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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE - DF

Estudo Técnico Preliminar 510/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 00060-00516520/2025-82

2. Descricao da necessidade

UASG 926119

Trata o presente de Estudo Técnico Preliminar para aquisicdo de insumos ndo padronizado a pacientes que ajuizaram acdo judicial e obtiveram

provimento.

O Registro de Precos faz-se necessario visto que o Administrador Publico deve cumprir com exatiddo as decisdes jurisdicionais, de natureza proviséria
ou final, e ndo criar embaracos a sua efetivacdo, sob pena de sangdes civis, administrativas e penais, a exemplo do crime de desobediéncia, art. 330, do

Codigo Penal.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Diretoria de Programacdo de Medicamentos e Insumos para a Satdde - Tatiane Arauio Costa
DIPRO/SULOG/SES )
4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
OBJETO
CODIGO | CODIGO ~ UNIDADE DE
DESCRICAO COMPLETA
SES BR FORNECIMENTO
36794 436169 ALOGLIPTINA COMPRIMIDO REVESTIDO 25MG COMPRIMIDO
10391 272429 CLOZAPINA COMPRIMIDO 25MG COMPRIMIDO
4630 272431 CLOZAPINA COMPRIMIDO 100MG (MARCA LEPONEX COMPRIMIDO
ou PINAZAN)
39056 615635 SATRALIZUMABE SOLUGCAO INJETAVEL 120 MG/ML UNIDADE
SERINGA PREENCHIDA
201251 344564 SUNITINIBE (MALATO) CAPSULA 50MG CAPSULA
35470 417811 TAFAMIDIS MEGLUMINA CAPSULA 20MG CAPSULA
31844 429826 VISMODEGIBE CAPSULA 150 MG CAPSULA
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DO OBJETO

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

De acordo com a Resolu¢cdo da CMED n° 3, de 2 de marco de 2011, as distribuidoras, as empresas produtoras de
medicamentos, os representantes, 0s postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias e drogarias, deverao
aplicar o Coeficiente de Adequacao de Preco - CAP ao preco dos medicamentos comprados por forca de acao
judicial. O CAP é um desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos
destinadas a entes da administragdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. A
aplicacdo do CAP sobre o Preco Fabrica — PF resultara no Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG.

Informamos ainda que os itens CLOZAPINA COMPRIMIDO 25MG e CLOZAPINA COMPRIMIDO 100MG deste ETP constam no
Convénio ICMS n° 118/02 que alterou o Anexo Unico do Convénio ICMS n° 87, de 28 de junho de 2002 — Conselho
Nacional de Politica Fazendaria — CONFAZ, e constam no Decreto N° 3.803, de 24 de abril de 2001, aplicando-se,
portanto, a isenc¢ao fiscal.

Informamos ainda que o item SUNITINIBE (MALATO) CAPSULA 50MG deste ETP consta no Convénio ICMS n° 62/09 que
alterou o Convénio ICMS n° 140/01 - Conselho Nacional de Politica Fazendaria — CONFAZ, aplicando-se, portanto, a
isencao fiscal.

Informamos ainda que o item TAFAMIDIS MEGLUMINA CAPSULA 20MG deste ETP consta no Convénio ICMS n° 31/22 que
alterou o Anexo Unico do Convénio ICMS n° 87, de 28 de junho de 2002 — Conselho Nacional de Politica Fazendaria —
CONFAZ, mas a isencdo fiscal ndo se aplica a esse medicamento, pois 0 mesmo nao esta contemplado no Decreto N°
3.803, de 24 de abril de 2001.

Informamos ainda que os demais 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 atualizagbes e nos demais Convénios ICMS, néo
aplicando-se, portanto, a isencao fiscal.

As informagBes acima encontram-se resumidas na tabela abaixo. O teto estabelecido pela CMED (Camara de Regulagéo
de Mercado de Medicamentos) a ser aplicado podera ser:

®* PF 17% para medicamentos sem aplicacdo do CAP e sem isencdo de ICMS;

®* PF 0% para medicamentos sem aplicacdo do CAP e com isenc¢éo de ICMS;

* PMVG 17% para medicamentos com aplicacdo do CAP e sem isencdo de ICMS;

* PMVG 0% para medicamentos com aplicacdo do CAP e com isenc¢éo de ICMS.

