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HOSPITAL MILITAR DE AREA DE SAO PAULO

Estudo Técnico Preliminar 164/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64584.020660/2026-13

2. Descricao da necessidade

2.1. A presente contratacdo tem por finalidade atender & necessidade do Hospital Militar de Area de S&o Paulo —
HMASP quanto & disponibilizacdo de Orteses, Préteses e Materiais Especiais — OPME destinados a realizacdo de
procedimentos cirlrgicos na especialidade de Otorrinolaringologia, de acordo com as necessidades assistenciais da
instituicdo.

2.2. A necessidade decorre da demanda existente para realizacdo de procedimentos otorrinolaringoldgicos que
requerem materiais e dispositivos médico-hospitalares especificos, indispensaveis a adequada execucdo das
intervengdes cirlrgicas, a seguranca dos pacientes e a efetividade dos tratamentos realizados no ambito hospitalar.

2.3. A auséncia ou insuficiéncia desses materiais poderd ocasionar a suspensdo, o adiamento ou a restricdo de
procedimentos cirdrgicos, comprometendo a continuidade da assisténcia a saude dos usuarios do Sistema de Saude
do Exército e podendo resultar no agravamento de quadros clinicos, prolongamento do tempo de tratamento e
necessidade de encaminhamento dos pacientes para outras unidades de saude.

2.4. Considerando que a utilizacdo das OPME esta diretamente relacionada as caracteristicas clinicas de cada
paciente e aos procedimentos indicados pela equipe médica, faz-se necessaria a manutencdo de estoque e/ou
disponibilidade adequada dos materiais, de forma compativel com a demanda assistencial do Hospital, evitando
desabastecimentos e garantindo condi¢cdes para a realizacéo dos procedimentos quando houver indicacdo médica.

2.5. A contratacdo também se justifica pela necessidade de assegurar materiais que atendam aos requisitos técnicos,
sanitarios e de qualidade aplicaveis aos produtos para salde, proporcionando maior seguranga na execucao dos
procedimentos e reduzindo riscos decorrentes da utilizacdo de materiais inadequados ou incompativeis com as
necessidades assistenciais.

2.6. Dessa forma, a contratacéo pretendida busca solucionar o problema relacionado a necessidade de assegurar o
fornecimento regular e adequado de OPME para Otorrinolaringologia, garantindo a continuidade e a qualidade da
assisténcia médico-hospitalar, bem como o atendimento oportuno dos pacientes que necessitam de procedimentos
especializados.

2.7. A contratacdo devera observar os principios do planejamento, da eficiéncia, da economicidade, da continuidade
do servico publico, da seguranca do paciente e da selecdo da solugdo que melhor atenda ao interesse publico, em
conformidade com a Lei n°® 14.133/2021 e demais normas aplicaveis.

2.8. A demanda encontra-se vinculada ao planejamento das contratagcbes do Hospital, devendo ser verificado e
registrado, no instrumento préprio, o respectivo alinhamento com o Plano de Contratagbes Anual — PCA, quando
elaborado, e com os instrumentos de planejamento e logistica sustentavel aplicaveis a Administragao.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Clinica de Otorrinolaringologia EDUARDA MONTENEGRO MORETTI

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Requisitos gerais

4.1. A contratacdo devera observar as caracteristicas e especificacdes técnicas estabelecidas para cada item no
Termo de Referéncia, de modo a assegurar a adequada utilizacdo dos materiais nas cirurgias e demais
procedimentos de Otorrinolaringologia realizados no Hospital Militar de Area de S&o Paulo — HMASP.

4.2. Os materiais deverdo atender as condi¢cdes de qualidade, seguranca, esterilidade, acondicionamento,
embalagem, validade e demais requisitos sanitarios aplicaveis, observando-se, quando pertinente, as exigéncias dos
orgdos competentes e as informagdes constantes nos respectivos registros, notificacdes ou documentos sanitarios.

4.3. Os itens deverao ser fornecidos em conformidade com as especificacdes técnicas estabelecidas no Termo de
Referéncia, incluindo dimens&es, materiais, caracteristicas de funcionamento, finalidade de uso e demais requisitos
necessarios a adequada execuc¢édo dos procedimentos.

4.4. Nos itens 1, 2 e 3, a contratada deverda disponibilizar instrumentador ou técnico treinado para acompanhamento
presencial dos procedimentos cirdrgicos, sem custo adicional. O profissional devera portar identificagcdo funcional
clara e cracha da empresa, submetendo-se rigorosamente as regras internas de controle de acesso e biosseguranca
do Centro Cirurgico.

4.5. Nos itens em que houver previsao de utilizacdo de equipamento de apoio, este devera ser compativel com o
respectivo material e atender integralmente as caracteristicas de funcionamento estabelecidas no Termo de
Referéncia

4.6. Para o item 1, quando exigido na especificacdo técnica, o motor disponibilizado devera apresentar os modos de
funcionamento e a faixa de velocidade estabelecidos no Termo de Referéncia, sendo compativel com a respectiva
peca de mao.

4.7. Os materiais que dependam de equipamentos ou sistemas ja disponiveis no HMASP deverdo ser plenamente
compativeis com a infraestrutura e os equipamentos existentes, quando essa compatibilidade for necesséaria a
adequada utilizacado do produto.

4.8. Para os materiais destinados a utilizagdo com a unidade eletrocirirgica ERBE VIO 300 S disponivel no HMASP,
especialmente os itens 4 e 12, deverdo ser observados os requisitos de compatibilidade e conexdo estabelecidos no
Termo de Referéncia, inclusive quanto aos respectivos conectores.

4.9. Quando expressamente estabelecido na especificagcdo do item, a conexdo dos materiais aos equipamentos
existentes devera ocorrer de forma direta, ndo sendo admitida a necessidade de utilizacdo de adaptadores,
conversores ou acessarios adicionais para possibilitar o funcionamento do produto.

4.10. Os produtos deverao ser fornecidos de forma a permitir sua utilizacdo adequada e segura nos procedimentos
previstos, observando-se as condi¢cdes de esterilidade e uso Unico ou descartavel quando estabelecidas para o
respectivo item.

4.11. Quando houver indicacdo de marca ou modelo de referéncia na especificacdo de determinado item, esta devera
ser considerada como parametro de referéncia para as caracteristicas, qualidade e desempenho pretendidos,
admitindo-se produto equivalente ou superior, desde que comprovadamente atenda integralmente aos requisitos
técnicos estabelecidos no Termo de Referéncia.

2de 19



4.12. As condicdes especificas de armazenamento e conservacdo dos materiais deverao observar as recomendactes
do fabricante e as caracteristicas estabelecidas para cada item no Termo de Referéncia, inclusive quanto a
temperatura e as demais condi¢des especiais de conservacédo, quando aplicaveis.

4.13. Os materiais deverdo ser fornecidos em embalagens adequadas a preservagéo de sua integridade e, quando
aplicavel, da esterilidade do produto, contendo as informacdes necessarias a identificacdo, rastreabilidade, lote,
validade e demais informacdes exigidas pela legislacédo sanitaria e pelo Termo de Referéncia.

4.14. A contratada devera assegurar que 0s materiais fornecidos estejam dentro do prazo de validade e em condic8es
adequadas para utilizacédo, nao sendo admitidos produtos que apresentem sinais de violagéo, deterioracao, alteracédo
de suas caracteristicas ou comprometimento de sua integridade.

4.15. A entrega dos materiais devera ocorrer de acordo com as condi¢des, prazos e locais estabelecidos no Termo de
Referéncia, observando-se as condi¢fes adequadas de transporte, acondicionamento e conservacdo de cada
produto, de forma a evitar o recebimento de produtos com validade insuficiente para utilizagdo pelo Hospital.

4.16. As exigéncias relativas a consignacdo de materiais de apoio, obrigacdes logisticas de manutencdo do
maquindrio, seguros e custos com o instrumentador técnico sdo consideradas parte integrante da solug¢do, sendo
vedada a estipulacdo de quaisquer taxas extras ou custos adicionais para a Administracao.

4.17. O detalhamento individualizado de cada item sera apresentado no Termo de Referéncia, guardando total
compatibilidade com este ETP.

