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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

I - INFORMACOES GERAIS

1. Identificacio do processo e solicitante

Numero do processo SEI!:

2320.01.0008421/2024-95

Numero da Solicitagdo no Portal de Compras MG:

2320310 0014/2024

Area solicitante:

Farmacia Central

2. Equipe de Planejamento da Contratacio:

Nome do

Telefone E-mail

Servidor Masp Careo
. Auxiliar
Geison Lasmar 649901 Administrativo

(31)  3768-7442

(31) 99243-8089 geison.lasmar@hemominas.mg.gov.br

Nilda Lucena | 03612892 | Responsdvel de
Equipe

(31)  3768-7426

(31) 99617-8059 nilda.lucena@hemominas.mg.gov.br

Josie  Fabiana

L 11262862 || Farmacéutica
Santos Simao

(31) 38781311

(31)99977-9011 josie.simao@hemominas.mg.gov.br

Jennifer dos

Santos Silva 15679285 || Farmacéutica

(31)  3878-1310

(31) 98667-1233 jennifer.silva@hemominas.mg.gov.br

Autoridade Competente:

II - DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL

1. Descricio do problema a ser resolvido

OBRIGATORIO) (art. 6°, I e IV)

ou da necessidade apresentada (PREENCHIMENTO



https://www1.compras.mg.gov.br/processocompra/planejamento/consultaPlanejamentoOrgaos.html

FENOXIMETILPENICILINA POTASSICA

Assisténcia aos pacientes com doenga falciforme, com necessidade de antibioticoterapia profilatica. Pacientes com
doenga falciforme sdo frequentemente acometidos por auséncia da fun¢do normal do bago, com consequente
aumento da susceptibilidade a infecgdes por bactérias com parede celular, sendo o Streptococcus pneumoniae
responsavel por 70% das mesmas. Ressalta-se a vulnerabilidade a infecgdes devido a disfungdo esplénica e a
hipoxia tecidual, facilitando locais de foco de infec¢do com possibilidade de agravamento para quadros sépticos.
Gracas ao diagnostico precoce realizado através da Triagem Neonatal, ¢ possivel introduzir precocemente a
profilaxia com a Penicilina V oral (Fenoximetilpenicilina) e essa é a mais importante intervencdo no manejo da
crianga com doenca falciforme para prevencdo da infecgdo pneumococica. Embora o risco de septicemia diminua
apos a idade de 5 anos, muitos pacientes podem desenvolver infecgdes pneumocdcicas graves mais tarde na vida,
havendo necessidade de manutencdo continua da profilaxia com antibidtico. Uma vez que a fung@o esplénica
encontra-se ausente nos pacientes maiores de 5 anos, na Fundagdo Hemominas preconiza-se a manutencao do uso
da Fenoximetilpenicilina em pacientes com doenca falciforme esplenectomizados.

CODEINA

Assisténcia aos pacientes atendidos nas farmacias dos ambulatorios das unidades da Fundacdo Hemominas, para
controle da dor leve, moderada e intensa; apds cirurgias ou a dor causada por lesdes fisicas e articulares. A
apresentagdo em solugdo oral ¢ importante para atendimento aos pacientes pediatricos e/ou adultos com dificuldade
de degluticdo.

CLORETO DE SUXAMETONIO

Medicamento para composicdo das caixas de urgéncia, utilizados no caso de alguma intercorréncia com os
pacientes ambulatoriais ou doadores de sangue. E um agente bloqueador neuromuscular utilizado como relaxante
muscular em anestesia de curta duragdo. Também ¢é utilizado para intubacdo endotraqueal e para reduzir a
intensidade das convulsdes induzidas farmacologicamente ou eletricamente.

2. Alinhamento entre a contratacio e o planejamento da Administracio (art. 6°, II)

A despesa decorrente deste Estudo Técnico Preliminar (ETP) esta adequada a Lei Orcamentaria Anual (LOA), a
Lei de Diretrizes Or¢camentarias (LDO), ao Plano Plurianual de A¢do Governamental (PPAG) e ao Gerenciamento
Matricial de Despesas (GMD).

Esse alinhamento demonstra que a potencial contratacdo estd em conformidade com o planejamento estratégico do
orgao/entidade. A previsdo da contratacdo esta devidamente identificada no Planejamento Anual de Compras,
conforme estabelecido na Resolu¢do SEPLAG n° 14/2014

3. Descricao dos requisitos da potencial contratacio (art. 6°, III)

Alvara Sanitario ou Licenca Sanitaria ou Licen¢a de Funcionamento, expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal, conforme o caso: Portaria Federal n® 2.814/GM, de 29/05/1998 alterada pela Portaria n° 3.765 de
20/10/1998 do Ministério da Saude.

