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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

O presente documento visa analisar a viabilidade da presente contratacdo, bem como
compilar as demandas e os elementos essenciais que servirdo para compor o Termo de
Referéncia ou projeto Basico, de forma a melhor atender as necessidades da Administragao.

1. DADOS DO PROCESSO:

N2 do Processo: 11.342/2026

Estudo Preliminar n2: 29/2026

Secretaria: Secretaria de Saude

Setor/()rgéo: Hospital Maternidade Dr. Mario Dutra Castro

O presente Estudo Técnico Preliminar tem por finalidade identificar a
solucdo mais adequada para atender as necessidades de nutricdo
Objeto: parenteral da Unidade Requisitante.

O presente estudo também servird como base para a elaboragdo do
Termo de Referéncia

Gestor: Lukas Hottz Emerick — Matr.: 063.543

Equipe de Planejamento: Apoio Técnico: Cristiane Pereira — Matr.: 301.572

De acordo: Gabriel Costa Wenderroschy — Matr.: 063.454

2. DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO ANUAL DE
CONTRATAGOES

2.1 Até a presente data, ndo ha Plano Anual de Contratacdo (PAC) formalmente
regulamentado/instituido no d&mbito do Municipio, razdo pela qual resta inviabilizada a indicacdo
do item especifico no referido instrumento (art. 18, § 19, Il, da Lei n® 14.133/2021).

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE:

3.1 O Hospital Maternidade Dr. Mdrio Dutra de Castro (HMNF), unidade de salde do Municipio de
Nova Friburgo/RJ, atende casos de recém-nascidos pré-termo (RNPT) que apresentam imaturidade
gastrointestinal ou condicdes clinicas que impossibilitam o inicio imediato da alimentac¢do por via
enteral. Nesses casos, as diretrizes do Consenso dos Departamentos Cientificos de Suporte
Nutricional e Neonatologia da Sociedade Brasileira de Pediatria (Guia Pratico n® 108, outubro de
2023) determinam que a oferta de aminoacidos por via intravenosa deve ser iniciada
preferencialmente na primeira hora de vida, especialmente nos neonatos de muito baixo peso, sob
risco de perda proteica critica e comprometimento do neurodesenvolvimento.

3.2 O HMNF nao dispde, em sua estrutura atual, de solucdao nutricional parenteral que possa ser
administrada de forma imediata ao RNPT elegivel nas primeiras horas de vida. O modelo vigente de
nutricdo parenteral individualizada (P.A. n2 10.704/2024), por depender de prescricdo, solicitacdo,
manipulagdo externa e transporte até a unidade, é estruturalmente incapaz de cobrir essa primeira
janela critica: mesmo que o fornecedor cumpra integralmente o prazo contratual de até 24 horas,
esse intervalo é incompativel com a necessidade de inicio da terapia na primeira hora de vida do
RNPT. Essa lacuna assistencial configura risco grave a salde dos recém-nascidos pré-termo
internados na unidade, podendo resultar em comprometimento nutricional irreversivel, aumento
da morbidade neonatal e necessidade de transferéncia compulsdria para unidades de referéncia,
com os riscos inerentes ao transporte neonatal de alto risco.

3.3 Diante disso, a equipe técnica multidisciplinar do HMNF formaliza a presente demanda com o
objetivo de suprir essa lacuna assistencial e garantir o cumprimento das diretrizes clinicas vigentes
para o suporte nutricional precoce ao recém-nascido pré-termo.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO:

4.1 Requisitos do produto
4.1.1 O produto devera ser solugao injetdvel de aminodacidos essenciais e ndo essenciais, na
concentragdo de 10% (100 mg/mL), isenta de carboidratos e de eletrdlitos, em frasco de
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vidro transparente de 100 ml, com indicacdo especifica para uso em neonatos e registro
vigente na ANVISA.

4.1.2 A formulagdo devera conter, em sua composicdo, os seguintes aminodcidos: isoleucina,
leucina, acetato de lisina, metionina, fenilalanina, treonina, triptofano, valina,
arginina, histidina, alanina, glicina, prolina, serina, taurina, acetiltirosina,
acetilcisteina e dcido madlico, sendo isenta de tirosina livre.

4.2 Requisitos Regulatdrios

4.2.1 O fornecedor devera apresentar, no momento da contratacdo e sempre que solicitado,
documentacdo comprobatéria do registro do produto na ANVISA, nota fiscal
correspondente a entrega e demais documentos exigidos pela legislacdo sanitaria
vigente.

