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GRUPAMENTO DE APOIO DO DF

Estudo Técnico Preliminar 280/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 67440.005484/2024-51

2. Descricao da necessidade

A Secdo de Ortopedia e Traumatologia (SORT) do HFAB é responsavel pelo atendimento clinico e cirdrgico dos pacientes usudrios do
Sistema de Satide da Aerondutica locados nesta regido. A SORT apresenta uma média de mais de quinhentos atendimentos ambulatoriais por
més, com uma demanda crescente visto o aumento do efetivo e seus dependentes.

Esta Organizacdo de satide realiza atendimentos e procedimentos, que demandam a necessidade de aquisicio de material de consumo, Ortese,
Protese e Materiais Especiais — OPME, de uso na especialidade de ortopedia e subespecialidades de cirurgia de joelho e de quadril (préteses,
revisOes de protese, artroscopias e reconstru¢oes ligamentares) visa atender as necessidades do setor em procedimentos para tratar clientes
que necessitam de intervencdo cirtrgica de emergéncia, urgéncia ou eletivas, conforme condigdes, quantidades, exigéncias e estimativas,
inclusive estabelecidas neste instrumento.

A abertura do atual processo tem por finalidade propiciar a condi¢do necessaria para a realizacdo de procedimentos cirtrgicos da Secdo de
Ortopedia deste hospital, objetivando tratar pacientes acometidos por patologias traumatica, congénitas ou adquiridas.

As patologias ortopédicas de uma forma geral, além de causar dor, prejudicam as atividades diarias e a qualidade de vida dos clientes. Dores
e desconforto podem indicar patologias graves, acarretando em problemas de satide e locomocdo dos clientes, logo, devem ser tratadas em
carater emergencial ou de urgéncia, haja vista a incapacidade e imobilidade resultante de tal problema, associado ao aumento de mortalidade
ou incapacidade definitiva em decorréncia do retardo da realizacdo do tratamento definitivo.

Esta aquisi¢do ocupa um papel importante dentro do sistema de compras no HFAB, uma vez que se tratam de insumos imprescindiveis a uma
assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia dos servicos ofertados aos seus usuérios.

Os objetos de que tratam este estudo, tem sua importdncia como material de apoio médico-hospitalar em procedimentos cirtirgicos aos
usudrios, por se tratar de materiais imprescindiveis a serem empregados no tratamento de pessoas, além da necessidade de disponibilizacao
para empenho deste hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade
fisica dos clientes, cujo tratamento necessita dos materiais ora licitados.

O processo licitatério, ocorrera conforme condicoes, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no instrumento convocatério. A

compra do material atenderd a demanda cirirgica que existe nesta clinica e evitard encaminhamento para realizacdo de procedimentos fora do
HFAB, que geram altos custos para a Administracao.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Secdo de Ortopedia do HFAB Presidente da Comissdo de Planejamento de OPME do HFAB

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
* BENS COMUNS

Os itens a serem adquiridos possuem caracteristicas e padrdes de desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos pelo edital, por
meio de especifica¢des usuais do mercado, enquadrando-se, portanto, como bens comuns, nos termos do art. 6° inciso XIII da Lei n° 14.133/2021.

®* ADOCAO DE REGISTRO DE PRECOS
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A equipe de planejamento entende que ndo é possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administracdo, sendo assim, é sugerida
a adogdo do Sistema de Registro de Precos (SRP), em conformidade com o inciso V do art. 3° do Decreto 11.462, de 2023, citado in verbis:

Art. 3° O Sistema de Registro de Precos podera ser adotado quando a Administragdo julgar pertinente, em especial:

I. - quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagdes permanentes ou frequentes;
II. - quando for conveniente a aquisicdo de bens com previsdao de entregas parceladas ou contratagdo de servigos remunerados por unidade de
medida, como quantidade de horas de servico, postos de trabalho ou em regime de tarefa;
III. - quando for conveniente para atendimento a mais de um 6érgdo ou a mais de uma entidade, inclusive nas compras centralizadas;
IV. - quando for atender a execucdo descentralizada de programa ou projeto federal, por meio de compra nacional ou da adesdo de que trata o § 2°
do art. 32; ou
V. - quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administracéo.