CODIGO DESCRIGAO COMPLETA CAP ISENTO DE TETO CMED

SES ICMS

36794 ALOGLIPTINA COMPRIMIDO REVESTIDO 25MG SIM NAO PMVG 17%
10391 CLOZAPINA COMPRIMIDO 25MG SIM SIM PMVG 0%

CLOZAPINA COMPRIMIDO 100MG (MARCA o
4630 LEPONEX ou PINAZAN) SIM SIM PMVG 0%
39056 SATRALIZUMABE SOLUGAO INJETAVEL 120 MG SIM NAO PMVG 17%
/ML SERINGA PREENCHIDA

201251 SUNITINIBE (MALATO) CAPSULA 50MG SIM SIM PMVG 0%
35470 TAFAMIDIS MEGLUMINA CAPSULA 20MG SIM NAO PMVG 17%
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‘ 31844 ‘ VISMODEGIBE CAPSULA 150 MG ‘ SIM ‘ NAO ‘ PMVG 17% ‘

FORMA E CRITERIOS DE SELE(;AO DO FORNECEDOR
As propostas deveréo ter validade néo inferior a 90 (noventa) dias, contados da data de sua entrega.

N&o serd aceita proposta cujo valor ofertado seja superior ao teto de precos estabelecido pela Camara de Regulagéo 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 Administragcdo Publica, quando ndo aplicavel o
Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP). O PMVG € o resultado da aplicacdo do CAP sobre o Preco Fabrica.

O PMVG é o resultado da aplicacdo do CAP sobre PF, sendo que o CAP, regulamentado pela Resolucéo 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 aquisicdes de medicamentos isentos de ICMS, conforme convénios do CONFAZ ou regulamentacdo de
Laboratérios Oficiais, as propostas deverdo contemplar a isencéo do tributo.

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

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

1. Nome da proponente, endereco, numeros do CNPJ e da Inscri¢do Estadual ou do Distrito Federal;

2. Descricdo 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 numero (13 digitos) do registro do
produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

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

Podera ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares - Medicamentos para verificacdo de produtos com
determinacdo de suspenséo 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 eletrénico (e-mail) valido para eventuais comunicacdes, inclusive notificacées financeiras.
Serdo desclassificadas as propostas que néo 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 descri¢cdo 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 notificagdo simplificada), estes deveréo 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 — DIASFISULOGI/SEGEAI/SES.

DAS AMOSTRAS

Para os itens descritos neste ETP n&o havera a necessidade de solicitagcdo de amostras.
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DOCUMENTACAO TECNICA A SER EXIGIDA

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

Atestado(s) de Capacidade Técnico-Operacional, deverd 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.

Autorizacao 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 atualizacdes, correspondente ao tipo de produto ofertado. No caso de
medicamento ou substancia sujeita a controle especial, devera ser apresentada Autorizacdo Especial (AE). A AFE ou AE
podera ser apresentada por meio de cdpia 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;

Caso a licenca sanitaria esteja vencida, a licitante devera apresentar o protocolo de revalidacdo, acompanhado de
documento emitido pela Vigilancia Sanitaria Local que ateste que o pedido de renovacéao foi requerido dentro do prazo legal
€ gue a empresa esta apta a continuar exercendo as suas atividades enquanto nao for emitido novo documento.

Certificado de Registro do Produto, em plena validade, podendo ser cdpia autenticada da publicacéo no Diario Oficial da
Unido (identificando o item em questdo) ou impresso por meio eletrénico do site da Anvisa atualizado, conforme Lei n°® 6.360
/76. Caso o registro esteja vencido, a licitante devera apresentar, juntamente com o Certificado de Registro, o protocolo de
revalidacéo, 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 solugéo diluente/ infusdo ndo contemplado no seu
registro original (exemplo: equipos especiais para infuséo, bolsas com solucédo de infuséo entre outros), a licitante devera
fornecer copia da publicacao 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 coépia 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 alteracges;

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

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

N&o sera aceita documentagéo vencida.

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

Indicacdo de marcas ou modelos

Para a presente contratacdo ha necessidade de indicacdo de marca para o item 4630 - CLOZAPINA COMPRIMIDO 100MG, para
o qual deve ser observada exigéncia de marca especifica. Conforme determinacao judicial, as marcas a serem adquiridas
sdo: LEPONEX ou PINAZAN. Assim ,ainda que todas as outras especificagdes correspondam, outras marcas ndo atenderdo a
determinacéo judicial.
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5. Levantamento de Mercado

Para confirmar as marcas/apresentacdes disponiveis no mercado brasileiro foi realizada consulta a lista atualizada da
Camara de Regulagdo de Mercado de Medicamentos (CMED) (publicada em 07/11/2025), referenciando o status de
comercializagdo pelo detentor do registro no ano de 2024. Ademais, verificou-se se h& alguma notificacdo de
descontinuacao ativa (temporéria ou definitiva) de fabricacdo no Painel de Descontinuacdo da Anvisa.

