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HOSPITAL NAVAL MARCILIO DIAS - MM

Estudo Teécnico Preliminar 45/2026

1. Informacoes Basicas

Ntimero do processo: 63148.001688/2026-38

2. Descricao da necessidade

a

A presente demanda visa a aquisicdo de Indicadores de Selagem para Seladoras Hospitalares, destinados a
realizacdo de testes de rotina operacional, com a finalidade de monitorar a qualidade do processo de selagem de
materiais acondicionados em papel grau cirdrgico e em PEAD/Tyvek.

A necessidade da contratacdo justifica-se pelo fato de que a selagem adequada constitui etapa critica do
processamento de produtos para a saude, sendo indispensavel para garantir a integridade das embalagens e a
manutencao da esterilidade dos materiais até o0 momento do uso. Os indicadores de selagem permitem a verificagdo
sistematica do desempenho das seladoras hospitalares em operacéo, possibilitando a identificacdo precoce de falhas
e a adocgédo de medidas corretivas.

Ressalta-se que o referido insumo foi identificado como oportunidade de melhoria dos processos, em atendimento a
apontamentos realizados no ambito do processo de Acreditacdo Hospitalar, reforcando a necessidade de
fortalecimento dos mecanismos de controle da qualidade e da rastreabilidade dos processos realizados na Secéo de
Enfermagem para a Central de Esterilizagcdo — CEMAT.

Dessa forma, a aquisi¢cdo dos Indicadores de Selagem para Seladoras Hospitalares, tanto para papel grau cirargico
guanto para PEAD/Tyvek, é imprescindivel para assegurar a confiabilidade do processo de esterilizagcdo, promover a
melhoria continua dos servicos, mitigar riscos operacionais e garantir a qualidade da assisténcia prestada. A
contratacdo encontra-se alinhada ao Planejamento Estratégico institucional e a adequada gestdo dos recursos
publicos, estando a demanda devidamente contemplada no Planejamento de Contratacdes para os exercicios de
2025 e 2026, o que evidencia a necessidade continua e planejada do insumo.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Secdo de Enfermagem para Central de Esterilizagdo Karina Silva de Oliveira

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A presente contratacdo decorre da necessidade de assegurar a continuidade, regularidade e qualidade dos
procedimentos diagnoésticos realizados pela Clinica de Gastroenterologia do Hospital Naval Marcilio Dias (HNMD),
especialmente aqueles que demandam bidpsias minimamente invasivas para investigacdo, confirmacdo e
estadiamento de patologias do trato gastrointestinal.

No contexto assistencial de um hospital militar de referéncia em média e alta complexidade, a indisponibilidade de
insumos criticos compromete diretamente o interesse publico, uma vez que impacta a capacidade institucional de
prestar atendimento oportuno, seguro e resolutivo a populacdo naval e seus dependentes. As Agulhas Finas para
Biopsia — Sistema 22 Gauge FNB (Fine Needle Biopsy) constituem insumo essencial para a obtencdo de amostras
teciduais adequadas a andlise histopatoldgica, possibilitando maior precisao diagnéstica, melhor preservacdo da
arquitetura do tecido e reducgéo da necessidade de repeticdo de procedimentos invasivos.

O problema a ser enfrentado ndo se limita a aquisicdo de um material especifico, mas a prevencdo da
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descontinuidade assistencial em procedimentos endoscépicos diagndsticos e terapéuticos, inclusive em situacdes de
urgéncia, nas quais a pronta disponibilidade do insumo é determinante para evitar a progressao de lesbes, o
agravamento do quadro clinico dos pacientes e 0 aumento do risco de intervencfes mais complexas, onerosas e de
maior morbidade.
Sob a ética do interesse publico, a auséncia desse insumo pode acarretar:

« adiamento ou cancelamento de procedimentos essenciais;

* prolongamento do tempo de internacdo hospitalar;

* aumento dos custos assistenciais decorrentes de tratamentos tardios;

* prejuizo a eficiéncia operacional do servi¢o de saude;

* risco a seguranca do paciente e a efetividade do diagndstico.

A necessidade, portanto, estd diretamente relacionada a manutencdo da capacidade diagnoéstica instalada, ao uso
racional de recursos publicos e a garantia da seguranca do paciente, em consonéncia com a missao institucional do
HNMD de contribuir para a eficacia do Sistema de Saude da Marinha, prestando atendimento médico-hospitalar
gualificado e resolutivo.