O Prazo de vigéncia da contratacdo é de até 90 dias corridos contados de cada empenho decorrente da Ata de Registro de Preco e da Nota Fiscal até
seu pagamento, cujo o prazo dependerd notadamente da entrega, do recebimento provisério e definitivo, e o de pagamento conforme os prazos dos
itens informados no termo de referéncia, na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133, de 2021. A Ata de Registro de Preco tera validade de 12 (doze)
meses contados da sua assinatura

-NECESSIDADE DE CELEBRACAO DE ATA

A equipe de planejamento sugere a celebragdo da ata de registro de precos ap6s a homologacdo do certame as empresas vencedoras.
-SUBCONTRATACAO

E vedada a subcontratacio dos itens licitados.

-OPCAO PELO COMODATO:

O comodato é um contrato em que uma das partes (comodante) empresta um bem a outra parte (comodatario) de forma gratuita, com a condicdo de que
o bem seja devolvido apds um determinado periodo ou quando solicitado. O comodatario é responsavel pela conservacdo do bem, mas nado precisa
pagar por ele, sendo uma espécie de empréstimo sem custo financeiro. No setor de satide, principalmente em hospitais e clinicas, o comodato é
utilizado para o empréstimo de materiais e equipamentos médicos (como préteses, orteses, stents, entre outros) por parte dos fornecedores. Esses
materiais sdo utilizados em procedimentos médicos e, ap6s o uso, devem ser devolvidos, conforme estipulado no contrato de comodato. Essa
modalidade possui vantagens como:

- Redugdo de custos imediatos para a institui¢do de satide: Em vez de realizar a compra do equipamento ou material, o hospital pode utiliza-lo sem
precisar fazer um grande investimento inicial.

- Acesso a tecnologias de ponta: Institui¢coes de saude podem ter acesso a equipamentos e materiais de tltima geracdo sem o compromisso financeiro
de adquiri-los.

- Flexibilidade: O comodato pode ser ajustado conforme a necessidade de utilizacdo, o que é importante para hospitais que realizam procedimentos de
OPME de forma esporadica.

- Manutencdo e suporte: O fornecedor do OPME geralmente oferece manutencdo e suporte durante o periodo de comodato, 0 que garante o
funcionamento adequado dos equipamentos e materiais.

O material licitado é de uso individual e tnico. Para a execucdo da implantagéo cirdrgica dos itens had a necessidade de disponibilizacdo pela
empresa vencedora de apoio técnico, inclusive com instrumentador, para a correta utilizacdo dos materiais por ela fornecidos, durante o ato
cirdrgico, e também caixa com instrumental especifico para sua aplicacdo, que depende do fabricante que o vencedor do item do certame utiliza.

A opcdo pelo apoio técnico com a disponibilizacdo do instrumental, possibilita ao HFAB, sem custo adicional, a possibilidade de ter a sua
disposicdo instrumentos sempre atualizados, com a manutencdo e suporte técnico garantido pelo fornecedor, uma vez que, em se tratando de
equipamentos de aplicacdo médica, a atualizacdo e manutencdo sao constantes.

Portanto, com a adogdo desse regime ampliard o acesso a instrumentos médicos especificos de tltima geracdo, sem custos adicionais, cujo custo de
aquisicdo é por vezes impeditivo, racionalizando recursos, ja que a aquisicdo desse tipo de instrumental é extremamente caro. A contrapartida é que
os produtos vencedores do certame devem ser compativeis com as tecnologias dos materiais adquiridos. E assim, garantindo um suporte
permanente, possibilidade de troca dos equipamentos nos casos de necessidade de calibragdo ou manuten¢do, bem como instrumentador com
treinamento adequado para prestacdo de servi¢o durante cirurgia, sem custo adicional ao HFAB.

