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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

I - INFORMACOES GERAIS

1. Identificacdo do processo e solicitante

Numero do processo SEI!: 2320.01.0002885/2025-87
Numero da Solicitacao no Portal de Compras MG:

Area solicitante: Geréncia de Controle de Qualidade

2. Equipe de Planejamento da Contratacio:

Documento(s) de designacio (niimero SEI!): Termo de designacao 107551701

I - DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL

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

A solugao aditiva para plaquetas € um fluido nutriente cristaloide que substitui parcialmente o
plasma (de 65 a 80%) no processamento, armazenamento e preservagdo de concentrados de
plaquetas obtidos por aférese ou pela metodologia de Buffy Coat. Sua utilizagdo ndo altera a dose
de plaquetas nem o volume total do fluido.

Essas solugdes aditivas proporcionam diversos beneficios, como a padronizagdo do processo, a
reducdo da quantidade de plasma transfundido, a diminuicdo das reag¢des adversas associadas a
transfusdo de plasma e a recuperagao de maior volume de plasma para outros usos. Além disso,
melhoram as condi¢des de armazenamento dos concentrados de plaquetas, prolongando sua
vida util por até sete dias, e sdo compativeis com tecnologias de inativagdo de patogenos.

Os concentrados de plaquetas sdo essenciais para transfusdes preventivas e terapéuticas. No
entanto, devido a sua curta vida util, exigem condi¢gbes rigorosas de armazenamento para
preservar suas fungdes biolégicas, como adesédo, agregagao e pro-coagulagédo, durante todo o



processo de manipulagao e conservagao.

O quantitativo de 15.000 unidades fora baseado na média de producao de pool de concentrado de
plaquetas das unidades da Fundagdo Hemominas nos utlimos 12 meses.

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

Esta contratacdo encontra-se estabelecida no GMD - Planejamento de Despesas da Geréncia
de Controle de Qualidade para 2025.

3. Descri¢do dos requisitos da potencial contratacio (art. 6°, I1I)

Os requisitos para qualificacdo técnica incluem a apresentagdo da Autorizacdo de Funcionamento e do
Alvara Sanitario ou documento equivalente, ambos em plena validade, emitidos pela Vigilancia Sanitéria de
Minas Gerais, pelo 6rgao competente do estado de origem da empresa ou pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Os produtos devem ter validade minima de 12 (doze) meses, o que ¢ adequado para atender as necessidades
dos setores envolvidos no uso dos produtos. Esse prazo também garante uma margem de seguranca para os
fornecedores, permitindo que eles cumpram os prazos de entrega estabelecidos no contrato, considerando
eventuais atrasos nas importagdes. As condi¢des de armazenamento da solugdo aditiva de plaquetas
geralmente ¢ de até 25°C. Embalagem unitéria e estéril, apresentacdo entre 280 a 300 mL por unidade.

A entrega devera ser de forma parcelada conforme descrito no cronograma a seguir:

Lote Entrega Quantidade a ser Prazo
entregue

Em até 15 (quinze) dias uteis apds o recebimento da
01 1* entrega | 3.000 unidades

AF — Autorizacao de Fornecimento
01 2% entrega | 3.000 unidades 90 (noventa) dias apds a 1* entrega
01 3* entrega |3.000 unidades 90 (noventa) dias apds a 2? entrega
01 4" entrega | 3.000 unidades 90 (noventa) dias apds a 3? entrega
01 5*entrega |3.000 unidades 90 (noventa) dias apds a 4* entrega

11 - PROSPECCAO DE SOLUCOES (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)
1. Levantamento de Mercado (art. 6°, V)

Trata-se de uma solucao aditiva utilizada como substituicdo do plasma no processamento, armazenamento e
preservacao de concentrados de plaquetas coletadas por aférese ou produzidas pela metodologia de Bufty
Coat, nos servigos de produgao das unidades da Fundagdo Hemominas. O contrato pode ser firmado
diretamente com o fabricante ou por meio de distribuidores. De acordo com as informagdes disponiveis,
temos conhecimento de dois fabricantes registrados na ANVISA que oferecem este insumo: TERUMO e
FRESENIUS. Conforme pesquisa realizada pela area demandante, ndo foram encontrados outros
fornecedores desse insumo no mercado com registro na Anvisa.



