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FORMULARIO - Estudo Técnico Preliminar (ETP) - FH

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
I - INFORMACOES GERAIS:
1. Identificacido do processo e solicitante

1.1.Numero do processo SEI!: 2320.01.0010058/2024-31

1.2.Numero da Solicitagdo no Portal de Compras MG: Aguardar emissao do TR
1.3.Area solicitante: Central de Imunohematologia (T.GLA.CIH)

1.4.Diretoria Solicitante: TEC

2. Comissao de Elaboraciao do ETP de Planejamento da Contratacio:
e Luciana Cayres Schmidt - luciana.cayres@hemominas.mg.gov.br - (31) 37684563/4593 /
(31)988027256
e Michelle Theodoro Alves - michelle.alves@hemominas.mg.gov.br - (31) 37684563
e Milena Batista Oliveira - milena.oliveira@hemominas.mg.gov.br - (31) 37684564 / (31) 99549333

2.1.Documento(s) de designacao (nimero SEI!): Aguardar emissdao do TR

II - DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL

1. Descri¢do do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (PREENCHIMENTO
OBRIGATORIO) (art. 6°, 1 e IV)

1.1 Necessidade de realizagdo de genotipagem de grupos sanguineos para pacientes com transfusao recente
ou com presenca de hemacias sensibilizadas e para ajudar na conclusdo de casos complexos,
principalmente envolvendo a presenga de anticorpos voltados contra antigenos eritrocitarios de baixa/alta
frequéncia, cuja fenotipagem nao pode ser realizada pela indisponibilidade de antissoros comerciais, como
parte dos testes pré-transfusionais obrigatorios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo 1V, Se¢do X, Art.



177 e 178, para a liberagao de bolsas para transfusao.

1.2 Necessidade de realizacdo de genotipagem de grupos sanguineos em amostras de doadores, para
compatibilizar bolsas de sangue para para pacientes contendo anticorpos voltados contra antigenos de alta
frequéncia, cuja busca de doadores nao pode ser realizada por fenotipagem eritrocitaria devido a
indisponibilidade de antisoros comerciais, como parte dos testes pré-transfusionais obrigatérios exigidos
pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo 1V, Se¢do X, Art. 177 e 178, para a liberacao de bolsas para transfusao.

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

Esta contratagdo encontra-se planejada no GMD para o exercicio de 2024, devidamente aprovada pela
autoridade competente.

3. Descricao dos requisitos da potencial contratacio (art. 6°, I1I)

Sao requisitos para qualificagdo técnica: Autorizacdo de funcionamento e Alvara Sanitario ou Documento
Equivalente, em plena validade, emitida pela Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais ou do estado de origem
da empresa, ou ainda pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Para a genotipagem mulltiplex ¢ necessario que o kit realize em um tnico teste, a genotipagem RHCE e
variantes RHCE, KEL, KID, DUFY, MNS, DI, DO, CO, YT, LU, pelo menos.

III - PROSPECCAO DE SOLUCOES (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)

1. Levantamento de Mercado (art. 6°, V)
Foi realizado levantamento de mercado para saber quais seriam os fornecedores dos reagentes necessarios

a realizagdo dos testes de genotipagem de grupos sanguineos. Segue abaixo o levantamento de possiveis
fornecedores:

Tabela 1: Levantamento de fornecedores

Lotes Nome do fornecedor  |Email Telefone
8,9¢10 Ludwig licitagao@ludiwigbiotec.com.br (51)980403335
8,9¢e10 Uniscience beatriz.araujo(@uniscience.com.br (11)36222320
8,9¢10 Spectrum sac(@spectrum.com.br (11)20395400

atendimento@sinapsebiotecnologia.