Ressalta-se que muitos podem ser os motivos da falta de um determinado medicamento no mercado. Uma das possiveis
causas € a descontinuacao temporaria ou definitiva de fabricagcdo. Conforme preconiza a RDC 18, de 04/04/2014, os
fabricantes devem informar & 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 24/11/2025.

36794 - ALOGLIPTINA COMPRIMIDO REVESTIDO 25MG

- . - | COMERCIALIZAGAO |DESCONTINUACAO
SUBSTANCIA| CNPJ LABORATORIO | REGISTRO | PRODUTO |APRESENTACAO
2024 ATIVA
BENZOATO ALTHAIA S.A BENZOATO
148.344.725) . 25 MG COM REV
DE INDUSTRIA 1351700820050) DE Nio Nio
/0007-19 N CT BL AL AL X 10
IALOGLIPTINA| FARMACEUTICA IALOGLIPTINA|
BENZOATO ALTHAIA S.A BENZOATO
148.344.725) . 25 MG COM REV
DE INDUSTRIA 1351700820069 DE Nio Nio
/0007-19 N CT BL AL AL X 30
IALOGLIPTINA| FARMACEUTICA IALOGLIPTINA|
BENZOATO ALTHAIA S.A BENZOATO
148.344.725) . 25 MG COM REV
DE INDUSTRIA 1351700820077] DE Nio Nio
/0007-19 . CT BL AL AL X 60
IALOGLIPTINA| FARMACEUTICA IALOGLIPTINA|
BENZOATO ALTHAIA S.A BENZOATO
148.344.725) . 25 MG COM REV
DE INDUSTRIA 1351700820085] DE Nio Nio
/0007-19 . CT BL AL AL X 90
IALOGLIPTINA| FARMACEUTICA IALOGLIPTINA|
COSMED
BENZOATO INDUSTRIA DE
61.082.426) 25MG COM REV
DE COSMETICOS E  [1781709060048] NESINA Nio Nio
/0002-07 CTBL AL AL X 10
IALOGLIPTINA| MEDICAMENTOS S.
A.
COSMED
BENZOATO INDUSTRIA DE
61.082.426) 25MG COM REV
DE COSMETICOS E  [1781709060056] NESINA Sim Nio
/0002-07 CT BL AL AL X 30
IALOGLIPTINA| MEDICAMENTOS S.
A.
COSMED
BENZOATO INDUSTRIA DE
61.082.426) 25MG COM REV
DE COSMETICOS E  [1781709060064] NESINA Nio Nio
/0002-07 CT BL AL AL X 60
IALOGLIPTINA| MEDICAMENTOS S.
A.
10391 - CLOZAPINA COMPRIMIDO 25MG
~ . - - IDESCONTINUACAO
SUBSTANCIA| CNPJ | LABORATORIO | REGISTRO | PRODUTO |APRESENTACAO| COMERCIALIZAGAO 2024 ATIVA
LABORATORIO
FARMACEUTICO
0,877,926 DO ESTADO DE 25 MG COM CT
CLOZAPINA /0'001'13 PERNAMBUCO (1018301480026 CLOZAPINA| BL AL PLAS Nio Nio
GOVERNADOR TRANS X 30
MIGUEL ARRAES
S/A - LAFEPE
CRISTALIA
PRODUTOS
. 25 MG COM CT
44.734.671]  QuUIMICOS .
