adultos com classe funcional (CF) II-III. O medicamento pode ser utilizado em terapia
combinada sequencial com antagonistas do receptor de endotelina (ARE) e/ou inibidores da fosfodiesterase 5 (PDE-5I),
ou em monoterapia para pacientes que nao sejam candidatos a estas terapias.

39005 - SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 1,6 MG - O medicamento é indicado para o tratamento de
longo prazo da hipertensdo arterial pulmonar (HAP, grupo I da OMS) para retardar a ocorréncia de eventos de
morbimortalidade em pacientes adultos com classe funcional (CF) II-III. O medicamento pode ser utilizado em terapia
combinada sequencial com antagonistas do receptor de endotelina (ARE) e/ou inibidores da fosfodiesterase 5 (PDE-5I),
ou em monoterapia para pacientes que nao sejam candidatos a estas terapias.

3. Area requisitante

Geréncia de Programacdo de Medicamentos - GEPROMED

Area Requisitante Responsavel

Anderson Freire Nobre Junior

/DIPRO/SULOG/SES

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

OBJETO
cODIGO . DESCRICAO UNIDADE DE
— CODIGO BR L =T ESTOQUE GRUPO/SUBGRUPO

SELEXIPAGUE
38399 465388 COMPRIMIDO UN - UNIDADE
REVESTIDO 0,2 MG

09.B.01.A - AGENTES
ANTITROMBOTICOS

SELEXIPAGUE
38401 465387 COMPRIMIDO UN - UNIDADE
REVESTIDO 0,8 MG

09.B.01.A - AGENTES
ANTITROMBOTICOS

SELEXIPAGUE
38693 465385 COMPRIMIDO UN - UNIDADE
REVESTIDO 0,4 MG

09.B.01.A - AGENTES
ANTITROMBOTICOS

SELEXIPAGUE
39001 465386 COMPRIMIDO UN - UNIDADE
REVESTIDO 0,6 MG

09.B.01.A - AGENTES
ANTITROMBOTICOS

SELEXIPAGUE
39002 465391 COMPRIMIDO UN - UNIDADE
REVESTIDO 1 MG

09.B.01.A - AGENTES
ANTITROMBOTICOS

SELEXIPAGUE
39003 465389 COMPRIMIDO UN - UNIDADE
REVESTIDO 1,2 MG

09.B.01.A - AGENTES
ANTITROMBOTICOS
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SELEXIPAGUE 09.B.01.A - AGENTES
39004 465390 COMPRIMIDO UN - UNIDADE ANTITROMBOTICOS

REVESTIDO 1,4 MG

SELEXIPAGUE
39005 464164 COMPRIMIDO UN - UNIDADE
REVESTIDO 1,6 MG

09.B.01.A - AGENTES
ANTITROMBOTICOS

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

De acordo com o Comunicado CMED n° 06, de 27 de maio de 2021 - Camara de Regulacao de
Medicamentos - CMED, os medicamentos identificados neste ETP nao sao passiveis de aplicacdo do
CAP (Coeficiente de Adequacédo de Prec¢os), nos moldes do que estabelece a Resolugdo CMED n° 03,
de 02 de margo de 2011 e atualizagdes.

Informamos ainda que os itens deste ETP ndo constam no Anexo Unico do Convénio ICMS n° 87, de
28 de junho de 2002 — Conselho Nacional de Politica Fazendaria — CONFAZ e atualiza¢bes, e demais
convénios homologados pelo Distrito Federal (DF).

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

N&o ser& 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 Pregco 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, sera 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 Administracéo Publica,
guando nao aplicavel o Coeficiente de Adequacgédo de Precos (CAP). O PMVG é o resultado da aplicagao
do CAP sobre o Preco Fabrica.

O PMVG é o resultado da aplicacdo do CAP sobre PF, sendo que o CAP, regulamentado pela
Resolugéo vigente, € 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 aquisicbes de medicamentos isentos de ICMS, conforme convénios do CONFAZ ou
regulamentacao de Laboratérios Oficiais, as propostas deverdo contemplar a isenc¢édo do tributo.

