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HOSPITAL MILITAR DE AREA DE SAO PAULO

Estudo Técnico Preliminar 26/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64584.002831/2026-22

2. Descricao da necessidade

2.1. O Hospital Militar de Area de S&o Paulo (HMASP) é referéncia no ambito do Comando Militar do Sudeste para a
realizacdo de procedimentos de alta complexidade na especialidade de Neurocirurgia — Cranio, atendendo militares
da ativa, inativos, pensionistas, ex-combatentes e seus dependentes, além de pacientes encaminhados por outras
organizacfes militares de saude.

2.2. Considerando a elevada demanda por procedimentos neurocirlrgicos, especialmente aqueles relacionados a
patologias cranianas de média e alta complexidade, verifica-se a necessidade continua de disponibilidade de
materiais de consumo classificados como Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), os quais sdo
indispensaveis para a adequada execucdo dos procedimentos cirlrgicos.

2.3. O problema identificado consiste na insuficiéncia ou descontinuidade no fornecimento desses materiais, 0 que
pode comprometer diretamente a realizagdo de cirurgias programadas e de urgéncia, impactando negativamente a
assisténcia a saude dos pacientes. A auséncia de OPME pode ocasionar adiamentos de procedimentos, agravamento
do quadro clinico dos pacientes, aumento do tempo de internacéo e, em situacdes criticas, risco a vida.

2.4. A indisponibilidade desses materiais também repercute na eficiéncia do servico de saude, gerando sobrecarga

operacional, aumento de custos indiretos e prejuizo a capacidade de resposta do hospital frente as demandas
assistenciais, especialmente em casos de urgéncia e emergéncia neurocirirgica.

2.5. Sob a perspectiva do interesse publico, a garantia do fornecimento continuo de OPME para a Neurocirurgia —
Créanio é essencial para assegurar a continuidade, a qualidade e a seguranca da assisténcia prestada, em
consonancia com os principios da eficiéncia, economicidade e da supremacia do interesse publico.

2.6. A disponibilizagdo adequada desses materiais contribui para a reducao de complicag8es cirargicas, melhora dos
desfechos clinicos, otimizacdo do tempo de recuperacdo dos pacientes e racionalizacdo dos recursos hospitalares,
promovendo maior efetividade no atendimento e melhor utilizacao dos meios disponiveis.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Clinica de Neurocirurgia RAFAEL DUARTE DE SOUZA LODUCA

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4.1. A presente contratacdo tem por objeto a eventual aquisi¢do, sob demanda, de materiais de Orteses, Proteses e
Materiais Especiais — OPME destinados a Clinica de Neurocirurgia do Hospital Militar de Area de S&o Paulo,
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compreendendo sistemas e componentes para procedimentos neurocirdrgicos cranianos, incluindo o fornecimento de
equipamentos, instrumentais e sistemas de implantagdo em regime de comodato, nas condi¢des, quantidades e
especificacdes técnicas estabelecidas no Termo de Referéncia.

4.2. A contratagdo sera realizada por meio de Pregéo Eletrénico, sob o Sistema de Registro de Precos, nos termos da
Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, por se tratar de bens comuns cujos padrées de desempenho e qualidade podem
ser objetivamente definidos por especificacdes usuais de mercado.

4.3. Os materiais deverdo atender integralmente as especificacdes técnicas estabelecidas no Termo de Referéncia
guanto a dimensionamento, composicao, biocompatibilidade, esterilidade, rastreabilidade, desempenho mecénico e
seguranca, sendo indispensavel a observancia das caracteristicas técnicas exigidas para os procedimentos
neurocirdargicos cranianos realizados pela Administracao.

4.4. Os produtos ofertados deverdo ser compativeis entre si e com 0s sistemas e instrumentais exigidos para cada
grupo de procedimento, observando rigorosamente as especificacdes técnicas do Termo de Referéncia, sob pena de
desclassificacdo da proposta.

4.5. Todos os materiais implantaveis deverao possuir registro regular perante a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, observando-se a RDC ANVISA n° 751, de 15 de setembro de 2022, e demais normativos
sanitarios vigentes aplicaveis a dispositivos médicos implantaveis destinados a neurocirurgia craniana.

4.6. Constituem requisitos minimos obrigatérios da contratacao:

4.6.1. fornecimento de materiais médicos implantaveis e instrumentais mutuamente compativeis, garantindo
seguranca técnica, funcionalidade adequada e execucgdo satisfatéria dos procedimentos neurocirdrgicos
cranianos;

4.6.2. disponibilidade continua dos materiais necessarios aos procedimentos eletivos e de urgéncia/emergéncia
em neurocirurgia craniana, incluindo os realizados fora do horario comercial;

4.6.3. fornecimento de equipamentos, motores, unidades de controle, instrumentais especificos e acessorios
necessarios a aplicacdo dos materiais, em regime de comodato, sem 6nus adicional para a Administracao;

4.6.4. rastreabilidade plena dos materiais implantéveis, com registro do nimero de lote, nimero de série, data
de fabricacdo, data de validade e identificacdo do paciente, conforme exigéncias sanitarias e regulatérias
vigentes;

4.6.5. apresentacdo de documentagéo técnica completa, incluindo catalogos, manuais de uso e implantagéo,
fichas técnicas, certificados de registro sanitario e demais documentos comprobatérios exigidos no Termo de
Referéncia e pela legislacdo vigente.

4.7. O prazo, local e condi¢cbes de entrega dos materiais e equipamentos observardo as disposi¢cdes constantes no
Termo de Referéncia, garantindo-se disponibilidade imediata para procedimentos de urgéncia.

4.8. A contratada devera cumprir integralmente as obrigacdes previstas no Edital, no Termo de Referéncia e na
proposta apresentada, responsabilizando-se pelos riscos, custos de logistica e despesas decorrentes da execucao
contratual.

4.9. A fabricagdo, importacdo, comercializacdo e distribuicdo dos materiais deverdo observar, no que couber, 0s
seguintes normativos:

4.9.1.Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 (Lei de Vigilancia Sanitaria) e Decreto n°® 8.077, de 14 de agosto
de 2013;

4.9.2.RDC ANVISA n° 751, de 15 de setembro de 2022, e alteragBes posteriores (Regulamento Técnico de
Dispositivos Médicos);

4.9.3. Os dispositivos médicos implantaveis deverdo ser fornecidos acompanhados de etiquetas de
rastreabilidade contendo, no minimo, identificagdo do produto, niumero de registro ANVISA, lote, fabricante ou
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importador, em quantidade suficiente para atendimento as exigéncias assistenciais, regulatérias e de prontuario
médico da Administracdo, observadas as disposicdes da RDC ANVISA n° 556/2021 e demais normas
aplicaveis.

4.9.4. Demais normas sanitarias expedidas pela ANVISA aplicaveis ao objeto;
4.9.5. Lei n°® 12.305, de 2 de agosto de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos;

4.9.6. Resolucdo CONAMA n° 358, de 29 de abril de 2005, e RDC ANVISA n° 222, de 28 de marcgo de 2018
(Residuos de Servigcos de Saude), exclusivamente no que couber a atividade de fornecimento de insumos,
restando consignado que o gerenciamento técnico do descarte de materiais pds-uso e residuos biolégicos
resultantes dos atos cirdrgicos cabera ao 6rgdo contratante;

4.9.7. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde — PGRSS do Hospital Militar de Area de
Séo Paulo;

4.9.8. Plano de Logistica Sustentavel — PLS da Administracéo;
4.9.9. Demais normas ambientais e de sustentabilidade aplicaveis.

4.9.10. A contratagdo observara os principios do desenvolvimento nacional sustentavel, da eficiéncia e da
economicidade previstos no art. 5° da Lei n°® 14.133/2021.

4.10. A contratacdo observard, no que couber, as diretrizes e critérios de sustentabilidade constantes do Guia
Nacional de Contratacfes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido — AGU, 82 edicdo, especialmente aqueles
relacionados & aquisicdo de insumos hospitalares, dispositivos médicos implantaveis e materiais da area da saude,
em consonancia com a Lei n® 14.133/2021, o Decreto n° 7.746/2012 e a Lei n® 12.305/2010.

4.11. Os materiais deverao ser acondicionados em embalagens individuais adequadas a manutencao da esterilidade,
integridade fisica, rastreabilidade e seguranca sanitaria dos produtos, admitindo-se, sempre que tecnicamente
compativel com a natureza do dispositivo médico, a utilizacdo de materiais reciclaveis ou de menor impacto ambiental.

4.12. Os materiais deverao apresentar, obrigatoriamente e quando aplicavel:
4.12.1. embalagem estéril, com indicador de esterilidade visivel;
4.12.2. identificacdo do lote, nimero de série (para implantaveis), data de fabricacdo e data de validade;
4.12.3. indicacao clara de uso Unico ou possibilidade de reprocessamento, conforme regulamentacéo ANVISA;
4.12.4. instrucBes de uso, implantacdo e armazenamento em lingua portuguesa;
4.12.5. nimero de registro ANVISA impresso na embalagem ou etiqueta;
4.12.6. certificacOes e demais documentos exigidos pelos 6rgdos competentes.

4.13. A licitante devera disponibilizar, sem 6nus adicional para a Administracdo, as caixas de instrumentais cirlrgicos
necessarias a implantacdo ou utilizacdo dos materiais fornecidos, em regime de comodato ou como obrigacdo
acessoOria ao fornecimento, responsabilizando-se pela manutencéo, substituicdo e recolhimento dos instrumentais ao
término da utilizacao.

4.14. Considerando a natureza dos materiais médico-hospitalares e dispositivos implantaveis objeto da contratagéo,
os critérios de sustentabilidade serdo aplicados de forma compativel com as exigéncias sanitarias, de esterilidade,
biocompatibilidade, seguranca do paciente e rastreabilidade dos produtos, prevalecendo, quando necessario, as
normas técnicas e regulatérias da ANVISA aplicaveis aos procedimentos neurocirargicos

Da Formacao dos Grupos

4.15. Os itens foram agrupados segundo a natureza do procedimento neurocirlrgico craniano e a necessidade de
compatibilidade técnica e funcional entre materiais, instrumentais e equipamentos utilizados conjuntamente, podendo
abranger, entre outros, os seguintes sistemas:
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a) sistemas de fixa¢ao craniana rigida (clamps, pinos e arcos de fixacao);
b) sistemas de craniotomia e craniectomia (motores cirdrgicos, brocas, serras e acessorios);

c) sistemas de cranioplastia (implantes cranianos em titdnio, PEEK ou material sintético biocompativel
personalizado ou pré-fabricado);

d) sistemas de derivacéao liqudrica (derivacdo ventricular externa — DVE, derivagéo ventriculo-peritoneal — DVP
e derivacao lombar externa);

e) sistemas de monitorizagdo da presséo intracraniana — PIC;
f) sistemas de neuroendoscopia (endoscoépios, trocarteres, oticas e acessorios);

g) sistemas de hemostasia e selagem dural (cera 6ssea, esponjas hemostaticas, clipes vasculares temporarios
e permanentes, patch dural);

h) sistemas de fixagéo e reconstrucéo da base do cranio.