Requisitos sanitérios e regulatdrios

4.18. Os produtos deverdo estar regularmente registrados, notificados ou cadastrados perante a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, quando essa exigéncia for aplicavel a natureza do produto, observada a legislacao
sanitaria vigente.

4.19. Os materiais deverdo atender as normas sanitarias e regulatérias aplicaveis aos produtos para saude, inclusive
qguanto a fabricacéo, comercializagdo, armazenamento, transporte, rastreabilidade e demais requisitos estabelecidos
pela ANVISA.

4.20. Quando aplicavel, a empresa contratada devera possuir Autorizacao de Funcionamento de Empresa — AFE e
demais autorizagfes sanitarias exigiveis para o exercicio das atividades relacionadas ao objeto contratado.

4.21. Os produtos deverdo possuir identificacdo que permita sua adequada rastreabilidade, incluindo, quando
aplicavel, lote, nimero de série, data de fabricacdo, prazo de validade, fabricante e demais informacdes exigidas pela
legislacéo sanitéria.

Requisitos relacionados a qualidade e seguranca

4.22. Os produtos deverdo ser compativeis com os procedimentos para os quais foram especificados e atender as
caracteristicas técnicas definidas pela equipe assistencial, de modo a garantir a seguranca do paciente e a adequada
execucao dos procedimentos.

4.23. Os materiais deverdo ser acondicionados e transportados de forma a preservar suas caracteristicas, integridade
fisica, esterilidade, quando aplicavel, e demais condi¢Bes necessérias a sua utilizagao.

4.24. Os produtos que apresentarem qualquer irregularidade, avaria, violacdo de embalagem, alteracdo de suas
caracteristicas, vencimento ou desconformidade com as especificacdes deverdo ser recusados pela Administracao e
substituidos pela contratada, de forma imediata, sem 6nus adicional.

Requisitos de fornecimento

4.25. Considerando a natureza dos materiais e a variabilidade da demanda assistencial, o fornecimento devera
ocorrer de forma parcelada, conforme a necessidade do Hospital e mediante solicitacdo da Administracao,
observadas as condi¢Bes estabelecidas no Termo de Referéncia.

3de19



4.26. A contratada devera realizar as entregas dentro dos prazos estabelecidos pela Administracdo, garantindo a
disponibilidade dos materiais necessarios a realizagdo dos procedimentos programados e/ou daqueles decorrentes de
necessidades assistenciais supervenientes.

4.27. O fornecimento devera observar rigorosamente as especificagbes dos itens, ndo sendo admitida a substituicdo
por produto diverso sem prévia autorizacdo da Administracdo e comprovacao de equivaléncia ou atendimento aos
requisitos técnicos estabelecidos.

4.28. A contratada devera responsabilizar-se pelo transporte e pela entrega dos materiais até o local indicado pelo
Hospital, observadas as condi¢cdes adequadas de acondicionamento, conservagao, seguranca e sem custo adicional
para a administragéo.

Requisitos de sustentabilidade

4.29. A contratacdo devera observar os critérios e praticas de sustentabilidade aplicaveis as aquisicbes de materiais
da area da saude, em consonancia com a legislacao vigente, o Plano Diretor de Logistica Sustentavel — PLS, quando
aplicavel, e as orientac6es constantes do Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido
— AGU, especialmente aquelas relacionadas a aquisicdo de medicamentos, insumos hospitalares e materiais da area
da saude.

4.30. Deveréo ser observadas, quando aplicaveis ao objeto, medidas destinadas a redugéo dos impactos ambientais
decorrentes do fornecimento, especialmente quanto ao acondicionamento, a utilizacdo racional de embalagens e a
destinacao ambientalmente adequada dos residuos gerados.

4.31. As embalagens deverdo ser adequadas a protecdo e conservacao dos produtos, evitando-se, sempre que
tecnicamente possivel, 0 uso excessivo de materiais de embalagem, sem prejuizo da integridade, esterilidade e
seguranga dos produtos.

4.32. Quando houver geracdo de residuos decorrentes da utilizacdo dos materiais, deverdo ser observadas as
normas aplicdveis ao gerenciamento de residuos de servicos de salde, especialmente a legislacdo sanitaria e
ambiental vigente e as disposi¢des da Politica Nacional de Residuos Sdlidos.

4.33. A Administracdo devera observar, no recebimento, armazenamento, utilizacdo e descarte dos materiais, as
orientagcdes dos fabricantes e as normas ambientais e sanitarias aplicaveis, de modo a reduzir riscos de
contaminacao e impactos ambientais.

Requisitos de logistica e armazenamento

4.34. Os materiais deverdo ser transportados e entregues em condi¢cdes adequadas de conservagdo, observando-se
as especificacdes do fabricante quanto a temperatura, umidade, luminosidade, acondicionamento e demais condicdes
especiais eventualmente exigidas.

4.35. Quando o produto exigir condi¢cdes especiais de armazenamento ou transporte, a contratada devera assegurar o
cumprimento dessas condi¢des durante toda a cadeia de fornecimento até a entrega ao Hospital e orientar a forma
adequada sobre o acondicionamento desse material.

4.36. Os materiais estéreis deverdo ser entregues com as embalagens primarias e secundarias, quando existentes,
integras e sem sinais de violagdo ou comprometimento da esterilidade.

Alinhamento ao planejamento

4.37. A contratacdo devera estar alinhada ao planejamento institucional do Hospital Militar de Area de S&o Paulo —
HMASP e ao respectivo Plano de Contratacdes Anual — PCA, quando elaborado, observadas as disposicées do
Decreto n° 10.947, de 2022.

4.38. O planejamento da contratacdo devera observar, ainda, as diretrizes estabelecidas no Plano Diretor de Logistica
Sustentéavel — PLS aplicivel ao 6rgéo, de acordo com o art. 7° da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 58, de 2022.

4.39. Os requisitos estabelecidos deverdo ser compativeis com a necessidade assistencial identificada, evitando-se
exigéncias excessivas ou restritivas que possam limitar indevidamente a competitividade do certame.
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Resultado esperado dos requisitos

4.40. Com a definicdo dos requisitos acima, pretende-se assegurar que 0s materiais adquiridos apresentem
condi¢cbes adequadas de qualidade, seguranca, regularidade sanitaria, rastreabilidade, conservacdo e desempenho,
permitindo sua utilizacdo nos procedimentos de Otorrinolaringologia realizados pelo Hospital, além de promover o
atendimento aos principios da eficiéncia, economicidade, seguranca do paciente, sustentabilidade e interesse publico.

5. Levantamento de Mercado

5.1. O levantamento de mercado foi realizado com o objetivo de identificar a solugdo mais adequada para atender a
necessidade de fornecimento de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME) destinados aos procedimentos de
Otorrinolaringologia realizados pelo Hospital Militar de Area de S&o Paulo (HMASP), em conformidade com o art. 9°,
inciso lll, da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 58, de 2022.

5.2. Para subsidiar a escolha da solucdo, foram consideradas as praticas adotadas por outros orgdos da
Administrac@o Publica, as diretrizes constantes do Sistema ETP Digital, as possibilidades previstas na Lei n°® 14.133
/2021 e no Decreto n° 11.462/2023, bem como as caracteristicas do mercado fornecedor de OPME.

Alternativas avaliadas:

5.3. Durante o levantamento de mercado foram consideradas as seguintes alternativas:

Alternativa Analise

Aquisicdo integral em Ndo recomendada, pois exige aquisicdo imediata de todo o quantitativo estimado, aumentando o risco de
contratagdo Unica formacéo de estoque excessivo, vencimento de materiais e imobilizagdo de recursos publicos.

Adesdo a Ata de Alternativa condicionada a existéncia de ata compativel, com especificacdes técnicas equivalentes e
Registro de Precgos demonstragdo de vantajosidade, ndo sendo a solugdo mais adequada para atender as necessidades especificas
de outro 6rgdo do HMASP.