4.3 Requisitos de entrega e armazenamento
4.3.1 O produto devera ser entregue com prazo de validade de no minimo 12 (doze) meses a
contar da data de entrega, acondicionado em embalagem integra, em temperatura e
condicBes compativeis com as especificagdes do fabricante, de modo a garantir a
estabilidade da formulacao.
4.4 Requisitos de Sustentabilidade
4.4.1 O fornecedor devera observar as normas de descarte de residuos de saide (RDC ANVISA
N2 222/2018) e apresentar destinacdo ambientalmente adequada para as embalagens
em conformidade com as diretrizes do Guia Nacional de ContratacGes Sustentaveis da
AGU.
4.5 Requisitos de Qualidade e Seguranga

4.5.1 Para garantir a procedéncia e a seguranga sanitdria do item, o fornecedor devera

apresentar:

0 Copia do Registro Valido do produto na ANVISA
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0 Certificado de boas praticas de fabricacdo e controle emitido pela ANVISA;

0 Laudo de Andlise de Qualidade (Certificado de Andlise) de cada lote entregue,

assinado pelo farmacéutico responsavel do fabricante, atestando que a
composicdo atende aos padroes exigidos, especialmente a auséncia de
carboidratos e eletrdlitos na formulagao neonatal.
4.6 Requisitos de Transporte, Armazenamento e Integridade do Produto
4.6.1 Como se tratar de solucdo sensivel a variacdo de temperatura e luminosidade, o
fornecedor devera:
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0 Garantir o transporte em veiculos adequados, respeitados as condi¢Ges de

temperatura (geralmente abaixo de 25 2C, sem congelar) e protecdo contra a
luz, conforme especificagdes da bula aprovada pela ANVISA;

duUN4preg38€901AdveO.Ly451¥9.0.243830A6A800

0 Responsabilizar-se pela troca imediata (em até 48 horas) de frascos que

apresentarem turvagao, precipitacdo, quebra de lacre, vazamento ou alteragao
de coloragdo no momento do recebimento pela farmacia hospitalar.
4.7 Requisitos de Validade
4.7.1 Para evitar prejuizo por perda de estoque:

0 O prazo de validade no momento da entrega ndo podera ser inferior a 75% da

validade total estabelecida pelo fabricante, admitindo-se, excepcionalmente,
recebimento com prazo menor apenas mediante autorizacdo formal prévia da
Gestdo Farmacéutica do HMNF e carta de compromisso de troca;
4.8 Requisitos de Qualificagdo Técnica do Fornecedor
4.8.1 O fornecedor devera apresentar a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa expedida
pela ANVISA
4.8.2 Licenca Sanitdria expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal;
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4.8.3 Comprovacdo de Responsabilidade Técnica por farmacéutico habilitado perante o
Conselho Regional de Farmacia (CRF) na jurisdi¢cao do fornecedor.

5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES:

5.1 Objeto da estimativa

i . uantidade
Item CATMAT Descri¢ao Unidade Q .
estimada
Nutricdo parenteral de pronto uso: solugdo
de aminodcidos a 10% de pronto uso.
Composi¢do: Aminodcidos essenciais e ndo
essenciais a 10%. Sem carboidratos, sem
eletrélitos. Forma farmacéutica: solugdo
injetavel, frasco de 100 ml.
1 459684 " ’ Frasco 180

Constituicdo especifica: isoleucina, leucina,
acetato de lisina, metionina, fenilalanina,
treonina, triptofano, valina, arginina,
histidina, alanina, glicina, prolina, serina,
taurina, acetiltirosina, acetilcisteina, acido
malico, dgua para injetaveis q.s.p.

5.2 O quantitativo de 180 frascos foi apurado pela equipe técnica multidisciplinar do HMMDC, com
base no perfil assistencial da unidade, considerando os seguintes parametros:
a. Demanda mensal estimada: 15 recém-nascidos pré-termo (RNPT) elegiveis para uso
da solucdo parenteral de pronto uso nas primeiras vinte e quatro horas de vida;
b. Consumo unitario por paciente: Utilizado um frasco por RNPT atendido na fase inicial
de suporte nutricional;
c. Periodo de cobertura estipulado: Doze meses
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5.3 A seguir, o calculo feito pela unidade e seus especialistas:
Qanual = Dm XC XP
Onde: Qanual = Quantidade anual estimada
Dm = Demanda mensal de RNPT elegivel (paciente/més)
C = Consumo unitario por paciente (frascos/RNPT)
P= Periodo de cobertura (meses)
a. Aplicando os valores apurados, chega-se ao seguinte resultado:
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Q = 15 x1 x12 = 180 frascos por ano