4.15.2. A utilizacdo de materiais tecnicamente incompativeis entre si, com 0s instrumentais ou com os
equipamentos utilizados no procedimento podera comprometer a execuc¢ao técnica da cirurgia, ocasionando
riscos a seguranca do paciente, falhas mecanicas ou de implantagéo, inutilizacdo de materiais e prejuizo ao
erario.

4.15.3. A compatibilidade entre os componentes de cada sistema é exigéncia técnica dos fabricantes, sendo
indispenséavel para assegurar desempenho adequado, precisdo de implantacdo, durabilidade do implante e
seguranca intraoperatéria e pds-operatoria.

4.15.4. O agrupamento também se justifica pela necessidade de utilizacdo de instrumentais dedicados,
equipamentos especificos de implantacdo e suporte técnico especializado vinculados ao sistema ofertado,
inviabilizando a aquisi¢céo dissociada dos componentes.

4.15.5. Seréa obrigatoria a cotacdo de todos os itens integrantes de cada grupo, em razéo da interdependéncia
técnica e funcional existente entre eles, sendo vedada a oferta parcial de itens de um mesmo grupo.

Do fornecimento por consumo/ demanda

4.16. O fornecimento dos materiais ocorrera sob regime de consumo/demanda, considerando a impossibilidade de
previsdo exata do quantitativo a ser efetivamente utilizado em cada procedimento neurocirdrgico craniano, cujas
variaveis intraoperatorias determinam o consumo real dos insumos.

4.17. Os materiais poderdo ser disponibilizados previamente nas dependéncias da Administracdo (consignagao
/comodato de materiais), sendo faturados, liquidados e pagos exclusivamente aqueles efetivamente utilizados nos
procedimentos realizados, apds conferéncia, auditoria e atesto da equipe técnica competente, com devolu¢do dos
materiais ndo utilizados.

4.17.1. A adocéo do fornecimento por demanda justifica-se:

4.17.1.1. pela imprevisibilidade do consumo de materiais em cada procedimento neurocirdrgico craniano,
em razao das variag@es clinicas, anatémicas e intraoperatérias de cada paciente;

4.17.1.2. pela necessidade de disponibilidade imediata dos insumos para atendimento de cirurgias
eletivas e de emergéncia (trauma cranioencefélico, hemorragia intracraniana, hidrocefalia aguda, entre
outras);

4.17.1.3. pela reducao de perdas decorrentes de vencimento de prazo de validade, inutilizacdo por
contaminag&o ou obsolescéncia tecnoldgica dos sistemas;

4.17.1.4. pela otimizacdo da gestado de estoque hospitalar e racionalizacdo dos recursos publicos.
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4.17.5. O instrumento contratual disciplinara detalhadamente as condi¢cdes de disponibilizacdo, controle
de estoque consignado, reposicao, conferéncia intraoperatéria, emissao de nota fiscal, faturamento e
pagamento dos materiais efetivamente consumidos, bem como os procedimentos de auditoria e
devolucéo.

Do Comodato dos Equipamentos

4.18. Os equipamentos, motores cirlrgicos, unidades de controle, instrumentais especificos e demais acessorios
necessarios a correta utilizacdo e implantacdo dos materiais serdo fornecidos em regime de comodato, sem énus
direto para a Administracéo, durante toda a vigéncia contratual.

4.19. A adocao do regime de comodato justifica-se pelas seguintes razées técnicas e econdmicas, especialmente no
contexto da neurocirurgia craniana:

4.19.1. elevada taxa de evolugdo tecnoldgica dos sistemas utilizados em neurocirurgia craniana, com
frequente substituicdo de geracdes de equipamentos e risco real de obsolescéncia precoce;

4.19.2. elevado custo unitario de aquisicdo dos equipamentos dedicados (motores de alta rotagéo,
sistemas de neuronavegacdao, plataformas de monitorizacao de PIC, equipamentos de neuroendoscopia),
incompativel com a economicidade pretendida;

4.19.3. necessidade de manutencdo técnica especializada, geralmente restrita ao fabricante ou a
representantes autorizados, inviabilizando a manutencao por equipes hospitalares internas;

4.19.4. vinculagdo técnica intrinseca entre os materiais implantaveis e os equipamentos especificos
utilizados em sua aplicacao, exigindo compatibilidade certificada pelo fabricante;

4.19.5. maior eficiéncia operacional e garantia de atualizagéo tecnolégica continua ao longo da execugéo
contratual, em beneficio da seguranca do paciente.

4.20. A Administracao realizou andlise técnica de custo-beneficio considerando as alternativas de aquisi¢éo, locagéo
e comodato dos equipamentos, concluindo pela maior vantajosidade econdmica e operacional da solucédo de
comodato vinculado ao consumo dos materiais.

4.21. A contratada devera fornecer, sem 6nus adicional para a Administragdo:

4.21.1. instalacdo, configuracdo e disponibilizacdo dos equipamentos nas dependéncias do Hospital
Militar de Area de S&o Paulo;

4.212. manutencdo preventiva periddica e manutencao corretiva, com atendimento em prazo a ser
definido no Termo de Referéncia;

4.21.3. assisténcia técnica presencial e remota durante a vigéncia contratual;

4.21.4. substituicdo imediata de equipamentos defeituosos, de modo a néo interromper a disponibilidade
operacional;

4.21.5. treinamento operacional inicial e reciclagens perioddicas da equipe cirdrgica e de instrumentacao,
sempre que necessario a adequada utilizacéo dos sistemas.

Das amostras

4.22. Havendo aceite da proposta quanto ao valor, o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar
podera ser convocado para apresentacdo de amostras, catalogos, folders, manuais de implantacdo ou
documentacdo técnica complementar, conforme disposto no Termo de Referéncia.

4.23. Sera exigida a apresentac@o de amostras dos itens indicados no Termo de Referéncia para verificacdo da
conformidade técnica com as especificacdes estabelecidas, incluindo avaliacdo de biocompatibilidade,
acabamento, dimensionamento, integridade da embalagem estéril e compatibilidade com os instrumentais
apresentados.
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4.24. A Administracdo poderd solicitar amostras adicionais de quaisquer itens, sempre que necessario para
validacao técnica dos produtos ofertados, inclusive para verificacdo de compatibilidade intercomponentes.

4.25. A avaliagdo das amostras ser realizada pela equipe técnica de neurocirurgia e pela Comissao de OPME
do Hospital, quando constituida, considerando critérios de desempenho clinico e intraoperatoério,
compatibilidade entre componentes, acabamento, funcionalidade, seguranca do implante e adequacao ao perfil
dos procedimentos realizados pela Administragao.

Garantia da Contratacao

4.26. Nao sera exigida garantia contratual prevista nos artigos 96 e seguintes da Lei n°® 14.133/2021,
considerando:

4.26.1. a natureza do objeto — fornecimento de dispositivos médicos implantaveis de uso cirlrgico;
4.26.2. a forma de fornecimento parcelado por demanda, sem obrigagéo de entrega global antecipada;
4.26.3. a inexisténcia de obrigacdo de execuc¢éo continuada com dedicacao exclusiva de méo de obra;

4.26.4. o fato de o pagamento ocorrer somente apds o recebimento definitivo dos materiais efetivamente
consumidos, regularmente conferidos, auditados e atestados pela equipe técnica da Administracao.

5. Levantamento de Mercado

5.1. Em atendimento ao disposto no art. 18, 81°, inciso V, da Lei n° 14.133/2021, e no art. 9°, inciso lll, da Instrugéo
Normativa SEGES/ME n° 58, de 8 de agosto de 2022, foi realizado levantamento de mercado com o objetivo de
identificar as solugBes disponiveis aptas ao atendimento da necessidade administrativa consistente no fornecimento
de materiais OPME destinados a Clinica de Neurocirurgia do Hospital Militar de Area de S&o Paulo, conforme
necessidade devidamente caracterizada no item anterior deste Estudo Técnico Preliminar.

5.2. DA SOLUGAO PARA O ATENDIMENTO DA NECESSIDADE

5.2.1. Considerando a natureza da necessidade administrativa — fornecimento de dispositivos médicos
implantiaveis e materiais especiais para procedimentos neurocirdrgicos cranianos —, verificou-se que a Unica
solugdo tecnicamente apta ao seu atendimento € a aquisicdo dos proprios materiais OPME, associada ao
fornecimento em comodato dos instrumentais e equipamentos indispensaveis a sua utilizacao.

5.2.2. Nao foram identificadas solucdes alternativas ao fornecimento dos materiais em si, uma vez que:

a) os materiais OPME sdo insumos diretamente consumidos nos procedimentos cirlrgicos, sem substituto
funcional equivalente dentro do campo da neurocirurgia craniana;

b) as caracteristicas de esterilidade, uso Unico, biocompatibilidade e rastreabilidade individual dos implantes
inviabilizam qualquer forma de substituicdo por outros meios ou recursos;

c) a prestacdo assistencial neurocirirgica pelo Hospital Militar de Area de S&o Paulo é atividade finalistica
indelegavel, que pressupde necessariamente a disponibilidade dos insumos objeto desta contratacéo.

5.2.3. Definida a solugdo — aquisicdo dos materiais OPME —, o levantamento de mercado concentrou-se na
identificagdo do meio mais vantajoso para a sua obtencdo, avaliando-se as alternativas administrativas
descritas no subitem 5.3.

5.3. DAS ALTERNATIVAS ADMINISTRATIVAS AVALIADAS
5.3.1. Foram avaliadas as seguintes alternativas para a obtencéo dos materiais:

a) adesdo a atas de registro de precos vigentes de outros 6rgdos ou entidades da Administragdo Publica
(carona);
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b) participacdo em Intencdes de Registro de Precos — IRPs abertas e em andamento;
c) realizacdo de contratacdo compartilhada com outros 6rgaos;

d) instauracdo de procedimento licitatério préprio mediante Pregdo Eletrénico, pelo Sistema de Registro de
Precos.

5.4. DO RESULTADO DAS DILIGENCIAS

5.4.1. As consultas realizadas demonstraram a inexisténcia de atas de registro de precos vigentes ou IRPs em
andamento capazes de atender satisfatoriamente a totalidade dos grupos, especificacbes técnicas,
guantitativos e peculiaridades operacionais dos materiais constantes da presente contratagcao.

5.4.2. As atas e IRPs identificadas durante as pesquisas apresentaram, isolada ou cumulativamente, as
seguintes inadequacdes:

a) auséncia de compatibilidade técnica entre os materiais registrados e 0s sistemas necessarios aos
procedimentos neurocirdrgicos cranianos realizados pelo Hospital;

b) quantitativos registrados insuficientes para o atendimento da demanda estimada da Administragéo;
¢) auséncia de grupos completos de materiais interdependentes (incompletude dos lotes/grupos registrados);

d) incompatibilidade com o regime de fornecimento por consumo/demanda com consignacao e devolugdo dos
materiais ndo utilizados;

e) incompatibilidade com o modelo de disponibilizacdo de equipamentos e instrumentais em regime de
comodato, vinculado ao consumo dos materiais;

f) divergéncias técnicas relevantes em relacdo as especificagdes minimas necessarias ao atendimento
assistencial neurocirdrgico, conforme avaliagdo da equipe técnica competente.