Autorizagdo de Funcionamento expedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Portaria
Federal n° 2.814/GM, de 29/05/1998 alterada pela Portaria n® 3.765 de 20/10/1998 do Ministério da Saude.

Certificado de Registro do medicamento/Suplemento Vitaminico/alimento e/ou Mineral, emitido pela ANVISA, ou
coOpia autenticada da publicacdo no “D.0O.U.” relativa ao registro do medicamento. Caso o prazo de validade esteja
vencido devera ser apresentado Certificado de Registro, ou copia da publicacdo no “DOU” acompanhado do
pedido de revalidagdo “FP 17 e “FP 2”, requerido com antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis
meses da data de vencimento do registro: Portaria Federal n® 2.814/GM, de 29/05/1998 alterada pela Portaria n°
3.765 de 20/10/1998 do Ministério da Saude.

III - PROSPECCAO DE SOLUCOES (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)

1. Levantamento de Mercado (art. 6°, V)


https://www.mg.gov.br/planejamento/documento/resolucao-seplag-no-14-14-de-fevereiro-de-2014

Cédigo . Unidade || Quantitativo . Correcdo || Estimativa
do It Descricdo do CATMAS de proposto Valor da ultima compra IPCA Valor
o Item o ~
aquisi¢do || para compra Junho/24 || Contratagado
Especificagdo: 2320.01.0013907/2023-
FENOXIMETILPENICILINA 95
POTASSICA - PRINCIPIO Contrato n°
ATIVO: 9406.132/2023
FENOXIMETILPENICILINA Vigéncia: 21.12.23 a
POTASSICA; 1 22.12.24 RS
1583395 CONCENTRACAO/DOSAGEM: || unidade 120.000 R$ 1,55 186.000,00
500.000 UL, FORMA
FARMACEUTICA:
COMPRIMIDO; R$ 1,52
APRESENTACAO: .;
COMPONENTE:
Especifica¢do: CODEINA - 2320.01.0007449/2023-
PRINCIPIO ATIVO: CODEINA, 55
FOSFATO; Empenho 1037/2023
CONCENTRACAO/DOSAGEM: Junho/2023 - RP RS
1512277 || 3 MG/ML; FORMA Frasco 396 184/2022 R$ 31,44 12.450 24
FARMACEUTICA: SOLUCAO B
ORAL; APRESENTACAO:
FRASCO 120 ML; R$ 31,29
COMPONENT
Especificagdo: CLORETO DE 2320.01.0007449/2023-
SUXAMETONIO - PRINCIPIO 55 Empenho
ATIVO: CLORETO DE 1036/2023
SUXAMETONIO; Junho/2023 - RP
CONCENTRACAO/DOSAGEM: Frasco 184/2022
1525751 100 MG: FORMA Ampola 40 R$ 10,38 || R$ 415,20
FARMACEUTICA: PO PARA
SOLUCAO INJETAVEL; RS 10,33
APRESENTACAO: FRASCO-
AMPOLA; COMPONENTE.: .;

2. Estimativa do valor da contratacio (art. 6°, VI)

O valor total estimado para a contratagdo ¢ de aproximadamente R$398.515,20

3. Escolha da solucio (consequéncia dos incisos V e VI do art. 6°)

A obrigatoriedade da Instituicdo no cumprimento dos protocolo de tratamento dos pacientes com Doenga
Falciforme e Coagulopatias, bem como da instituicdo do fluxo de assisténcia e atendimento as urgéncias (Portaria
Conjunta MS n° 05 de 19 de Fevereiro de 2018, Portaria GM/MS n°® 1018, de 1° de julho 2005 e Portaria GM/MS
n°® 1391 de 16 de agosto de 2005 ) e a indisponibilidade dos referidos medicamentos no Sistema de Registro de
Prego SIRP estabelecem a necessidade deste procedimento.

IV - DETALHAMENTO DA SOLUCAO ESCOLHIDA
1. Descricao da solucio como um todo (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6°, VII)

Em protocolo estabelecido pelo SUS (Portaria GM/MS n° 1018, de 1° de julho 2005 e Portaria GM/MS n° 1391, de
16 de agosto de 2005), instituiu-se o Programa Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doenga Falciforme,
que preconiza ao Gestor Estadual garantir a disponibilizacdo dos medicamentos preconizados (dentre os quais
destaca-se a Fenoximetilpenicilina nas formas de comprimido e suspensao oral, analgésicos incluindo os opiodides
tais como a codeina nas formas de comprimido e suspensdo oral, ¢ antiinflamatorios ndo esteroidais) e fortalecer a
parceria entres a Secretaria de Estado da Satde e Hemocentro Coordenador.