8,9¢10 Sinapse com.br

(11)991086919

8,9e10 Sigma licitabra@merckgroup.com.br (11)21708484




8,9¢el0

Sintese Biotecnologia

licitacao@sintesebiotecnologia.com.br

(31)32340000

8,9¢10

Biocell

comercial@biocellbio.com.br

(31) 25266111

8,9¢10

BioResearch

vendas@bioresearch.com.br

(11) 38726669;
(11)998183966

8,9¢10

Cellco

vendas@cellco.com.br

(16) 996028786

8,9¢10

Promega

vendas@realtime.bio.br

(31) 975988172

11

Grifols

marcelo.ribas@grifols.com

(11) 989329368

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

Tabela 2: Levantamento de valor de mercado

Lote | Item

Unid.
Aquisicdo

Codigo

Siad Quant.

Descri¢ao do material

Valor
unitario

Valor total

08 | 01

1339699 | 01 Kit

ENZIMAS DE RESTRICAO -
IDENTIFICACAO: ECORI DE
DIGESTAO RAPIDA;
APRESENTACAO: TUBO COM
VOLUME SUFICIENTE PARA 800
REACOES; FINALIDADE: DIGESTAO
E MODIFICACAO DE DNA
AMPLIFICADO;

R$790,00

R$790,00

09 | 01

1339826 | 01 Kit

MARCADOR DE PESO MOLECULAR
50 PB DNA LADDER. CONSISTE DE
FRAGMENTOS DE DNA SIMULANDO
UMA CADEIA DE 50 PB A 500 PB,
COM DUAS BANDAS ADICIONAIS DE
750PB E 1000PB. PARA
IDENTIFICACAO DE MASSA
MOLECULAR DE FRAGMENTOS DE
DNA DE FITA DUPLA DE 50 PB A 1000
PB EM GEL DE AGAROSE. VOLUME
SUFICIENTE PARA 100 APLICACOES

R$350,00

R$350,00




MARCADOR DE PESO MOLECULAR
100 PB DNA LADDER. CONSISTE DE
MULTIPLAS REPETICOES DE
FRAGMENTOS DE DNA (12
FRAGMENTOS), SEPARADOS A CADA
10 | o1 | 1389726 | o0l Kit 100 PB ATE 1500 PB. PARA R$350,00 | R$350,00
IDENTIFICACAO DE MASSA
MOLECULAR DE FRAGMENTOS DE
DNA DE FITA DUPLA EM GEIS DE
AGAROSE. VOLUME SUFICIENTE
PARA 100 APLICACOES

CONJUNTO PARA REALIZACAO DE
11 | 01 | 1958089 | 200 Testes GENOTIPAGEM- TIPO: GRUPOS R$2.320,00 | R$464.000,00
SANGUINEOS MULTIPLOS

Custo total
465.490,00

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

A compra dos insumos e reagentes listados na tabela do item 2 ¢ imprescindivel para a realizacao dos
testes de genotipagem de grupo sanguineo, segundo validagdo prévia realizada em estudos reportados na
literatura e processo de validagdo interna na Funda¢ao Hemominas.

Para a realizagdo da genotipagem mulltiplex (lote 11) somente foi encontrado um fornecedor que possua o
kit que realize em um unico teste, a genotipagem RHCE e variantes RHCE, KEL, KID, DUFY, MNS,
DI,DO, CO, YT, LU, pelo menos.

IV - DETALHAMENTO DA SOLUCAO ESCOLHIDA
1. Descri¢dio da soluciio como um todo (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6°, VII)

Dentre os beneficios advindos dos testes de genotipagem de grupo sanguineo, sobretudo nos casos
complexos, estdo a reducdo de reagdes transfusionais hemoliticas e a redu¢do da morbidade associada ao
atraso de transfusdes, a um baixo custo. Além disso, a genotipagem permite conhecer gendtipos variantes,
sobretudo RHCE, muito comumente encontrados em pacientes com anemia falcinforme, que necessitam
de maltiplas tranfusdes, dificultando a compatibilizagdo de bolsas de sangue e permite inferir fenotipos
que ndo podem ser caracterizados pela auséncia de soros comerciais.