5.4.3. Diante das inadequacdes identificadas, concluiu-se pela inviabilidade técnica e administrativa de adesao
a atas vigentes ou de participacdo como 6rgdo participante em IRPs de outros 6rgdos, ndo sendo esta a
solugcéo mais vantajosa para a Administracdo no caso concreto.

5.4.4. lgualmente, a alternativa de contratacdo compartilhada foi descartada em razéo da auséncia de outros
orgdos ou entidades com necessidade simultdnea e compativel, bem como pela especificidade técnica e
assistencial da demanda do Hospital Militar de Area de S&o Paulo.

5.5. DA SOLUGAO ADOTADA — PREGAO ELETRONICO POR SISTEMA DE REGISTRO DE PREGOS

5.5.1. Diante da inexisténcia de solucao disponivel apta ao atendimento integral da necessidade administrativa
por meio das alternativas avaliadas, verificou-se que a alternativa mais vantajosa consiste na instauracédo de
Pregéo Eletrénico préprio, pelo Sistema de Registro de Precos, pelos seguintes fundamentos:

a) ampla competitividade, com possibilidade de participagdo de todas as empresas do mercado de OPME para
neurocirurgia craniana, resultando em maior nimero de propostas e maior probabilidade de obtencéo de precos
vantajosos;

b) adequacdo do Sistema de Registro de Precos a natureza da demanda — fornecimento parcelado, por
consumo/demanda, com quantitativos imprevisiveis —, conforme previsto no art. 82, inciso | e IV, da Lei n®
14.133/2021;

¢) possibilidade de estruturacdo dos itens em grupos que reflitam a interdependéncia técnica entre materiais,
instrumentais e equipamentos, garantindo a compatibilidade sistémica exigida para os procedimentos
neurocirdrgicos;

d) flexibilidade para incorporacdo de clausulas especificas relativas ao regime de comodato de equipamentos,
fornecimento por demanda com consignacgéo, auditoria de consumo e rastreabilidade de implantes;
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e) racionalizacdo de estoques, com pagamento exclusivo dos materiais efetivamente consumidos e atestados
pela Administragdo, evitando imobiliza¢éo de recursos publicos;

f) atendimento continuo e imprevisivel das demandas cirlrgicas eletivas e de urgéncia, com disponibilidade
permanente dos insumos necessarios.

5.5.2. A solucdo adotada mostra-se tecnicamente viavel, economicamente vantajosa e plenamente adequada
as necessidades assistenciais da Administracdo, permitindo o atendimento seguro e eficiente dos pacientes
submetidos a procedimentos neurocirirgicos cranianos no Hospital Militar de Area de S&o Paulo.

6. Descricao da solucao como um todo

6.1. A solucdo proposta consiste na eventual aquisi¢do, sob regime de consumo/demanda, de materiais classificados
como Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME, destinados a realizacdo de procedimentos neurocirirgicos
cranianos no Hospital Militar de Area de S&o Paulo — HMASP, compreendendo:

a) fornecimento parcelado, por demanda, dos materiais OPME para neurocirurgia craniana, conforme
especificacdes técnicas constantes do Termo de Referéncia;

b) disponibilizagdo, em regime de comodato sem 6nus adicional, dos equipamentos, motores cirlrgicos,
instrumentais especificos e acessorios necessarios a correta utilizacédo e implantacao dos materiais;

€) manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos fornecidos em comodato, com substituicdo imediata
em caso de defeito;

d) assisténcia técnica especializada e suporte técnico-operacional durante a realizacdo dos procedimentos
cirdrgicos, quando tecnicamente necessario;

e) treinamento operacional da equipe cirargica e de instrumentacao;
f) reposicéo continua dos materiais consumidos, com devolugéo dos néo utilizados.

6.2. A solucéo foi estruturada de forma integrada, garantindo a compatibilidade técnica e funcional entre materiais
implantaveis, instrumentais e equipamentos, requisito indispensavel & seguranca intraoperatoria e a eficacia dos
procedimentos neurocirdrgicos cranianos realizados no HMASP.

6.3. A demanda assistencial da Clinica de Neurocirurgia do HMASP apresenta crescimento progressivo, evidenciado
pelo aumento do nimero de procedimentos cirargicos realizados nos Ultimos exercicios, abrangendo cirurgias eletivas
e de urgéncia/emergéncia para tratamento de patologias como traumatismo cranioencefalico, hidrocefalia, tumores
cerebrais, hemorragias intracranianas e afecc¢des da base do créanio.

6.4. A auséncia, descontinuidade ou inadequacao do fornecimento dos materiais e equipamentos podera ocasionar:
suspensao de procedimentos cirlrgicos eletivos; comprometimento do atendimento de urgéncias neurocirargicas;
agravamento do estado clinico dos pacientes com risco de morte ou sequela permanente; aumento do tempo de
internacao e dos custos assistenciais; e descontinuidade do servico publico de salde prestado pelo HMASP.

DA ADOGAO DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

6.5. A solugéo sera operacionalizada por meio de Pregédo Eletrénico sob o Sistema de Registro de Precos — SRP, nos
termos dos arts. 82 a 84 da Lei n® 14.133/2021 e do Decreto n°® 11.462/2023.

6.5.1. A adogcdo do SRP mostra-se a alternativa mais adequada e vantajosa, com fundamento no art. 82,
incisos | e IV, da Lei n® 14.133/2021, pelos seguintes motivos:

a) impossibilidade de definicdo prévia e exata do quantitativo de materiais efetivamente necessarios ao longo
do periodo — em razéo da variabilidade clinica e intraoperatéria de cada procedimento neurocirirgico craniano
—, caracterizando demanda por aquisi¢coes frequentes e parceladas conforme necessidade real;
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b) conveniéncia de nao impor ao HMASP obrigacdo de absorver quantitativos fixos que, diante da
imprevisibilidade da demanda, poderiam resultar em materiais estocados além das necessidades, com risco de
vencimento ou obsolescéncia;

¢) necessidade de pronta disponibilidade dos materiais para atendimento ininterrupto de cirurgias eletivas e de
urgéncia, sem depender de novos procedimentos licitatérios a cada demanda,;

d) racionalizacdo da gestdo de estoques, com pagamento exclusivo dos materiais efetivamente consumidos e
atestados pela equipe técnica competente;

e) economicidade e eficiéncia administrativa, evitando a realizacdo de multiplos certames para 0 mesmo objeto
ao longo do exercicio.

DA RENOVAGAO DOS QUANTITATIVOS DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS

6.6. A minuta da Ata de Registro de Precos prevé a possibilidade de renovacdo dos quantitativos registrados para o
exercicio subsequente, nos termos do art. 84 da Lei n® 14.133/2021 c/c art. 15, inciso IX, do Decreto n°® 11.462/2023.

6.6.1. Esclarece-se, em atendimento a orientagdo da assessoria juridica, que a previsdo em tela ndo se
confunde com a prorrogacdo da vigéncia da ata para finalizacdo dos quantitativos remanescentes — hipétese
do art. 84 da Lei n° 14.133/2021 aplicdvel ao saldo ndo contratado —, mas sim com a renovagdo do
guantitativo total registrado para um novo periodo de 12 (doze) meses, caso a Administracdo verifique, ao final
do primeiro ano de vigéncia, a necessidade de contratar novamente as mesmas quantidades para o exercicio
seguinte.

6.6.2. A previsado de renovacao do quantitativo total justifica-se pelos seguintes fundamentos:

a) Continuidade da demanda assistencial: a necessidade de materiais OPME para neurocirurgia craniana €
permanente e estrutural no HMASP, ndo se tratando de demanda esporadica ou pontual. O histérico de
procedimentos realizados nos Ultimos exercicios demonstra regularidade e tendéncia de crescimento da
demanda, o que torna previsivel a necessidade de quantitativos equivalentes no exercicio subsequente;

b) Vantajosidade econémica: a renovacdo do quantitativo na ata vigente preserva as condicbes de preco
obtidas mediante regular procedimento licitatério competitivo, evitando os riscos de elevagdo de pregos
decorrentes de novo certame em momento de maior presséo inflacionaria ou de menor competitividade de
mercado;

c) Economicidade administrativa: a instauracdo de novo processo licitatério para o0 mesmo objeto em curto
intervalo de tempo implica custos administrativos relevantes — elaboragdo de novo ETP, Termo de Referéncia,
pesquisa de precos, publicacdo de edital, conducdo do certame e andlise de habilitagdo —, os quais sao
evitados com a renovacdo do quantitativo na ata vigente, quando demonstrada sua vantajosidade;

d) Estabilidade da relacdo com o fornecedor: a manutengdo das condigbes do fornecimento com o mesmo
contratado ao longo de periodo mais extenso favorece a continuidade do suporte técnico especializado, do
comodato dos equipamentos e do treinamento operacional da equipe, reduzindo os riscos de transicao
operacional;

e) Seguranca assistencial: a substituicdo do fornecedor por forca de novo certame exige periodo de adaptacao
técnica, compatibilizacdo de sistemas e treinamento de equipe, 0 que pode impactar temporariamente a
regularidade do fornecimento e a seguranca dos procedimentos.

6.6.3. A renovacgao do quantitativo nao é automatica e ficara condicionada, cumulativamente, a:

a) demonstracdo concreta da necessidade de contratar 0 mesmo quantitativo total para o exercicio seguinte,
com base no consumo efetivamente verificado no primeiro periodo e na projecao fundamentada da demanda;

b) comprovagdo da manutencdo da vantajosidade econ6mica dos precos registrados, mediante pesquisa de
mercado atualizada;

c) existéncia de disponibilidade orcamentaria e financeira para o exercicio seguinte;
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d) manifestacao favoravel do ordenador de despesas, com motivacéo expressa do interesse da Administracao;
e) concordancia expressa do fornecedor registrado com a renovacgdo nas condi¢des originalmente pactuadas.

6.6.4. Caso néo seja verificada a vantajosidade econémica ou a necessidade de contratar 0 mesmo quantitativo
total, a Administracdo instaurara novo processo licitatorio para o exercicio seguinte, ndo sendo obrigada a
promover a renovagao.

DO FORNECIMENTO POR CONSUMO/DEMANDA

6.7. O fornecimento dos materiais ocorrerd sob regime de consumo/demanda, sendo os materiais disponibilizados
previamente nas dependéncias do HMASP em regime de consignacao, faturando-se exclusivamente os efetivamente
utilizados nos procedimentos realizados, ap6s conferéncia, auditoria e atesto da equipe técnica competente, com
devolucdo dos materiais ndo utilizados.