CLOZAPINA 1029803770026 PINAZAN BL AL PLAS Sim Nio
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/0001-51 [FARMACEUTICOS TRANS X 30
LTDA.
CRISTALIA
4734671 PRODUTOS 25 MG COM CX
CLOZAPINA /6001'51 QUIMICOS 1029803770034] PINAZAN BL AL PLAS Nio Nio
FARMACEUTICOS TRANS X 200
LTDA.
CRISTALIA
14734 671 PRODUTOS 25 MG COM CT
CLOZAPINA /0'001‘51 QUIMICOS 1029803770085 PINAZAN BL AL PLAS Nio Nio
FARMACEUTICOS TRANS X 7
LTDA.
CRISTALIA
14734671 PRODUTOS 25 MG COM CX
CLOZAPINA /0'001'51 QUIMICOS 1029803780031| CLOZAPINA| BL AL PLAS Sim Nio
FARMACEUTICOS TRANS X 200
LTDA.
CRISTALIA
4734671 PRODUTOS 25 MG COM CT
CLOZAPINA /6001'51 QUIMICOS 1029803780080 CLOZAPINA| BL AL PLAS Nio Nio
FARMACEUTICOS TRANS X 7
LTDA.
13,312,503 SUPERA FARMA 25 MG COM CT
CLOZAPINA /0'001'05 LABORATORIOS [1037202820021] OKOTICO BL AL PLAS Sim Nio
S.A TRANS X 30
ZYDUS NIKKHO 25 MG COM CT
05.254.971 N Sim - Definitiva (data
CLOZAPINA FARMACEUTICA [1565100740024] XYNAZ BL AL PLAS Nio )
/0001-81 da peticio:22/06/2022)
LTDA TRANS X 30
| 1.643.096 VIATRIS 25 MG COM CT
CLOZAPINA /0'001'22 FARMACEUTICA [1883000340056] LEPONEX [BL AL PLAS PVC Sim Nio
DO BRASIL LTDA TRANS X 20
25 MG COM CT
VIATRIS
11.643.096] BL AL PLAS PVC
CLOZAPINA FARMACEUTICA [1883000340072 LEPONEX Sim Nio
/0001-22 /PE/PVDC TRANS
DO BRASIL LTDA
X 20
4630 - CLOZAPINA COMPRIMIDO 100MG (Marca Especifica: LEPONEX ou PINAZAN)
. . - [COMERCIALIZACAO [DESCONTINUAGCAO
SUBSTANCIA|] CNPJ LABORATORIO REGISTRO [PRODUTO APRESENTACAO
2024 ATIVA
CRISTALIA PRODUTOS
44.734.671 . N 100 MG COM CT BL AL
CLOZAPINA QUIMICOS FARMACEUTICOS  [1029803770050] PINAZAN Sim Nio
/0001-51 PLAS TRANS X 30
LTDA.
CRISTALIA PRODUTOS
44.734.671 . N 100 MG COM CT BL AL
CLOZAPINA QUIMICOS FARMACEUTICOS  [1029803770093] PINAZAN Nio Nio
/0001-51 PLAS TRANS X 7
LTDA.
11.643.096 | VIATRIS FARMACEUTICA DO 100 MG COM CT BL AL
CLOZAPINA 1883000340021| LEPONEX Sim Nio
/0001-22 BRASIL LTDA PLAS PVC TRANS X 30
100 MG COM CT BL AL
11.643.096 | VIATRIS FARMACEUTICA DO
CLOZAPINA 1883000340102| LEPONEX |PLAS PVC/PE/PVDC TRANS Sim Nio
/0001-22 BRASIL LTDA X 30