anual
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5.4 S3o considerados elegiveis para uso de solu¢do, conforme definido pela equipe técnica do Hospital
Maternidade, os recém-nascidos que apresentem uma ou mais das seguintes condicdes:
1. Prematuridade com idade gestacional inferior a 34 semanas ou peso inferior a 1.500 g;
2. Impossibilidade tempordria ou prolongada de nutricdo enteral;
3. Recém-nascidos criticamente enfermos com necessidade de nutricdo parenteral total ou
parcial;
4. Doencas ou malformagdes do trato gastrointestinal que impecam a via enteral;

5.5 A presente estimativa foi revisada pela equipe técnica do HMNF, apds confirmacao da renovagao
do Contrato n? 35/2026. Como resultado dessa revisdo, a quantificacdo passou a considerar o uso
da solugdo de aminoacidos a 10% exclusivamente nas primeiras 24 horas de vida do RNPT elegivel,
até que a nutricdo individualizada esteja disponivel na unidade.

5.6 O respectivo objeto trata-se de um item novo para a padronizacao a ser adotada pelo Hospital
Maternidade Dr. Mario Dutra de Castro, sendo o seu quantitativo um reflexo de uma estipulacdo
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elaborada por uma equipe técnica, ndo havendo série histdrica de consumo préprio disponivel para
validagdo retrospectiva.

6.

LEVANTAMENTO DE MERCADO:

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

O levantamento de mercado para o presente estudo ndo se restringiu a cotacdo de um produto

especifico, mas buscou mapear as solugdes técnicas disponiveis no mercado médico-hospitalar

para sanar a lacuna assistencial identificada: a necessidade de iniciar suporte nutricional
parenteral na primeira hora de vida do RNPT.

A partir da andlise de praticas adotadas por unidades neonatais de referéncia e das opc¢Ges

disponibilizadas pela industria farmacéutica e de servicos em saude, identificaram-se trés

alternativas mercadoldgicas para suprir essa janela critica:

a. A primeira alternativa consiste na aquisicdo de solugdo injetavel de aminodcidos a 10%,
produzida em larga escala pela industria farmacéutica com indicacdo especifica para o uso
neonatal. Por ser uma formulagdo estdvel e envasada industrialmente (frascos de 100 mL),
permite o armazenamento na prépria farmdcia da unidade hospitalar e sua administracdo
imediata assim que estabelecido o acesso venoso, garantindo o aporte proteico nas primeiras
horas de vida até a chegada da nutricdo individualizada.

b. A segunda alternativa consiste em buscar nos mercados laboratérios de manipulacdo de
nutricdo parenteral que oferecam um Acordo de Nivel de Servigo (SLA) de urgéncia extrema,
com capacidade de avaliagdo, manipulacdo, envase, liberacdo e transporte da bolsa
individualizada para o HMNF em menos de duas horas apds o nascimento.

c. A terceira alternativa consiste em internalizar o servico, construindo e equipando uma sala de
manipulacdo de nutricdio parenteral dentro do HMNF, adquirindo matérias-primas e
contratando equipe especializada exclusiva, visando eliminar o tempo logistico de transporte
externo.

A andlise comparativa das alternativas levantadas demonstra que apenas a Alternativa 1 (a) é

capaz de atender a necessidade identificada. As demais apresentam inviabilidades técnicas,

regulatérias e econGmicas que as afastam como solugdes estruturais para a lacuna assistencial
descrita.

A alternativa 2 é invidvel no mercado atual por razGes regulatérias e geograficas. A portaria SVS/MS

n2 272/1998 exige etapas rigorosas de validagdo farmacéutica, manipulagdo em cdmara limpa e

testes de controle de qualidade que impedem, por determina¢do normativa, a redugdo do tempo

de manipulagdo a menos de duas horas. Adicionalmente, a distancia geografica entre os

laboratdrios certificados disponiveis no estado e o municipio de Nova Friburgo inviabiliza o

transporte no tempo exigido pelas diretrizes da SBP (primeira hora de vida). O contrato vigente

(P.A. n2 10.704/2024) do municipio reflete o limite técnico e logistico praticavel pelo mercado para

esse tipo de servigo: 24 horas.