6.7.1 O modelo adotado proporciona: maior disponibilidade operacional; reducéo do risco de desabastecimento;
racionalizagdo e controle de estoques; reducéo de desperdicios por vencimento ou inutilizacéo; e otimizacao da
aplicacao dos recursos publicos, com pagamento estritamente vinculado ao consumo efetivo e regularmente
comprovado.

DO COMODATO DOS EQUIPAMENTOS

6.8. Os equipamentos, motores cirdrgicos, instrumentais especificos e acessoérios necessérios a correta utilizacdo dos
materiais serédo fornecidos em regime de comodato, sem dnus direto adicional para a Administracédo, durante toda a
execucao contratual.

6.8.1. A adocdo do comodato justifica-se pela elevada evolugdo tecnolégica e pelo alto custo unitario dos
equipamentos dedicados a neurocirurgia craniana, pela necessidade de manutencédo especializada restrita ao
fabricante ou representante autorizado, pela vinculagdo técnica intrinseca entre materiais implantaveis e
equipamentos especificos de implantacdo, e pela maior eficiéncia operacional e atualizacdo tecnolégica
continua que a solucao integrada proporciona.

6.8.2. A contratada devera fornecer, sem 6nus adicional: instalacdo e configuracdo dos equipamentos;
manutencao preventiva e corretiva; assisténcia técnica presencial e remota; substituicdo imediata de
equipamentos defeituosos;

6.8.3. A solucdo contempla, para os itens e grupos tecnicamente indicados, a disponibilizacdo de profissional
instrumentador especializado pelo fornecedor, durante a realizagdo dos procedimentos cirdrgicos. Ta exigéncia decorre da
elevada complexidade dos sistemas de OPME utilizados em neurocirurgia craniana, os quais demandam conhecimento
especifico sobre os implantes, instrumentais dedicados e equipamentos correlatos. A presenca do instrumentador tem por
finalidade prestar suporte técnico quanto a correta utilizacdo dos materiais fornecidos, contribuir para a rastreabilidade dos
produtos empregados e auxiliar na seguranca do procedimento, ndo caracterizando cess@o de méo de obra ou substitui¢do
das atribui¢des dos servidores e profissionais de salide do HMASP.

DO INSTRUMENTO CONTRATUAL

6.9. As contratacdes decorrentes da Ata de Registro de Precos serdo formalizadas mediante Termo de Contrato
Administrativo, nos termos do art. 95, caput, da Lei n® 14.133/2021, observadas as minutas padronizadas da
Advocacia-Geral da Unidao aplicaveis ao objeto.

6.9.1. Afasta-se, de forma motivada, a utilizac@o de instrumento substitutivo ao Termo de Contrato previsto no
art. 95, inciso Il, da Lei n® 14.133/2021, pelas seguintes razdes:

a) a complexidade do objeto exige a formalizacdo detalhada das obrigagfes contratuais, especialmente quanto
ao fornecimento por demanda, a consignacdo dos materiais, ao regime acessoério de comodato dos
equipamentos, a rastreabilidade dos implantes, ao suporte técnico especializado e ao treinamento operacional;
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b) a necessidade de disciplinar, de forma expressa e minuciosa, as condi¢6es de disponibilizacdo, controle,
reposicdo, conferéncia, faturamento, auditoria, devolugdo e pagamento dos materiais efetivamente utilizados
demanda instrumento contratual completo;

c) a existéncia de obrigagbes acessorias relevantes, tais como manutencdo dos equipamentos, assisténcia
técnica, substituicdo de equipamentos defeituosos e treinamento operacional, ultrapassa a simples aquisicédo
de bens, exigindo vinculo contratual formal durante toda a vigéncia da contratacao;

6.9.2. O Termo de Contrato devera observar as clausulas essenciais previstas na Lei n°® 14.133/2021,
contemplando, no minimo, objeto, prazo de vigéncia, condicbes de execucdo, fornecimento por demanda,
regime de comodato acessorio, obrigagdes das partes, gestao e fiscalizagdo contratual, critérios de medi¢éo e
pagamento, penalidades, hipdteses de alteracdo e extingdo contratual, bem como demais disposicdes
necessarias a adequada execuc¢édo do objeto.

DA GARANTIA CONTRATUAL
6.10. Nao sera exigida garantia contratual prevista no art. 96 da Lei n°® 14.133/2021, pelas seguintes razdes:

a) a natureza do objeto — fornecimento parcelado de materiais de uso cirdrgico por consumo/demanda — nao
se enquadra nos perfis de risco que justificam a exigéncia de garantia, dado que o pagamento ocorre
exclusivamente apos o recebimento definitivo e atesto dos materiais efetivamente consumidos;

b) o fornecimento é parcelado e condicionado a demanda efetiva, sem obriga¢édo de entrega global antecipada
gue exponha a Administragcdo ao risco de inadimplemento relevante em momento Unico;

¢) ndo ha execucao continuada com dedicacdo exclusiva de mao de obra que justifique a protecédo adicional da
garantia;

d) os mecanismos de controle e fiscalizagdo previstos — auditoria de consumo, atesto técnico, rastreabilidade
dos implantes e devolucao dos materiais ndo utilizados — sao suficientes para a protecéo do interesse publico.

DA PARTICIPAGAO NO CERTAME

6.11. Poderdo participar do certame pessoas juridicas legalmente constituidas, regularmente habilitadas perante os
orgaos sanitarios competentes para a fabricacdo, importacdo, comercializagdo ou distribuicdo dos materiais OPME
objeto da contratacéo.

6.11.1. Ficara vedada a participacao de:

a) pessoas juridicas suspensas ou impedidas de licitar e contratar com a Administracdo Publica, nos termos do
art. 156, inciso lll, da Lei n® 14.133/2021;

b) pessoas juridicas declaradas inidbneas para licitar ou contratar com a Administracdo Publica, enquanto
perdurar a sancao, nos termos do art. 156, inciso 1V, da Lei n°® 14.133/2021;

C) pessoas juridicas que ndo possuam autorizacdo de funcionamento, licenca sanitaria ou registro de empresa

emitidos pela ANVISA ou pelo 6rgdo sanitario competente, necessarios a comercializacdo dos produtos
ofertados;

d) pessoas juridicas cujos produtos ofertados ndo possuam registro ou cadastro regular perante a ANVISA,
guando exigivel pela legislagdo sanitaria aplicavel;

e) pessoas fisicas ou juridicas que se enquadrem nas demais vedacdes previstas no art. 14 da Lei n° 14.133
/2021.

6.11.2. A exigéncia de regularidade sanitaria especifica para o objeto justifica-se pela natureza dos materiais —
dispositivos médicos implantaveis de uso em neurocirurgia craniana —, cuja fabricacdo, importacdo e
comercializagdo estdo sujeitas a regime regulatério especifico da ANVISA, sendo a regularidade sanitaria
condicao indispensavel a seguranca dos pacientes e a legalidade do fornecimento.
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DA CLASSIFICAGAO DOS MATERIAIS COMO BENS COMUNS

6.12.. Os materiais OPME destinados a neurocirurgia craniana classificam-se como bens comuns, nos termos do art.
6°, inciso XllI, da Lei n® 14.133/2021, por possuirem padrées de desempenho e qualidade objetivamente definidos por
especificagcdes usuais de mercado, regulamentados pela ANVISA e amplamente disponiveis no mercado
especializado.

6.12.1. A classificagcdo como bens comuns viabiliza a ado¢do da modalidade Pregéo Eletrénico, proporcionando
maior competitividade, celeridade, eficiéncia, economicidade e transparéncia ao processo de contratacdo

DOS RISCOS E MEDIDAS MITIGADORAS

6.13. Foram identificados como principais riscos da contratagdo, com as respectivas medidas mitigadoras:
Risco identificado Medida mitigadora

Regime de consignacédo prévia com estoque nas dependéncias do

Desabastecimento de materiais criticos HMASP

Definicdo de prazos maximos no Termo de Referéncia, com

Atraso na entrega e reposicao .
9 posi¢ penalidades

Fornecimento de materiais incompativeis Exigéncia de amostras e validacdo técnica prévia; formacao de grupos

Indisponibilidade de equipamentos e

m L o . o
Obrigacéao contratual de substituicdo imediata; assisténcia técnica 24h
comodato

Descontinuidade do fornecimento por Gestdo ativa do contrato; possibilidade de rescisdo e nhovo
inadimplemento chamamento

Variacdo de precos prejudicial a Pesquisa de mercado periddica; condicdo de renovacao vinculada a
Administracdo vantajosidade

6.14. DA SEGREGACAO DE FUNCOES

6.14.Na elaboracdo do presente Estudo Técnico Preliminar foram observados os principios da governanca publica e
da segregacao de funcdes, conforme exigéncia do art. 7°, 81°, da Lei n°® 14.133/2021, evitando-se a concentracdo de
atribuicdes em um Unico agente publico nas etapas de levantamento da necessidade, definicdo dos requisitos, andlise
da demanda e consolidacdo das informacdes.

6.14.1. As fases subsequentes — elaboracdo do Termo de Referéncia, pesquisa de precos, condugdo do
certame, fiscalizacdo e gestdo contratual — observardo igualmente os principios da segregacao de funcoes,
transparéncia e controle interno.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Em raz&o do crescimento continuo do Hospital Militar de Area de S&o Paulo (HMASP) e do aumento da demanda
por atendimentos especializados, especialmente na Clinica de Neurocirurgia, a definicdo do quantitativo solicitado
para o exercicio de 2026 fundamenta-se na ampliacdo do volume de procedimentos e cirurgias realizadas pela
unidade.
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7.2. O guantitativo estimado foi definido com base na média de consumo dos materiais utilizados, bem como na
evolucdo do nimero de procedimentos cirlrgicos realizados pela Clinica de Neurocirurgia do HMASP nos anos de
2024 e 2025, refletindo de forma mais fidedigna a demanda atual.

7.3. Observa-se, ainda, crescimento significativo no niumero de cirurgias realizadas no periodo de 2023 a 2025, com
aumento de 44,97%, considerando que, no ano de 2023, foram realizados 278 procedimentos, em 2024 foram 387
cirurgias e, em 2025, 403 cirurgias ao longo do ano. Ressalta-se que tais procedimentos sao classificados em
pequeno, médio e grande porte, de acordo com o grau de complexidade, implicando diferentes niveis de consumo de
OPME.

7.3.1. Dessa forma, o quantitativo solicitado para 2026 tem por objetivo suprir adequadamente as necessidades
assistenciais do hospital, considerando a tendéncia de crescimento continuo dos atendimentos e a previséo de
novos procedimentos cirargicos, alinhando-se ao processo de expansdo institucional e a demanda crescente,
garantindo a disponibilidade dos materiais necessarios ao pleno atendimento dos pacientes.

7.4. A presente justificativa fundamenta-se na analise da demanda histérica e no planejamento estratégico do
HMASP, visando assegurar a continuidade dos servi¢os de salde, evitar o desabastecimento de materiais criticos e
garantir a adequada execucao das intervencgdes cirlrgicas, com redu¢do de riscos assistenciais.