O modelo de consignacao/comodato foi descartado para os insumos descartaveis (OPME), optando-se pelo
Sistema de Registro de Precgos devido a facilidade de gestdo de estoque. Contudo, identificou-se como
Fornecimento em tecnicamente vantajosa a exigéncia de consignagdo/comodato para os equipamentos de apoio tecnolégico de
consignagéo alto custo (motores, shaver, drills reto e angular) vinculados aos itens 1, 2 e 3. Essa modelagem hibrida afasta o
risco de obsolescéncia tecnolégica, elimina custos de manutengado corretiva por parte do Hospital e assegura a
perfeita compatibilidade eletromecénica dos insumos que serdo utilizados nos pacientes.

Pregdo Eletrénico — . . . . ) . N . .
. ) Alternativa considerada mais vantajosa, pois permite aquisi¢cdes parceladas conforme a demanda assistencial,
Sistema de Registro

amplia a competitividade, reduz custos administrativos e evita estoques desnecessarios.
de Precos (SRP)

Justificativa da soluc¢éo escolhida

5.4. Apés a andlise das alternativas disponiveis, concluiu-se que a realizagdo de Pregdo Eletrénico na modalidade
Sistema de Registro de Precos (SRP) constitui a solucao técnica e economicamente mais adequada para atender as
necessidades do HMASP.

5.5. A escolha fundamenta-se nas caracteristicas da demanda de OPME para Otorrinolaringologia, que apresenta
consumo variavel conforme a indicacdo clinica, o agendamento dos procedimentos cirargicos e o atendimento de
demandas supervenientes, ndo sendo possivel prever com precisdo o momento de utilizacdo de cada item.
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5.6. O Sistema de Registro de Pregcos mostra-se especialmente adequado porque:

* permite aquisi¢cBes futuras e parceladas, conforme a necessidade efetiva da Administragao;

* evita a formacao de estoques excessivos e reduz o risco de perdas decorrentes do vencimento de materiais;

* assegura maior disponibilidade dos materiais necessarios aos procedimentos cirlrgicos;

® proporciona racionalizacdo das aquisi¢cdes durante a vigéncia da ata;

¢ favorece maior competitividade entre fornecedores, ampliando a possibilidade de obtencédo da proposta mais
vantajosa.

5.7. Além disso, o Pregao Eletrénico constitui modalidade compativel com a aquisicdo de bens comuns, permitindo
ampla participacdo dos fornecedores e observando os principios da competitividade, isonomia, eficiéncia,
economicidade e selecdo da proposta mais vantajosa previstos na Lei n°® 14.133/2021.

Aspectos técnicos considerados
5.8. Na definicdo da solucao foram considerados os seguintes fatores técnicos:

* disponibilidade, no mercado nacional, de diversos fabricantes e fornecedores de OPME para
Otorrinolaringologia;

* existéncia de diferentes configuragdes, dimensées e modelos necessarios para atender as particularidades
anatdmicas dos pacientes e as diferentes técnicas cirargicas;

* necessidade de fornecimento continuo e flexivel para evitar desabastecimento;

® observancia da regulamentacao sanitaria aplicavel aos produtos para salde.

Aspectos econdmicos

5.9.A andlise econdmica concentrou-se na avaliacdo dos beneficios associados a forma de contratacdo, e ndo na
estimativa de precos, que sera realizada em etapa propria.

5.10 Verificou-se que o Sistema de Registro de Pregos contribui para:

* reduzir custos decorrentes da manutengdo de grandes estoques;

® minimizar perdas por vencimento de materiais;

* otimizar a gestdo dos recursos publicos por meio de aquisigfes conforme a demanda;

¢ diminuir custos administrativos relacionados a realizacdo de mdultiplos processos licitatérios para 0 mesmo
objeto.

Consulta as IRPs e solugdes similares

5.11. Nos termos do art. 10 do Decreto n® 11.462/2023, devera constar nos autos a consulta as Intencdes de Registro
de Precos (IRPs) em andamento, com o respectivo registro da deliberacdo acerca da conveniéncia de participacéo.

5.12. Também deverdo ser consideradas, conforme o art. 12 da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 58/2022,
contratacOes similares realizadas por outros 6rgdos da Administracao Publica e estudos disponiveis no Sistema ETP
Digital, como forma de verificar solugées compativeis com a necessidade identificada.

Concluséo

5.13. Conclui-se que a realizacdo de Pregdo Eletrbnico na modalidade Sistema de Registro de Precos (SRP)
representa a solugcado mais adequada para atender a necessidade administrativa, conciliando seguranc¢a assistencial,
disponibilidade dos materiais, flexibilidade de fornecimento, eficiéncia na gestdo dos estoques e economicidade, em
conformidade com a Lei n°® 14.133/2021, a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 58/2022 e o Decreto n°® 11.462/2023.
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6. Descricao da solucao como um todo

6.1. A solucdo escolhida consiste na realizagdo de Pregéo Eletrbnico para Sistema de Registro de Precos — SRP,
visando ao registro de precos para futura e eventual aquisicdo de Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME
destinados aos procedimentos de Otorrinolaringologia realizados pelo Hospital Militar de Area de S&o Paulo — HMASP.

6.2. A solucdo foi definida considerando a natureza da demanda assistencial, a variabilidade e imprevisibilidade do
consumo dos materiais, a necessidade de disponibilidade das OPME para a realizacdo dos procedimentos cirlrgicos
e a conveniéncia de possibilitar aquisicfes de forma parcelada, conforme a necessidade efetiva do Hospital.

6.3. A adocdo do Sistema de Registro de Precos permitira que 0s materiais e seus respectivos pregcos sejam
registrados para futuras aquisicbes, sem obrigatoriedade de contratacdo da totalidade dos quantitativos estimados,
possibilitando a Administracdo realizar as aquisicdes de acordo com a demanda assistencial verificada durante a
vigéncia da Ata de Registro de Precos.

6.4. A solugdo compreendera o fornecimento de OPME de Otorrinolaringologia que atendam as especificacdes
técnicas estabelecidas pela Administragdo, contemplando, conforme as caracteristicas de cada item, requisitos
relacionados a dimensfes, tamanhos, composicédo, finalidade de uso, desempenho, compatibilidade, esterilidade,
seguranca e demais caracteristicas necessarias a adequada utilizacao nos procedimentos médico-hospitalares.

6.5. Os materiais deverdo ser novos, sem uso anterior, estar em condi¢cdes adequadas para utilizacdo e atender as
normas técnicas e sanitarias aplicaveis, inclusive as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, conforme o enquadramento regulatério de cada produto.

6.6. Quando aplicavel, os produtos deverdo estar regularmente registrados, notificados ou cadastrados perante a
ANVISA, bem como atender as demais exigéncias sanitarias pertinentes a sua comercializacdo e utilizacao.

6.7. Os materiais deverdo ser fornecidos em embalagens adequadas e integras, observando-se as condi¢cdes
estabelecidas pelo fabricante quanto ao transporte, conservacao, armazenamento e, quando aplicavel, manutencgéo
da esterilidade.

6.8. Os produtos deverdo possuir identificacdo e informagfes que permitam sua adequada rastreabilidade, quando
aplicavel, incluindo lote, nimero de série, fabricante, referéncia, prazo de validade e demais informacgbes exigidas
pela regulamentacao sanitéria.

Forma de fornecimento

6.9. O fornecimento serd realizado de forma parcelada, conforme a necessidade efetiva do Hospital, mediante
solicitacdo formal da Administracdo, observados o0s quantitativos registrados, as condicbes estabelecidas no
instrumento convocatério, na Ata de Registro de Precos e no Termo de Referéncia.

6.10. A quantidade efetivamente adquirida dependera da demanda assistencial verificada durante a vigéncia da Ata
de Registro de Precos, ndo havendo obrigatoriedade de aquisi¢do integral dos quantitativos estimados.

6.11. O fornecimento parcelado busca adequar as aquisicdes ao consumo efetivo das OPME, evitando a formacé&o de
estoques excessivos, aquisicdes antecipadas desnecessarias e eventual perda de materiais em razao de prazo de
validade ou alteragfes nas necessidades assistenciais.

6.12. A solucdo devera possibilitar a disponibilizagdo dos materiais em prazo compativel com a programacéo dos
procedimentos cirlrgicos e com eventuais necessidades assistenciais supervenientes, conforme condi¢des e prazos a
serem estabelecidos no Termo de Referéncia.