A(s) empresa(s) vencedora(s) e habilitada(s) a fornecer todos os itens, devera(ao) fornecer, no transcirirgico, com o intuito de permitir a
utilizacdo dos materiais, os seguintes itens: motor cirirgico, pecas de mao retas para utilizacio de brocas de perfuracdo, brocas de
perfuracao compativeis com os parafusos por ela fornecidos, caixa cirtirgica (modeladores de placas, alicates, grifas, chaves e sistema de
trocater, etc), serra e microserra oscilatéria, torre de video utilizada em cirurgias artroscépicas, pois sem este apoio técnico, nao havera
como utilizar os materiais e consequentemente realizar as cirurgias propostas.
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A entrega dos Equipamentos/Instrumentais em Comodato (por empréstimo) necessarios ocorrerd de forma prévia e agendada pela equipe do Centro
Cirtrgico juntamente com a empresa, sendo que a entrega podera ocorrer no dia do procedimento, ou no dia anterior, a depender do horério
agendado, sendo o manuseio dos equipamentos realizado apenas pela apoio técnico disponibilizado pela empresa contratada.

A empresa vencedora do certame devera fornecer todo o suporte para a realizacdo do procedimento cirtirgico e implante dos materiais adquiridos.

As empresas serdao responsaveis pela guarda e manutencao das condi¢des de utilizacao dos referidos equipamentos/instrumentais, devendo
realizar o reparo/substituicdo sempre que solicitado pela equipe de cirurgides.

A identificacdo desse material em ndo conformidade ocorrerda no momento pré-operatério, durante a conferéncia do material que devera ser
esterilizado, e durante o momento pré-operatério imediato, ja na sala de cirurgia. Deverd também instruir a equipe cirirgica quanto ao manuseio e
utilizacdo destes materiais.

Os materiais deverdo ser entregues em sua embalagem original contendo as indicacdes de marca, modelo, fabricante e procedéncia, acompanhados
de catalogos, dos manuais, de publica¢cdes com informacgGes adicionais e certificados de autenticidade e de garantia, etc.

O material fornecido para os procedimentos de demandas especificas devem ser registrados na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria).
Durante o ato Cirurgico, as embalagens esterilizadas dos itens fornecidos s6 serdo abertas pelo Instrumentador da empresa e/ou circulante do
HFAB, ap6s a solicitagdo do cirurgido. O HFAB ndo se responsabilizard pelo pagamento de materiais abertos indevidamente pelo Instrumentador
da empresa sem a solicitagdo prévia do cirurgido.

Imediatamente ap6s o término do procedimento cirurgico, o instrumentador da empresa e /ou circulante do HFAB fard (d0) a notificagdo do
consumo do material utilizado durante a cirurgia. Essa notificagdo sera assinada pelo Instrumentador ou outro representante legal da empresa e o
circulante do HFAB, presente no centro cirtirgico, assim como pelo cirurgido principal, que devera conferir todos os itens utilizados. Somente apds
essa conferéncia devera assinar e carimbar o referido documento, ratificando o material utilizado.

A Nota Fiscal (NF) deverd conter somente o que foi utilizado naquela cirurgia. Os itens apresentados pela empresa/instrumentador ndo utilizados no
ato cirtrgico permanecem em posse do fornecedor e em condi¢Ges de serem utilizados em cirurgias futuras.

Para cirurgias eletivas e de urgéncias, devido a possibilidade de variagdo na quantidade de OPME utilizada durante o ato operatério, mesmo ap6s
planejamento pré-cirtirgico, as notas fiscais serdo emitidas individualmente para cada paciente ap6s a cirurgia.

A saida fisica de maquinas, utensilios e implementos a titulo de comodato ndo deve gerar Imposto Sobre a Circulagdo de Mercadorias e Servigos
(ICMS) - Stimula 573 do Supremo Tribunal Federal (STF).

Nao ha como descrever, neste momento, a quantidade, modelo, versdo e demais caracteristicas dos equipamentos que serdo utilizados. A empresa
vencedora do certame trara o equipamento que é compativel com o material a ser utilizado no procedimento cirtirgico.

