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I. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A presente contratacao decorre da demanda formalizada pelo Centro de Atencao a
Saude de Sergipe — CASE, por meio do Documento de Formalizagdao de Demanda — DFD,
visando a aquisicao emergencial de Hidroxiureia, conforme especificagbes constantes no
Termo de Referéncia.

Conforme registrado no Documento de Formalizagdo de Demanda — DFD, a
presente demanda emergencial justifica-se em razdo de a Hidroxiureia ser um medicamento
padronizado na Portaria n® 1.554, de 30 de julho de 2013, que dispGe sobre as regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), e na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), atualizada em 2024.

Este medicamento estd alocado no Grupo 1B: medicamentos financiados pelo
Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela
programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Considerando que a Secretaria de Estado da Saude n&o tem ata vigente para
aquisicdo do medicamento, sendo que a auséncia e falta do mesmo causaria impacto negativo
na saude e na vida dos pacientes portadores de Doencga Falciforme, essa demanda possui
carater emergencial.

De acordo com a literatura e o Protocolo clinico e Diretrizes Terapéuticas do SUS,
a Doenca Falciforme (DF) A é uma condicdo genética que abrange um grupo de doencgas
hereditarias causadas por alteragcdes na estrutura da hemoglobina (Hb). Essas alteracées
podem estar associadas a defeitos na sua sintese, resultando na producédo da hemoglobina S
(HbS), que modifica a forma dos globulos vermelhos, tornando-os em formato de foice.
Hemacias falciformes séo rigidas e sofrem alteragcdes de membrana, podendo se romper e
levar a hemdlise intravascular e a anemia hemolitica crbnica, alteracdes endoteliais,
vasculopatia proliferativa e hipercoagulabilidade.

Ademais, o medicamento Hidroxiureia de 100 mg constava na programacgao anual
2026 como item sem demanda. Logo os pacientes estao fazendo uso da apresentacao de 500
mg, que diante desse cenario, encontra-se com estoque em nivel critico, havendo risco iminente
de esgotamento do saldo disponivel e, consequentemente, de desabastecimento da rede.

O tratamento com Hidroxiureia descrito no PCDT da doenca tem inicio da
hidroxiureia a partir dos 9 meses de idade, com indicacao preferencial da apresentacdao de 100
mg para pacientes com peso até 25 kg, visando maior precisdo posoldgica e seguranca
terapéutica.

Atualmente, o servico de hematologia do Estado de Sergipe (HEMOSE)



acompanha aproximadamente 230 pacientes para uso (dados da APAC) sendo 92 elegiveis
(dados extraidos com a Dra Simone Cipolloti / Hematologista HEMOSE) ao PCDT desta
apresentacgao.

Entretanto, diante da indisponibilidade da formulagédo de 100 mg na rede, tem sido
necessaria a utilizacao de capsulas de maior dosagem (500 mg), com posterior manipulacao
pelos pais e responsaveis. Ressalta-se que essa pratica, embora adotada como alternativa,
apresenta limitagdes relevantes:

» Auséncia de padronizacao industrial aprovada pela ANVISA para essa forma farmacéutica;
» Maior variabilidade na concentracao e estabilidade da medicacéo;
« Risco potencial de erro de preparo e administragcao;

» Reducéo da adeséo ao tratamento, devido a complexidade do processo;

A manutencgao do cenario atual configura potencial risco assistencial evitavel, com
impacto direto na segurancga do paciente pediatrico.

Adicionalmente, em pacientes com doses intermediarias, a indisponibilidade de
apresentacdes menores impde a utilizagdo de esquemas alternados (dias intercalados com
diferentes quantidades de comprimidos), pratica ndo recomendada por dificultar a adeséo e
aumentar o risco de erros.

Além disso, a utilizacdo da apresentacdo adequada tem potencial de reduzir
custos indiretos, relacionados a manipulagdo farmacéutica, retrabalho assistencial e eventos
adversos evitaveis, bem como ajuste fino do tratamento evitando crises vaso oclusivas.

A introducdo da apresentagcdo de hidroxiureia 100 mg, preferencialmente
dispersivel, permitira:

« Ajuste posoldgico preciso e individualizado;

Maior seguranca no uso domiciliar;

Simplificacao do regime terapéutico;

Reducao de erros e melhora da adeséo;

Alinhamento com as diretrizes nacionais vigentes.

Estimativa de demanda inicial (grupo prioritario — 9 meses a 25 kg);

Diante do exposto, considerando a inexisténcia de ata vigente para atender a
demanda, e considerando o risco de desabastecimento e de interrupcdo do tratamento dos
pacientes, resta evidenciada a necessidade da contratacdo nos termos propostos.

Dessa forma, a situacao emergencial caracteriza-se pela necessidade de adocao
de medida excepcional e imediata, a fim de resguardar a continuidade do servico publico de
saude e evitar prejuizos assistenciais de dificil ou impossivel reparagéo.

Il. DAS DIRETRIZES DA CONTRATACAO

A contratacao sera realizada por meio de dispensa de licitacao, nos termos do
art. 75, inciso VIIl, da Lei n? 14.133/2021, em razao da situacdo emergencial caracterizada.

O critério de julgamento adotado sera o de menor preco por item, por se
mostrar o mais adequado a selecao da proposta mais vantajosa.



Quanto ao regime de execucgao, a contratacdo dar-se-a sob regime de entrega
imediata por demanda, conforme a necessidade da Administracao, durante o periodo de
vigéncia contratual.

Il. DA ANALISE ECONOMICA DA CONTRATACAO

A analise relativa a formacao de precos sera realizada pela unidade competente,
nos termos do fluxo administrativo adotado por esta Secretaria.

IV. DA DISPENSA DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR E DA ANALISE DE RISCOS

A dispensa do Estudo Técnico Preliminar (ETP) e da analise de riscos decorre da
necessidade de atuag&o imediata da Administragdo diante da iminéncia de descontinuidade dos
Servigos.

A realizacdo das etapas ordinarias da fase de planejamento mostra-se
incompativel com a urgéncia do caso concreto.

A presente justificativa encontra fundamento no art. 24, §1°, inciso |, c/c art. 99,
inciso |, do Decreto Estadual n® 342/2023.

'I . Documento assinado eletronicamente por Celio Jose Santos Dias, Técnico(a), em
ﬁg!& L‘ﬁ 07/10/2026, as 10:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62 do
eletrénica Decreto n? 40.394, de 1 de Julho de 2019.

'I _ Documento assinado eletronicamente por Jardel Mitermayer Gois, Secretario(a) da Saude,
S':E!ﬁ. L‘ﬁ em 15/10/2026, as 16:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6° do
eletrénica Decreto n® 40.394, de 1 de Julho de 2019.

https://sei.se.gov.br/documento_conferir, informando o cddigo verificador 0495382 e o cédigo
"m= CRC 77CBAF9E.
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