Trata-se de item com marca especifica.

39056 - SATRALIZUMABE SOLUCAO INJETAVEL 120 MG/ML SERINGA PREENCHIDA

o . 5 (COMERCIALIZACAO [DESCONTINUAGCAO
SUBSTANCIA | CNPJ LABORATORIO REGISTRO |[PRODUTO|  APRESENTACAO
2024 ATIVA
PRODUTOS ROCHE 120 MG SOL INJ SC CT 1
33.009.945 ;
SATRALIZUMABE| QUIMICOS E 1010006710010[ENSPRYNG SER PREENC PLAS TRANS Nio Nio
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l | /000123 |  FARMACEUTICOSSA. | | X 1ML
Trata-se de item com Unico detentor de registro.
201251 - SUNITINIBE (MALATO) CAPSULA 50MG
o ; - COMERCIALIZAGAO [DESCONTINUAGAO
SUBSTANCIA CNPJ LABORATORIO REGISTRO PRODUTO APRESENTACAO
2024 ATIVA
MALATO DE |61.072.393 50 MG CAP DURA CT FR PLAS
PFIZER BRASIL LTDA 1211004660092 SUTENT Sim Nao
SUNITINIBE | /0001-33 PEAD OPC X 28
MALATO DE ]05.035.244 | SUN FARMACEUTICA DO MALATO DE | 50 MG CAP DURA CT BL AL
1468201170094 Nio Nio
SUNITINIBE /0001-23 BRASIL LTDA SUNITINIBE | PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
MALATO DE |05.035.244 | SUN FARMACEUTICA DO 50 MG CAP DURA CT BL AL
1468201190095]  SARRA Nio Nio
SUNITINIBE /0001-23 BRASIL LTDA PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
DR. REDDYS
MALATO DE |03.978.166 . MALATO DE [50 MG CAP DURA CT FR PLAS
FARMACEUTICA DO  [1514300680055 Nio Nio
SUNITINIBE /0001-75 SUNITINIBE PEAD OPC X 28
BRASIL LTDA
DR. REDDYS
MALATO DE |03.978.166 i MALATO DE | 50 MG CAP DURA CT BL AL
FARMACEUTICA DO  [1514300680063 Nio Nio
SUNITINIBE /0001-75 SUNITINIBE | PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
BRASIL LTDA
DR. REDDYS
MALATO DE |03.978.166 . 50 MG CAP DURA CT FR PLAS
FARMACEUTICA DO 1514300710051 SUZOPA Nao Nao
SUNITINIBE /0001-75 PEAD OPC X 28
BRASIL LTDA
DR. REDDYS
MALATO DE |03.978.166 i 50 MG CAP DURA CT BL AL
FARMACEUTICA DO 1514300710061 SUZOPA Nao Nao
SUNITINIBE /0001-75 PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
BRASIL LTDA
50 MG CAP DURA CT BL AL
MALATO DE |08.157.293 NATCOFARMA DO MALATO DE
1826100190057 PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X Néo Nio
SUNITINIBE /0001-27 BRASIL LTDA SUNITINIBE 28
MALATO DE |08.157.293 NATCOFARMA DO MALATO DE |50 MG CAP DURA CT FR PLAS
1826100190065 Nio Nio
SUNITINIBE | /0001-27 BRASIL LTDA SUNITINIBE PEAD OPC X 28
50 MG CAP DURA CT BL AL
MALATO DE |08.157.293]  NATCOFARMA DO
1826100220053] XUNIB PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X Nao Nao
SUNITINIBE /0001-27 BRASIL LTDA 28
MALATO DE |08.157.293 NATCOFARMA DO 50 MG CAP DURA CT FR PLAS
1826100220061]  XUNIB Nio Nio
SUNITINIBE /0001-27 BRASIL LTDA PEAD OPC X 28
35470 - TAFAMIDIS MEGLUMINA CAPSULA 20MG
o ; - COMERCIALIZAGAO [DESCONTINUAGAO
SUBSTANCIA CNPJ LABORATORIO| REGISTRO |[PRODUTO APRESENTACAO
2024 ATIVA
TAFAMIDIS 61.072.393 | PFIZER BRASIL 20 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS
1211004620015fVYNDAQEL Sim Nao
MEGLUMINA /0001-33 LTDA TRANS X 30
TAFAMIDIS 61.072.393 | PFIZER BRASIL 20 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS
1211004620023jVYNDAQEL Sim Nao
MEGLUMINA /0001-33 LTDA TRANS X 120
TAFAMIDIS 61.072.393 | PFIZER BRASIL 20 MG CAP MOLE CT BL AL AL X
1211004620031JVYNDAQEL Sim Nio
MEGLUMINA /0001-33 LTDA 30
TAFAMIDIS 61.072.393 | PFIZER BRASIL 20 MG CAP MOLE CT BL AL AL X
1211004620041]VYNDAQEL Nio Nio
MEGLUMINA /0001-33 LTDA 120
Trata-se de item com Unico detentor de registro.
31844 - VISMODEGIBE CAPSULA 150 MG
o . - (COMERCIALIZACAO [DESCONTINUACAO
SUBSTANCIA| CNPJ LABORATORIO REGISTRO [PRODUTO| APRESENTACAO
2024 ATIVA
33.009.945 | PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E 150 MG CAP DURA CT
VISMODEGIBE] . 1010006640012JERIVEDGE Sim Nio
/0001-23 FARMACEUTICOS S.A. FR PLAS OPC X 28
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Trata-se de item com Unico detentor de registro.

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 padrdoes 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 eletronico, 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 contratacdes frequentes”, além de “V -
quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela
Administragao”.