O reconhecimento de que a doenca falciforme € uma doenga prevalente no Brasil foi determinante na institui¢ao da


https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/exibirFormCorrecaoValores.do?method=exibirFormCorrecaoValores
https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&id_procedimento=84365176&id_documento=864038486
https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&id_procedimento=75610221&id_documento=77428675
https://www.registrodeprecos.mg.gov.br/aasi/do/selecionarRP?metodo=selecionarPub&id=5438
https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&id_procedimento=75610221&id_documento=77428382
https://www.registrodeprecos.mg.gov.br/aasi/do/selecionarRP?metodo=selecionarPub&id=5438

Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doenca Falciforme (PNAIPDF) do Ministério da Saude.
Estima-se que 4% da populacao brasileira tenha o trago falciforme (heterozigose simples) e que 25.000 a 50.000
pessoas tenham a doenga em estado homozigético (SS — anemia falciforme) ou na condigdo de heterozigotos
compostos ou duplos (SC, SE, SD, SBetaTAL — doenca falciforme). Atualmente, estima-se que varie de 60.000 a
100.000 casos. A Portaria Conjunta MS n° 05, de 19 de Fevereiro de 2018, aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca Falciforme e determina o diagnostico precoce por meio da triagem neonatal, o uso de
antibioticoprofilaxia e outros medicamentos adjuvantes. A execu¢do e manutencdo dessas medidas contribuem de
maneira decisiva na reducdo da morbimortalidade desses pacientes, além de assegurar uma melhora na qualidade
de vida.

Com a aquisi¢ao dos medicamentos apresentados (Fenoximetilpenicilina e Codeina), espera-se o cumprimento dos
protocolos clinicos e diretrizes do MS na politica ao atendimento da Doenca Falciforme, de forma a garantir a
disponibiliza¢do dos medicamentos preconizados de modo continuo, sem risco de interrup¢dao no tratamento aos
pacientes assistidos pela Fundacdo Hemominas. A execugdo e manutengdo deste protocolo € fator determinante na
reducdo da morbimortalidade e na melhora da qualidade de vida dos pacientes assistidos, incluindo a prevengao de
infecgOes e o controle da dor nos pacientes atendidos nas farmacias dos ambulatérios das Unidades da Fundagéo
Hemominas.

A indisponibilidade do medicamento Suxametonio, pode acarretar desassisténcia aos pacientes atendidos nos
ambulatérios das Unidades da Fundagdo Hemominas, bem como de doadores, em atendimento a situacdes
emergenciais, com necessidade de sedagdo e intubagdo em quadros diversos de reagdes transfusionais e /ou
urgéncias médicas (PORTARIA DE CONSOLIDACAO N° 5, DE 28 DE SETEMBRO DE 2017 - Anexo
IV "Intitui o regulamento técnico de procedimentos hemoterdpicos, nos termos do Titulo II"; Secdo XIII Das
Reagdes Transfusionais § 1° Na suspeita de reagdo transfusional). o paciente recebera atendimento imediato.

2. Justificativas para o parcelamento ou nio da contratacio (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)

A licitacdo deve se dar por item, ndo havendo necessidade de formagdo de lotes especificos.

3. Contratacoes correlatas e/ou interdependentes (art. 6°, XI)

Nao existem contratacdes correlatas e/ou interdependentes que guardam relagdo/afinidade com o objeto desta
contratagao.

4. Resultados pretendidos (art. 6°, IX)

Espera-se o cumprimento dos protocolos clinicos e diretrizes do MS na politica ao atendimento da Doenca
Falciforme e das Coagulopatias Hereditarias, de forma a garantir a disponibilizagdo dos medicamentos
preconizados de modo continuo, sem risco de interrup¢do no tratamento aos pacientes assistidos pela Fundagao
Hemominas. A execugdo e manutencao deste protocolo ¢ fator determinante na reducao da morbimortalidade e na
melhora da qualidade de vida dos pacientes assistidos; bem como na garantia do atendimento a urgéncia
medicamentosa em situa¢des adversas.

5. Providéncias a serem adotadas (art. 6°, X)

Submeter o ETP a a autoridade competente para aprovagdo, garantindo que todos os aspectos técnicos e
econdmicos foram considerados e validados.

Desenvolver o Termo de Referéncia detalhando todas as especificagdes técnicas, critérios de qualidade, condi¢des
contratuais e requisitos necessarios para a contratacdo dos medicamentos. Este documento servira como base para a
abertura do processo licitatorio.