® AVALIACAO DE AMOSTRA
A empresa devera apresentar documentacdo técnica do produto, contendo:

Documentacdo da fabricante como: catélogo, folder e datasheet, do produto com todas as caracteristicas técnicas;
Descrigdo do material com especificacdo técnica;

Técnica cirtrgica de instrumentagdo/implantagdo;

Adverténcia(s) sobre o produto;

Informacdo quanto ao registro da OPME na Anvisa.

De acordo com o artigo 17, §3°, da Lei n° 14.133/2021, a Administracdo Ptiblica pode, em relacao ao licitante provisoriamente vencedor, realizar anélise
e avaliacdo da conformidade da proposta, mediante homologac¢do de amostras, exame de conformidade e prova de conceito, entre outros testes de
interesse da Administracdo, de modo a comprovar sua aderéncia as especificagdes definidas no termo de referéncia ou no projeto basico.

A solicitacdo de amostra fundamenta-se na experiéncia obtida em pregdes anteriores relacionados a aquisicdo de OPME (a exemplo, o PE 13/2024), nos
quais ndo foi possivel identificar, por meio de catalogos e propostas apresentados pelos licitantes convocados, fatores e descritivos técnicos conforme
exigidos em edital. Diante disso, justifica-se a necessidade de requerer amostras dos itens ofertados, que serdo testadas in loco por equipe especializada,
assegurando o atendimento as especifica¢Ges do edital e contribuindo para prevencdo de riscos e prejuizos ao erario.

Caso ainda haja alguma duvida sobre a apresentagdo técnica solicitada nos itens acima, serd exigido do licitante provisoriamente classificado em
primeiro lugar que apresente amostra(s) gratis do(s) item(ns) para verificacdo da compatibilidade conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO
MATERIAL/OBSERVACOES presentes do Edital e consequente aceitacdo da proposta, em local e prazo indicado.

Os produtos apresentados como amostras poderdo ser abertos, manuseados, desmontados, ficando a disposi¢do da(s) proponentes(s) no estado em
que se encontrarem ao final da avaliacdo técnica.

Em nenhuma hipétese as amostras apresentadas serdo consideradas como inicio da entrega dos produtos ofertados.
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O(s) licitante(s)/classificado(s) devera(do) colocar a disposicdo todas as condigdes indispensaveis a realizacdo de testes e fornecer, sem onus, equipe
técnica para apresentacdo e demonstragdo, equipamento(s)/instrumental(ais) e manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito
manuseio

O processo de avaliacdo da(s) amostra(s) ocorrera(do) na Secdo Ortopedia do Hospital de Forca Aérea de Brasilia — Area Militar do Aeroporto
Internacional de Brasilia, Lago Sul, Brasilia/DF - Brasil - CEP 71607-900, em dia e horéario previamente acertado com a empresa, logo apés a fase
classificatdria, deverdo ser entregues no prazo de 3 (trés) dias tteis, a contar da data de convocacao, a ser feita via chat no Comprasnet ou email:
comprashfab@gmail.com, juntamente com listagem contendo a descricdo completa de todos os itens, cédigo do produto, quantidade enviada, marca
e fabricante, sendo em papel timbrado da empresa e em duas vias.

O(s) exemplar(es) colocado(s) a disposi¢do do HFAB sera(do) tratado(s) como tipo padrdo(s), e devera(ao) estar devidamente(s) identificado(s) com
nome do licitante, nimero do item correspondente, e dispor na embalagem as suas caracteristicas, tais como, data de fabricacéo, prazo de validade,
sua marca, n° de referéncia, cédigo do produto e modelo.

O(s) licitante(s)/classificado(s) devera(ao) colocar a disposicdo todas as condi¢cdes indispensaveis a realizacdo de testes e fornecer, sem 6nus, equipe
técnica para apresentacdo e demonstracdo, equipamento(s)/instrumental(ais) e manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito

manuseio.