Recebimento, conservacido e armazenamento

6.13. Os materiais deverdo ser entregues no local indicado pela Administracdo, devidamente acondicionados e
protegidos contra danos que possam comprometer sua qualidade, seguranca, integridade ou utilizacéo.

7 de 19



6.14. No recebimento, deveréo ser verificadas, conforme aplicavel, a correspondéncia entre os materiais entregues e
os solicitados, os quantitativos, as especificacdes, a integridade das embalagens, o prazo de validade, as condicdes
de esterilidade e as informacdes necessarias a rastreabilidade.

6.15. Os materiais que apresentarem avarias, embalagem violada, alteracdo de caracteristicas, prazo de validade em
desacordo com as condicOes estabelecidas ou qualquer outra desconformidade deverdo ser recusados ou
substituidos, conforme as condic8es previstas no Termo de Referéncia e na legislacéo aplicavel.

6.16. ApoOs o recebimento, os materiais deverdo ser armazenados de acordo com as recomendacdes do fabricante e
com as normas sanitarias e institucionais aplicaveis.

Utilizacdo e rastreabilidade

6.17. As OPME serdo destinadas exclusivamente aos procedimentos assistenciais de Otorrinolaringologia a que se
destinam, observadas as indicagfes técnicas e a avaliacdo da equipe médica responséavel.

6.18. Quando aplicavel, deverd ser assegurada a rastreabilidade dos materiais utilizados nos procedimentos,
permitindo a identificagcdo do produto, lote, fabricante, referéncia, nimero de série e demais informacg6es necessarias
ao controle assistencial e sanitario.

6.19. A rastreabilidade devera possibilitar, quando necesséria, a identificacdo do material utilizado em determinado
procedimento e paciente, contribuindo para o controle de qualidade, a seguranca assistencial e a adocdo de
providéncias em caso de alertas, recolhimentos ou outras a¢des sanitarias.

Ciclo de vida e sustentabilidade

6.20. A solucdo devera considerar o ciclo de vida dos materiais, desde a aquisicéo e transporte até o armazenamento,
utilizacdo e destinacao dos residuos decorrentes dos procedimentos, observadas as caracteristicas especificas de
cada produto.

6.21. Deverdo ser observadas as praticas de sustentabilidade aplicaveis a contratagdo, em consonéncia com a
legislacdo ambiental e sanitaria, o Plano Diretor de Logistica Sustentavel — PLS e a versédo vigente do Guia Nacional
de Contratagdes Sustentdveis da Advocacia-Geral da Unido — AGU.

6.22. Na medida em que forem tecnicamente aplicaveis e ndo comprometam a seguranga do paciente, a qualidade, a
esterilidade ou o desempenho dos produtos, deverdo ser consideradas medidas destinadas a reduc¢do do consumo
excessivo de embalagens e a minimizacdo dos impactos ambientais associados ao fornecimento.

6.23. Os residuos decorrentes da utilizacdo dos materiais deverdo ser gerenciados de acordo com as normas
aplicaveis aos residuos de servicos de saude e com os procedimentos institucionais do Hospital, incluindo
segregacdo, acondicionamento, armazenamento, tratamento e destinacdo final ambientalmente adequada, quando
cabivel.

Manutencédo e assisténcia técnica

6.24. Considerando que a solucdo estruturada para os Itens 1, 2 e 3 exige o fornecimento de equipamentos
permanentes de apoio em regime de consignagdo/comodato (motores cirlrgicos, consoles e pegcas de mao), fara
parte das obrigacdes da contratada assegurar a assisténcia técnica integral, bem como as manutengfes preventivas
e corretivas e as calibragbes periddicas dos referidos maquinarios, sem qualquer énus financeiro adicional para o
HMASP. A empresa adjudicada devera garantir a substituicdo imediata de qualquer peca de mao (drill) ou console
gue apresente falha operacional ou pane mecanica em tempo habil para ndo comprometer o cronograma de cirurgias
eletivas ou os atendimentos de urgéncia da instituicdo.

6.25. Eventuais materiais fornecidos em desacordo com as especificacbes, que apresentem defeitos, avarias ou
qgualquer irregularidade que comprometa sua utilizacdo deverdo ser substituidos pela contratada, sem prejuizo das
demais medidas cabiveis, observadas as condicfes estabelecidas no Termo de Referéncia e na legislacao aplicavel.

Catalogo Eletrénico de Padronizacéo
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6.26. Devera ser realizada consulta ao Catalogo Eletrénico de Padronizacdo disponibilizado pela Secretaria de
Gestdo e Inovacdo do Ministério da Gestdo e da Inovacdo em Servicos Publicos, com a finalidade de verificar a
existéncia de itens padronizados compativeis com o objeto da contratacao.

6.27. Caso sejam identificados itens integrantes do Catélogo Eletrénico de Padronizacdo que correspondam ao objeto
pretendido, deverdo ser observadas as disposicfes da regulamentacdo vigente, inclusive quanto a utilizacdo dos
respectivos documentos e especificacdes padronizados, quando aplicaveis.

6.28. Na hipétese de existéncia de item padronizado aplicavel ao objeto e de sua nédo utilizacéo, a decisao devera ser
devidamente justificada nos autos do processo, conforme a regulamentacéo vigente.

6.29. Caso ndo sejam identificados itens padronizados aplicaveis as OPME objeto desta contratacdo, devera ser
registrada nos autos a realizagdo da consulta e a inexisténcia de correspondéncia adequada entre os itens
disponiveis e as necessidades assistenciais do Hospital.

Resultado esperado

6.30. Com a adoc¢ao da solucédo proposta, pretende-se assegurar o fornecimento regular e adequado das OPME
necessarias a realizacdo dos procedimentos de Otorrinolaringologia, contribuindo para a continuidade da assisténcia
médico-hospitalar e para a disponibilidade dos materiais conforme a demanda efetiva do Hospital.

6.31. Espera-se, ainda, proporcionar maior eficiéncia na gestdo dos estoques, racionaliza¢do dos recursos publicos,
reducdo de aquisicbes desnecesséarias, manutencdo da competitividade do certame e garantia de condi¢des
adequadas de qualidade, seguranca e rastreabilidade dos materiais.

6.32. Dessa forma, a solugéo escolhida mostra-se adequada a necessidade administrativa identificada, considerando
as caracteristicas do objeto, a demanda assistencial e a forma de aquisicdo pretendida, devendo os requisitos,
condi¢des de fornecimento, critérios de recebimento e demais obrigagdes das partes ser detalhados no Termo de
Referéncia.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. A estimativa dos quantitativos de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME) destinados aos procedimentos
de Otorrinolaringologia foi elaborada considerando a necessidade assistencial do Hospital Militar de Area de S&o
Paulo (HMASP) e a previsédo de retomada integral dos procedimentos cirlrgicos da especialidade durante o periodo
de vigéncia da Ata de Registro de Precos.

7.2. Ressalta-se que o histérico recente de consumo estéd defasado, haja vista a ocorréncia de paralisacéo e reducéo
severa dos procedimentos a partir de 2025, os quais estdo sendo formalmente retomados no corrente ano de 2026.
Dessa forma, utilizou-se a meméria de calculo dos anos de 2023 e 2024 como base histérica de normalidade para
projetar as quantidades necessérias a aquisicdo de novos materiais:

ANO QUANTIDADE DE CIRURGIAS OBSERVACAO

2023 83 Ano completo (Padréo de normalidade)

2024 83 Ano completo (Padréo de normalidade)

2025 20 Ano completo (Inicio da paralisac@o/redugéo)
2026 2 Apurado até o més 09/2026 (Periodo de transi¢éo)

7.3. Diante da auséncia de historico recente que seja estatisticamente representativo (2025-2026), a definicdo dos
guantitativos baseou-se na previsdo de retomada dos procedimentos, na demanda apresentada pela unidade
requisitante, na manifestacdo da equipe médica responsavel, na estimativa de utilizacdo dos materiais por
procedimento e nas caracteristicas proprias de cada OPME, garantindo condi¢cfes para o atendimento da demanda
assistencial prevista.