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

O quantitativo a ser adquirido foi baseado na estimativa média de testes mensais a serem
realizados. Visando a redu¢ao do custo com processos de compras € o tempo demandando para a aquisi¢ao
de reagentes, foi realizada a solicitagdo de compra de reagentes para consumo em 12 meses, com entrega
uncia.

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

Para o lote 11 devera ser realizada contratacdo. Neste contrato devera ser previsto:
- Blood Chip ID Software para interpretagao dos resultados




Entrega dos seguintes insumos para a realizagio dos testes:
- Placa para PCR

- Filme adesivo para a placa de PCR

- Enzima para amplificacao

- Placas com 96 pogos

- Filme ndo adesivo de selagem

Para a utilizagcdo do equipamento Luminex pertencente a Fundacdo Hemominas:
- Manutencao Preventiva e Corretiva

- Fluid Sheat Luminex

- Kit de verificagcao LX 100/200

- Calibrador e Controle Luminex

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

Realizagdo de testes de genotipagem de grupo sanguineo, sobretudo em casos complexos envolvendo
aloanticorpos voltados contra antigenos de alta frequéncia, com um melhor custo/beneficio para a
Institui¢do, com sensibilidade, especificidade, reprodutibilidade e viabilidade técnica adequadas ao alto
padrao de qualidade e seguranga transfusional requerida pela Fundagdo Hemominas, pelo menor custo
possivel.

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

O processo de compras na Fundacdo Hemominas deve seguir as diretrizes do MNP-G.GLQ.COM- 01
MANUAL DE COMPRAS ADMINISTRACAO CENTRAL E UNIDADES REGIONAIS.O referido
documento da qualidade descreve, dentre outros, sobre a atividade, responsaveis, bem como o periodo
previsto entre o inicio e o término do processo.

A contratagdo da aquisi¢do do objeto, bem como a fiscalizagdo e/ou gestdo contratual deve seguir as
diretrizes do MNP-G.GPO.PRC-48 MANUAL DE PLANEJAMENTO, GESTAO E FISCALIZACAO
DAS DESPESAS CONTRATADAS, para garantir, dentre outros, que, ndo haja dois contratos vigentes
para o mesmo objeto, ou que, se houver, em caso de transi¢do, que ndo haja mais nenhuma entrega a ser
realizada do ltimo contrato.

O controle, distribuicao e cobertura de estoque dos materias e reagentes necessarios a solu¢ao pretendida
deve seguir as diretrizes do MNP-G.GLQ.ALX-115.

A viabilidadde e Validacao técnica para para subsidiar a analise do custo- beneficio da solucao pretendida
esta sendo avaliada mediante diretrizes do MNP-T.GCQ-128 MANUAL DE VALIDACAO DE
PROCESSOS.

A capacitacdo dos servidores para a realizacdo da solug@o proposta sera descrita em POP apos conclusdo
da validagao do processo nos POP T.GLA.CIH- 40, 72 a 82, 107 e 112.

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

Nao ha, uma vez que todos os residuos gerados na Unidade sdo devidamente tratados, conforme legislagao
vigente.

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

Considerando o estudo apresentado concluimos que a solugdo indicada ¢ a que melhor se adequa as



necessidades institucionais e de servigos da Fundagdo Hemominas, tanto no que se refere ao escopo
técnico como no que se refere ao escopo financeiro.

Documento assinado eletronicamente por Luciana Cayres Schmidt, Responsavel de Equipe, em
19/08/2024, as 18:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto

n°®47.222, de 26 de julho de 2017.

assinatura Iil’
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Michelle Teodoro Alves Vieira, Analista, em 20/08/2024, as
17:10, 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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Documento assinado eletronicamente por Milena Batista de Oliveira, Gerente, em 20/08/2024, as
17:38, 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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» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

e _' http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao= =documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 93023092 ¢ o

e : =]

Referéncia: Processo n® 2320.01.0010058/2024-31 SEI n° 93023092
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