O parecer(es) técnico(s) e andlise(s) do material(ais) sera(ao) devolvido(s) por uma comissdo composta pela Chefia da Secdo de Ortopedia e 02
Meédicos especialistas em Ortopedia e Traumatologia, que registrardo em formulario o(s) resultado(s) da(s) analise(s) e os critério(s) observado(s), o
nome com assinatura da comissdo que atestaram o(s) produto(s) e a data em que o parecer foi devolvido, considerando os seguintes critérios
estabelecidos:

EMBALAGEM: Observar se o involucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da embalagem sem delaminacéo e suas
caracteristicas, tais como data fabricagao, prazo de validade, quantidade do produto, marca, nimero de referéncia, cdigo do produto e modelo, estdo
registrado de forma clara na embalagem.

INSTRUGAO DE USO: Verificar a existéncia de orientagio/instrucdes de uso que orientem a utilizagio adequada do produto/material, manuais
impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.

CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificacdo técnica é compativel com o produto apresentado e as contidas no Edital.
MANUSEIO: Avaliar se o produto/material é de facil manuseio.

ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

CARACTERISTICAS TECNICAS: Observar se a especificacio do fabricante estd compativel com a finalidade e com caracteristicas técnicas
adequadas conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital; considerar método de esterilizacio
empregado quando for o caso.

SEGURANCA: Observar se o produto propicia condicdes de utilizacio seguras segundos as normas de Boas Praticas de Gestdo das Orteses,
Préteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Saudde, Brasilia-DF 2016.

OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressio geral do produto/material que justifique ou ndo o seu emprego na instituicéo,
considerando a opinido dos profissionais que realizaram o teste e se estd com conformidade com a descrigdo técnica do Termo de Referéncia.

O(s) licitante(s) que deixar(em) de encaminhar amostra(s) no prazo estabelecido e/ou deixar de atender convocacdo relativa a apresentagdo de
amostra(s) tera sua proposta recusada, assim como no caso de reprovacdo da amostra(s).

A amostra serd submetida a avaliagdo técnica a fim de se verificar a compatibilidade com o especificado, sendo emitido parecer técnico onde
constem os critérios observados e o resultado da anélise “aprovado ou reprovado”.

As amostras aprovadas ou reprovadas deverdo ser retiradas pela empresa no prazo de 3 (trés) dias tteis ap6s avaliagao.

Nao serdo aceitas amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.

5. Levantamento de Mercado
Solucéo 1 - Encaminhamento dos pacientes para clinicas e/ou Organizacdes Civis de Sallde credenciadas;
Solucéo 2 - Consulta de Intencdo de Registro de Precos (IRP)

Solugéo 3 - Aquisi¢ao dos materiais de salide para atendimento pelos profissionais |otados do HFAB.
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Da andlise das solucdes:

Solucéo 1 - Nao é viavel o encaminhamento dos pacientes para clinicas e/ou Organizagdes Civis de Salide credenciadas por
gerar elevado custo para este Hospital;

Solucéo 2 - N&o foi encontrada | RP com os materiais necessarios para os procedimentos cirdrgicos,

Solucéo 3 - Mostra-se mais adequada, uma vez que os materiais serdo utilizados em procedimentos realizados pela
equipe de salide do HFAB.

A solucdo de encaminhar pacientes para rede credenciada ndo é uma solucdo viavel para a presente demanda a longo
prazo, tendo em vista que 0s servicos prestados pelas credenciadas representam um custo mais alto para a Administracéo
Publica. Os valores desses servicos levam em consideragdo custos com profissionais qualificados, manutencdo de
equipamentos e demais custos que envolvem a manutencdo geral da clinica/hospital, além dos materiais e insumos para a
realizac&o dos procedimentos.

Quanto a consulta de Intencdo de Registro de Precos (IRP), ndo foram encontrados processos com 0s materiais que o
HFAB necessita para os procedimentos cirrgicos, como também, ndo possui | RP com entrega prevista para Brasilia-DF.