7.4. Para a definicdo dos quantitativos foram considerados os seguintes elementos:
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* a) Previsdo de retomada dos procedimentos cirdrgicos de Otorrinolaringologia no HMASP;

* b) Demanda apresentada pela unidade requisitante e pela equipe médica responsavel pelos procedimentos;

® ¢) Estimativa do numero de procedimentos a serem realizados durante o periodo de vigéncia da Ata de
Registro de Precos;

¢ d) Quantidade e tipo de OPME necessaria para a realizacdo dos procedimentos previstos;

* ¢) Frequéncia estimada de utilizacédo de cada material;

¢ f) Caracteristicas e indicacéo clinica de cada OPME;

* g) Necessidade de disponibilidade de diferentes tamanhos, dimensfes ou configuragdes dos materiais para fins
de adequacao anatdmica;

* h) Expectativa de evolucao da demanda assistencial durante o periodo de vigéncia da Ata.

7.5. A estimativa considerou o periodo regulamentar de vigéncia da Ata de Registro de Precgos, observando-se que a
demanda por OPME esta diretamente relacionada a quantidade e ao tipo de procedimentos efetivamente realizados,
bem como as caracteristicas individuais de cada paciente.

Memoria de Célculo

7.6. A memodria de céalculo detalhada dos quantitativos encontra-se anexada aos autos do processo administrativo em
documento proprio, demonstrando, para cada item ou grupo de materiais, os parametros técnicos utilizados para a
obtencédo da estimativa.

7.7. Quando aplicavel, a estimativa foi obtida a partir da seguinte formula metodolégica:

Quantidade Estimada= Numero de Procedimentos Previstos x Quantidade Estimada de Utilizacdo por
ProcedimentoQuantidade Estimada equals Numero de Procedimentos Previstos cross Quantidade Estimada de
Utilizag&o por Procedimento

Quantidade Estimada=Numero de Procedimentos PrevistosxQuantidade Estimada de Utilizagdo por
Procedimento

7.8. Podera ser considerada, mediante justificativa técnica da area demandante, margem adicional destinada a
contemplar a variabilidade da demanda e as particularidades imprevistas dos procedimentos, considerando a curva
de retomada e a demanda reprimida da Otorrinolaringologia.

Quantitativos Minimos e Maximos no SRP

7.9. Considerando a adocédo do Sistema de Registro de Precos, sdo indicados os quantitativos maximos estimados
passiveis de contratacdo durante a vigéncia da Ata, os quais representam a demanda potencial da Administracdo
Publica Federal para o periodo, ndo constituindo obrigacdo de aquisi¢éo integral.

7.10. As aquisicdes decorrentes da Ata ocorrerdo de forma fracionada e de acordo com a necessidade efetiva e 0
fluxo assistencial do Hospital, observados os limites e as condi¢des estabelecidas no edital.

Peculiaridades das OPME de Otorrinolaringologia

7.11. A estimativa dos quantitativos pulverizou as op¢des de dimensdes, tamanhos ou configuragdes para garantir a
disponibilidade do mix completo de alternativas cirdrgicas, mitigando as incertezas decorrentes das variacdes
anatdmicas da populacéo assistida e da demanda reprimida.

7.12. Tendo em vista que os fluxos cirtrgicos regulares foram severamente impactados nos anos de 2025 e 2026, os
dados de consumo desse periodo de excecdo ndo foram utilizados como fundamento principal da modelagem de
compras, figurando as séries histéricas antigas (2023-2024) como balizadores complementares de capacidade
instalada do HMASP.

7.13. A metodologia adotada visa assegurar a regularidade do certame e a perenidade do abastecimento assistencial,
evitando tanto o subdimensionamento (descontinuidade do servico) quanto o superdimensionamento (desperdicio de
estoque).
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8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 1.899.899,47

8.1. A estimativa do valor da contratacdo foi realizada com fundamento nos quantitativos maximos definidos no item 7
deste Estudo Técnico Preliminar e mediante ampla pesquisa de precos, observando-se os parametros estabelecidos
pela Lei n® 14.133/2021 e pela Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 65/2021.

8.2. Para a formacgédo do valor estimado, foram considerados precos praticados no mercado nacional para materiais
gue atendam integralmente as caracteristicas, finalidade, qualidade e requisitos técnicos estabelecidos no Termo de
Referéncia.

8.3. A pesquisa de precos considerou fontes idéneas, priorizando-se contratacdes publicas similares e bases oficiais
de precos, sem prejuizo da utilizacao de cotacdes diretas com fornecedores especializados.

8.4. Considerando que os procedimentos cirdrgicos de Otorrinolaringologia foram reduzidos nos anos anteriores e
estdo sendo retomados em 2026, a auséncia de contratacdes recentes do préprio HMASP néo impediu a formacgéo do
preco estimado, utilizando-se referéncias de mercado e contrata¢des publicas de outros érgdos com caracteristicas
compativeis.

8.5. Os valores obtidos na pesquisa de precos foram submetidos a analise critica, de modo a identificar e expurgar
eventuais discrepancias, pregos inexequiveis ou excessivamente elevados.

8.6. Para cada item foi estabelecido um preco unitario referencial que, aplicado ao quantitativo maximo estimado,
resultou no valor total correspondente:

Quadro Consolidado de Itens e Valores

1 it. lor Total
Item Descricao Resumida do Objeto Unid. Qu Qud Valor Unit Valor Tota

Min Max (R9) (R$)
Céanula de debridacdo angulavel bilateral até 70° graus, descartavel para corte
interno e externo e aspiracdo de tecido mole e cartilaginoso, com
didmetro externo de 3,5mm, confeccionadas em aco e plastico descartdvel com
comprimento de 120mm. Consignacdo de material de apoio (peca de mdo e
g motor: o equipamento deve dispor de 3 UND 104 156  R$3.100,00  R$483.600,00

modos de funcionamento: modo oscilante, modo direto e modo reverso,
permitindo velocidade de rotagdo entre 500rpm e 2.500rpm, quando

utilizada a peca de mdo mini compativel) e instrumentador treinado (sem custo
adicional). Utilizacdo em sinusectomia, turbinectomias,

adenoidectomias

Kit de brocas cirurgicas diamantadas, confeccionadas em aco inoxidavel, com
ponta ativa esférica diamantada, haste de 80 mm de comprimento, contendo
brocas nos didmetros de 3,1 mm e 4,0 mm, destinadas a utilizagdo em cirurgias
2 endoscoépicas nasossinusais e acessos UND 26 52 R$ 1.766,67 R$ 91.866,67
endoscopicos a base do cranio. Consignacdo de material de apoio (peca de mao
— drill reto e angular — e motor compativel) e instrumentador
técnico treinado, sem custo adicional

Kit de brocas cirurgicas cortantes, confeccionadas em aco inoxidavel, com
ponta ativa redonda cortante, tipo de corte rapido, haste de 80 mm de
comprimento, contendo brocas nos didmetros de 3,1 mm e 4,0 mm,
3 destinadas a utilizagdo em cirurgias endoscépicas nasossinusais e acessos UND 26 52 R$ 1.946,67 R$ 101.226,67
endoscopicos a base do cranio. Consignacao de material de apoio (peca de mao
— drill reto e angular — e motor compativel) e instrumentador técnico treinado,
sem custo adicional

Aspirador coagulador descartavel, composto por eletrodo flexivel, moldavel e
canulado, integrado a caneta eletrocirirgica com

acionamento manual, confeccionada em materiais compativeis com uso
cirurgico. Ponteira canulada, com comprimento aproximado de 150

mm, permitindo aspiracdo continua de gases e fluidos mediante conexdo a linha
/mangueira de vacuo. Ponta ativa com angulagdo de 0°. Deve

possuir sistema de eletrocautério com acionamento manual e cabo elétrico
integrado. O cabo elétrico devera possuir conector

monopolar de 3 (trés) pinos, compativel com tomada monopolar tipo MO 3-

104 156 R$ 1.419,33 R$ 221.416,00
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10

11

12

13

14

15

pin 9/5 da unidade eletrocirdrgica ERBE VIO 300 S disponivel no Centro
Cirtirgico do HMASP, permitindo conexdo direta ao equipamento, sem
necessidade de adaptadores, conversores ou acessoérios adicionais. O produto
deverd ser fornecido estéril, de uso tnico e descartavel, com registro
/notificagdo vigente na ANVISA, quando aplicavel.

