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Estudo Teécnico Preliminar 29/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 024.00140537/2024-18

2. Descricao da necessidade

A aquisicdo desses medicamentos € necessaria para atender de forma satisfatéria o Sistema de
Resgate a Acidentados no Estado de S&o Paulo. A utilizacéo da hidroxocobalamina 5g é padronizada no
GRAU para utilizagdo em vitimas de intoxicagcdo por cianeto, bem como referéncia para indicagéo e
utilizacdo do mesmo no Estado de S&o Paulo. Este medicamento é de uso imediato a vitimas expostas a
este componente quimico. Para a realizacdo do atendimento, necessitamos empregar materiais bem
singulares devido a especificidade que compde este processo complexo. Este medicamento faz parte
dos materiais padronizados para atendimento a desastres e catastrofes.

Para a CONITEC (2015), em 38° reunido ordinaria, apos discusséo, resolveu deliberar por unanimidade,
a incorporagdo ao SUS o uso da hidroxocobalamina para o tratamento das intoxicacdes por
cianeto. Ressaltaram alguns aspectos pertinentes a relevancia publica, pois a intoxicacdo por cianeto
tem um agravo importante devido ao perfil de alta letalidade; quanto a seguranca da administracéo, pois
alguns estudos apontaram baixo risco de eventos adversos relacionados ao uso da hidroxocobalamina,

visto que entre os antidotos disponiveis, esta medicacdo é um item de primeira escolha por seu
mecanismo de agéo ser evidenciado como melhor terapéutica.

Ela substitui seu grupamento hidroxila pelo cianeto livre no plasma formando a cianocobalamina, que é
excretada na urina. Quando administrada a pacientes intoxicados por cianeto, melhora rapidamente a
frequéncia cardiaca e a pressdo sanguinea sistélica e reduz a acidemia, sendo o prognéstico melhor
quando a hidroxocobalamina é administrada precocemente, antes da parada cardiopulmonar. Tal
mecanismo contempla o atendimento pré—hospitalar mével em sua totalidade. E necessario ressaltar
gue este medicamento traz custo-efetividade com aspectos benéficos conforme o relatério emitido pela
CONITEC (2015), visto que a administracédo precoce reduz os fatores de morbimortalidades.

O consumo em nosso servico é relacionado aos atendimentos de incéndio, em vitimas com
suspeita ou confirmagdo de intoxicagdo por cianeto, em acidentes com produtos perigosos
que contenham cianeto e catastrofes/desastres. Nosso Ultimo consumo (2019 — 2023), foram
09 ocorréncias que exigiram o uso do antidoto em questdo, mantendo um alto nimero de
atendimentos a incéndios e que necessitavam do antidoto em pronto uso como prevencado. No
pais, ndo temos a hidroxocobalamina 5g para comercializacdo e venda.

A dosagem deste medicamento que existe no mercado brasileiro, contempla a fabricacdo concomitante
com anti-inflamatérios nao esteréides. Trata-se, portanto, de uma medicacdo importada e de grande
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necessidade e uso para os sistemas de urgéncia e emergéncia. Por se tratar de material que envolve a
prevencdo e tratamento dos agravos, informamos que existe a possibilidade da n&o utilizacdo dos
mesmos dentro do prazo de validade estimado pelo fabricante.

Ressaltamos ainda a necessidade de certa prioridade devido as atuais mudancas climaticas em
andamento e as recentes queimadas que veem ocorrendo na maioria do Territério Nacional.

Nossos estoques encontram- se criticos tendo em vista o relato no paragrafo anterior.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Nticleo de Financgas, Suprimentos e Gestdo de Contratos Marcos Antoniazzi Arnoni

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os itens solicitados sdo padronizados para o atendimento de pré-hospitalar, que visa atender as
necessidades das unidades na prestacéo de servicos de assisténcia a saude da populacdo por meio do
Sistema de Resgate a Acidentados no Estado.

A hidroxocobalamina 5g é um antidoto utilizado no atendimento de incéndio, em vitimas com suspeita ou
confirmacgédo de intoxicacdes por cianeto e que apds administrado, nota-se rapida melhora na frequéncia
cardiaca e na pressédo cardiaca sistélica. Ressaltam que este medicamento traz custo-efetividade com
aspectos benéficos conforme o relatério emitido pela CONITEC (2015), visto que a administracao
precoce reduz os fatores de morbimortalidade.