7.4.1. Como suporte a presente justificativa, foram elaboradas planilhas e graficos demonstrativos da evolugéo
do consumo de materiais de OPME e do aumento do nimero de procedimentos cirlirgicos.

7.4.1.1. Destaca-se que o quantitativo total de materiais foi estimado considerando o conjunto de
materiais utilizados nos diversos processos de aquisi¢céo (pregdes) da Clinica de Neurocirurgia, sendo o
presente estudo direcionado especificamente aos materiais empregados em cirurgias de crénio,
conforme a necessidade da especialidade.

7.5. A estimativa das quantidades foi elaborada com base na série historica de procedimentos cirdrgicos realizados
pela Clinica de Neurocirurgia — Cranio do HMASP, considerando os dados dos anos de 2023, 2024 e 2025, bem
como a tendéncia de crescimento da demanda assistencial.

7.6. Para fins de projecdo, adotou-se como referéncia o exercicio mais recente (2025), acrescido de margem de
seguranca entre 10% e 20%, com o objetivo de absorver variagées da demanda, incluindo atendimentos de urgéncia
e emergéncia.

7.6.1. A seguir, apresenta-se a memoaria de calculo utilizada para definicdo do quantitativo estimado:

Tabela - Meméria de Calculo da Estimativa de Quantidades (OPME Neurocirurgia — Cranio):

Ano Ne° de Cirurgias Variacao (%) Observacao

2023 278 - Base histérica

2024 387 +39,21% Crescimento relevante
2025 403 +4,13% Consolidacao da demanda
Crescimento 2023-2025 - +44,97% Aumento acumulado

Gréafico 1 - Evolucao das Cirurgias :
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Evolugao do Numero de Cirurgias (Neurocirurgia - Cranio)

Nimero de Cirurgias
B r
o [=]

280 1

2023,002023.252023.502023.752024.002024.252024.502024.752025.00

Ano
Projecao para 2026:
Descricado Valor
Base utilizada (ano mais recente — 2025) 403 cirurgias
Margem de seguranca (10%) +40
Margem de seguranca (20%) +80
Estimativa minima (2026) 443 cirurgias
Estimativa maxima (2026) 483 cirurgias

Gréfico 2 - Projecao para 2026

Projegao de Cirurgias para 2026
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Cenario
Parametros Utilizados na Estimativa
Critério Descricao
Base de calculo Producdo cirdrgica de 2025
Método Série histdrica + projecdo
Variavel considerada Crescimento da demanda
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Complexidade Pequeno, médio e grande porte

Consumo de OPME Variavel conforme procedimento
Margem de seguranca 10% a 20%
Modelo de contratacéo SRP — Pregéo Eletrénico

7.7. Os dados apresentados evidenciam o crescimento continuo da demanda por procedimentos de Neurocirurgia —
Cranio no ambito do HMASP, bem como a necessidade de previsdo de quantitativos compativeis com a realidade
assistencial da unidade.

7.8. Ressalta-se que, em razao da variabilidade dos procedimentos e da complexidade envolvida na especialidade, o
consumo de OPME néo é uniforme, podendo variar conforme o porte cirdrgico (pequeno, médio e grande).

7.9. Dessa forma, a metodologia adotada busca garantir a adequada cobertura da demanda, evitando o
desabastecimento de materiais criticos e assegurando a continuidade da prestacao do servigo de saude.

7.10. As quantidades detalhadas por item foram definidas com base no histérico de consumo e nas especificacdes
técnicas de cada material, no ambito do Hospital Militar de Area de S&o Paulo (HMASP), conforme discriminado na
planilha abaixo, a qual consolida a estimativa da demanda necessaria ao atendimento da unidade. discriminado na
planilha abaixo, a qual consolida a estimativa da demanda necesséria ao atendimento da unidade.

7.11. Quantitativo a ser considerado para a contratacado

7.11.1. Com base na memoria de calculo apresentada, na analise da série historica e na aplicagdo de margem
de seguranca entre 10% e 20%, o quantitativo estimado para o exercicio de 2026 situa-se entre 443 e 483
procedimentos cirdrgicos.

7.11.2. Para fins de planejamento da contratacdo e garantia da continuidade da assisténcia a salde, adota-se
como referéncia o limite superior da estimativa (483 procedimentos), considerando a necessidade de cobertura
integral da demanda, inclusive em situacdes de aumento inesperado de atendimentos e procedimentos de
urgéncia e emergéncia.

7.11.3. Ressalta-se que a definicdo do quantitativo no limite superior da estimativa visa mitigar riscos de
desabastecimento de materiais criticos, assegurando a disponibilidade continua de OPME para a realizagéo
dos procedimentos de Neurocirurgia — Cranio no ambito do HMASP.

7.11.4. Destaca-se, ainda, que a adoc¢do do Sistema de Registro de Pre¢cos (SRP) permitird a contratacéo
conforme a demanda efetiva, possibilitando maior flexibilidade e evitando aquisicbes desnecessérias, em
observancia aos principios da economicidade e eficiéncia.

7.12. Planilha de quantitativos estimados

7.12.1. A seguir, apresenta-se a planilha contendo os quantitativos estimados por item de OPME, elaborada
com base no histérico de consumo da Clinica de Neurocirurgia — Cranio do Hospital Militar de Area de S&o
Paulo (HMASP), considerando a projecdo da demanda para o exercicio de 2026.

Unid
Item Descrigao CATMAT| de
Med

Qnt |Qnt | Valor unitario

Min IMax (R$) Valor total (R$)

ITENS ISOLADOS (SEM FORMA(;AO DE GRUPO)
A Licitante devera fornecer, em carater de consignacao caixa(s) de apoio de instrumentais
cirdrgicos para implante ou emprego do item solicitado;

Fornecer em carater de comodato: motor ou gerador para o emprego do item solicitado,
independente do tipo ou quantidade solicitada.
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Hemostéatico em malha
absorvivel, principio ativo:
celulose oxidada regenerada,
esterilidade: estéril, descartavel,
embalagem individual ; com a
medida de 5x7,5 cm

431225

UND

245

350

R$

4.200,00

R$

1.470.000,00

Hemostatico em po absorvivel,
1 grama, a base vegetal e sem
componentes de origem animal
com alto poder de absorgéo,
Observacéo: Deve ser
disponibilizado pronto para uso
e com extensor para aplicagéo
longo (entre 8 e 12 cm) para
aplicacdes em locais de dificil
acesso; Desejavel absorcéo
completa entre 24 e 48h para
reduzir a reacao de corpo
estranho, Preferencialmente em
diversas apresentacdes (em
gramas) para diferentes tipos de
sangramento; e N&o requerer
refrigeragéo (armazenamento
em temperatura ambiente).

302826

UND

98

140

R$

5.230,00

R$

732.200,00

Hemostatico em po absorvivel,
3 gramas, a base vegetal e sem
componentes de origem animal
com alto poder de absorgéo.
Observacéo: Deve ser
disponibilizado pronto para uso
e com extensor para aplicagéo
longo (entre 8 e 12 cm) para
aplicacdes em locais de dificil
acesso; Desejavel absorcéo
completa entre 24 e 48h para
reduzir a reacao de corpo
estranho. Preferencialmente em
diversas apresentacdes (em
gramas) para diferentes tipos de
sangramento; e N&o requerer
refrigeragéo (armazenamento
em temperatura ambiente).

302826

UND

70

100

R$

6.000,00

R$

600.000,00

Matriz hemostatica feita de
esponja gelatinosa absorvivel e
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solucéo de trombina com
aplicador de 34 cm e diametro
maximo de 5 mm-de qualidade
igual ou superior ao Sugiflo

302826

UND

35

50

R$

10.729,33

R$

536.466,67

Hemostatico absorvivel,
apresentagao conjunto
completo, principio ativo gelatina
de origem suina, componentes
seringa preenchida,
caracteristica adicional ¢/
sistema de preparo e aplicagéo,
descartavel e estéril,
embalagem individual.

432696

UND

42

60

R$

3.596,67

R$

215.800,00

Pinca bipolar de titanio, em
baioneta, com protecao isolante,
tamanho aproximado de 19-27
cm, com sistema de
resfriamento de transferéncia
activa de calor. A pinca é
composta de uma parte fixa
(handle) e as ponteiras
isotérmicas.com pontas ativas
em prata revestida a ouro de 0.5
mm, que sdo descartaveis

288377

UND

21

30

R$

9.080,55

R$

272.416,60

Pinca bipolar CAPPABIANCA
para acesso endoscopio
transnasal. Possui uma haste
de 20 cm de comprimento por
2,5mm de diametro tamanho
com ponta reta. Qualidade igual
ou superior a Pingca STORZ. A
empresa deve fornecer aparelho
gerador para uso consignado
durante a cirurgia.

431233

UND

R$

11.222,82

R$

67.336,92

Pinga bipolar baioneta para
tumor de diversos
comprimentos (16 a 26¢cm)
ponta anelar de diametros
variados.

433377

UND

R$

8.800,00

R$

52.800,00

Pinca bipolar bajoneta de
diversos comprimentos (16 a
26¢cm) ponta de diversos
tamanhos (0,7: 1; 1,5; 2,0)

433377

UND

63

90

R$

8.666,67

R$

780.000,00

10

Cabo descartavel para pinca
bipolar, produzido com
elastomero especial revestido
em sillicone, com 03 metros de
comprimento e conector de 45
graus, esteril por oxido de
etileno (com validade da
esterilizag&o por cinco anos),
embalado individualmente a a

433377

UND

63

90

R$

3.931,19

R$

353.806,80
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apresentacao do produto devera
acompanhar embalagem que
garanta sua integridade.

11

Aspirador e Coagulador com
sistema semi flexivel para
cirurgia transesfenoidal.
Qualidade similar ou superior a
ASPFLEX LANG, A empresa
deve fornecer 01 aparelho
gerador para uso consignado
durante a cirurgia

431233

UND

10

16

R$

12.568,50

R$

201.096,00

12

Forma de pecas
individualizadas, através de
Imagem 3D para reconstrugéo
cranio facial por prototipagem
rapida. A forma deve ser
compativel com diversos tipos
de cimento 0sseo para
modelagem. Consignacéo de
material de apoio

457775

UND

10

R$

190.000,00

R$

1.900.000,00

13

Prétese personalizada 3D com
material translucente 4 que
permita a visualizacdo
parenquimal feita em lo-Vitrio,
tamanho P

457775

UND

R$

170.000,00

R$

850.000,00

14

Prétese personalizada 3D com
material translucente 4 que
permita a visualizacao
parenquimal feita em lo-Vitrio,
tamanho M

457775

UND

R$

180.000,00

R$

900.000,00

15

Prétese personalizada 3D com
material translucente 4 que
permita a visualizacao
parenquimal feita em lo-Vitrio,
tamanho G

457775

UND

R$

190.000,00

R$

950.000,00

16

Prétese personalizada 3D com
material translucente 4 que
permita a visualizacao
parenquimal feita em lo-Vitrio,
tamanho GG

457775

UND

R$

190.000,00

R$

950.000,00

17

Sistema de derivagao lombar-
externa, composto de cateter
lombar, agulha de puncao para
introducéo do cateter no espago
subaracnoide lombar e bolsa
coletora fechada tipo DVE..