Suporte nasal tipo splint descartavel, bilateral, confeccionado em silicone
cirdrgico com canula respiratéria. Embalado e estéril, uso tinico e em UND
embalagem individual.

Hemostético cirtrgico tépico em po, absorvivel, composto de polissacarideos
vegetais biocompativeis (3g). Acompanha aplicador com canula/extensor
flexivel (8-12 cm), que permita a dispersdo do p6é de forma direcionada e
controlada. E apresentado em embalagem
individual e estéril, pronto para uso, contendo 3 gramas de agente hemostatico.
Armazenamento em temperatura ambiente

UND

Hemostatico cirirgico em malha absorvivel, composto por celulose oxidada
regenerada, estéril, descartavel, acondicionado em UND
embalagem individual, com dimensdo aproximada de 7,5 x 10 cm.

Hemostatico absorvivel apresentacio em esponja, tamanho 5x7x7,5 cm. E

UND
apresentado em embalagem individual e estéril.

Hemostatico tépico em matriz gelatinosa absorvivel, de origem proteica suina,
pronto para uso, em seringa preenchida, estéril e de uso

Gnico. Deve acompanhar aplicador/canula endoscépica estéril, com
aproximadamente 34 cm de comprimento e didmetro maximo de 5 mm, UND
permitindo aplicacdo precisa em locais profundos e de dificil acesso,
especialmente cavidade nasal e seios paranasais, sob visualizagdo

endoscopica. Qualidade e desempenho equivalente/superior ao Surgiflo®

Tubo de ventilagdo transtimpanico tipo Shepard, confeccionado em
politetrafluoretileno (PTFE), formato de carretel, sem haste ou fio de

insercdo, estéril, descartdvel, de uso tnico, destinado a ventilacdo da orelha
média, tamanho 10-11.

Tala nasal externa, confeccionada em material termoplastico moldéavel,
autoadesiva, termomoldavel mediante aquecimento, destinada a imobilizagao,
protecao e estabilizacdo externa do nariz no periodo pés

operatorio, descartavel, tamanho médio, tipo Aquaplast ou equivalente.

UND

Pinga bipolar descartéavel, tipo baioneta, comprimento de 20 cm, confeccionada

em aco inoxidavel, com revestimento isolante, ponta

reta/fina de aproximadamente 1,0 mm, estéril, de uso tnico, destinada a
coagulacado e hemostasia eletrocirtirgica em procedimentos de

otorrinolaringologia, devera possuir cabo bipolar compativel com a UND
pinga e conector bipolar padrdo ERBE BI 8/4 mm, compativel com a tomada
bipolar da unidade eletrocirirgica ERBE VIO 300 S disponivel no Centro
Cirtirgico do HMASP, permitindo conexdo direta ao equipamento, sem
necessidade de adaptadores ou conversores.

Tampdo nasal hemostatico, reto, sem canula, confeccionado com espuma de
polivinil acetato (PVA), tamanho de 8 x 1,5 x 2 cm, com fio para UND
remocao, estéril, descartavel, de uso tinico, embalado individualmente

Compressa cirtirgica tipo cotondide, estéril, confeccionada em material
sintético ou algoddo, com elemento radiopaco e corddo/fio para identificagcdo

e retirada, formato retangular, dimensdes aproximadas de 13 x 38 mm, Pet ¢/10
propria para uso em procedimentos cirdrgicos, embalagem individual contendo

10 unidades.

Gaze ancorada estéril, descartavel, confeccionada em tecido de algoddo 100%,
aproximadamente 13 fios/cm?, dobrada de forma firme, com fio/cordao de Pt 5
ancoragem para identificacdo e retirada, com elemento radiopaco, dimensodes und

aproximadas de 2 x 3 cm, prépria para utilizacdo em procedimentos cirirgicos.
Pacote com 5 unidades.

104

52

104

52

52

12

24

52

26

208

104

156

104

156

104

104

24

48

104

52

312

156

R$ 99,58

R$ 2.849,08

R$ 188,00

R$ 89,02

R$ 2.750,00

R$ 120,00

R$ 965,33

R$ 2.700,00

R$ 130,99

R$ 63,32

R$ 56,30

R$ 15.534,48

R$ 296.304,67

R$ 29.328,00

R$ 9.258,08

R$ 286.000,00

R$ 2.880,00

R$ 46.336,00

R$ 280.800,00

R$ 6.811,31

R$ 19.754,80

R$ 8.782,80

8.7. A memodria de calculo e os documentos utilizados para formacgéo dos precos referenciais permanecerao juntados
aos autos do processo, permitindo a plena verificacdo da origem dos valores e da metodologia empregada.
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8.8. Na analise dos precos foram consideradas as condicdes especificas de fornecimento previstas para os itens, tais
como as obrigacdes logisticas de suporte, cessao gratuita de maquinario e compatibilidade direta com a infraestrutura
do HMASP, de modo que o preco estimado represente perfeitamente a solucao integral pretendida.

8.9. Como a contratacdo serd realizada por Sistema de Registro de Precgos, o valor apresentado corresponde a
estimativa da demanda potencial total do HMASP durante a vigéncia da Ata, ocorrendo as aquisicées de forma
fracionada e estritamente conforme a necessidade efetiva da Administracao.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. Em estrita observancia ao principio do parcelamento previsto no art. 40, inciso V, alinea “b”, da Lei n°® 14.133
/2021, foi analisada a viabilidade técnica e econbmica da divisdo do objeto, considerando as caracteristicas das
OPME destinadas aos procedimentos de Otorrinolaringologia, as peculiaridades do mercado fornecedor e a busca
pela ampliacdo da competitividade.

9.2. Considerando a diversidade dos materiais médicos que comp8em o objeto, a solucdo serd estruturada
exclusivamente em itens individualizados e independentes, ndo sendo adotada a formacéo de lotes ou agrupamentos
de itens.

9.3. Todos os itens possuem utilizacdo autbnoma e ndo apresentam dependéncia técnica ou funcional que exija uma
compra conjunta. Portanto, serdo licitados de forma individualizada, permitindo que fornecedores e fabricantes
especializados disputem itens especificos, o que amplia a competitividade e possibilita a obtencdo da proposta mais
vantajosa para a Administracao.

9.4. A adjudicacao por item individualizado afasta o risco de concentracdo de mercado e garante ampla participagédo
de empresas de diferentes portes, alinhando-se perfeitamente as diretrizes de eficiéncia e economicidade.

9.5. A adocéo do Sistema de Registro de Precos (SRP) mostra-se ideal para o parcelamento proposto, pois permite
registrar os precos de cada item de forma separada e realizar as aquisi¢cdes futuras de maneira fracionada, atendendo
estritamente & demanda real do Hospital durante a vigéncia da Ata.

Concluséao

9.6. Diante da analise técnica e mercadolégica, conclui-se que o parcelamento integral da solucao em itens isolados
constitui a alternativa que melhor atende aos principios da ampla competitividade e da selecdo da proposta mais
vantajosa, sem causar qualquer prejuizo técnico ou logistico a execucgdo dos procedimentos cirtrgicos no HMASP.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. Para fins deste Estudo Técnico Preliminar, foi analisada a existéncia de contratacdes correlatas e/ou
interdependentes que possam apresentar relacdo com a aquisicdo de Orteses, Proteses e Materiais Especiais
(OPME) destinados aos procedimentos de Otorrinolaringologia.

10.2. Consideram-se correlatas aquelas contratacdes que possuem objetos relacionados ou complementares ao
objeto pretendido, enquanto as interdependentes sao aquelas cuja execugao ou disponibilizagdo seja nhecessaria para
gue a solucao objeto desta contratacdo possa ser adequadamente utilizada.

10.3. No caso concreto, a utilizacdo das OPME esta inserida no contexto dos procedimentos médico-hospitalares
realizados pelo Hospital Militar de Area de S&o Paulo (HMASP), existindo outros materiais, medicamentos,
equipamentos e servicos utilizados de forma complementar durante a realizacdo das intervengdes cirdrgicas.