Esse antidoto, ndo é produzida no Brasil com esta dosagem. E produzida no mercado brasileiro
associada a anti-inflamatorios ndo esteroides a exemplo do Dexalgen 1,5mg 5mg 500mg c/ 1 ampola de
1ml. Portanto, trata-se de uma medicagdo importada e de grande importancia para o0 uso nos sistemas
médicos de emergéncia, na qual no D.O. U n°® 20, de 29/01/2016, traz a Portaria SCTIE n° 9 que torna
publica a incorporacdo do medicamento cloridrato de hidroxocolamina 5 g no tratamento de intoxicagfes
por cianeto, no ambito do Sistema Unico de Saide — SUS.

A aquisigdo do item se dara por meio de vantagens significativas em termos de eficiéncia, transparéncia
e economia, e ampla competitividade, agilidade, reducdo de custos, controle e fiscalizacao.

Serdo realizados os encaminhamentos conforme amparo legal acima, que seguira com critérios técnicos
guanto a selecdo da proposta mais vantajosa para a instituicdo, ou seja, no melhor preco, desde que
atendidos os requisitos técnicos do insumo. A avaliagdo técnica é realizada por equipe dedicada a este
fim. Devera atender ao descritivo técnico do item licitado e cumprir com os requisitos de qualidade e
funcionalidade.
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Os itens devem ser entregues em suas embalagens originais, em perfeito estado de conservacdo, sem
apresentar sinais de violagdo e/ou que suscitem duvidas quanto a procedéncia dos mesmos, inclusive
quanto a correta temperatura de conservagao.

A data de validade do medicamento devera ser de no minimo de 24 (vinte e quatro) meses e devera
atender as exigéncias da RDC 488/2021 apresentado:

Comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais que seja comercializado, ou
documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol,

® Bula do medicamento/instrucdo de uso do produto

* Apresentar laudo analitico de controle de qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
conforme RDC 81/2008

® Certificado de boas préticas de fabricacéo ou documento equivalente do pais;

5. Levantamento de Mercado

Serd realizado um levantamento de mercado para identificar potenciais fornecedores de atenda ao item
solicitado, considerando aspectos como reputagdo, experiéncia no mercado, pre¢os competitivos.

6. Descricao da solucao como um todo

O produto deve apresentar condi¢cdes e caracteristicas conforme no Termo de Referéncia. Havendo
divergéncia na descricdo dos itens entre o Termo de Referéncia e o sistema de Compras
Governamentais prevalecera o que esté descrito no Termo de Referéncia.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A estimativa das quantidades a serem contratadas serd baseada no consumo médio mensal da Unidade
e posicao de estoque, levando em consideragcdo o niumero de atendimentos realizados pelo Servigo de
Resgate, além da disponibilidade orcamentaria referente ao trimestre em que o procedimento licitatério
ocorrera.

Item CMM Estoque | Periodo Quantidade

Hidroxocobalamina 5¢g 3 16 12 40 frascos
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: O custo estimado da contratagdo possui cardter sigiloso e ndo serd tornado ptblico antes de definido o resultado do
Jjulgamento das propostas. O valor estimado da contratagdo foi definido com observdncia do disposto no Decreto estadual n° 67.888, de 17 de agosto de
2023]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

N&o ha necessidade de parcelamento da solugéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao héa contratacdes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratacdo encontra-se previsto no Plano Anual de ContratacGes para 2024.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A reposicdo dos referidos materiais € de extrema importancia para que o Sistema de Resgate a
Acidentados no Estado de SP execute as fun¢Bes dentro dos padrbes estabelecidos.

13. Providencias a serem Adotadas

A contratacdo e gestdo de contrato bem como de estoques e fornecimento

14. Possiveis Impactos Ambientais

A instituicdo reconhece a importancia do tema no aspecto de residuos hospitalares. O gerenciamento de
exige adequado manejo para evitar que esses materiais se tornem veiculos de doengas ou gerem riscos
de acidentes durante o tratamento.

Para tanto, salienta-se que na instituicdo ha equipe dedicada ao servi¢co de gerenciamento de residuos
hospitalares, com processos e fluxos estabelecidos com base na legislacdo pertinente, de modo a
realizar este trabalho de evitar impactos ambientais.
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15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A presente aquisi¢do é imprescindivel, mostrando-se viavel por se tratar de aquisi¢cdo de medicamentos
a serem empregados no tratamento de pessoas, cuja auséncia podera colocar em risco suas vidas,
além da necessidade de abastecimento dos estoques. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos
relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagnostico e
tratamento necessitam dos medicamentos ora licitados.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

MARCOS ANTONIAZZI ARNONI
FARMACEUTICO

1Y
tf Assinou eletronicamente em 06/09/2024 as 09:28:05.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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