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

A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com especificacbes do objeto
licitado.

A proposta devera conter:

1. 1. Nome da proponente, enderec¢o, nimeros do CNPJ e da Inscricdo Estadual ou do Distrito
Federal,
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2. 2. Descricdo clara e detalhada do objeto (principio ativo, forma farmacéutica, forma de
apresentacao), nome comercial, detentor do registro, laborat6rio fabricante, procedéncia e pais de
origem e numero (13 digitos) do registro do produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa);

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

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

Drogarias e Farmécias sdo impedidas de fornecer medicamentos aos 0Orgdos publicos, estando
autorizados pela Anvisa apenas a Dispensacao (fornecimento direto ao consumidor final), de acordo
com a RDC n° 275/2019. A atividade necessaria, de distribuicdo de medicamentos, segundo a RDC n°
430/2020, da-se entre empresas (pessoas juridicas) e ndo é concedida para farmacias e drogarias.

Podera ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares - Medicamentos para verificagdo de
produtos com determinacdo de suspensao 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 eletrbnico (e-mail) valido para eventuais comunicacgdes, inclusive
notificagdes financeiras.

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

A bula do produto ofertado sera consultada no Bulario Eletrénico da Anvisa e serd avaliada quanto a
conformidade da especificacdo do produto ofertado com a descricdo 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.

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

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

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 - DIASFISULOGISES.

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

DAS AMOSTRAS

Para os itens descritos neste ETP ndo havera a necessidade de solicitacdo de amostras.

DAS EXIGENCIAS DE QUALIFICAGAO TECNICA

Certiddo de Regularidade Técnica vigente expedido pelo Conselho Regional de Farmacia do estado
onde se situar a empresa vencedora, conforme Resolu¢do CFF 721/2022.

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
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publico ou privado para a qual a empresa tenha desempenhado atividade pertinente e compativel em
caracteristicas e prazos com o objeto da licitagdo.

Toda a documentagdo apresentada pelos proponentes devera ser original com copia para autenticacao
de servidor designado pela SES-DF ou cépia autenticada por cartério competente, bem como admite-se
documento passivel de autenticacéo eletrbnica.

DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

Documentos a serem apresentados ho momento da assinatura do contrato/Ata de Registro de
Precos/emissao da nota de empenho.

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

Autorizacdao de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), nos termos da RDC 16, de 1° de abril de 2014 e suas atualiza¢@es, correspondente
ao tipo de produto ofertado. No caso de medicamento ou substancia sujeita a controle especial, devera
ser apresentada Autorizacdo Especial (AE). Em todos os casos, a Autorizacdo devera 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 poderé ser apresentada por meio de cépia da publicagdo no Diério Oficial
da Unido (DOU) - destacando a empresa - ou por meio de copia de espelho de consulta disponivel no
sitio da Anvisa;

Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitaria) Estaduall Municipall Distrital (vigente), conforme disposto
na Lei n® 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 publicacao
no Diario Oficial da Unido (identificando o item em questao) ou impresso por meio eletrénico do site da
Anvisa atualizado, conforme Lei n° 6.360/76. Caso o0 registro esteja vencido, a licitante devera
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 Peticao 1 e 2 referentes ao produto;

Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo e/ou solucédo diluente/ infusdo néo
contemplado no seu registro original (exemplo: equipos especiais para infusdo, bolsas com solucdo de
infusdo entre outros), a licitante devera fornecer cdpia da publicacdo no Diario 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 devera ser apresentada copia da
notificacdo atualizada, em plena validade e com status “ativa”, que é divulgada no site da Anvisa,
atendendo os requisitos RDC n° 576/2021 e suas alteracgodes;

O parecerista, em sede de diligéncia, servir-se-4 de consulta a Anvisa ou utilizar4 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 Resolucfes da Diretoria Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela Anvisa.

Nao sera aceita documentagédo vencida.