A alternativa 3 também é invidvel por critérios econdmicos e operacionais. O custo de implantacdao

de infraestrutura com certificacdo de Boas Praticas de Manipulagdo (que inclui areas limpas,

cabines de fluxo laminar, controle ambiental rigoroso e manutencdo ininterrupta de equipe
farmacéutica especializada) é desproporcional e economicamente desvantajoso frente a demanda

especifica do HMNF. Ademais, ainda que implementado, o laboratdério préprio ndo resolveria a

lacuna temporal: as etapas obrigatérias de prescricdo, cdlculo, aprovacdo e manipulacdo

pds-nascimento demandariam horas, ndo garantindo o cumprimento da janela critica inicial
indicada pela SBP.

Como ja dito, a Alternativa 1, por sua vez, é a Unica capaz de eliminar o intervalo logistico: sendo

um produto industrializado com registro ANVISA vigente, pode ser armazenado na farmacia do

HMNF e disponibilizado imediatamente ao recém-nascido elegivel, sem depender de nenhuma

etapa de manipulacdo ou transporte apds o nascimento. Essa caracteristica a torna plenamente

compativel com a diretriz do Guia Pratico n2 108 da SBP (2023), que recomenda o inicio da oferta
de aminoacidos por via parenteral preferencialmente na primeira hora de vida do RNPT.

Alt. 1: Solucdo Alt. 2: Laboratério Alt. 3: Laboratério Préprio no

Critério de Analise . L
Padronizada Pronta Externo SLA Urgéncia HMNF
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Cobertura da
lacuna (0-24h)

Insuficiente (preparo
pds-nascimento)

Insuficiente (barreira

Imediata(estoque local) L. L
regulatodria e geografica)

Disponibilidade no
mercado

Restrita (obras e
contratagdes complexas)

Inexistente para o prazo

Alta L
necessario

Conformidade SBP

Parcial
5023 arcia

Integral Invidvel

Restrito a aquisicdo do
medicamento

Custo para a
Administracao

Altissimo (obras,
equipamentos, folha 24h)

Invidvel (servigo
inexistente)

Viabilidade para

N Inviavel
contratagdo

Plenamente viavel Inviavel

6.7 Em conclusdo, a andlise mercadoldgica demonstra que ndo existem servigos logisticos ou de
manipulagdes externas capazes de atender a urgéncia da primeira hora de vida do RNPT de forma
individualizada. A Alternativa 1 é a Unica solucdo vidvel tecnicamente e economicamente para
sanar a lacuna assistencial identificada, atuando como ponte terapéutica até que a nutrigcao
individualizada seja disponibilizada pelo prestador de servigo regular.

7.  ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO:

7.1 A pesquisa de precos foi realizada com base nas fontes previstas na IN SEGE/ME n? 65/2021,
priorizando dados de contratacdes publicas anteriores registrados no Painel de Pregos do
Compras.Gov e no PNCP.

Prego unitario

5 -
N Fonte Descrigao Data (frasco 100 ml)
Painel de Contratagdao homologada — Policia
1 Precos — Militar do Estado do Espirito Santo 12/02/2026 RS 154,00
Compras.gov.bor — CATMAT 459684
CMED/ANVISA  Preco de Fabrica (PF) oficial —
— Lista de Aminoven 10% Infant — Fresenius
2 2/202 2
Precos Kabi Brasil Ltda. — frasco 1000ml, 09/02/2026 RS 29,56
Maximos proporcionalizado para 100ml
Pesquisa de
Precos — Pesquisa formal para o mesmo
3 Governo do. CATMAT, realizada pelo Estado do RJ 2023 RS 169,77
Estado do Rio
de Janeiro

7.2 O método de calculo adotado foi a mediana, por ser a medida de tendéncia central mais robusta
em amostras de tamanho reduzido, conforme recomendacdo da prépria IN SEGES/ME n2 65/2021.

7.3 Segue memodria de cdlculo:

Parametro Valor
Menor preco identificado RS 29,56
Maior preco identificado RS 169,77
Média aritmética RS 117,78
Mediana (valor adotado) RS 154,00
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Coeficiente de variacao 49,2%

Quantidade contratada 180 frascos

Valor total estimado RS 27.720,00

7.4 O coeficiente de variagdo apurado (49,2%) é elevado em razdo da presenca do Preco de Fabrica da
CMED/ANVISA na cesta, que representa o custo do produto na saida da industria, sem margem
comercial do distribuidor. Trata-se de fonte utilizada como referéncia regulatéria oficial, e ndo como
preco praticado no mercado de distribui¢cdo. Sua inclusdo na cesta tem por finalidade demonstrar o
piso de custo do produto e reforcar a razoabilidade do valor adotado, que é substancialmente
inferior ao Preco Maximo ao Governo (PMVG) de RS$376,75 por frasco de 1000 ml
proporcionalizado, conforme a mesma tabela CMED/ANVISA de 09/02/2026.