10.4. Entretanto, tais objetos ndo integram a presente contratacdo, uma vez que possuem caracteristicas, formas de
aquisicdo e planejamento préprios, sendo contratados por meio de seus respectivos processos administrativos
independentes.
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10.5. Quanto as contratacdes interdependentes, ndo foram identificadas contratacdes cuja execucdo seja condicdo
indispenséavel para a viabilidade da utilizacdo das OPME objeto desta contratacdo, visto que o HMASP ja dispde de
infraestrutura hospitalar, recursos assistenciais e centros cirlirgicos proprios e plenamente operacionais.

10.6. A aquisicdo das OPME objeto deste processo constitui, portanto, uma solugdo autbnoma quanto ao seu
fornecimento, devendo os materiais ser disponibilizados parceladamente conforme a necessidade dos procedimentos
cirdrgicos.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. A presente contratacio encontra-se alinhada ao planejamento institucional do Hospital Militar de Area de S&o
Paulo — HMASP, uma vez que visa assegurar a disponibilidade de Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME
necessarios a realizagdo dos procedimentos de Otorrinolaringologia, contribuindo para a continuidade e regularidade
da assisténcia médico-hospitalar prestada pela Unidade.

11.2. A contratacéo esta prevista no Plano de Contratagdes Anual — PCA, elaborado nos termos do Decreto n® 10.947
/2022, conforme o planejamento da Administrac@o para o exercicio correspondente, estando vinculada a demanda de
aquisicdo de materiais necessarios ao atendimento das necessidades assistenciais do Hospital.

11.3. O objeto devera guardar correspondéncia com a descricdo, quantitativos e demais informacdes constantes do
respectivo registro no PCA, observadas eventuais atualizagdes ou ajustes realizados no planejamento durante a fase
preparatoria da contratacao.

11.4. A contratacdo também devera observar as diretrizes estabelecidas no Plano Diretor de Logistica Sustentavel —
PLS aplicavel a Administracéo, especialmente quanto a adogao de critérios e praticas de sustentabilidade compativeis
com a aquisicdo de materiais da area da saude, considerando seu ciclo de vida, utilizacdo racional dos recursos e
adequada gestéo dos residuos decorrentes dos procedimentos.

11.5. No planejamento da contratacdo foram considerados, ainda, os instrumentos e documentos que integram a fase
preparatéria da contratacdo, especialmente o Documento de Formalizacdo da Demanda — DFD, o Estudo Técnico
Preliminar, a andlise de riscos e o Termo de Referéncia, de forma a assegurar coeréncia entre a necessidade
administrativa identificada, a solucdo escolhida, os quantitativos estimados e a futura contratacéo.

11.6. A contratacdo estd alinhada ao planejamento das atividades assistenciais da especialidade de
Otorrinolaringologia, considerando a necessidade de manutencao da disponibilidade de materiais especificos para a
realizacdo dos procedimentos médico-hospitalares programados e daqueles que possam surgir durante a execucao
das atividades assistenciais.

11.7. A adocdo do Sistema de Registro de Precos — SRP estd igualmente alinhada ao planejamento da
Administracdo, considerando a natureza variavel da demanda por OPME e a necessidade de realizar as aquisi¢cdes
de forma parcelada, conforme o consumo efetivo e a programacao dos procedimentos.

11.8. A contratacdo devera, ainda, observar os principios da eficiéncia, economicidade, planejamento,
sustentabilidade, competitividade e selecéo da proposta mais vantajosa, previstos na Lei n® 14.133/2021.

11.9. Diante do exposto, conclui-se que a contratacdo de OPME de Otorrinolaringologia esta alinhada ao
planejamento da Administracao, ao PCA e as diretrizes de sustentabilidade aplicaveis, contribuindo
diretamente para o atendimento das necessidades assistenciais do HMASP.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. A contratacdo de Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME destinados aos procedimentos de
Otorrinolaringologia tem como principal finalidade assegurar a disponibilidade regular e adequada dos materiais
necessarios a realizacdo dos procedimentos médico-hospitalares, contribuindo para a continuidade da assisténcia
prestada pelo Hospital Militar de Area de S&o Paulo — HMASP.
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12.2. Com a contratacao, pretende-se alcancar os seguintes beneficios:

a) garantir a continuidade dos procedimentos de Otorrinolaringologia, evitando sua suspensdo ou adiamento
por indisponibilidade de OPME;

b) assegurar o fornecimento de materiais que atendam as especificacdes técnicas, requisitos de qualidade e
normas sanitarias aplicaveis;

C) proporcionar maior seguranca e qualidade na assisténcia aos pacientes, mediante a disponibilidade de
materiais adequados as necessidades dos procedimentos;

d) promover a regularidade do abastecimento, reduzindo o risco de desabastecimento dos materiais essenciais;

e) possibilitar maior eficiéncia na gestdo dos estoques, considerando a aquisicdo conforme a necessidade
efetiva do Hospital;

f) reduzir a possibilidade de aquisicbes emergenciais decorrentes da auséncia de planejamento ou de
insuficiéncia de materiais;

g) promover a economicidade, mediante competicdo entre fornecedores e obtengéo de pre¢os compativeis com
os praticados no mercado;

h) ampliar a competitividade do certame, por meio da utilizagcéo de itens individualizados e grupos tecnicamente
justificados, permitindo a participagéo de fornecedores especializados;

i) proporcionar maior racionalizacdo dos recursos publicos, evitando a formacao de estoques excessivos e a
aquisicdo de quantitativos superiores a demanda prevista;

j) assegurar a rastreabilidade dos materiais, quando aplicavel, contribuindo para o controle sanitario,
assistencial e administrativo;

k) promover a observancia dos critérios de sustentabilidade aplicaveis aos materiais da area da saude,
especialmente quanto ao uso racional de recursos e ao adequado gerenciamento dos residuos gerados;

I) proporcionar maior previsibilidade e eficiéncia as aquisi¢cdes, mediante a utilizacéo do Sistema de Registro de
Precos, permitindo o fornecimento de acordo com a necessidade efetiva da Administracao.

12.3. A contratagdo também contribuird para o adequado planejamento das atividades assistenciais da especialidade
de Otorrinolaringologia, permitindo que 0os materiais necessarios estejam disponiveis de acordo com a programacao
dos procedimentos e com a demanda assistencial do Hospital.

12.4. Espera-se, ainda, que a solucdo adotada proporcione melhor relagdo entre custo, qualidade, seguranca e
disponibilidade dos materiais, assegurando a aplicacdo eficiente dos recursos publicos sem comprometer a
assisténcia médico-hospitalar.

12.5. Dessa forma, os beneficios pretendidos estédo diretamente relacionados a resolucdo da necessidade identificada
neste Estudo Técnico Preliminar, especialmente quanto a manutencdo da continuidade assistencial, seguranca dos
procedimentos, eficiéncia administrativa e economicidade da contratacéo.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Previamente a celebracédo da Ata de Registro de Precos, deverdo ser adotadas as providéncias necessarias
para assegurar que a contratacéo de Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME destinados aos procedimentos
de Otorrinolaringologia seja executada de forma adequada e atenda a necessidade administrativa identificada.