Conduzir uma pesquisa de mercado abrangente para identificar os precos praticados pelos fornecedores e garantir
que as propostas recebidas estejam dentro dos parametros de mercado. A pesquisa deve considerar a qualidade dos
produtos e a capacidade dos fornecedores de atender as especificagdes do TR.

Iniciar o processo licitatorio conforme as normas e regulamentos vigentes, assegurando a transparéncia e a
competitividade do processo. Publicar o edital de licitagdo, convidando potenciais fornecedores a apresentarem
suas propostas.



Ap0s a analise das propostas recebidas, homologar e adjudicar o processo licitatorio ao fornecedor que apresentar a
proposta mais vantajosa para a administragdo publica, considerando preco, qualidade e capacidade de atendimento.

Formalizar a contratacdo com a assinatura do contrato entre a Fundacdo Hemominas e o fornecedor selecionado. O
contrato deve detalhar todas as obrigacdes, prazos e condigdes acordadas.

Garantir que ndo existam dois contratos vigentes para o mesmo objeto, evitando sobreposicdes e conflitos
contratuais.

Estabelecer procedimentos para lidar com inadimpléncia, incluindo notificagdes formais, aplicagdo de penalidades
€, se necessario, rescisdo contratual e substituicdo do fornecedor.

Troca de Produtos com Problemas: Mesmo apos a entrega dos produtos no almoxarifado central da Fundagéo
Hemominas, o fornecedor deve comprometer-se a trocar os lotes que apresentarem problemas de fabricacao .

A contratagdo desta aquisicdo, bem como a fiscalizagdo e/ou gestdo contratual deve seguir as diretrizes do MNP-
G.GPO.PRC-48 Manual de Planejamento, Gestdo e Fiscalizacdo das Despesas Contratadas, para garantir, dentre
outros, que, ndo haja dois contratos vigentes para o0 mesmo objeto, ou que, se houver, em caso de transi¢do, que
nao haja mais nenhuma entrega a ser realizada do ultimo contrato.

Em caso de inadimpléncia na na execugdo contratual , devera ser obedecido as diretrizes do MNP-G.GPO.PRC-
120 Gestao de Fornecedores e MNP-G.GPO.PRC-122 Abertura de Processos Administrativos Punitivos e
Aplicagd@o de Penalidades a Fornecedores.

Em caso de fracasso de algum item no processo licitatorio , a Administracdo de Materiais devera ser comunicada
imediatamente para que seja providenciado novo Termo de Referéncia e inicio de novo processo licitatorio, em
carater emergencial, evitando com isso, o desabastecimento e possiveis interrup¢des das rotinas diarias da
Institui¢ao.

6. Possiveis impactos ambientais (art. 6°, XII)

Esta contratacdo devera seguir integralmente o Plano de Gerenciamento de Residuos da Fundagago HEMOMINAS -
PGRSS, destinado a nortear todas as a¢des de gerenciamento de residuos da Fundacao, descrevendo a¢des relativas
ao manejo de residuos, observadas suas caracteristicas no ambito do estabelecimento, contemplando os aspectos
referentes a geragdo, segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e destinagéo
final, bem como a prote¢do a saude publica e a0 meio ambiente.

Nesse contexto, ap6s analise das Fichas de Informagdes de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ) apresentadas
pelas empresas que fornecem os produtos, conclui-se que a contratacdo em questdo ndo representa impactos
ambientais adicionais aos ja administrados pela instituigao.

V - POSICIONAMENTO CONCLUSIVO (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (ART. 6°, XIII)

Considerando tratar-se de medicamentos essenciais para tratamento continuo dos pacientes com Doenca Falciforme
e com Coagulopatias Hereditarias de todo o estado de MG, atendidos nos ambulatorios da Fundagdo Hemominas,
conclui-se a imprescindibilidade desta aquisigdo.

ASSINATURAS:

e Equipe de Planejamento da Contratagdo e Autoridade Competente nos termos do art. 5° da Resolucdo
SEPLAG n° 115/2021.
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‘ eil Documento assinado eletronicamente por Josie Fabiana Santos Simao, Farmacéutico(a), em 15/07/2024, as
el f?_l| 20:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 47.222, de 26 de julho

assinatura

eletrénica de 2017.
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_ eil Documento assinado eletronicamente por Jennifer dos Santos Silva, Farmacéutico(a), em 16/07/2024, as 11:27,
el f?_l| conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 47.222, de 26 de julho de

assinatura
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https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017
https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017
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Documento assinado eletronicamente por Nilda Maria Campos Lucena, Servidor (a) Pablico (a), em
16/07/2024, as 21:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 47.222
de 26 de julho de 2017.
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