Toda a documentacgdo apresentada pelos proponentes devera ser original com copia para autenticacao
de servidor designado pela SES-DF ou cépia autenticada por cartério competente, bem como admite-se
documento passivel de autenticacéo eletronica.
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Indicacdo de marcas ou modelos

Para a presente contratagdo ndo ha necessidade de indicagdo de marca ou modelo.

Da vedacdo de contratacdo de marcalproduto

Para a presente contratagdo ndo ha necessidade de vedacgéo de marca.

Da exigéncia de carta de solidariedade (Art. 41, IV, Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021).

Para a presente contratacdo sera necessario a apresentacdo de carta de solidariedade emitida pelo
fabricante, que assegure a execuc¢éo do contrato, no caso de licitante revendedor ou distribuidor.

Tal exigéncia se faz necessaria tendo em vista se tratar de item de alto custo, e diante
das peculiaridades em relacdo a sua forma de administragcdo, impondo a administracdo publica atencao
singular no processo licitatério, uma vez que o desabastecimento do item causaria enorme prejuizo ao
erario.

5. Levantamento de Mercado
INFORMAGCOES ACERCA DO OBJETO DE CONTRATAGAO

O medicamento selexipague esta preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Hipertensdo Pulmonar, aprovado pela Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 10, de 18 de julho de
2023, e faz parte do elenco do Grupo 1B do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), cuja aquisicdo é realizada pelas Secretarias Estaduais de Saude (SES) e do Distrito Federal
(DF) com transferéncia de recursos financeiros pelo Ministério da Saude.

A posologia do produto consiste na administragdo de uma titulagdo individualizada da dose e posterior
dose de manutencdo. Durante a incorporagdo do medicamento em tela, a empresa Janssen-Cilag
Farmacéutica, fabricante do medicamento, propbs a doacéo das doses necessérias para a titulacdo de
todo o novo usuéario do medicamento, ndo devendo essa etapa compor 0s custos advindos de sua
incorporacéo. A titulacdo de dose do medicamento consiste em uma dose inicial preconizada de 200
mcg a cada 12 horas. Posteriormente a dose é aumentada em 200 mcg, administrados duas vezes ao
dia, até que o usuario apresente eventos adversos que ndo possam mais ser tolerados ou gerenciados
com o uso de medicamentos ou até que a dose maxima de 1.600 mcg duas vezes ao dia seja atingida.
O incremento da dose geralmente ocorre em intervalos semanais.

Apo6s a titulacao (estabilizacdo da dose), o paciente deve iniciar imediatamente o tratamento com a dose
titulada (fase de manutencéo). Conforme informacdes da bula do produto, caso o tratamento seja
esquecido (descontinuado) durante 3 ou mais dias, selexipague deve ser reiniciado numa dose mais
baixa e fazer-se uma nova titulacdo ascendente.

Uma vez que a empresa fabricante é responsavel financeiramente apenas pela titulagcdo de todo o novo
usuario do medicamento, havendo necessidade de uma nova titulagdo, os custos serdo de
responsabilidade dessa SES. Importante ressaltar que o custo unitario de 1 (um) comprimido em
qgualquer dosagem é de R$ 216,55 (PF 17% - conforme lista CMED publicada em 06/08/2024).
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Por se tratar de um medicamento de alto custo, e diante das peculiaridades em relacdo a sua forma de
administracdo, faz-se necesséario um cuidado especial acerca da sua aquisicdo, uma vez que 0O
desabastecimento do item causaria enorme prejuizo ao cofres publicos.

AQUISICOES PUBLICAS PARA O MESMO OBJETO

Em breve consulta ao Portal Nacional de Compras Publicas (PNCP) foram identificadas em torno de 20
(vinte) Editais de contratacédo regular para abastecimento do Componente Especializado a Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), Grupo 1B com o medicamento SELEXIPAGUE. Foram excluidos da pesquisa os
Editais referentes a contratacao para atendimento de determinagdes judiciais.