Tendo em vista que o0 HFAB detém todos os requisitos para a realizacdo dos exames/procedimentos, faltando apenas os
materiais cirlrgicos, esta comissao julgou mais vantajoso optar pela terceira solugdo, pois além de representar um custo
mais baixo para a Administracdo publica, reflete a demanda projetada para cirurgias complexas no HFAB e representa
um custo mais baixo para o paciente que precisa ressarcir 20% do valor do servico prestado, seja pelo HFAB ou pela
rede credenciada.

Além disso, a internalizagéo de procedimentos com a aquisi¢do dos materiais cirdrgicos faz com que o HFAB cumpra
suamissdo de assisténcia.

6. Descricao da solucao como um todo

O HFAB, por se tratar de hospital de quarto escaldo e dltimo elo na cadeia de evacuagdo da Forca Aérea em Brasilia e adjacéncias, recebe pacientes
acometidos das mais diversas enfermidades. Os materiais a serem contratados serdo de fundamental importancia para manter a continuidade das
cirurgias de urgéncia, emergéncia ou eletivas da Secdo de Ortopedia do HFAB, que é uma das de maior demanda, proporcionando resolubilidade,
satisfacdo dos usuérios e rapidez no atendimento.

A aquisicdo realizar-se-4 em modelo de licitacdo prépria, por meio de registro de preco, com a finalidade de manter a Secdo de Ortopedia e
Traumatologia (SORT) do HFAB em pleno funcionamento, possibilitando o tratamento de forma eficaz das diversas patologias nos proximos 12 (doze)
meses, conforme condigdes, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no instrumento convocatorio.

De forma ampla, a aquisicdo de itens por meio de processo licitatério gera ganho economico a Administracdo Publica. Em se tratando da modalidade
pregdo eletronico, esta prevé a ampla divulgacdo da licitagdo, proporcionando aos interessados a oportunidade de participarem da disputa. Além disso,
acerca dos valores a serem pagos, a ampla concorréncia e a disputa de lances promovida no pregdo eletronico visa a obten¢do da melhor oferta.

Por fim, a utilizacdo do Sistema de Registro de Precos pressupde que o licitante vencedor assume o compromisso de manter o preco inalterado por um
periodo pré estabelecido, de acordo com as condicdes e quantidade estabelecidas no Edital, e a Administracdo pode adquirir os itens de forma parcelada
de acordo com a sua demanda durante todo o periodo de vigéncia das atas de registro de precos.

Nesse sentido, a op¢do de aquisicdo dos itens por meio de Pregdo Eletronico - Sistema de Registro de Pregos seria a op¢do mais vantajosa a
Administracgdo.

A necessidade foi demonstrada através do Anexo I - ESTIMATIVA DE QUANTIDADE E PRECOS.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

O HFAB atende clientes da Forca Aérea na localidade de Brasilia e regido Centro-Oeste. Todos os materiais serdo aplicados a medida que seja
necessaria sua utilizagdo. Os itens solicitados e as quantidades estdo dentro das possibilidades de uso.

A Secdo de Ortopedia ndo possui pregdo vigente relacionado aos materiais solicitados. A aquisicdo do material do objeto visa atender as
necessidades do setor para o periodo de 01 (um) ano. No novo modelo de administracdo das Atas de Pregdo, o material solicitado ndo entra em
estoque, ja que é empenhado apenas mediante necessidade, evitando desperdicio por vencimento do prazo de utilizacdo e dano ao erério.
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Esta equipe de planejamento, para o levantamento das quantidades, levou em consideracdo o nimero de atendimentos e os procedimentos
cirdrgicos realizados no ano de 2024.

No ano de 2024 foram realizados aproximadamente 4300 (quatro mil e trezentos) atendimentos ambulatoriais na clinica de Ortopedia do HFAB.
Neste mesmo periodo, foram realizados 65 procedimentos cirtirgicos eletivos, incluindo artroplastias, artroscopias, recontru¢des ligamentares, entre
outros.