465478

UND

R$

5.000,00

R$

25.000,00

Sistema de derivacao lombo-
peritoneal, corpo em silicone,
medindo 80cm de comprimento,
0,76 mm de diametro interno e
1,65mm de diametro externo;
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18

valvulas de fenda no extremo
distal do cateter, extremidade
proximal perfurada com corte
angular, estéril. Consignacao de
material de apoio.

459208

UND

R$

3.406,67

R$

20.440,00

19

Sistema de drenagem externa;
em silicone: composto de
cateter, estilete, trocater,
conexoes, cordao, régua,
camara, bureta graduada, tubo,
torneiras: cateter em ventricular
de silicone radiopaco de 35 cm
comp.; estilete em aco
inoxidavel medindo 36 cm, reto:
frocater em aco inoxidavel
pérfuro-cortante, curvo;
conexdes tipo luerlock tipo
macho e fémea, corddo com
60cm de comprimento para
fixacdo do sistema com
mecanismo de travamento
cordlock; posicionada na
embalagem suporte do sistema,
¢/ 27 cm de comprimento;
camara equipada com valvula
anti refluxo ¢/75ml gotejamento,
filtro atmosfeérico; tubo
confeccionado em polimeros
plastico, c/157cm de comp.;
tomeira tipo duas tomeiras de 4
vias, c/ entrada p/monitor.;
adaptador para coleta de
amostras 02 conexdes especiais
em latex, auto selantes; coletor
em vinill, ¢/ filtro especial com
cap.700ml graduado a cada
50ml; estéril; uso unico
embalado em material que
promova barreira microbiana e
abertura asséptica.

473371

UND

20

15

R$

7.646,50

R$

114.697,50

Valvula programavel de baixo
perfil (entre 4.5 e 5.0mm) com
sistema que permita ajuste nédo
invasivo e indolor, em um range
aproximado entre 30 e
200mmH20. Observacéo 1: O
sistema necessita ser insensivel
a campos magnéticos, incluindo
exames de ressonancia
magneética (3T) através de um
dispositivo de seguranca (trava),
As valvulas devem possuir uma
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20

camara de silicone que permita
puncdes esporadicas para
coleta de LCR ou administracdo
de drogas e preferencialmente
corpo rigido que evite
Interferéncias externas ao seu
funcionamento. A valvula deve
vir acompanhada de um cateter
proximal (ventricular) radiopaco
com comprimento aproximado
de 200mm e didmetro entre 2.0
mm e 2.5mm com guia de
introduc&o. Um cateter distal
gue permita derivagdes tanto
para o peritonio quanto atrio do
coragao conforme necessidade
do paciente, Esse cateter deve
possuir extensao aproximada
entre 1000mm e 1200mm e
diametros entre 2.0mme 2.5
mm. Observacado 2: Todo o
sistema deve vir em embalagem
dupla que permita visualizagao
do dispositivo e ajuste antes da
abertura.

459199

UND

10

16

R$

12.253,33

R$

196.053,33

21

Aspirador ultrassonico para
neurocirurgia modelo SONOCA
ou produto de qualidade igual
ou superior. Aspirador
ultrassoénico, com kit esteéril,
contendo ponteira reta 3,6 mm x
160 graus; ponteira para
cirurgias endoscopica e
minimanente invasiva 1.8mm x
1,3mm microlonga e curva,;
ponteira longa para aspiracao
de tumoresde 1.9. 1.6 e 1.1mm;
ponteiras curtas para aspiracao
de tumores 1,9, 1,6 e 1,1mm
com kit para succéo e
drenagem e tubo de irrigacéo.
Consignacao de material de
apoio

311238

UND

28

40

R$

17.323,67

R$

692.946,67

Neuronavegador para
neurocirurgias de cranio e
coluna com fusao de imagens
de tomografia e resonancia,
compativel com microscopio
neurocirurgicoteica e suporte de
cranio tipo Mayfield. Compativel
a puncdo ventricular guiada,
biépsia por
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22

neuronavegacaotransesfenoidal,
neuronavegacao para
neuroendoscopia ventricular, de
angulo pontocerebelar e base
de cranio. A empresa devera
fornecer junto a esferas
refletoras. aparelho navegador e
monitor consignados, com
técnico operador de aparelho
em sala cirurgica.

455864

UND

30

42

R$

21.181,00

R$

889.602,00

23

Cateter para monitorizagéo de
presséo intracraniana (PIC) com
possibilidade de implantacéo
nos ventriculos cerebrais. O
cateter deve possuir marcas
indicativas de profundidade.
guia de introducéo e uma via
com conexao luerlock para
derivacao externa do LCR
guando necessério,
Observacédo: Nao devem
contém elementos de latex
(latex free). O cateter deve ser
radiopaco em toda a sua
extensao para controle
radiolégico quando necessario e
devem ser fornecidos com
brocas, chaves e insumos
necessarios para Implantacéo e
fixacdo dos mesmos.
Consignacao de material de
apoio Atencédo: Cateter que seja
compativel

424658
441941

UND

10

R$

12.750,00

R$

127.500,00

24

Cateter para monitorizacéo de
pressao intracraniana (PIC) com
possibilidade de e subdural. O
cateter deve possuir marcas
indicativas de profundidade,
guia de introducéo e uma via
com conexao luerlock para
derivacao externa do LCR
guando necessario.
Observacédo: Nao devem
contém elementos de latex
(latex free), O cateter deve ser
radiopaco em toda a sua
extensao para controle
radiol6gico quando necessario e
devem ser fornecidos com
brocas, chaves e insumos
necessarios para implantacéo e
fixagdo dos mesmos.

424658
441941

UND

10

R$

14.300,00

R$

143.000,00
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Consignacao de material de
apoio Atencéo: Cateter que seja
compativel com Ressonancia
Magnética

25

Membrana substituicdo
duramater-NAO SUTURAVEL
composicao colageno tp |,
purificado, derivado de tendéo
bovino, espessura maxima de 1
mm, comprimento 7,5 cm,
largura 7,5 cm, caracteristicas
adicionais ph neutro, cor
branca, apirogénica, tipo
descartavel, estéril, embalagem
dupla que dispense sutura

356023

UND

35

50

R$

12.000,00

R$

600.000,00

26

Substituto de Duramater-
SUTURAVEI, espessura de 3,5
mm, ndo-absorvivel,
acondicionado em embalagem,
individual, estéril, nos tamanhos
5,0 x 5,0cm, ou similar. A
apresentacao do produto devera
obedecer a legislagéo atual
vigente.

356023

UND

10

R$

12.709,00

R$

127.090,00

27

Substituto de Duramater -
SUTURAVEI, espessura de 3,5
mm, nao-absorvivel,
acondicionado em embalagem,
individual, estéril nos tamanhos
7,0 x 7,0cm ou similar. A
apresentacao do produto devera
obedecer a legislagéo atual
vigente,

356023

UND

10

R$

12.227,00

R$

122.270,00

28

Substituto de Duramater-
SUTURAVEI, espessura de 3,5
mm, nao-absorvivel,
acondicionado em embalagem,
individual, estéril; nos tamanhos
10,0cm x 12,5¢cm ou similar. A
apresentacao do produto devera
obedecer a legislacéo atual
vigente

356023

UND

10

R$

13.579,00

R$

135.790,00

29

Selante Dural Aplicacéo
CRANIO E COLUNA- Selante e
impermeabilizante para
duramater composto polietileno
glicol mais trisilina amina
barreira antifibrética, tampéao de
borato, corante identificador,
Produto de natureza sintética,
biocompativel, a base de
hidrogel, de uso Unico, estéril,

356023

UND

140

200

R$

17.544,33

R$

3.508.866,67
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embalado em material que
promova barreira microbiana e
abertura asséptica contendo
5ml,

30

Cimento acrilico para
reconstrucdo de falha 6ssea, na
apresentacao de 30g em po
mais liquido, Para uso em
cranio e coluna vertebral,
Consignacao de material de
apoio

401294

UND

21

30

R$

11.926,00

R$

357.780,00

31

Conjunto para biopsia cerebral.
Kit cirargico composto por:
canula de trabalho com janela
com opcgdes de 5, 8 ou 10mm;
canula de corte com janela com
opgoOes de 5, 8 ou 10mm, trava
para canula; suporte maior,
suporte menor, buchas guia
menor; bucha guia maior com
trava, parafuso estereotaxico
pequeno, parafuso esterotaxico
médio; parafuso estereotaxico
grande; injector de 05 ml em
polimero com conector luerlock;
prolongador com conex&ao
luerlock, Obs.: A empresa
ganhadora devera fornecer halo
de estereotaxia e fiduciais
compativeis com o conjunto
adquirido. (medidas
aproximadas).

450056

UND

R$

21.196,74

R$

127.180,46

32

Kit com Clips de Raney para
hemostasia subcutanea,
contendo aplicador descartavel
e 12 clips.

405363

UND

70

100

R$

4.733,33

R$

473.333,33

33

Bottons para cranio de enxerto
estruturado em PLGA

473371

UND

210

300

R$

8.182,17

R$

2.454.650,00

34

Antiaderente com acao
hemostatico de longo prazo (40
dias) de qualidade igual ou
superior a Adhesion

302826

UND

10

R$

15.796,00

R$

157.960,00

35

Malha para cranio de enxerto
estruturado em PLGA

473371

UND

10

R$

10.270,00

R$

102.700,00

Dispositivo para o acesso
menos invasivo as lesdes
intracanianas profundas,,
através da distracdo progressiva
da massa encefalica e
posicionamento de um trocater
translacido, por onde podem ser
realizados procedimentos de

23 de 32



36

remocao de tumores e
hematomas numa abordagem
revolucionaria através da
retracao do cérebro, composto
por uma canula introdutora
cilindrica, uma canula cilindrica
de trabalho (portal de acesso) e
um suporte Optico de trabalho
estavel, que permite ao
cirurgido o acesso a leséo,
enquanto distribui o tecido
cerebral uniformemente em um
padréo de disperséo de 360

405363

UND

14

20

R$ 21.288,33

R$ 425.766,67

TOTAL

R$ 21.634.549,61

GRUPO 01 (ITENS 37 a 40) - BROCAS E FRESAS

cirdrgicos para implante ou emprego do item solicitado;

A Licitante devera fornecer, em carater de consignacdao: caixa(s) de apoio de instrumentais

Fornecer em carater de comodato: motor ou gerador para o emprego do item solicitado,
independente do tipo ou quantidade solicitada.