As principais informages referentes as contrata¢des estéo elencadas abaixo:

Contratacoes Publicas de SELEXIPAGUE
Prazo de Aquisi¢ao
Registro [| Data de
Unidade . 5 Modalidade . _ || ID contratagdo ||entrega do item ([ conjunta com
Orgao N° Edital de divulgagao
Federativa de Compra PNCP prevista em outros
Precos no PNCP
Edital medicamentos
SECRETARIA DE ESTADO DA Pregdo - 82951351000142-
1 SC 453/2024 Sim 22/08/2024 20 dias Sim
ADMINISTRACAO Eletronico 1-000417/2024
90217 Pregdo - 04696490000163-
2 RO SUP. EST. DE LICITACAO Nao 21/08/2024 30 dias Sim
/2024 Eletronico 1-000099/2024
SECRETARIA DE ESTADO DA 19000-013|| Pregdo - 08761140000194-
3 PB Sim 11/07/2024 30 dias Nao
ADMINISTRACAO /2024 Eletronico 1-000013/2024
067/24 Pregdo - 42498600000171-
4 RJ ESTADO DO RIO DE JANEIRO Sim 15/08/2024 15 dias Nao
/2024 Eletr6nico 1-005499/2024
SECRETARIA DE ESTADO DA 90263 Pregdo - 27080605000196-
5 ES Sim 14/08/2024 20 dias Sim
SAUDE /2024 Eletronico 1-000105/2024
106699 Pregdo - 01409580000138-
6 GO ESTADO DE GOIAS Sim 29/07/2024 15 dias Sim
/2024 Eletronico 1-001332/2024
INSTITUICAO DE COOPERACAO
Pregdo - 05802877000110-
7 MG INTERMUNICIPAL DO MEDIO 58/2024 Sim 17/07/2024 10 dias Sim
Eletronico 1-000070/2024
PARAOPEBA
Pregdo - 87958625000149-
8 RS SECRETARIA DA SAUDE 0331/2024 Sim 11/07/2024 15 dias Sim
Eletr6nico 1-000285/2024
90013 Pregdo - 08761124000100-
9 PB ESTADO DA PARAIBA Sim 10/07/2024 30 dias Nao
/2024 Eletronico 1-000677/2024
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202405538|| Pregdo - 07954480000179-
10 CE ESTADO DO CEARA Sim || 02/07/2024 15 dias Sim
/2024 Eletrdnico 1-010157/2024
FUNDO ESTADUAL DE SAUDE DO || 90674 Pregio - 08597121000174-
1 PR Sim || 24/06/2024 10 dias Sim
PARANA - FUNSAUDE /2024 Eletrdnico 1-000445/2024
SECRETARIA DE ESTADO DA Pregdo - 76416866000140-
12 PR 674/2024 Sim || 21/06/2024 10 dias Sim
SAUDE Eletronico 1-000081/2024
AGENCIA DE MODERNIZACAO 90052 Pregiio - 07424905000138-
13 AL Sim || 20/06/2024 15 dias Sim
DA GESTAO DE PROCESSOS 12024 Eletr6nico 1-000053/2024
104262 Pregio - 01409580000138-
14 GO ESTADO DE GOIAS Sim || 17/06/2024 15 dias Sim
/2024 Eletronico 1-001018/2024
63606479000124-
15 AC ESTADO DO ACRE 03/2024 || Dispensa Nio || 29/05/2024 Hokskoko Sim
1-000243/2024
103947 Pregio - 01409580000138-
16 GO ESTADO DE GOIAS Sim || 29/05/2024 15 dias Sim
12024 Eletr6nico 1-000921/2024
90020 Pregdo - 00394502000144-
17 RJ COMANDO DA MARINHA Sim || 10/05/2024 15 dias Sim
/2024 Eletrdnico 1-003935/2024
90010 Pregdo - 27080530000143-
18 ES ESTADO DO ESPIRITO SANTO Sim || 30/04/2024 20 dias Sim
/2024 Eletrdnico 1-000556/2024
Pregio - 03507415000225-
19 MT ESTADO DE MATO GROSSO Sim || 18/01/2024 15 dias Sim
Eletrdnico 1-000007/2024
PROCURADORIA GERAL DO Pregdo - 01002322000132-
20 AP 0153/2023 Sim || 17/10/2023 20 dias Sim
ESTADO DO AMAPA Eletrdnico 1-000026/2023
SECRETARIA DE ESTADO DA Pregdo - 76416866000140-
21 PR 367/2023 Sim || 15/09/2023 10 dias Sim
SAUDE Eletr6nico 1-000022/2023

Considerando o levantamento apresentado acima, das 21 (vinte e uma) contratacdes publicas listadas,

19 (dezenove) tém como modalidade de compra o pregéo eletrénico por registro de pregos.