7.5 O valor adotado de R$154,00/frasco representa desconto de aproximadamente 59% em rela¢do ao
Preco Maximo ao Governo, o que demonstra que a estimativa é conservadora e favoravel a
Administragao.

7.6 Cabe destacar que a pesquisa de pregos definitiva, destinada a fixagdo do valor estimado da
contratagdo e do preco madximo aceitdvel, serd conduzida pela Secretaria Municipal de Licita¢oes
e Planejamento, em estrita observdncia ao Decreto Municipal n® 2.007, de 16 de fevereiro de
2023, mediante a utilizagdo das metodologias e fontes nele previstas, devendo refletir as
condig¢oes de mercado vigentes a época do certame.

7.7 Os documentos que d3do suporte a presente estimativa (Relatério de Pesquisa de Pregos emitido
pelo Compras.gov.br, tabela CMED/ANVISA e pesquisa estadual do RJ) encontram-se anexos ao
presente ETP.

8. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:

8.1 A vista da necessidade administrativa delineada na Secdo 3 deste Estudo Técnico Preliminar,
consistente na indisponibilidade, no ambito do Hospital Maternidade Dr. Mario Dutra de Castro, de
solucdo nutricional parenteral passivel de administragdo imediata ao recém-nascido pré-termo
elegivel nas primeiras horas de vida, e considerando os requisitos técnicos definidos na Segao 4, a
solucdo que se revelou mais vantajosa sob os prismas técnico, assistencial, regulatério e econémico
foi a aquisicdo de solucdo injetdvel industrializada de aminoacidos a 10%, pronta para uso, com
indicacdo especifica para neonatos, destinada a cobertura da janela critica inicial até a
disponibilizacdo da nutricdo parenteral individualizada.

8.2 O levantamento de mercado promovido na Secdo 6 identificou trés alternativas potencialmente
aptas a enfrentar o problema assistencial: (i) aquisicdo de solugdo industrializada pronta para uso
com indicacdo neonatal; (ii) contratacdo de laboratdrio externo com nivel de servico compativel
com entrega em tempo extremamente reduzido; e (iii) internalizacdo da manipulagdo no préprio
HMNF. A analise comparativa concluiu pela inviabilidade das alternativas (ii) e (iii), seja por dbices
regulatérios, geograficos e logisticos, seja por manifesta desvantagem econémica e operacional,
remanescendo a alternativa (i) como Unica apta a assegurar resposta assistencial imediata,
compativel com a primeira hora de vida do RNPT.

8.3 A solugdo escolhida consiste, portanto, na aquisicdo de 180 (cento e oitenta) frascos de solugao
injetdvel de aminoacidos essenciais e ndo essenciais a 10% (100 mg/mL), em frasco de 100 mL,
isenta de carboidratos e eletrélitos, com indicacdo especifica para uso neonatal, conforme
especificagdo técnica consolidada nas Sec¢des 4 e 5 deste ETP, para atendimento da demanda anual
estimada da unidade requisitante. Tal quantitativo foi apurado pela equipe técnica multidisciplinar
a partir da estimativa de 15 recém-nascidos pré-termo elegiveis por més, com consumo unitdrio de
1 frasco por paciente nas primeiras 24 horas de vida, totalizando 180 frascos para cobertura de 12
meses.

8.4 A solucdo ora descrita possui natureza de ponte terapéutica, ndo se confundindo com a nutricdo
parenteral individualizada jd contratada pelo Municipio. Sua funcdo é assegurar aporte proteico
parenteral precoce no intervalo em que o modelo atualmente vigente, dependente de prescricdo,
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manipulagdo externa e transporte, revela-se estruturalmente incapaz de atender a urgéncia clinica
identificada, mesmo quando observado o prazo contratual de até 24 horas para disponibilizacao da
féormula manipulada.

8.5 Sob o aspecto técnico-assistencial, a solucdo mostra-se aderente ao problema descrito neste ETP

porque reune, cumulativamente, os requisitos reputados indispensdveis pela unidade requisitante:
formulagdo neonatal especifica, auséncia de carboidratos e eletrdlitos, estabilidade industrial,
possibilidade de armazenamento prévio em farmacia hospitalar e imediata disponibilidade apés
obtencdo do acesso venoso do paciente. Desse modo, a contratacdo enfrenta de maneira direta a
lacuna assistencial apontada na Secdo 3 e preserva a individualizacdo terapéutica subsequente, ja
gue, uma vez disponibilizada a nutricdo parenteral manipulada, o tratamento passa a seguir o fluxo
regular ja existente no HMNF.