Varios fatores contribuem para a variabilidade do quantitativo necessario dos itens para atender as demandas
judiciais, como a especificidade dos tratamentos, baixo nimero de pacientes, suspensdo a qualquer tempo do
tratamento por indicacdo médica, revogacdao das decisOes, desisténcia do tratamento, 6bitos, dentre outros.
Geralmente, as determinacoes judicias preveem o fornecimento dos farmacos por tempo indeterminado,
condicionando a apresentacOes regulares de laudo médico para verificar a necessidade de continuidade da
utilizacao do item

O Pregdo Eletronico pelo Sistema de Registro de Precos — SRP embora possa ser menos célere que a contratagao
por meio de Dispensa de Licitacdo, é o procedimento mais vantajoso economicamente para a Administracao,
tendo em vista a economia em escala que se tera com o registro dos itens para 12 (doze) meses, bem como a
possibilidade de pronto atendimento as demandas judiciais.

Visto que os prazos para cumprimento sdo determinados em dias, ou até mesmo horas, surge o desafio de dar
celeridade aos processos de aquisi¢dao para cumprimento de decisoes judiciais. A possibilidade de aquisicdo apenas
dos quantitativos necessarios ao atendimento das demandas judiciais de forma continua visa garantir que ndo falte
item durante o tempo de uso, bem como, nao haja aquisi¢des além do necessario.

Cabe ressaltar ainda que a formalizacdo de Ata de Registro de Preco ndo gera obrigatoriedade da Administragao
em contratar todo o quantitativo licitado e, portanto, ndo compromete recurso que seria destinado a aquisicao de
bens de consumo padronizados, pois ndo ha necessidade de indicacdo da dotacdo orcamentaria, a qual somente
sera exigida para a formalizacdo por meio de Nota de Empenho de despesa.

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 sdao baseados no Consumo Médio Mensal - CMM de cada item, obtido a
partir do somatério do consumo mensal de cada paciente com acdo judicial vigente. O resultado é, entdo,
multiplicado por 12, pois é o periodo de validade de uma Ata de Registro de Preco - ARP, e acrescido de uma
margem de seguranga, para que haja o pronto atendimento das demais demandas judicias que vierem a surgir. A
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margem de seguranca de 1,6 é utilizada quando o ha mais de 5 pacientes para o item em questdo, quando ha menos

de 5 utiliza-se a margem de 3,0.

Em suma, os quantitativos sdo previstos da seguinte forma:

1°) Para os medicamentos que possuem 5 ou mais pacientes: Quantidade total da SRP = (CMM x 12 meses) x 1,6

2°) Para os medicamentos que possuem menos de 5 pacientes cadastrados: Quantidade total da SRP = (CMM x 12

meses) x 3,0

Desse modo, as quantidades registradas nesta contratacdo representam os quantitativos totais de cada item, para

uma perspectiva de uso de 12 (doze) meses.

Ressalta-se que em algumas situa¢6es, como consumo semestral ou bimestral, é necessario realizar regra de 3 para

obter o CMM.
CODIGO | CODIGO . QUANTITATIVO
DESCRICAO COMPLETA
SES BR ANUAL ESTIMADO
36794 436169 ALOGLIPTINA COMPRIMIDO REVESTIDO 25MG 1.080
10391 272429 CLOZAPINA COMPRIMIDO 25MG 2.160
CLOZAPINA COMPRIMIDO 100MG (MARCA
4630 272431 LEPONEX ou PINAZAN) 6.480
SATRALIZUMABE SOLUC,AO INJETAVEL 120 MG/ML
39056 615635 SERINGA PREENCHIDA 108
201251 344564 SUNITINIBE (MALATO) CAPSULA 50MG 504
35470 417811 TAFAMIDIS MEGLUMINA CAPSULA 20MG 7560
31844 429826 VISMODEGIBE CAPSULA 150 MG 1080

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 11.378.370,85

O valor estimado, no presente documento, foi obtido a partir do valor de referéncia adotado como base na tltima Pesquisa de Precos realizada nesta SES
/DF, pela Geréncia de Pesquisa de Precos, conforme DOC. SEI 175623874, 159109419 e 145389260 na ocasio da tltima licitacio realizada

para os itens a seguir.