Importante ressaltar também que o prazo de entrega dos itens previsto em Edital varia de 10 a 30 dias,
sendo o prazo de 15 (quinze) dias o mais frequente entre as aquisi¢des listadas, 9 (nove) contratacdes
utilizam o prazo de entrega de 15 (quinze) dias.
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Para confirmar as marcas/apresentagfes disponiveis no mercado brasileiro foi realizada consulta a lista
atualizada da Camara de Regulacao de Mercado de Medicamentos (CMED) (publicada em 06/08/2024)
referenciando o status de comercializagdo pelo detentor do registro no ano de 2023. Ademais, verificou-
se se ha alguma notificacdo de descontinuacao ativa (temporaria ou definitiva) de fabricagdo no Painel
de Descontinuagéo 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 fabricacdo. Conforme
preconiza a RDC 18, de 04/04/2014, os fabricantes devem informar a Anvisa essa interrup¢do, com, no
minimo, seis meses de antecedéncia ou, ainda, doze meses, no caso de medicamentos que possam
causar desabastecimento de mercado.

Consultas realizadas em 24/08/2024.

~ . COMERCIALIZAGAO |[DESCONTINUAGCAO
SUBSTANCIA|| CNPJ ||LABORATORIO || REGISTRO ||PRODUTO||APRESENTACAO||PF 17%
2023 ATIVA
51,780 468 JANSSEN-CILAG 0,6 MG COM REV
SELEXIPAGUE /0'001'87 FARMACREUTICA ||1123634290011|| UPTRAVI || CT FR PLAS OPC ||12993.32 Sim Nio
LTDA X 60
51,780,468 JANSSEN-CILAG 1,2 MG COM REV
SELEXIPAGUE /0'001'87 FARMACEUTICA ||1123634290021|| UPTRAVI || CT FR PLAS OPC (|12993.32 Sim Nao
LTDA X 60
£ 1.780.468 JANSSEN-CILAG 0,4 MG COM REV
SELEXIPAGUE /(;001'87 FARMACEUTICA ||1123634290038|[ UPTRAVI || CT FR PLAS OPC ([12993.32 Sim Nio
LTDA X 60
51,780 468 JANSSEN-CILAG 0,2 MG COM REV
SELEXIPAGUE /0'001'87 FARMACREUTICA ||1123634290046|| UPTRAVI || CT FR PLAS OPC (|12993.32 Sim Nio
LTDA X 60
51780 468 JANSSEN-CILAG 0,2 MG COM REV
SELEXIPAGUE /0'001'87 FARMACEUTICA ||1123634290054|| UPTRAVI || CT FR PLAS OPC (|30317.46 Sim Nao
LTDA X 140
£ 1.780.468 JANSSEN-CILAG 1,6 MG COM REV
SELEXIPAGUE /(;001'87 FARMACEUTICA ||1123634290062|| UPTRAVI || CT FR PLAS OPC (|12993.32 Sim Nio
LTDA X 60
51,780,468 JANSSEN-CILAG 1,4 MG COM REV
SELEXIPAGUE /0'001'87 FARMACEUTICA ||1123634290070|| UPTRAVI || CT FR PLAS OPC (|12993.32 Sim Nio
LTDA X 60
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SELEXIPAGUE|[51.780.468 1123634290089(| UPTRAVI 12993.32 Sim Nao
/0001-87 ||JANSSEN-CILAG 1 MG COM REV
FARMACEUTICA CT FR PLAS OPC
LTDA X 60
JANSSEN-CILAG 0,8 MG COM REV
SELEXIPAGUE °1.780.468 FARMACEUTICA ||1123634290097|[ UPTRAVI | CT FR PLAS OPC |[12993.32 Sim Nao
1000187 LTDA X 60