8.6 No que se refere ao modelo de sele¢do do fornecedor, a solucdo sera implementada, em tese, por

8.7

8.8

8.9

meio de Dispensa Eletrénica de Licitagdo, com fundamento no art. 75, inciso Il, da Lei Federal n2
14.133/2021, desde que o valor estimado definitivo da contrata¢do, apurado em pesquisa ampla de
mercado, permaneca dentro do limite legal vigente no &mbito do Municipio. O préprio ETP registra
que a pesquisa ampla e definitiva de precos competird a Secretaria Municipal de LicitacGes e
Planejamento, em observiancia ao Decreto Municipal n2 2.007/2023, razdo pela qual o
enquadramento final da modalidade dependera da consolidacdo dessa etapa pela unidade
competente.

8.6.1 Quanto a modelagem de execucdo, reputa-se adequada a ado¢do do modelo de
contratacdo direta com entrega parcelada. Esta escolha justifica-se pela necessidade de
adequar o recebimento dos frascos a capacidade de armazenamento e a demanda
assistencial real do Hospital Maternidade, garantindo a racionalidade da entrega sob
demanda. Tal op¢do encontra aderéncia material ao raciocinio ja exposto na Sec¢do 9 deste
ETP, segundo o qual o objeto ndo comporta parcelamento por perda de integridade
técnica, embora o fornecimento deva ocorrer de forma parcelada para compatibilizar a
gestdo de estoque e a mitiga¢do do risco de vencimento.

8.6.2 Nesse contexto, a adocdo de entregas programadas conforme a necessidade revela-se
funcionalmente adequada porque permite requisicdes graduais e evita uma aquisicao
concentrada que seria incompativel com a dinamica assistencial e fisica da unidade
hospitalar, preservando a economicidade administrativa.

A execucdo da solugdo demandard recebimento técnico pela farmacia hospitalar, com verificagdo
de integridade fisica dos frascos, prazo de validade, conformidade do lote com o respectivo
certificado de analise e observancia das condi¢cOes de transporte e armazenamento previstas nas
Secbes 4 e 11 deste ETP. Produtos com turvacao, precipitacao, alteracao de coloragao, violagdo de
lacre, vazamento ou qualquer outra desconformidade deverdo ser recusados, com substituicdo
pelo fornecedor, sem 6nus para a Administracao.

No campo ambiental e sanitdrio, a solugdo mantém compatibilidade com a estrutura ja existente no
HMNF, uma vez que os residuos decorrentes do uso do produto se inserem na rotina de
gerenciamento prevista no PGRSS da unidade, sem exigir obras, adaptacdes fisicas ou contrata¢des
interdependentes para sua operacionalizagdo. Também nao se identifica necessidade de assisténcia
técnica ou manutengdo, por se tratar de medicamento industrializado com registro vigente na
ANVISA, cabendo ao fornecedor apenas a responsabilidade pela conformidade sanitdria dos lotes
entregues e pela substituicdo em caso de recall, alerta sanitdario ou defeito constatado no
recebimento.

A vista do exposto, conclui-se que a solucdo selecionada é a Unica que satisfaz, de forma
simultdnea, os requisitos de prontiddo assistencial, seguranga clinica, viabilidade operacional e
racionalidade econémica identificados neste Estudo Técnico Preliminar. Em consequéncia, sua
adocdo mostra-se adequada para suprir a lacuna assistencial do HMNF, assegurar inicio oportuno
do suporte nutricional parenteral ao RNPT elegivel e servir de base técnico-juridica para a
elaboracdo do Termo de Referéncia e para o prosseguimento regular da contratacao.

9.

JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO:

9.1

O objeto é tecnicamente indivisivel, impossibilitando o parcelamento do item. Contudo, a execugao
serd realizada de forma parcelada (entrega sob demanda) para compatibilizar o estoque com a

Pag. 300
011342/2026

9202/9€259T oN [enbig ojuawnooq
/9ede36/T6T6-¢86U-8647-EIPE-60€I910S

[e1I0dpI¢,/oSegoSssade/aaxIaAIaS/Iq wod 9 pnojo-gTidBy/:sdny :9ssaoy "ayuswenbip opeuissy

=dun4plee38€4d0TAVCO.LY4S19.0.243830A6A800=

“9ABYD FVS4VY92¢6903€.96ALSTATIEODVLTESd



Pag. 301

011342/2026
NOVA SEC;RETARIA DE
% FRIBURGO SAUDE
~ PREFEITURA Noxﬁgg!gyggo

capacidade fisica do HMNF, garantindo a eficiéncia operacional e reduzindo perdas por validade,
nos termos do art. 40, § 12, da Lei n2 14.133/2021.