13.2. Considerando a natureza do objeto, deverdo ser adotadas, no minimo, as seguintes providéncias:
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a) concluir a instrucdo da fase preparatdria da contratacdo, com a elaboracdo e aprovacdo dos documentos
pertinentes, incluindo o Documento de Formalizacdo da Demanda, Estudo Técnico Preliminar, analise de
riscos, pesquisa de precos e Termo de Referéncia;

b) confirmar a disponibilidade e adequacdo dos quantitativos estimados, confrontando-os com a demanda
assistencial e a memoria de calculo apresentada no processo;

c) realizar a pesquisa de precos e a andlise critica dos valores obtidos, observando os parametros
estabelecidos na legislacéo aplicavel;

d) verificar a existéncia de Intencbes de Registro de Precos — IRP compativeis com o objeto, deliberando
guanto a conveniéncia de participagdo, quando aplicavel;

e) realizar consulta ao Catélogo Eletrdnico de Padronizacao, verificando a existéncia de itens padronizados
compativeis com o objeto;

f) verificar a existéncia de registro, notificacdo ou cadastro dos produtos perante a ANVISA, conforme o
engquadramento sanitario de cada material;

g) revisar as especificacdes técnicas das OPME, de modo a assegurar que sejam suficientes para caracterizar
0 objeto e garantir qualidade, seguranca e desempenho, sem estabelecer exigéncias que restrinjam
indevidamente a competitividade;

h) verificar a necessidade de exigéncia de documentacdo sanitaria, técnica e de rastreabilidade compativel com
a natureza de cada produto;

i) definir no Termo de Referéncia as condi¢cbes de entrega, recebimento, conferéncia, armazenamento,
validade, integridade das embalagens e rastreabilidade, quando aplicaveis;

j) estabelecer procedimentos para o recebimento e conferéncia dos materiais, incluindo verificagdo da
conformidade das OPME com as especificagcfes, quantidades e condi¢des estabelecidas;

k) orientar os responséaveis pelo recebimento e fiscalizagdo quanto as condi¢cdes de conferéncia e registro das
entregas;

I) verificar a adequacd@o da infraestrutura existente para recebimento e armazenamento dos materiais,
observando as recomendacdes dos fabricantes e as normas sanitarias aplicaveis;

m) estabelecer procedimentos para o gerenciamento e a destinacdo adequada dos residuos de servigos de
saude decorrentes da utilizagdo dos materiais, em conformidade com a legislacéo aplicavel e os procedimentos
institucionais;

n) promover a designagdo dos agentes responsaveis pela gestéo e fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos,
observadas as competéncias e requisitos estabelecidos pela legislacao;

0) realizar, previamente a contratacdo, as verificacdes necessarias quanto a regularidade do fornecedor
vencedor, conforme exigéncias estabelecidas no edital e na legislacdo vigente.

13.3. N&o se identifica a necessidade de realizacdo de obras, adaptac¢des estruturais ou aquisicdo de equipamentos
especificos para viabilizar a utilizacdo das OPME objeto desta contratacdo, considerando que os procedimentos seréo
realizados nas instalagdes e estrutura assistencial ja disponiveis no HMASP.

13.4. Também ndo se identifica a necessidade de treinamento especifico dos servidores para utilizacdo dos materiais,
uma vez que as OPME serdo utilizadas pela equipe assistencial habilitada e competente para a realizagdo dos
procedimentos de Otorrinolaringologia, observadas as orientacdes e instru¢des de uso dos respectivos fabricantes.

Y

13.5. Eventuais orientagdes técnicas especificas relacionadas a utilizacdo de determinado material, quando
necessarias, deverdo ser observadas conforme as instru¢des de uso, documentacdo técnica e requisitos sanitarios
aplicaveis ao produto.
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13.6. As providéncias acima deverdo ser implementadas antes do inicio do fornecimento, de modo a assegurar que a
Administracdo disponha das condi¢cdes administrativas, técnicas e operacionais necessarias para o adequado
recebimento, armazenamento, controle e utilizacdo das OPME.

13.7. Considerando que o HMASP dispde de estrutura assistencial e operacional para utilizacao das OPME
objeto da contratacdo, ndo sdo previstas providéncias estruturais extraordinarias para implementacdo da
solucao, sendo necessarias, principalmente, as providéncias administrativas, sanitarias, logisticas e de
fiscalizacao inerentes a contratacdo e ao recebimento dos materiais.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. Considerando a natureza do objeto, consistente na aquisicdo de Orteses, Préteses e Materiais Especiais —
OPME destinados aos procedimentos de Otorrinolaringologia, foram avaliados os possiveis impactos ambientais
decorrentes do ciclo de vida dos materiais, especialmente aqueles relacionados a utilizacdo, as embalagens, ao
descarte e a geracao de residuos de servigos de saude.

14.2. Os principais impactos ambientais potenciais estao relacionados a geracdo de residuos de servicos de salde,
incluindo materiais utilizados ou eventualmente descartados durante os procedimentos, embalagens, materiais
contaminados e demais residuos decorrentes da utilizacdo das OPME.

14.3. Para minimizar esses impactos, deverdo ser observadas as normas e procedimentos aplicaveis ao
gerenciamento dos residuos de servicos de salde, especialmente quanto a segregacdo, acondicionamento,
identificagdo, armazenamento, coleta, tratamento e destinacdo final ambientalmente adequada, conforme a legislacéo

vigente e os procedimentos adotados pelo HMASP.

14.4. Sempre que aplicavel, devera ser priorizada a aquisicdo de produtos cujas caracteristicas permitam menor
geracdo de residuos e menor impacto ambiental, desde que tais requisitos sejam compativeis com a finalidade
médico-assistencial do material e ndo comprometam sua qualidade, seguranca, eficacia ou desempenho.

14.5. Deverao ser observadas, ainda, as orientagcdes do Guia Nacional de Contratagbes Sustentaveis da Advocacia-
Geral da Unido, bem como as normas sanitarias e ambientais aplicaveis aos produtos da area da saude,
considerando as caracteristicas especificas de cada OPME.

Y

14.6. As embalagens dos produtos deverdo ser adequadas ao transporte e a protecdo das OPME, evitando-se,
guando tecnicamente possivel, 0 uso excessivo de materiais de embalagem, sem comprometer a integridade,
esterilidade, seguranca e conservagdo dos produtos.

14.7. Quando houver geracao de residuos decorrentes das embalagens, devera ser observada a possibilidade de
reutilizacdo ou reciclagem, quando tecnicamente vidvel e desde que o material ndo esteja contaminado ou sujeito a
tratamento e destinagdo especificos.

14.8. Os materiais que apresentarem caracteristicas que os enquadrem como residuos de servicos de salde deverdo
receber tratamento e destinacdo conforme sua classificagdo e o0s procedimentos institucionais, sendo vedado o
descarte inadequado em lixo comum quando houver determinacgéo legal ou sanitaria em sentido contrario.

14.9. A adocao de critérios ambientais devera observar o equilibrio entre sustentabilidade, seguranca do paciente,
qualidade do produto, eficacia clinica e economicidade, ndo sendo estabelecidas exigéncias ambientais genéricas
gue nao apresentem relagéo direta com o objeto.

14.10. Considerando que as OPME sao materiais destinados a utilizagdo em procedimentos médico-hospitalares, os
critérios de sustentabilidade deverdo ser aplicados de forma compativel com as exigéncias sanitarias e técnicas
pertinentes, prevalecendo a seguranca e a adequacao do material ao uso assistencial.
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14.11. Osimpactos ambientais decorrentes da contratacéo sao considerados controlaveis mediante a adogéo
de préticas adequadas de ar mazenamento, utilizacdo, segregacdo, gerenciamento e destinacao dos residuos,
bem como pela observancia da legislacdo sanitaria e ambiental aplicavel.

14.12. Dessa forma, a contratacdo deverd incorporar critérios de sustentabilidade pertinentes ao objeto, sem
comprometer a qualidade, a seguranca e a eficacia das OPME, contribuindo para a redugéo dos impactos ambientais
ao longo do ciclo de vida dos materiais.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

15.1. Diante das andlises realizadas neste Estudo Técnico Preliminar, declara-se viavel a contratacido de Orteses,
Préteses e Materiais Especiais — OPME destinados aos procedimentos de Otorrinolaringologia, por meio de Pregao
Eletrénico, pelo Sistema de Registro de Precos — SRP, por se mostrar adequada para atender a necessidade do
Hospital Militar de Area de S&o Paulo — HMASP, observados os requisitos técnicos, econdmicos, legais e de
sustentabilidade estabelecidos neste estudo.

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 EDUARDA MONTENEGRO MORETTI
g ! Data: 27/10/2026 15:22:53-0300
Verifique em https://fvalidar.iti.gov.br

EDUARDA MONTENEGRO MORETTI

Presidente da Equipe de Planejamento e Contratagdo

GRAZIELE DE OLIVEIRA PEREIRA

Membro da Equipe de Planejamento e Contratagdo.

1Y
tf Assinou eletronicamente em 27/10/2026 as 15:11:12.

Documento assinado digitalmente

b MATHEUS KEVIN DE SOBRAL
g ! Data: 27/10/2026 16:37:39-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

MATHEUS KEVIN DE SOBRAL

Membro da Equipe de Planejamento e Contratacdo
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