O item possui fabricante tinico, qual seja a Empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

CONSIDERAGOES FINAIS

Considerando a pesquisa mercadoldgica realizada, as aquisicdes de outros Orgéos para 0 mesmo
objeto, e as peculiaridades apresentadas para o item em questdo, sugere-se:

1. Que a presente contratacdo seja realizada mediante modalidade PREGAO, sob a forma
ELETRONICA, com adog&o do critério de julgamento pelo MENOR PRECO POR ITEM pelo Sistema de
Registro de Precos;

2. Que o prazo de entrega dos produtos seja de até 15 dias corridos, contados da assinatura do Contrato
ou da publicacdo da Nota de Empenho (quando esta substituir o termo de contrato) no Diario Oficial do
Distrito Federal (DODF) uma vez que um prazo de entrega mais curto mitiga os riscos de
desabastecimentos.

3. Que seja exigida carta de solidariedade para a presente contrata¢gdo, conforme disposto no art. 41, 1V,
Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, que assegure a execucdo do contrato, no caso de licitante
revendedor ou distribuidor.

4. Que seja estabelecido fluxo/critérios para priorizagdo da PROGRAMACAO, AQUISICAO,
RECEBIMENTO, FORNECIMENTO DE INFORMACOES DE PACIENTES, PARECERES, dentre outros,
do presente item. O fluxo a ser estabelecido devera ser construido e validado pelas seguintes areas:
GEPROMED/DIPRO/SULOG, DIPRO/SULOG, DLOG/SULOG, GCEAF/DIASF/SULOG e DIASF
ISULOG, e demais &reas participantes do processo licitatorio.

5. O fluxo acima citado deve estabelecer critérios claros e objetivos, competéncias de cada area, bem
como prazos de execucdo de cada etapa.

6. Que seja mantida inicialmente cautela minima de 60 (sessenta) dias de estoque de cada
apresentacdo (dosagem) do medicamento para que haja possibilidade de atender prontamente o
paciente recém titulado até que seja finalizada a aquisicdo do medicamento de dosagem especifica para
esse paciente.

7. A cautela minima de 60 (sessenta) dias podera ser reduzida a 30 (trinta) dias para aquelas dosagens
gue nao possuem perfil de dispensacdo no Distrito Federal e mantida em 60 (sessenta) dias para
aquelas dosagens que possuem perfil de dispensacéo no Distrito Federal.

8. A manutencado e/ou alteracdo da cautela minima serd constantemente avaliada e devera seguir 0s
critérios/perfis de dispensac¢do para os pacientes neste territério, preconizando o célere atendimento aos
pacientes com 0 menor prejuizo ao erario possivel.
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6. Descricao da solucdao como um todo

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

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

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

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 com base nas
informacgoes geradas a partir da Ficha de Estoque - Kardex daquele medicamento extraida do Sis Materiais. Este instrumento é
um relatério que fornece dados de registro de todas as movimentacdes de estoque do produto provenientes das centrais de
armazenamento e distribuidos para posterior consumo nas unidades de satide. Assim, calcula-se o Consumo Médio Mensal —
CMM a partir da soma de todas as saidas do medicamento para unidades de satide em determinado periodo, dividida pelo tempo
de abastecimento em meses.

Outra forma alternativa de obtencdo do CMM se da 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).

Em algumas situagdes, quando o item é padronizado para o Componente Especializado, o célculo do consumo é realizado a partir
do relatério de dispensacdes, o qual é extraido do sistema Bi-Horus.

De toda forma, o consumo é, 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 contratagcdo
representam os quantitativos totais de cada item, para uma perspectiva de uso de 12 (doze) meses.