10. DEMONSTRATIVO DO RESULTADO PRETENDIDO:

10.1 A contratacgdo viabilizara o inicio da terapia nutricional parenteral nas primeiras horas de vida dos
recém-nascidos pré-termo atendidos pelo HMNF, em conformidade com as diretrizes do Consenso
dos Departamentos Cientificos de Suporte Nutricional e Neonatologia da Sociedade Brasileira de
Pediatria (Guia Pratico n? 108, outubro de 2023).

10.2 Como resultado esperado, busca-se maior segurancga assistencial, reducdo do risco de atraso no
aporte proteico inicial, melhor integragdo entre o estoque farmacéutico local e o contrato vigente
de nutricdo parenteral manipulada, além de maior previsibilidade operacional para a equipe da
unidade. A disponibilizagdo da solu¢do pronta, em carater de ponte terapéutica, elimina a lacuna
temporal nas primeiras 24 horas de vida e reduz a necessidade de transferéncias por motivo
nutricional.

10.3 A presente contratacdo representa um passo concreto no cumprimento dos principios
constitucionais da integralidade e da universalidade da assisténcia a saude, nos termos do art. 198,
inciso I, da Constituicdo Federal de 1988 e do art. 79, inciso Il, da Lei n2 8.080/1990, consolidando
o HMNF como unidade capaz de prestar atendimento neonatal de alta complexidade sem
necessidade de transferéncia por incapacidade assistencial.

11. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO:

11.1 A farmacia hospitalar do HMNF dispGe de area de armazenamento compativel com as condi¢des
exigidas para o produto, temperatura controlada entre 15°C e 25°C, protecdo contra luminosidade
direta e umidade, conforme especificacdes dos fabricantes constantes na bula aprovada pela
ANVISA. N3o se identificam obras ou adaptacdes fisicas necessarias previamente a contratacao.

11.2 O farmacéutico responsavel pelo recebimento deverd estar orientado quanto aos critérios de
aceitacdo e recusa do produto, incluindo verificacdo da integridade dos frascos, prazo de validade,
correspondéncia com o Certificado de Analise do lote e condi¢Ges de transporte. Essa capacitacao
podera ser realizada internamente pela gestdo farmacéutica do HMNF, sem necessidade de
treinamento externo, por se tratar de procedimento ja previsto nas boas praticas de farmacias
hospitalares regulamentadas pela ANVISA

11.3 Previamente a celebragdo do contrato, a autoridade competente devera designar formalmente o
servidor responsavel pela fiscalizacdo técnica e administrativa da contratacdo, nos termos do art.
117 da Lei n? 14.133/2021. Recomenda-se que a funcdo de fiscal técnico seja exercida pelo
farmacéutico responsdavel da unidade, por deter o conhecimento técnico necessario a verificagdo
da conformidade das entregas.

11.4 N3do se identificam licencas ambientais, autoriza¢cdes especiais ou aprovagles regulatérias
adicionais a serem obtidas pela Administracdo previamente a contratagdo. As exigéncias sanitarias
aplicdveis recaem sobre o fornecedor, conforme detalhado na Secdo 4 deste ETP.
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12.1 O produto objeto da presente contratacdo é administrado por meio de bombas de infusdo
intravenosa ja disponiveis e em operagdo na UTIN e UCIN do HMNF, ndo demandando a aquisi¢do
concomitante de equipamentos, dispositivos ou insumos complementares exclusivos para sua
utilizacdo. Os equipos, cateteres venosos centrais e demais materiais de administracdo parenteral
utilizados na rotina da unidade sdo compativeis com o produto e ja sdo objeto de contratagGes
préprias e regulares da unidade hospitalar.

12.2 A presente contratagdo ndo esta condicionada a celebragdo de nenhum outro contrato, convénio

ou instrumento correlato, podendo ser executada de forma autonoma e independente, sem
prejuizo do andamento de outras aquisicdes em curso no HMNF ou na Secretaria Municipal de
Saude de Nova Friburgo.