Para estabelecer a estimativa foi observado o histérico de consumo e a Predilecdo, que é uma técnica ndo- matematica que trabalha com opinides,
pesquisa de campo, consultoria de especialistas e funciondrios para a previsio da demanda, valendo-se de informacdes mais subjetivas
(qualitativas). No caso em tela, conjecturou-se a capacidade técnica-logistica dos médicos e do HFAB e a possibilidade da realizacdo de
determinado tipo de cirurgia por grupos e sua possibilidade de ocorréncia. H4 a necessidade de disponibilizar o material para procedimentos
cirdrgicos mesmo para os itens com histérico de consumo 0 (zero), ja que ndo se pode prever quando uma pessoa necessitara de determinado tipo
de cirurgia, ou um tratamento conservador (medicacdo+fisioterapia) ou menos invasivo. Nesses casos é necessaria a disponibilidade do OPME para
o médico especialista.

A Secdo de Ortopedia do HFAB ndo possui um histérico de consumo de algumas pegas objeto deste ETP, ou seja, o HFAB ndo possuia um estoque
desse material. Logo, a quantidade do material solicitada foi feita, tomando por base o conhecimento técnico dos profissionais envolvidos nos
procedimentos cirdrgicos.

Por fim, foram realizados os levantamentos dos materiais utilizados para realizacdo dos procedimentos cirirgico por meio do sistema SILOMS
referente aos anos de 2023, 2024 e 2025 (ANEXO IV - CONSUMO MEDIO MENSAL - SILOMS HFAB_UCC (INTERNO) - 6021 — 2023;
ANEXO V - CONSUMO MEDIO MENSAL - SILOMS HFAB_UCC (INTERNO) - 6021 — 2024; ANEXO V - CONSUMO MEDIO MENSAL -
SILOMS HFAB_UCC (INTERNO) - 6021 — 2025).

Tomando como base todas as informag¢des mencionadas acima, foi feita a estimativa da quantidade, conforme anexo I, deste ETP.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 2.810.973,20

Valor: R$ 2.814.313,53 (dois milhdes oitocentos e dez mil novecentos e setenta e trés reais e vinte centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A equipe de planejamento sugere a licitacdo por Grupos (do item 1 ao item 40), dividides em 06 grupos. E por item, do item 41 ao item 53.

Os itens em Grupos sdo necessarios para que os mesmos sejam compativeis entre si, pois sob a 6tica da técnica cirirgica, as melhorias no
atendimento e os resultados estdo vinculadas a intercambialidade entre os diferentes materiais durante o ato cirurgico.

Além disso, diante do objetivo de determinada intervencdo cirurgica, necessariamente, a técnica utilizada criard circunstancias que exigirdo a
utilizacdo daquele conjunto de materiais especificos para o procedimento escolhido.

Caso a aquisicdo seja dividida em itens, poderdo ser adquiridos materiais provenientes de fornecedores e fabricantes diversos e que ndo sejam
compativeis entre si. Desta forma, na impossibilidade de montagem do material cirirgico necessario devido a sua incompatibilidade, os
procedimentos cirtirgicos ndo poderdo ser realizados, aumentando ndo sé o dispéndio dos recursos operacionais do HFAB e gerando um grande
prejuizo aos pacientes que ndo poderdo receber o tratamento adequado, comprometendo a execucdo do ato cirtirgico e colocando em risco a
integridade fisica do cliente.

Além disso, podera haver danos ao erdrio, pois o material adquirido ndo podera ser utilizado, caracterizando um desperdicio de recurso ptblico.
Sendo assim, é indicado a cotagdo de todos os itens que compdem cada grupo, uma vez que existe a interdependéncia entre os componentes com
indispensavel necessidade de compatibilidade entre os diversos componentes do conjunto.

A compatibilidade entre as placas, os parafusos, as proteses e suas especificagdes é mais um exemplo da necessidade da utilizagdo de um conjunto
de materiais especificos de um mesmo fabricante para cada procedimento escolhido. Se o material for proveniente de fornecedores e fabricantes
diversos pode ocorrer com frequéncia o recebimento do material em momentos distintos, a esterilizacdo dos materiais acontecerd em separado,
aumentando ndo s6 o dispéndio dos recursos operacionais do HFAB, como também, os riscos a integridade fisica do paciente e do material
esterilizado.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Ndo se verificam contrata¢des correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contratagdo desta demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente contratagdo esta de acordo com o Calendéario de Aquisi¢des 2024, cddigo de planejamento GAPDF24MATO034 (Anexo VI deste Estudo
Técnico Preliminar).