Assim, a estimativa do valor da contratagdo corresponde a somatodria dos valores totais especificados abaixo:

CODIGO [CODIGO DESCRICAO QUANTITATIVO| VALOR VALOR
SES BR COMPLETA ANUAL UNITARIO ANUAL
ESTIMADO ESTIMADO | ESTIMADO
36794 436169 ALOGLIPTINA 1.080 R$ 4,2348 R$ 4.573,584
COMPRIMIDO
REVESTIDO 25MG
10391 272429 CLOZAPINA 2.160 R$ 0,9475 R$ 1.995,435
COMPRIMIDO 25MG
4630 272431 CLOZAPINA 6.480 R$ 6,0191 R$ 39.003,768
COMPRIMIDO
100MG (MARCA
LEPONEX ou PINAZAN)
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39056

615635

SATRALIZUMABE
SOLUCAO INJETAVEL
120 MG/ML SERINGA

PREENCHIDA

108

R$ 38.885,1750

R$ 4.199.598,90

201251

344564

SUNITINIBE (MALATO)
CAPSULA 50MG

504

R$ 340,75

R$ 171.738,00

35470

417811

TAFAMIDIS MEGLUMINA
CAPSULA 20MG

7560

R$ 795,48

R$ 6.013.828,80

31844

429826

VISMODEGIBE CAPSULA
150 MG

1080

R$ 877,39

R$ 947.581,20

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Os objetos listados nesse processo ndao guardam correlacdo entre si podendo ser adquiridos por empresas

diferentes, o que ndo justifica a sua aquisicao por lote(s).

Dessa maneira, com vistas ao melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliacao da
competitividade sem perda da economia de escala, dever ser adquiridos individualmente.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

ATA DE
. . PROCESSO ~
CODIGO | CODIGO ~ ) REGISTRO | AQUISICAO
SES BR DESCRICAO COMPLETA Lfg‘;?g;o DE PRECOS [EMERGENCIAL
VIGENTE
36794 | 436169 ALOGLIPTINA 00060-00041995
COMPRIMIDO /2025-10 - -
REVESTIDO 25MG
10391 | 272429 CLOZAPINA 00060-00041995
COMPRIMIDO 25MG /2025-10 ) )
4630 272431 CLOZAPINA 00060-00041995
COMPRIMIDO 12025-10
100MG (MARCA
LEPONEX ou PINAZAN)
39056 | 615635 SATRALIZUMABE 00060-00336982 ARP n° -
SOLUCAO INJETAVEL 120 12024-37 90041/2025-
MG/ML SERINGA PRE
ENCHIDA
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C, com
validade até
05/05/2026
201251 344564 SUNITINIBE (MALATO) 00060-00576409
CAPSULA 50MG /2023-83
35470 417811 | TAFAMIDIS MEGLUMINA 00060-00336982 ARP n°
CAPSULA 20MG /2024-37 90041/2025-
B, com
validade até
05/05/2026
31844 429826 |VISMODEGIBE CAPSULA 00060-00336982 ARP n°
150 MG 12024-37 90041/2025-
C, com
validade até
05/05/2026

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os valores langados no Plano de Contratacdes Anual (PCA) podem sofrer ajustes devido a cortes orgamentarios
no Programa de Trabalho (PT) apds a publicacéo da lei orcamentaria anual.

A memodria de célculo que embasou a elaboracdo do Estudo Técnico Preliminar e do Termo de Referéncia, e
gue refletem a real necessidade da SES/DF, resta acostada a arvore processual.

Atualmente, a elaboracdo do Plano de Contratacdes Anual e o levantamento de necessidades, com vistas a
elaboracéo da proposta de lei orcamentaria anual, ocorrem simultaneamente.

A vigéncia das atas de registro de pre¢cos ndo se restringe a apenas um exercicio financeiro e que o valor
previsto no Termo de Referéncia corresponde a consolidacdo da demanda da SES /DF para o periodo de um
ano.

O despacho - SES/SUCOMP/ASPC SEI n° 153535894 que afirma que "a média de tramitacdo dos processos
nas unidades da Subsecretaria de Compras e Contratacdes (SUCOMP) € de 130 dias para itens de
abastecimento regular". Logo, os quantitativos registrados ndo serédo executados em sua totalidade no presente
exercicio financeiro.

Informamos ainda que o presente processo de aquisicdo visa adquirir medicamento para atendimento
de demandas judiciais e ndo é de conhecimento desta Diretoria a existéncia de Programa de Trabalho e Fonte
de Recurso especifica para atendimento deste tipo de aquisicdo. Assim, por similaridade, informamos abaixo os
Programas de Trabalho existentes para aquisicdo dos medicamentos Padronizados nesta SES/DF, Natureza de
Despesa 339030:

* PROGRAMA TRABALHO 10.303.6202.4216.0001 — AQUISICAO DE MEDICAMENTOS — ASSISTENCIA
A SAUDE PUBLICA - DISTRITO FEDERAL;

* PROGRAMA TRABALHO 10.303.6202.4216.0002 — AQUISICAO DE MEDICAMENTOS — COMPONENTE
BASICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA -DISTRITO FEDERAL - Fonte 100;