Entretanto, em determinadas situagOes, a previsdo de demanda pode 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 satide ou ainda definir esses quantitativos na primeira
aquisicdo, 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 licitado

COD.
SES

QUANTITATIVO

ID PCA COD. BR DESCRICAO COMPLETA ANUAL ESTIMADO

SELEXIPAGUE COMPRIMIDO
38399 28377 465388 REVESTIDO 0,2 MG 4.680

SELEXIPAGUE COMPRIMIDO

11de 17



UASG 926119

Estudo Técnico Preliminar 348/2024

38401 28381 465387 REVESTIDO 0,8 MG 2.820
38693 28380 465385 SELE;{(:;/A;EGSl_f_IIED%%'\,ALlPngDO 1.920
39001 28382 465386 SELEIL(IEPVAEGSL_:_:ED%OO'\’AGPSQMDO 4.680
39002 28379 465391 SELEXRIECELSJ_EISSI;_ADRGIMIDO 960

39003 28378 465389 SELE;EF:/AI\E(';Sl_f_IIED%O]_'\,AzpﬁgAIDO 1.920
39004 28376 465390 SELE;{(EI;/'A;EC:’S?_IIED%O:L'\,ALlPngDO 1.920
39005 28375 464164 SELE;( IEPVAEGSL_:_IIED%O;\’AGPSQMDO 5.640

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 3.417.241,20

O valor estimado, no presente documento, foi obtido a partir do valor disponivel no Documento (122329167), do processo de
padronizacdo do item (00060-00399287/2023-03). Assim, a estimativa do valor da contratagdo corresponde a somatéria dos

valores totais especificados abaixo:

cop. | cop. DESCRICAO QUANTITATIVO VALpR VALOR
SES BR COMPLETA ANUAL UNITARIO ANUAL
ESTIMADO (ESTIMADO| ESTIMADO
SELEXIPAGUE
COMPRIMIDO R$ R$
38399465388 REVESTIDO 0,2 4.680 144,2700 |675.183,600
MG
SELEXIPAGUE
COMPRIMIDO R$ R$
38693 465385 REVESTIDO 0,4 2.820 136,7200 |385.550,400
MG
SELEXIPAGUE
COMPRIMIDO R$ R$
39001465386 REVESTIDO 0,6 1.920 136,7800 |262.617,600
MG
SELEXIPAGUE
COMPRIMIDO R$ R$
38401 ) 465387 REVESTIDO 0,8 4.680 144,9100 |678.178,800
MG
SELEXIPAGUE
COMPRIMIDO R$ R$
39002) 465391 REVESTIDO 1 960 136,0500 |130.608,000
MG
SELEXIPAGUE
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39003 465389 COMPRIMIDO 1.920 R$ R$
REVESTIDO 1,2 135,5500 |260.256,000
MG
SELEXIPAGUE
COMPRIMIDO R$ R$
39004 465390 REVESTIDO 1,4 1.920 124,6100 |239.251,200
MG
SELEXIPAGUE
COMPRIMIDO R$ R$
39005464164 REVESTIDO 1,6 5.640 139,2900 |785.595,600
MG

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

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

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

A tabela a seguir apresenta detalhadamente a atual situagdo de aquisi¢do dos medicamentos objeto deste Estudo Técnico
Preliminar, tais como o dltimo processo de aquisi¢do regular em que o item esteve inserido, a disponibilidade ou ndo de Ata de
Registro de Preco passivel de execugdo e a existéncia de processo de aquisi¢do em carater emergencial:

PROCESSO ATA DE AQUISICAO
LICITATORIO REGISTRO DE || EMERGENCIAL EM
ANTERIOR PRECO VIGENTE ANDAMENTO

DESCRICAO

CcOD. SES COMPLETA

SELEXIPAGUE | . . .
38399 COMPRIMIDO recZntemente ) -
REVESTIDO 0,2 MG

SELEXIPAGUE Item padronizado
38693 COMPRIMIDO recZntemente ) -
REVESTIDO 0,4 MG

SELEXIPAGUE Item padronizado
39001 COMPRIMIDO reczntemente ) -
REVESTIDO 0,6 MG

SELEXIPAGUE ltem padronizado
38401 COMPRIMIDO reczntemente ) -
REVESTIDO 0,8 MG

SELEXIPAGUE | /. . . .
39002 COMPRIMIDO recZntemente ) -
REVESTIDO 1 MG

SELEXIPAGUE Iltem padronizado
39003 COMPRIMIDO recZntemente ) -
REVESTIDO 1,2 MG
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SELEXIPAGUE

