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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

Aquisi¢cio emergencial de alteplase 50 mg para o Hospital Municipal de Unai

1. INTRODUCAO

O presente Estudo Técnico Preliminar tem por finalidade analisar a necessidade ¢ a
viabilidade da aquisi¢do de alteplase 50 mg, pé liofilizado para solugfio injetdvel, em
frasco-ampola, para recomposi¢do do estoque do Hospital Municipal de Unal — MG,
com o objetivo de prevenir o desabastecimento e manter a disponibilidade do
medicamento para atendimento dos pacientes, conforme indicagfo clinica e protocolos
assistenciais aplicaveis.

2. APRESENTACAO DA DEMANDA E DESCRICAO DA NECESSIDADE

A Secretaria Municipal de Sadde identifica a necessidade de adquirir alteplase para
atender o estoque do Hospital Municipal de Unai. A aquisi¢do busca evitar a
indisponibilidade do medicamento e preservar a capacidade de resposta assistencial da
unidade hospitalar.

Por se tratar de medicamento trombolitico de uso hospitalar, sua disponibilidade deve
ser compativel com as necessidades assistenciais e os protocolos clinicos adotados. A
falta do medicamento pode comprometer o atendimento oportuno de pacientes com
indicacdo clinica, razfio pela qual a demanda deve ser avaliada com prioridade.

Para caracterizar objetivamente a urgéncia, deverfio ser juntados ao processo dados
atualizados do estoque fisico, consumo médio, previsdo de esgotamento, demandas
pendentes e informagBes sobre instrumentos de contratagio vigentes que possam
atender a necessidade. Esses dados nfo constam no modelo de referéncia e deverfo ser
informados pela unidade requisitante.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

O objeto consiste na aquisi¢dio de alteplase 50 mg, p6 liofilizado para solugdo injetavel,
em frasco-ampola, acompanhado de diluente ¢ cénula de transferéncia quando
integrantes da apresentagfo registrada do produto.

O medicamento deverd possuir registro ou regularizacio sanitaria aplicavel perante a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, ser entregue em embalagem integra,
lacrada e identificada, contendo dados do produto, lote, fabricagdio ¢ validade. O
fornecedor deverd observar as exigéncias sanitarias pertinentes a distribuigdo,
armazenagem ¢ transporte de medicamentos.

Deverfio ser exigidos documentos de regularidade da empresa e do produto compativeis
com a legislaciio sanitdria aplicavel, incluindo, quando cabivel, Autorizagio de
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Funcionamento, licenga sanitaria e comprovacio da regularizacio do medicamento. As
exigéncias deverdo ser proporcionais ao objeto e verificadas pela drea responsavel.

A validade minima exigida no recebimento devera ser estabelecida no Termo de
Referéncia considerando o prazo de validade do fabricante, o tempo necessdrio para
utilizagdo e as condigdes disponiveis no mercado. A entrega deverd ocorrer em prazo
compativel com a urgéncia, definido apds consulta a fornecedores.

4. LEVANTAMENTO DE MERCADO

O levantamento de mercado considerou as particularidades do objeto, tendo em vista
que a alteplase € um medicamento de uso hospitalar cuja aquisi¢io deve ocorrer junto a
fornecedor que atenda as exigéneias sanitdrias apliciveis e esteja devidamente
autorizado para sua comercializago e distribuicio. Diante dessas condigdes, foi obtido

orgamento junto a empresa credenciada e devidamente autorizada para o fornecimento
do medicamento.

A consulta teve como objetivo verificar o prego ofertado, a disponibilidade do
medicamento ¢ as condigdes de fornecimento, especialmente quanto ao prazo de entrega
compativel com a necessidade emergencial do Hospital Municipal de Unai. A
documentagiio comprobatodria da regularidade sanitaria do fornecedor e do produto, bem
como o orgamento recebido, deverd integrar os autos do processo.

Considerando as caracteristicas especificas do medicamento e a necessidade de
fornecimento por empresa regularmente habilitada, a pesquisa devera priorizar
fornecedores aptos a comercializar e distribuir o produto, observadas as exigéncias da
Agencia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa). A compatibilidade do preco devera
ser demonstrada mediante andlise do orgamento obtido e, sempre que possivel,
comparacdo com outras fontes idoneas disponiveis, como contratagdes publicas
similares e referéncias de pregos de medicamentos. Caso néo seja vidvel obter multiplas
cotagdes de fornecedores habilitados, essa circunstdncia deverd ser devidamente
justificada no processo, com registro das diligéncias realizadas.

5. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A solugdo consiste na aquisigio de quantidade determinada de alteplase 50 mg,
preferencialmente em parcela finica, com recebimento no local indicado pela Secretaria
Municipal de Satde. O fornecimento devera incluir os componentes previstos na
apresentagfo registrada, observar a conservagdo adequada e vir acompanhado da
documentag8o sanitaria e fiscal pertinente,

Considerando a urgéncia relatada, devera ser avaliada a contratagfio direta por dispensa
de licitagiio em razéo de emergéncia, nos termos do art. 75, inciso VIII, da Lei Federal
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n°® 14.133/2021, desde que a situagdio emergencial esteja devidamente caracterizada e
comprovada, o quantitativo seja limitado ao necessério para enfrentar o risco imediato e
sejam atendidos os requisitos legais de instrugdio, justificativa de prego, escotha do
fornecedor e autorizagdo competente.

A escolha da solugiic ¢ do fornecedor deverd considerar, além do prego, a regularidade
sanitaria, a disponibilidade efetiva do medicamento ¢ a capacidade de entrega no prazo
requerido. A contratagio emergencial ndo dispensa as providéncias de planejamento
para atendimento regular e futuro da necessidade, quando aplicavel.

6. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

A quantidade deverd ser definida pela drea técnica com base no estoque disponivel,
consumo médio ¢ projetado, necessidades assistenciais e prazo necessario para afastar o
risco de desabastecimento. A memdria de calculo devera ser anexada ao processo.

T

Item Descricdo Quantidade | Valor Unitdrio Valor Total

Alteplase 50 mg, po
liofilizado para solugéo
injetavel, frasco-ampola,
01 | acompanhado de diluente 21 UN R$2.865,98 R$ 60.185,58
e cinula de transferéncia
conforme registro do
produto.

7. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

O valor estimado da contrataciio foi definido com base em orgamento apresentado por
empresa credenciada ¢ devidamente autorizada para o fornecimento do medicamento
alteplase 50 mg, considerando as exigéncias sanitérias apliciveis & comercializagio e 2
distribuigo do produto.

Valor total estimado: R$60.185,58 (sessenta mil e cento e oitenta e cinco reais e

cinquenta e oito centavos)

O orgamento devera integrar o processo de contratagdo, contendo a identificagiio do
fornecedor, a descrigio do medicamento, a apresentagfio, o quantitativo, os pregos
unitdrio e total, o prazo de entrega e as demais condi¢des comerciais pertinentes.

A razoabilidade do valor deverd ser demonstrada mediante anélise do or¢amento obtido
e, sempre que possivel, comparagfo com pregos praticados em contratagdes publicas
similares ou outras fontes confidveis disponiveis. Na impossibilidade de obtengéo de
miltiplas cotagdes, a Administragio devera registrar as justificativas pertinentes ¢ os
elementos utilizados para avaliar a compatibilidade do prego com o mercado,
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observando o art. 23 da Lei Federal n° 14.133/2021 ¢ a regulamentagio municipal
aplicavel.

8. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO

Por se tratar de um Gnico medicamento e haver necessidade de recomposicio urgente do
estoque, a aquisi¢io poderd ocorrer em parcela Unica, desde que a pesquisa de mercado
confirme a disponibilidade do quantitativo necessério e que essa forma de fornecimento
seja adequada a entrega tempestiva.

Caso o mercado ndo disponha da quantidade integral em prazo compativel, a 4rea
técnica poderd avaliar entrega parcial ou parcelada, desde que isso reduza o risco de
desabastecimento, seja operacionalmente vidvel e esteja previsto no instrumento de
contrataggo.

9. CONTRATACOES CORRELATAS OU INTERDEPENDENTES

Nio foram identificadas, nas informagdes disponibilizadas, contratagdes correlatas ou
interdependentes indispenséveis a aquisicfio. A unidade requisitante deverd confirmar se
ha atas, contratos, pedidos de fornecimento ou outros instrumentos vigentes que possam
atender total ou parcialmente 3 demanda em tempo habil.

10. ALINHAMENTO COM O PLANEJAMENTO

A contratagiio deve observar o planejamento da Secretaria Municipal de Saude, o
orgamento disponivel e os instrumentos de planejamento de compras do Municipio,
quando aplicdveis. Se a necessidade emergencial nfio estiver contemplada no
planejamento vigente, a 4rea responsdvel deverd registrar a justificativa e adotar as
providéncias administrativas cabiveis.

11. RESULTADOS PRETENDIDOS

Pretende-se recompor o estoque de alteplase do Hospital Municipal de Unai, reduzir o
risco de desabastecimento, manter a disponibilidade do medicamento para pacientes
com indicagfio clinica e assegurar a continuidade do atendimento hospitalar, com
aquisi¢io em condi¢Bes de prego compativeis com o mercado e observancia dos
requisitos sanitarios.

12. PROVIDENCIAS PREVIAS A CONTRATACAO

Antes da contratagdo, deverfio ser providenciados: confirmagiio formal da necessidade
pela unidade hospitalar; levantamento de estoque e consumo; definigio e justificativa do
quantitativo; pesquisa de pregos; consulta a fornecedores quanto a disponibilidade ¢
prazo de entrega; elaboragio e aprova¢do do Termo de Referéncia; verificagio da
documentagio do fornecedor ¢ da regularidade sanitdria do produto; indicacio de
disponibilidade or¢amentaria; justificativa da escolba do fornecedor e do prego;
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autorizagio da autoridade competente; e divulgagio dos atos nos termos da legislagcdo
aplicavel.

13. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS MITIGADORAS

Os impactos ambientais associados & aquisigio decorrem principalmente das
embalagens ¢ do descarte de residuos de medicamentos e materiais utilizados na
assisténcia. O armazenamento, manuseio e descarte deverfio observar os protocolos
hospitalares ¢ as normas sanitarias e ambientais aplicaveis, com destina¢io adequada
dos residuos de servigos de saide. O fornecedor deverd transportar o produto de forma a
preservar sua integridade e condi¢Ges de conservagiio.

14. VIABILIDADE DA CONTRATACAO

Com base na necessidade relatada e na especificagio técnica disponivel, a aquisi¢do de
alteplase 50 mg mostra-se, em principio, pertinente para atender 4 demanda do Hospital
Municipal de Unaf ¢ prevenir o risco de desabastecimento. A conclusio definitiva sobre
a viabilidade depende da confirmagdo do quantitativo, da comprovagéo da urgéncia, da
disponibilidade do medicamento no mercado, da pesquisa de precos, da existéncia de
recursos orgamentédrios e da verificagdo da regularidade sanitdria do produto e do
fornecedor.

A eventual adocio de dispensa emergencial devera ser motivada nos autos ¢ atender
integralmente aos requisitos legais aplicaveis, ndo sendo suficiente a mera indicacio de
urgéncia no presente estudo.
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