37

Broca Diamantada descartavel
compativel com drill elétrico de
alta rotagéo 75,000 rpm com
vibragdo minima e poténcia
para cirurgias de cranio e
coluna, em diversos tamanhos
de 1 a 6mm, compativel com
drill de qualidade igual ou
superior ao drill Midas Rex.

413914

UND

175

250

R$ 2.298,94

R$ 574.735,83

38

Fresa de Corte Lateral
descartavel compativel com
craniotomo elétrico de alta
rotacdo 75.000 rpm com
vibragdo minima e poténcia para
cirurgias de cranio, nos
tamanhos adulto e infantil,
compativel com drill de
gualidade igual ou superior ao
drill Midas Rex.

413914

UND

70

100

R$ 2.463,50

R$ 246.350,00

39

Broca esférica/cilindrica
cortante descartavel compativel
com drill de alta rotacdo 75,000
rpm com vibragdo minima e
poténcia para cirurgias de
cranio e coluna, em diversos
tamanhos de 1 a 6mm,
compativel com drill de
gualidade igual ou superior ao
drill Midas Rex,

413914

UND

175

250

R$ 2.396,83

R$ 599.207,50

Broca tipo Smith descartavel
compativel com craniotomo
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40

elétrico de alta rotagédo 75.000
rpm com vibragdo minima e
poténcia para cirurgias de
cranio, nos tamanhos adulto e
infantil, compativel com drill de
qualidade igual ou superior ao
drill

Midas Rex.

413914

UND

70

100

R$ 3.300,00

R$

330.000,00

GRUPO 02 (ITENS 41 a 43) — CRANIO (FECHAMENTO)
A Licitante devera fornecer, em carater de consignacdao: caixa(s) de apoio de instrumentais
cirargicos paraimplante ou emprego do item solicitado;

independente do tipo ou quantidade solicitada.

Fornecer em carater de comodato: motor ou gerador para o emprego do item solicitado,

41

Sistema para fechamento de
cranio - Mini placas retas com 4,
6, 10 e 16 furos; mini placas
para craniotomia com 15, 20 e
25mm de diametro; mini placas
em "S" medindo 6, 8 e 10mm,
mini placas em "Z" medindo 6, 8
e 10mm; mini placa orbital com
8 e 10 furos; mini placa "trevo";
mini placa em "X" nos tamanhos
5, 7 e 9mm; mini placa
"assoalho orbital"; mini placa
guadrada; mini placa retangular
e mini placas retas "ponte"
medindo 6 e 8mm, (medidas
aproximadas). Consignacao de
material de apoio

379533

UND

70

100

R$ 6.266,67

R$

626.666,67

42

Sistema para fechamento de
cranio - Mini parafusos
autoperfurantes para placas nas
medidas 1,5 x 3mm; 1,5 x 4mm
e 1,5 x 5mm; parafusos de
seguranca nas medidas 1,7 x
4mm e 1,7 x 5mm. (medidas
aproximadas). Consignacao de
material de apolo

379533

UND

140

200

R$ 3.100,00

R$

620.000,00

43

Sistema para fechamento de
cranio - Mini telas nos tamanhos
80 x 160mm e 50 x 70mm.
(medidas aproximadas).
Consignacao de material de
apoio

379533

UND

10

14

R$ 12.890,00

R$

180.460,00

GRUPO 03 (ITENS 44 a 48) — Hip6fise/Base de cranio
A Licitante dever& fornecer, em carater de consignacao: caixa(s) de apoio de instrumentais
cirurgicos para implante ou emprego do item solicitado; cirurgido de acesso endoscoépico.
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Fornecer em carater de comodato: Instrumental devera acompanhar com 2 6ticas de 193mm,
3 kerrisson de 3.5 e 4.0mm 30graus e canal de trabalho de 4.1, canal de irrigagédo e de
aspiracao de 1.5mm, torre de video, gancho, gancho com bola, cinzel e elevador de raiz,
dilatador com dupla via, martelo, canula de trabalho de 178mm, pinca bico de pato e pinca
mandibula de 45graus, tesouras de 3.5 e 4.0, pincas de disco de 3.5 e 4.0, e endoflexprobe de
330mm

Pinca bipolar transnasal com
44 lirrigacdo, angulada em 30 graus | 463250 ([UND| 7 | 10 |R$ 19.835,00 | R$ 198.350,00
para base decranio

Micro dissector tipo lamina para

acesso de base de cranio

Céanula de aspiracao

46 |descartavel e maleavel com 463250 [UND| 7 | 10 |R$ 16.571,67|R$  165.716,67
cauterizagcdo no proprio

dispositivo

Lamina descartavel para

dissecc¢édo de aracnéide em

formatos de faca ou angulo de

90 graus

Sistema Endolumi para

checagem e localizagéo de

48 |estruturas tumorais via 463250 [UND| 7 [ 10 |R$ 22.238,33|R$ 222.383,33

fluorsceina e dispositivo para

endoscopio

45 463250 (UND| 7 (10 |R$ 18.571,67 |R$ 185.716,67

47 463250 (UND| 7 (10 |R$ 15.571,67 |R$ 155.716,67

7.12.2. Ressalta-se que os quantitativos apresentados poderdo ser utilizados de forma parcelada, conforme a
necessidade da Administracdo, em razdo da adoc¢ao do Sistema de Registro de Precos (SRP).

7.12.3. A planilha consolida os itens necessarios a realizacdo dos procedimentos cirargicos, considerando a
variabilidade dos casos e a complexidade dos atendimentos.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 25.739.853,06

8.1. Foi elaborada estimativa de custos por meio de Planilha de Pesquisa de Precos, confeccionada por esta
Equipe de Planejamento da Contratagdo, em conjunto com o Setor de Pesquisa de Precos do Hospital Militar de Area
de Sao Paulo (HMASP), em conformidade com as diretrizes estabelecidas na Instrucdo Normativa n°® 65/2021, da
Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacgéo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao (MPOG).

8.2. A pesquisa foi realizada com o objetivo de obter o valor estimado da contratagdo em consonancia com 0s precos
praticados pelo mercado, observando-se a economicidade, a razoabilidade dos valores coletados e a compatibilidade
técnica dos itens pesquisados.

8.3. Foram consideradas, para fins de estimativa, fontes de pesquisa diversas, tais como: cotagfes junto a
fornecedores do ramo, atas de registro de precos vigentes em outros 6rgdos publicos, e contratos anteriores firmados
pelo préprio HMASP ou por outras organizacdes militares de satde, sempre observando a similaridade dos itens e a
contemporaneidade dos valores.

8.4. De acordo com a pesquisa de precos realizada, o valor estimado da contratacdo da ordem €& de
R$ 25.739.853,06 (vinte e cinco milhdes setecentos e trinta e nove mil oitocentos e cinquenta e trés reais e seis
centavos).
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8.5. Esse valor representa 0 montante total estimado para a aquisicdo dos materiais de consumo classificados como
Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME), destinados & Clinica de Neurocirurgia Cranio do Hospital Militar de
Area de S&o Paulo (HMASP), contemplando os 03 (trés) grupos de materiais e demais itens avulsos, conforme
disposto no item 7.12.1. deste Estudo Técnico Preliminar.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. Nos termos do art. 18, 81, inciso VIII, da Lei n° 14,133/2021 e da Sumula n°® 247 do Tribunal de Contas da Uniéo,
a regra nas contratacdes publicas é o parcelamento do objeto, visando ampliar a competitividade e possibilitar o
melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado.

9.2. A presente contratacdo foi estruturada, prioritariamente, com parcelamento por itens, de modo que cada item
possa ser licitado de forma independente, salvo nos casos em que a interdependéncia técnica entre componentes
impde necessariamente sua reunido em grupo, Como exposto a seguir.

9.3. Verificou-se a necessidade de formacéo de Grupos especificos de itens — Grupos |, Il e lll — exclusivamente em
razdo da existéncia de interdependéncia técnica, compatibilidade funcional obrigatéria e necessidade de utilizacao
conjunta e integrada nos procedimentos neurocirlrgicos cranianos, conforme detalhado nos subitens seguintes.

9.4. A formagéo dos Grupos |, Il e lll justifica-se, para cada qual, pelos seguintes motivos técnicos:

9.4.1. Os itens integrantes de cada grupo compdem sistemas cirdrgicos integrados, cujos componentes —
implantes, instrumentais de implantacdo, acessoérios e fixadores — sé@o desenvolvidos e certificados pelo
fabricante para uso conjunto, sendo tecnicamente incompativeis com componentes de outros sistemas ou
fabricantes distintos;

9.4.2. A utilizacdo de componentes de fabricantes ou sistemas diferentes dentro de um mesmo procedimento
cirdrgico craniano compromete a funcionalidade do sistema, gera risco de falha mecéanica ou de implantacéao, e
pode acarretar risco direto a seguranga do paciente, conforme indicacdes técnicas dos préprios fabricantes e
recomendacdes das sociedades médicas especializadas;

9.4.3. Cada grupo exige equipamentos, motores cirlrgicos, unidades de controle e instrumentais dedicados,
fornecidos em comodato, que sdo exclusivamente compativeis com os materiais integrantes do respectivo
grupo, tornando inviavel a aquisicdo dos materiais dissociada dos demais componentes do sistema;

9.4.4. A padronizagdo operacional dentro de cada grupo é indispenséavel a seguranc¢a assistencial, pois permite
gue a equipe cirargica, o instrumentador e o técnico de suporte operem com pleno conhecimento do sistema
utilizado, reduzindo o risco de erros decorrentes da alternancia entre sistemas incompativeis;

9.4.5. O suporte técnico especializado e o treinamento operacional fornecidos pela contratada sédo especificos
para o sistema ofertado em cada grupo, ndo sendo transferiveis ou intercambidveis entre grupos de fabricantes
distintos.

9.5. O agrupamento adotado néo restringe indevidamente a competitividade, uma vez que decorre de necessidade
técnica objetivamente demonstrada, e qualquer fabricante ou distribuidor que comercialize o sistema completo —
incluindo materiais, instrumentais compativeis e equipamentos em comodato — pode participar do certame para o
grupo correspondente.

9.6. Para os itens ndo agrupados, ndo se identificou dependéncia técnica que justifique sua inclusédo em grupo, razéo
pela qual serdo licitados de forma independente, preservando-se a regra do parcelamento e a maxima
competitividade.

9.7. Os equipamentos e instrumentais necessarios a execucdo dos procedimentos serdo disponibilizados pela
contratada em regime de comodato, sem 6nus adicional para a Administracdo, vinculados ao fornecimento dos
materiais do respectivo grupo, conforme detalhado no Termo de Referéncia.
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9.8. A contratada devera disponibilizar suporte técnico especializado e, quando tecnicamente necessario, profissional
capacitado para acompanhamento técnico-operacional durante os procedimentos cirdrgicos, assegurando a correta
utilizacdo dos materiais e equipamentos do sistema fornecido.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 A presente aquisicdo de OPME, destinada a atender as necessidades da Clinica de Neurocirurgia Cranio do
Hospital Militar de Area de S&o Paulo (HMASP), possui relacdo direta com outras contratacdes indispensaveis para
o pleno funcionamento das atividades cirdrgicas, especialmente no que tange a disponibilidade de materiais
especiais, suporte técnico e infraestrutura assistencial.