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

A estimativa do valor da contratagao se baseia no contrato (Contrato n°® 9393.608/23), que se encontra
nos autos do SEI do processo 2320.01.0004863/2023-37 sendo celebrado com empresa Fresenius
Hemocare Brasil Ltda. O custo total anual da contratacéo foi de R$ 950.000,00 (Novecentos e cinquenta mil
Reais), referente ao quantitativo de 10.000 unidades (R$ 95,00 valor unitario).

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

A solucao aditiva para plaquetas € um fluido nutriente cristaloide utilizado em substituicdo parcial
do plasma (de 65 a 80%) no processamento, armazenamento e preservagao de concentrados de
plaquetas coletadas por aférese ou produzidas pela metodologia de Buffy Coat. A dose de
plaquetas e o volume total de fluido ndo alteram com o uso da solugdo aditiva. Compativel com
tecnologias de redugao de patégenos.

» Estimativa de Consumo médio/Més - 1.250 unidades, para consumo em até 12(doze) meses,
aproximadamente.

Codigo
Lote | Item |do item |Quant.
no SIAD

Unid. de

oo~ Descricao do item CATMAS
aquisicao

Solugao aditiva para concentrados de plaquetas.
Complemento: Solucdo aditiva para conservacao de
concentrado de plaquetas derivadas de sangue total ou
aférese. Fluido nutriente cristaloide utilizado em
substitui¢do parcial do plasma (de 65 a 80%) no

01 o1 1913840 15: 000 01 unidade processamento, armazenamento e preservagﬁgo de
unidades concentrados de plaquetas. Deve ser compativel com
tecnologias de reducdo de patdogenos. Embalagem
individual com pelo menos um tubo de transferéncia
para conexao estéril com bolsa de concentrado de
plaquetas. Produto médico de uso tnico, estéril.
Apresentagdo de 280 a 300 mL.

IV - DETALHAMENTO DA SOLUCAO ESCOLHIDA

1. Descricdo da solugiio como um todo (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6°, VII)

A solucdo aditiva para plaquetas € um fluido nutriente cristaloide utilizado para substituir
parcialmente o plasma (de 65 a 80%) durante o processamento, armazenamento e preservagao
de concentrados de plaquetas obtidos por aférese ou pela metodologia de Buffy Coat. Sua
utilizacdo €& essencial para garantir a qualidade e a seguranga transfusional, conforme
estabelecido na Portaria de Consolidagdo do Ministério da Saude n° 5, de setembro de 2017 —
Anexo IV, e detalhado no item 1.1 deste ETP.

As solucdes aditivas para plaquetas oferecem diversos beneficios, incluindo a padronizagdo do
processo, a reducao da quantidade de plasma transfundido e a minimizacdo das reacdes
adversas associadas a transfusao de plasma. Além disso, aumentam a recuperagao do volume de
plasma para transfusdo ou outros usos, melhoram as condigdes de armazenamento dos



concentrados de plaquetas e prolongam sua vida util por até sete dias. Também sao compativeis
com tecnologias de inativagao e redugéo de patdgenos.

A aquisigédo das 15.000 unidades de solugao aditiva é fundamental para atender as necessidades
transfusionais de determinados pacientes, conforme previsto na Portaria de Consolidacido do
Ministério da Saude n° 5, de setembro de 2017. Essa medida visa garantir a qualidade do produto
final e a seguranca transfusional, assegurando o cumprimento dos padroes de qualidade definidos
pela legislagao e pelas normas internas da instituicéo.

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

A licitagao se dara por item tornando-se economicamente mais vantajosa para a Administragcao
Publica.