Do ponto de vista legal, a demanda encontra amparo:
e no art. 18 da Lei n° 14.133/2021, que estabelece o planejamento como etapa essencial e obrigatéria da
contratacdo publica;
* no art. 6°, inciso XX, da mesma Lei, que define o Estudo Técnico Preliminar como instrumento destinado a
caracterizar o interesse publico envolvido e a melhor solugéo para atendé-lo;
* na IN SEGES n° 58/2022, que orienta a elaboracdo do ETP como primeira etapa do planejamento das
contratacoes;
* e nos principios da continuidade do servigo publico, eficiéncia, economicidade, planejamento e interesse publico,
previstos no art. 5° da Lei n° 14.133/2021.
Dessa forma, resta caracterizada a necessidade administrativa real, consistente em assegurar a disponibilidade
continua de insumo indispensavel a atividade-fim assistencial do HNMD, justificando-se a instauragdo do presente
Estudo Técnico Preliminar para avaliacédo da solucdo mais adequada a satisfacdo dessa necessidade

5. Levantamento de Mercado

Os requisitos da contratagédo decorrem diretamente da necessidade administrativa identificada e tém por finalidade
assegurar que a solucdo a ser contratada seja tecnicamente adequada, segura, compativel com o uso assistencial
pretendido e capaz de atender, de forma continua e eficiente, as demandas da Clinica de Gastroenterologia do
HNMD.
Nos termos do art. 6°, inciso XX, e do art. 18 da Lei n° 14.133/2021, bem como da IN SEGES n° 58/2022, os
requisitos da contratagdo devem refletir as condi¢des indispensaveis para o pleno atendimento do interesse publico,
sem restringir indevidamente a competitividade do certame.
3.1 Requisitos técnicos e funcionais
A contratacdo devera atender, no minimo, aos seguintes requisitos técnicos e funcionais:

- fornecimento de Agulhas Finas para Bidpsia — Sistema 22 Gauge (22G) FNB (Fine Needle Biopsy), destinadas a
realizacao de procedimentos diagnésticos endoscopicos minimamente invasivos;

« compatibilidade com os equipamentos endoscopicos utilizados rotineiramente pela Clinica de Gastroenterologia
do HNMD;

» capacidade de obtencdo de amostras teciduais adequadas a andlise histopatologica, com preservacdo da
arquitetura do tecido, permitindo diagndstico preciso e confiavel;

* projeto e materiais que possibilitem reducdo da necessidade de repeticdo de procedimentos, contribuindo para
maior seguranca do paciente e eficiéncia assistencial;

* produto estéril, de uso Unico e descartavel, prevenindo riscos de contaminacao cruzada e infeccéo relacionada a
assisténcia a saude.

3.2 Requisitos de qualidade e seguranca
Em observancia aos principios da seguranca do paciente e da eficiéncia administrativa, o objeto devera atender aos
seguintes requisitos de qualidade e seguranca:

* registro regular junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), quando aplicavel, em conformidade
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com a legislacao sanitaria vigente;
« atendimento as normas técnicas e regulatérias aplicaveis a dispositivos médicos utilizados em procedimentos
invasivos;
« integridade da embalagem, garantindo esterilidade até o momento do uso;

A estimativa das quantidades a serem contratadas foi elaborada com base na demanda assistencial da Clinica de
Gastroenterologia do Hospital Naval Marcilio Dias, considerando o histdrico operacional da unidade, a natureza dos
procedimentos realizados, a necessidade de atendimento continuo e a possibilidade de ocorréncia de situacdes
emergenciais que demandem intervenc¢éo imediata.
Conforme registrado no Documento de Formalizacdo da Demanda, a quantidade estimada corresponde a 52
(cinquenta e duas) unidades de Agulhas Finas para Bidpsia — Sistema 22 Gauge FNB (Fine Needle Biopsy),
guantitativo considerado suficiente para atender aos procedimentos diagndsticos e terapéuticos de rotina, bem como
as demandas extraordindrias compativeis com a atuag&o de um hospital de referéncia em média e alta complexidade.
4.1 Memoria de célculo da estimativa
A definicdo da quantidade estimada levou em consideracao os seguintes parametros técnicos e operacionais:
* volume médio de procedimentos endoscépicos com indicacdo de bidpsia realizados pela Clinica de
Gastroenterologia;
* necessidade de manutencdo de estoque minimo de seguranca, a fim de evitar desabastecimento e

descontinuidade assistencial;

« possibilidade de atendimento simultaneo de multiplos pacientes, inclusive em cenarios de urgéncia;

« carater descartavel e de uso Unico do insumo, o0 que inviabiliza reaproveitamento;

* previsibilidade de consumo ao longo do periodo de vigéncia da contratacéo.
A estimativa apresentada ndo se limita ao consumo estritamente historico, mas contempla margem de seguranga
operacional, compativel com as boas préaticas de gestdo hospitalar e com o principio da continuidade do servico
publico.
4.2 Documentos de suporte
A estimativa quantitativa encontra respaldo nos seguintes documentos e informacdes:

» Documento de Formalizacdo da Demanda (DFD) da Clinica de Gastroenterologia, que formaliza a necessidade, o
guantitativo e a urgéncia da aquisicao ;

* registros internos da unidade requisitante referentes a realizagdo de procedimentos endoscopicos diagnosticos;

« conhecimento técnico da equipe assistencial responsavel pela execu¢éo dos procedimentos.