* PROGRAMA TRABALHO 10.303.6202.4216.0003 - AQUISICAO DE MEDICAMENTOS - COMPONENTE
ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA - DISTRITO FEDERAL - Fonte 100;

** Esclarecemos que foi extraido do E-compras (https://portal.compras.df.gov.br/) o PCA
de 2026 (ainda ndo aprovado) que se encontra em anexo a este ETP.
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A efetivacdo da contratacdo contribui para o atendimento aos pacientes com demandas judiciais ativas, ja que o
descumprimento da determinacdo judicial pode caracterizar crime de desobediéncia atribuido aos gestores que
derem causa.

Além disso, a autoridade juridica pode decretar sequestro de verba publica imputado a SES DF em razao do nao
fornecimento dos materiais para os quais os pacientes tiveram decisdo judicial proferida. E importante citar que,
na aquisicdo dos materiais médicos mediante os recursos subtraidos da Secretaria de Saude, sdo praticados os
precos do mercado consumidor, os quais, muitas vezes, sao superiores aos praticados pela Administracao Publica.

Cabe ressaltar que os precos de referéncia obtidos em Pesquisa de Precos serdo utilizados como valores maximos
a serem aceitos pela Administracdo, e, considerando a fase de lances e posteriormente a fase de negociacao de
preco, certamente podera resultar em economia ao erario na aquisicdo dos itens.

Assim, a aquisicdo pelo Sistema de Registro de Precos se torna a forma mais econdmica para atendimento as
demandas judiciais pois atendera um periodo de 12 (doze) meses conforme a vigéncia da Ata SRP.

13. Providencias a serem Adotadas

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

14. Possiveis Impactos Ambientais

O risco ambiental apresentado pelos bens objeto deste processo esta relacionado producao de Residuos de Servico
de Saude, 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 atencao a satide humana ou animal".

Assim, a fim de mitigar os riscos ambientais inerentes aos bens a serem adquiridos esta SES/DF procedera com a
adocdo das medidas necessarias para o correto gerenciamento dos residuos de servicos de saide gerados, em
conformidade com a RDC supramencionada e com o PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE
SERVICO 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 o objeto do presente processo consiste insumo ndo-padronizado para atender a pacientes que ajuizaram acdo judicial e obtiveram
provimento.

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 aquisicao regular desse material.
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Considerando que esta modalidade licitatéria diminuird os custos com as aquisi¢des, tendo em vista ndo haver necessidade de repetidas dispensas de
licitacdo para atendimento as necessidades, o que consequentemente gerard economia de recursos humanos e materiais, além de possibilitar o
cumprimento ao que prescreve o Art. 1° da lei 10.520/2002.

Considerando que a licitagdo por Sistema de Registro de Preco ndo acarreta comprometimento imediato do orcamento desta Secretaria, de forma que a
disponibilidade orcamentéria serd avaliada oportunamente a cada execucgdo das Atas de Registro de Preco formalizadas.

Apbs a realizagdo do presente Estudo Técnico Preliminar, a equipe técnica de planejamento conclui pela viabilidade da contratagdo, por meio da
utilizacdo de Pregédo Eletrénico com Sistema de Registro de Precos — SRP para o registro dos precos por periodo de 12 (doze) meses, buscando as
melhores condi¢es de vantajosidade para a Administracdo através do alcance nacional desta modalidade licitatéria, da possibilidade maior de
competitividade por item, bem como, da economia de escala que sera obtida em razdo do maior quantitativo licitado.

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, de 13 de novembro de
2020.

TATIANE ARAUJO COSTA

Diretoria de Programacao de Medicamentos e Insumos para a Satide

1Y
tf Assinou eletronicamente em 10/12/2025 as 18:00:04.

SARA CRISTINA LINS RAMOS

Diretora de Assisténcia Farmacéutica

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/12/2025 as 17:06:07.

RENATA GARCIA CARNEIRO

Farmacéutica Bioquimica-Farmécia

1Y
tf Assinou eletronicamente em 04/12/2025 as 17:48:19.

NATHALIA COSTA DA SILVA LOUREIRO FERREIRA

Enfermeira
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GABRIELA BARRETO BOAVENTURA

Colaborador/editor

FERNANDA LIMA SUBRINHO

Colaborador/editor

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/12/2025 as 10:03:48.

GIOVANA GAROFALO

Diretora de Assisténcia Farmacéutica Substituta
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