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A presente aquisicao é imprescindivel, mostrando-se viavel por se tratar de aquisicdo de materiais a serem empregados no tratamento de pacientes,
além da necessidade de realizacdo de empenho por este hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a
salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagndstico e tratamento necessitam dos materiais ora licitados.

13. Providencias a serem Adotadas

Ndo se vislumbra necessidades de tomada de providéncias de adequagdes para a solugdo ser contratada e o servigo prestado.

14. Possiveis Impactos Ambientais

As normas constantes na Instru¢do Normativa n.° 01/2010/SLTI/MPOG, as licitantes deverdo ofertar preferencialmente embalagens que sejam
constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2, com origem
ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens, servigos e obras e cujo processo de fabricacdo observe os requisitos ambientais
para obtencdo de certificacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO com produtos sustentaveis ou
de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares, produtos que atendam os seguintes critérios de sustentabilidade ambiental do artigo 5°

I. — que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, at6xico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-
2;
II. — que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;
III. — que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize
materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e 0 armazenamento; e
IV. — que os bens ndo contenham substéncias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous
Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenil- polibromados (PBBs), éteres difenil-
polibromados (PBDEs).

Conforme diretrizes do Guia de Sustentabilidade da AGU (6° edicao, setembro/2023):
S6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n° 6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013;

S6 serd admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessérios, com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos, e equipamentos com finalidade de
embelezamento e estética que, nos termos da Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020, cumpram os Requisitos de Avaliacdo da
Conformidade e as Especificagdes para o Selo de Identificagdio da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéria -
Consolidado, fixados, respectivamente, nos Anexos I e II, disponiveis em http://www.inmetro.gov.br/legislacao. (Encontram-se excluidos do
escopo de abrangéncia desses Requisitos os equipamentos que ndo se enquadram na RDC Anvisa n° 549, de 31 de agosto 2021 ou substitutiva. Para
0s equipamentos que se enquadram, o Selo de Identificacdo da Conformidade do INMETRO serd compulsério e deverd vir afixado no
equipamento).

A contratada devera apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC n° 497, de 20 de maio
de 2021 da ANVISA estabelece em seu art. 3°, inciso III.

Quanto ao gerenciamento dos residuos de servigos de satide, a contratada devera obedecer as disposi¢oes do Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saide — PGRSS elaborado pelo érgdo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n° 12.305, de 2010 — Politica Nacional de
Residuos Sélidos, Resolucdo CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 - ANVISA;
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Na aplicabilidade dos critérios de sustentabilidade os produtos solicitados sio de USO UNICO, conforme Nota Técnica n° 001/2013/GEMAT/GGTPS
/ANVISA e ndo sdo passiveis de reciclagem, reutilizagdo ou reaproveitamento, conforme RDC n° 15 de 15 de margo de 2012 - que dispde sobre
requisitos de boas préticas para o processamento de produtos para saude e da outras providéncias.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Os estudos preliminares evidenciaram que a contratacdo da solugdo descrita no item 6, ou seja, obtencdo de materiais para atendimento da Segdo de
Ortopedia mostra-se possivel técnica e fundamentadamente necessaria. Diante do exposto, declara-se ser viavel a contratacdo pretendida.
16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas 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.

MARCELO MOTTA PEREIRA
Presidente da Comissao de Planejamento de OPME do HFAB

LIZZIANE CRISTINA BRANDAO DOS SANTOS
Membro da Comissdo de Planejamento de OPME do HFAB

TUANE NEVES DE BARROS
Membro da Comissdo de Planejamento de OPME do HFAB

Despacho: Aprovado pelo Ordenador de Despesas Delegado do HFAB:

THIAGO DELLAZARI MELO
Ordenador de Despesas Delegado do HFAB
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