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

Nao se aplicam contratagdes correlatas.

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

A aquisigao da solugéo aditiva para plaquetas tem como objetivo assegurar o fornecimento de
concentrados de plaquetas para pacientes, em conformidade com a legislacao brasileira
(PORTARIA DE CONSOLIDACAO MS N° 5, de setembro de 2017 - ANEXO IV; RDC ANVISA 34,
de junho de 2014; RDC ANVISA n° 214, de fevereiro de 2018) e com as exigéncias da
AABB/ABHH. Além de atender as exigéncias legais, a Fundagdo Hemominas busca alcangar uma
série de beneficios diretos e indiretos, que contribuirdo para o aprimoramento dos processos
produtivos e administrativos. Esses beneficios estdo alinhados aos objetivos de economicidade,
eficiéncia e melhoria na qualidade de servigos e produtos.

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

O processo de compras na Fundacado 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
aquisicao do objeto, bem como a fiscalizacdo e/ou gestao 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 0 mesmo objeto, ou
que, se houver, em caso de transicdo, que n&o haja mais nenhuma entrega a ser realizada do ultimo
contrato. O controle, distribuicdo e cobertura de estoque dos materiais necessarios a solugcao pretendida
deve seguir as diretrizes do MNP-G.GLQ.ALX-115. A viabilidade e validacao técnica para para subsidiar a
analise do custo-beneficio da solucdo pretendida foi avaliada mediante diretrizes dos MNP-T.GCQ-128
MANUAL DE VALIDACAO DE PROCESSOS e MNP- T.GCQ-56 MANUAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
DE HEMOCOMPONENTES. A capacitagao dos servidores para a realizagdo da solugao proposta esta
descrita no manual MNP- T.GCQ-56 MANUAL DE CONTROLE DE QUALIDADE DE
HEMOCOMPONENTES.



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

Esta contratacdo devera seguir integralmente o Plano de Gerenciamento de Residuos da
Fundacdo HEMOMINAS - PGRSS, destinado a nortear todas as a¢des de gerenciamento de
residuos da Fundacgao, descrevendo agdes relativas ao manejo de residuos, observadas suas
caracteristicas no ambito do estabelecimento, contemplando os aspectos referentes a geragao,
segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e destinacgao final,
bem como a proteg¢ao a saude publica e ao meio ambiente. Nesse contexto, apds andlise das Fichas
de Informacdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) apresentadas pelas empresas que fornecem
os produtos, conclui-se que a contratagdo em questao nao representa impactos ambientais adicionais aos ja
administrados pela instituicao.

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

Considerando o estudo apresentado, concluimos que a necessidade de aquisicdo deste insumo
€ a solugdo indicada para o perfeito atendimento a legislagdo brasileira , certificacdo
AABB/ABHH e a todas as normas internas, € a que melhor se adéqua as necessidades
institucionais e de servicos da Fundagdo Hemominas, tanto no que se refere ao escopo
técnico/administrativo, como no que se refere ao equilibrio econdmico-financeiro e também a
execugao das atividades inerentes as unidades da Fundacdo como boas praticas adotadas na
area de Saude.

ASSINATURAS:

e Equipe de Planejamento da Contratacio e Autoridade Competente nos termos do art. 5° da
Resolugao SEPLAG n° 115/2021.
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eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Ana Paula de Morais, Servidor (a) Publico (a), em
07/03/2025, as 13:53, 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 Thais Helena Parizzi Saraiva, Servidor (a) Publico (a), em
17/03/2025, as 12:23, 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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assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Gabriela Coelho de Rezende, Gerente, em 17/03/2025, as
12:53, 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 Lizziane D Avila Pereira, Servidor(a) Publico (a), em
18/03/2025, as 11:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto

n°®47.222, de 26 de julho de 2017.


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
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

=1 http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o c6digo verificador 107651469 ¢

o codigo CRC 8136ABIC.
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