13. IMPACTOS AMBIENTAIS:

13.1 O objeto da presente contratacdo — solucdo injetavel de farmacéutica em frasco de vidro —
enquadra-se na categoria de residuo de salude do Grupo B (residuos quimicos), conforme
classificacdo da Resolugdo RDC ANVISA n2 222, de 28 de marco de 2018, que dispde sobre o
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Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude. Os frascos de vidro
utilizados e os residuos da solugdo remanescente apdés o uso demandam destinagdo
ambientalmente adequada, ndo podendo ser descartados como residuos comuns.

13.2 O HMNF ja possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) implantado,
em conformidade com a RDC ANVISA n? 222/2018 e com a Resolugdo CONAMA n2 358/2005, que
disciplina o tratamento e a disposi¢do final dos residuos dos servicos de saude. Os frascos de vidro
utilizados serdo segregados, acondicionados e encaminhados ao operador licenciado responsavel
pelo recolhimento dos residuos hospitalares da unidade, dentro da rotina ja estabelecida pelo
PGRSS. Nao se identificam impactos ambientais adicionais decorrentes desta contratacdo além dos
ja cobertos pelo plano vigente da unidade.

13.3 O produto ndo estd sujeito ao sistema de logistica reversa obrigatéria instituido pela Politica
Nacional de Residuos Sodlidos (Lei n? 12.305/2010) para as categorias de embalagens
expressamente previstas em regulamento. O descarte dos frascos de vidro seguird o fluxo do PGRSS
do HMNF, com destinacdo a aterro sanitario licenciado ou a reciclagem, conforme determinacao do
operador licenciado contratado pela unidade.

13.4 Em conformidade com o Guia Nacional de ContratacGes Sustentdveis da AGU (62 edigdo, 2023),
recomenda-se que o edital exija do fornecedor a comprovacdo de que o fabricante do produto
possui licenca ambiental vigente e adota praticas de producdo compativeis com as normas
ambientais brasileiras, bem como que as embalagens secundarias utilizadas no transporte sejam
constituidas, preferencialmente, de materiais reciclaveis ou reutilizaveis.

14. VIABILIDADE DA CONTRATACAO:

14.1 Considerando que o Hospital Maternidade Dr. Mério Dutra de Castro (HMNF) atende mensalmente
recém-nascidos pré-termo (RNPT) que demandam suporte nutricional parenteral imediato nas
primeiras horas de vida, e que a auséncia de solucdo pronta para uso tem resultado na
transferéncia compulsdria desses pacientes para unidades de referéncia regionais, com risco direto
a sua integridade fisica e a vida

14.2 Considerando que o Consenso dos Departamentos Cientificos de Suporte Nutricional e
Neonatologia da Sociedade Brasileira de Pediatria (Guia Pratico n? 108, outubro de 2023)
recomenda o inicio da oferta de aminodacidos por via parenteral preferencialmente na primeira
hora de vida do RNPT, diretriz que ndo pode ser cumprida com a solugao de nutricdo parenteral
manipulada atualmente disponivel na unidade, cuja preparacdo ocorre apds 24 horas do
nascimento;

14.3 Considerando que a transferéncia compulséria de RNPT nas primeiras horas de vida, antes da
estabilizacdo metabdlica e nutricional, contraria o Protocolo de Transporte Neonatal do Ministério
da Saude (2022), que determina que todo transporte de neonatos criticos deve ocorrer somente
apos a estabilizacdo do paciente, configurando, ainda, descumprimento do principio da
integralidade da assisténcia a saude consagrado no art. 198, inciso I, da Constituicdo Federal de
1988 e no art. 79, inciso I, da Lei n2 8.080/1990;

14.4 Considerando que o levantamento de mercado realizado identificou a existéncia de mercado
fornecedor ativo para o CATMAT 459684, com produto registrado na ANVISA, fabricado sob
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e comercializado por multiplos distribuidores habilitados
no territdrio nacional, assegurando competitividade no certame;

14.5 Considerando que ndo foram identificadas contratacGes correlatas ou interdependentes que
condicionem a execugao do objeto, nem impactos ambientais relevantes nao cobertos pelo Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude ja implantado no HMNF;

14.6 Conclui-se pela plena viabilidade técnica e econémica da presente contratacao.

15. RESPONSABILIDADE DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO PELA ELABORAGAO E CONTEUDO
DO DOCUMENTO:

Certificamos que somos responsaveis pela elaboracdo do presente documento que compila os Estudos
Preliminares da Secretaria participante e que o mesmo traz os conteldos previstos no paragrafo 12 do
art.18 da Lei n2 14.133/21.
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