Item padronizado

REVESTIDO 1,6 MG

recentemente

39004 COMPRIMIDO recentemente -
REVESTIDO 1,4 MG
SELEXIPAGUE | |\ o
39005 COMPRIMIDO P _

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens que sdo objetos deste Estudo Técnico Preliminar foram inseridos no Plano de Contratacdo Anual da Satde de 2024,
conforme cédigo ID indicado na tabela abaixo

COD. SES ID PCA COD. BR DESCRICAO COMPLETA

38399 28377 465388 SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 0,2 MG
38401 28381 465387 SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 0,8 MG
38693 28380 465385 SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 0,4 MG
39001 28382 465386 SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 0,6 MG
39002 28379 465391 SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 1 MG

39003 28378 465389 SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 1,2 MG
39004 28376 465390 SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 1,4 MG
39005 28375 464164 SELEXIPAGUE COMPRIMIDO REVESTIDO 1,6 MG

No que concerne aos programas de trabalho a serem utilizados nas posteriores execucdes, as quais serdo definidas de acordo com
a demanda justificdvel a época e em momento oportuno, informamos, na tabela abaixo, as possiveis fontes de recurso e
programas de trabalho utilizados nas aquisi¢Ges, a depender do nivel de atencdo a que a compra se destina, levando-se em

consideracdo a padronizagdo de cada medicamento ou insumo:

a . FONTE DE PROGRAMA DE
NIVEL DE ATENCAO RECURSO TRABALHO
Componente Especializado - financiado por 138 10.303.6202.4216.0003
repasse do MS
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A efetivacdo da contratagdo 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 organizacdo interna para o
monitoramento da execugdo contratual.

14. Possiveis Impactos Ambientais

O risco ambiental apresentado pelos bens objeto deste processo estd relacionado a producao de Residuos de Servigos de Satde,
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 saide", compreendidos como "todos os servicos cujas atividades
estejam relacionadas com a atencdo a satide humana ou animal".

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

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

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 Saide -SES/DF, sendo fundamentais para o atender as demandas de satide da populacdo do

Distrito Federal;

Considerando que a aquisicdo dos referidos medicamentos encontra-se prevista no Plano de Contratagdes Anual da SES/DF/Lei
Orcamentaria Anual - LOA;

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

Considerando que a licitagdo por Sistema de Registro de Preco ndo acarreta comprometimento imediato do orgamento desta
Secretaria, de forma que a disponibilidade orcamentaria sera avaliada oportunamente a cada execucédo 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 aquisicdo
do objeto é viavel.

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,
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JULIANO CESAR LIMA DE FARIA

Farmacéutico Bioquimico - Farmécia

1Y
tf Assinou eletronicamente em 23/09/2024 as 09:32:46.

ALESSANDRO OLIVEIRA DE SOUSA

Diretor de Programacdo - Substituto

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 23/09/2024 as 13:12:51.

ANDERSON FREIRE NOBRE JUNIOR

Gerente de Programacdo

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 23/09/2024 as 11:26:14.

SARA CRISTINA LINS RAMOS

Diretora de Assisténcia Farmacéutica

1Y
tf Assinou eletronicamente em 10/09/2024 as 19:12:03.

TATIANE ARAUJO COSTA

Farmacéutico Bioquimico - Farméacia

1Y
tf Assinou eletronicamente em 10/09/2024 as 15:58:37.
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ofertados, registrados como Medicamento.pdf



Declaracdao de Compromisso para os itens ofertados, registrados como Medicamentos.

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 Autorizagao de

Funcionamento de Empresa (AFE), Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria) Estadual/
Municipal/ Distrital (vigente) e Certificado de Registro do Produto (CRP), sob pena de
aplicacdo de penalidades previstas no art. 156, da Lei Federal no 14.133/2021, e no Decreto
Distrital no 44.330/2023.