10.2. Dentre as contratacdes correlatas e/ou complementares, destacam-se:

a) servicos de manutencao preventiva e corretiva de equipamentos médico-hospitalares utilizados em cirurgias
cranianas;

b) aquisicdo de materiais médico-hospitalares de uso geral que déo suporte as interven¢des no neurocranio;
c) contratacdo de servicos de esterilizagdo, reprocessamento e controle de infeccdo hospitalar;

d) fornecimento de equipamentos em regime de comodato, quando aplicavel, juntamente com o suporte técnico
especializado necessério a utilizagao dos dispositivos cirrgicos.

10.3. Essas contratacfes, embora independentes em sua natureza, mantém relacdo de interdependéncia
operacional, contribuindo de forma conjunta para assegurar a regularidade, seguranca, qualidade e
continuidade dos procedimentos cirlrgicos cranianos realizados no HMASP.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1 .A presente contratagdo encontra-se devidamente alinhada ao PLANO DE GESTAO DO HMASP 2026, em
especial ao(s) objetivo(s) estratégico(s) a seguir:

11.1.1. OBJETIVO ESTRATEGICO ORGANIZACIONAL N° 2 (OE 02) - Aumentar a capacidade produtiva do
hospital em todas as areas em que ocorram atendimentos ambulatoriais, exames laboratoriais e de imagens,
procedimentos cirdrgicos, terapia intensiva e interna¢cdes do HMASP.

11.2.Para fins do Conforme § 1° do art. 18 da Lei no 14.133/21, os recursos para a aquisicdo do objeto do presente
registro de precos, de acordo com o0s quantitativos efetivamente contratados, possuem dota¢cdo orcamentaria propria
e serdo certificados por ocasido de cada contratacao. A aquisicdo de insumos para manutencao da vida organica do
HMASP e a execugdo de sua finalidade assistencial estdo contidos dentro do Plano de Contratagdo Anual, conforme :

Id do item no PCA: 88 e 89
Classe/Grupo: 6515 - INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS MEDICOS E CIRURGICOS
Identificador da Futura Contratacdo: 160495-3/2026

Valor total estimado: R$ 20.000.000,00

28 de 32



12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. Garantir a continuidade dos procedimentos de Neurocirurgia Créanio realizados no HMASP. Indicador: percentual
de disponibilidade dos materiais criticos.

12.2. Reduzir riscos de cancelamento ou adiamento de procedimentos cirdrgicos por indisponibilidade de OPME.
Indicador: nimero de procedimentos suspensos por auséncia de material.

12.3. Melhorar a eficiéncia assistencial e operacional da Clinica de Neurocirurgia. Indicador: tempo médio entre
solicitacéo e realizacdo do procedimento cirdrgico.

12.4. Otimizar a gestdo de estoques e racionalizar o consumo de materiais especializados. Indicador: indice de
perdas por vencimento ou inutilizacao.

12.5. Reduzir custos decorrentes de encaminhamento de pacientes para organizagfes civis de saude. Indicador:
percentual de encaminhamentos externos por indisponibilidade de OPME.

12.6. Proporcionar maior seguranca e qualidade aos procedimentos cirdrgicos realizados. Indicador: indice de
conformidade técnica dos materiais utilizados.

12.7. Promover maior eficiéncia na aplicacéo dos recursos publicos. Indicador: relagdo entre quantitativo consumido e
guantitativo contratado.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Nao se verifica necessidade de adequacéo estrutural relevante nas instalagdes do HMASP para execucao da
contratacdo, considerando que a unidade ja dispde da infraestrutura cirdrgica necessaria para realizacao dos
procedimentos de neurocirurgia craniana.

14. Possiveis Impactos Ambientais
14.1. Identificacdao dos Impactos Ambientais Negativos

14.1.1. A presente contratacdo envolve a aquisi¢do e utilizacdo de dispositivos médicos implantaveis e materiais
cirdrgicos especiais, cuja natureza gera 0s seguintes impactos ambientais negativos especificos e mensuraveis:

14.1.1.1. Geracgéo de residuos de servigcos de salude — RSS do Grupo A (infectantes): Os materiais utilizados
nos procedimentos neurocirdrgicos cranianos — incluindo embalagens estéreis abertas, campos cirargicos,
aventais, luvas, compressas e demais materiais em contato com sangue e fluidos corporais — séo classificados
como residuos do Grupo A (residuos com possivel presenca de agentes biolégicos), nos termos da RDC
ANVISA n°® 222/2018 e da Resolucdo CONAMA n° 358/2005. Esses residuos exigem tratamento especifico
(autoclavagem ou incineragdo) antes da disposigdo final, com custo ambiental e financeiro relevante e risco de
contaminacao se manuseados inadequadamente.

14.1.1.2. Geracao de residuos do Grupo E (perfurocortantes): Os procedimentos neurocirlrgicos cranianos
geram volume significativo de residuos perfurocortantes — brocas cirdrgicas usadas, fios de fixacdo, laminas e
agulhas —, classificados no Grupo E da RDC ANVISA n° 222/2018. Esses residuos representam risco
biolégico para os trabalhadores envolvidos no manuseio e destinagéo, além de risco ambiental em caso de
descarte inadequado.

14.1.1.3. Geragdo de residuos do Grupo D (comuns) em grande volume: As embalagens primarias e
secundarias dos materiais OPME — plasticos, papeldao, espumas de protecdo e blisteres termoformados —
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geram volume expressivo de residuos sélidos comuns. Considerando a utilizacdo de embalagens individuais
estéreis para cada implante ou componente, o volume de residuos de embalagem por procedimento
neurocirargico € substancialmente superior ao de procedimentos cirdrgicos convencionais, com impacto direto
na capacidade de destinacéo dos residuos sélidos urbanos.

14.1.1.4. Geracao de residuos do Grupo B (quimicos): Alguns materiais utilizados nos procedimentos — como
ceras 6sseas com componentes sintéticos, adesivos tissulares e agentes hemostaticos de origem quimica —
podem conter substancias sujeitas ao Grupo B (residuos quimicos), demandando destinagdo diferenciada e
controle rigoroso para evitar contaminacao de solo e corpos hidricos.

14.1.1.5. Consumo de recursos naturais e emissdo de carbono no ciclo de vida: A fabricacdo de implantes
cranianos em titanio, PEEK e outros materiais biocompativeis envolve processos industriais de alta intensidade
energética, com consumo relevante de matérias-primas néo renovaveis e emisséo de gases de efeito estufa. O
transporte dos materiais — frequentemente importados ou provenientes de outros estados — também contribui
para a pegada de carbono da contratacéo.

14.1.1.6. Risco de descarte irregular de implantes néo utilizados e vencidos: Implantes cranianos néo utilizados,
vencidos ou com embalagem comprometida constituem residuo de saude especifico, cujo descarte irregular em
aterros comuns representa risco de contaminagdo por metais pesados (titanio, cobalto, cromo) e polimeros de
longa degradacéo (PEEK, polietileno).

Medidas de Tratamento e Mitigacao dos Impactos
14.2. Para os residuos do Grupo A (infectantes), deverdo ser adotadas as seguintes medidas:

a) segregacdo obrigatéria na fonte geradora (centro cirargico), com acondicionamento em sacos brancos
leitosos identificados com o simbolo de infectante;

b) tratamento por autoclavagem ou incineracéo, conforme previsto no PGRSS do HMASP, antes da disposicao
final em aterro licenciado;

c) registro e controle do volume gerado por procedimento, para fins de rastreabilidade e reporte ao PGRSS.
14.2.1. Para os residuos do Grupo E (perfurocortantes), deverao ser adotadas:

a) descarte exclusivo em caixas coletoras rigidas resistentes a punctura, identificadas e com capacidade
méxima de 2/3, conforme RDC ANVISA n° 222/2018;

b) destinacao para incineragcdo em empresa licenciada pelo 6rgdo ambiental competente;

c) adocao de medidas de prevencéo de acidentes com perfurocortantes pela equipe cirdrgica, conforme
NR-32.

14.2.2. Para os residuos do Grupo D (embalagens), deverdo ser adotadas:

a) exigéncia contratual de que a contratada recolha, sempre que tecnicamente possivel, as embalagens
secundarias (caixas de papeldo, espumas e plasticos externos) no ato da entrega dos materiais,
adotando praticas de logistica reversa,;

b) preferéncia, no Termo de Referéncia, por fornecedores que utilizem embalagens reciclaveis ou com
menor volume de material plastico, quando tecnicamente vidvel e sem prejuizo a esterilidade dos
produtos;

¢) destinacao das embalagens reciclaveis a coleta seletiva do HMASP, conforme diretrizes do PDLS.
14.2.3. Para os residuos do Grupo B (quimicos), deverao ser adotadas:

a) identificacdo e segregacdo especifica, conforme fichas de informacfes de seguranca de produtos
guimicos — FISPQ fornecidas pela contratada;
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b) destinacdo a empresa especializada licenciada para tratamento e disposicao de residuos quimicos de
servicos de saude;

c) exigéncia de que a contratada forneca as FISPQs de todos os produtos que contenham substancias
do Grupo B, no ato da entrega.

14.2.5. Para mitigacdo do impacto do ciclo de vida e emissao de carbono, deverdo ser observados:

a) os critérios de sustentabilidade previstos no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da AGU
aplicaveis a aquisicdo de insumos hospitalares e dispositivos médicos;

b) preferéncia, quando técnica e economicamente viavel, por fornecedores com certificacdo ambiental
ISO 14001 ou equivalente, registrada na documentacdo de habilitacdo ou na fase de avaliacdo de
propostas.

14.2.6. Para prevencéo do descarte irregular de implantes vencidos ou néo utilizados:

a) a contratada devera recolher, obrigatoriamente e sem 6nus para a Administracdo, todos os implantes
nao utilizados, vencidos ou com embalagem comprometida que estiverem em estoque nas dependéncias
do HMASP, sendo vedado o descarte desses materiais pela propria Administracdo sem orientagdo
técnica do fabricante ou distribuidor;

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

15.1. Diante da analise dos fatos lancado acima, entende esta Equipe de Planejamento que, conforme o exposto, a
contratacdo pretendida é viavel.

16. Responsaveis

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

2020.

Documento assinado digitalmente

b ROMULO ALMINO DE ALENCAR ARRAIS MOTA
g il Data: 08/06/2026 16:09:34-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

ROMULO ALMINO DE ALENCAR ARRAIS MOTA

Presidente da Equipe de Planejamento da Contratacao

Documenteo assinado digitalmente

b ELISA BRAUN RIZKALLA
g ol Data: 05/06/2026 12:45:05-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

ELISA BRAUN RIZKALLA

Membro da Equipe de Planejamento da Contratagdo
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