4.3 Interdependéncias e economia de escala

No presente caso, ndo foram identificadas contratacdes interdependentes que exijam a aquisicdo simultanea de
outros bens ou servigos para a plena execucdo do objeto, uma vez que as agulhas de bidpsia constituem insumo
especifico, utilizado em conjunto com equipamentos ja disponiveis e operacionais no HNMD.
Todavia, a estimativa global de 52 unidades permite:

* racionalizagdo dos processos de aquisi¢ao;

« reducdo do risco de aquisicbes emergenciais, que tendem a ser menos vantajosas economicamente;

« potencial obtencédo de melhores condi¢cdes comerciais em razédo do volume contratado, observando-se o principio
da economicidade previsto no art. 5° da Lei n® 14.133/2021.
Dessa forma, a quantidade estimada mostra-se tecnicamente adequada, proporcional a necessidade identificada e
compativel com o interesse publico, atendendo as diretrizes legais e normativas aplicaveis ao planejamento da
contratacéo.

6. Descricao da solucao como um todo

A contratacdo pretendida encontra-se alinhada ao planejamento institucional do Hospital Naval Marcilio Dias (HNMD),
na medida em que decorre de demanda formalizada por unidade assistencial finalistica — a Clinica de
Gastroenterologia, integrante do Departamento de Medicina Clinica — cujas atividades estdo diretamente vinculadas
a missao institucional do Hospital de prestar assisténcia médico-hospitalar de média e alta complexidade a populacéo
naval.

Nos termos do art. 18 da Lei n°® 14.133/2021, a fase preparatdria das contratacbes deve ser conduzida em

3dell



consonancia com o Plano de Contratagdes Anual (PCA), quando elaborado, e com o planejamento estratégico da
Administracdo, de modo a assegurar racionalidade, previsibilidade e eficiéncia na alocacdo dos recursos publicos. A
IN SEGES n° 58/2022 reforca esse entendimento ao estabelecer que o Estudo Técnico Preliminar deve evidenciar o
alinhamento da contratacdo com o planejamento do 6rgdo ou entidade.
No caso em andlise, a necessidade de aquisicdo das Agulhas Finas para Bidpsia — Sistema 22 Gauge FNB decorre
de demanda nova, devidamente formalizada por meio de Documento de Formalizacdo da Demanda (DFD), e esta
relacionada a manutencado e ampliacdo da capacidade diagndstica da unidade requisitante, especialmente para
procedimentos endoscopicos com bidpsia minimamente invasiva. Trata-se, portanto, de insumo essencial a atividade-
fim assistencial do HNMD, cuja auséncia comprometeria a continuidade do servigo publico de saude.
Ainda que o Plano de Contratacdes Anual esteja sujeito a atualiza¢des periddicas ao longo do exercicio, a presente
demanda apresenta aderéncia material ao planejamento da Administracédo, porquanto:

« esta vinculada a necessidade recorrente e previsivel de unidade assistencial estratégica;

 guarda compatibilidade com os objetivos institucionais do HNMD e do Sistema de Saude da Marinha;

« visa evitar descontinuidade assistencial, aumento de custos indiretos e riscos a seguranca do paciente;

« contribui para a eficiéncia operacional e para o uso racional dos recursos publicos.
Ressalte-se que, conforme orientacdo do Instrumento de Padronizacdo da AGU, a eventual inexisténcia ou
atualizacdo posterior do PCA ndo invalida a contratagdo, desde que reste demonstrado o nexo entre a demanda, o
planejamento institucional e o interesse publico, o que se verifica no presente caso.
Dessa forma, conclui-se que a contratagcédo pretendida esta alinhada ao planejamento da Administracéo, atendendo as
diretrizes legais e normativas aplicaveis, devendo constar do Plano de Contratagcdes Anual vigente ou de sua
atualizacdo subsequente, conforme os fluxos internos de governanca das contratagdes do HNMD.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

O levantamento de mercado tem por finalidade identificar as alternativas disponiveis para atendimento da
necessidade administrativa, avaliar sua viabilidade técnica e econémica e justificar, de forma motivada, a escolha da
solucdo mais adequada ao interesse publico, nos termos do art. 18, inciso V, da Lei n® 14.133/2021 e da IN SEGES n°
58/2022.
5.1 Identificacdo das alternativas disponiveis
A partir da analise da necessidade da Clinica de Gastroenterologia do HNMD — obtencdo de amostras teciduais
adequadas para andlise histopatolégica por meio de procedimentos endoscdpicos minimamente invasivos — foram
identificadas, em tese, as seguintes alternativas de solucao:
a) Utilizacao de agulhas de aspiracao citologica (FNA — Fine Needle Aspiration)
Embora disponiveis no mercado, as agulhas do tipo FNA séo destinadas prioritariamente a obtencao de material
citolégico, ndo sendo ideais para a coleta de fragmentos teciduais integros. Tal limitacdo pode comprometer a
qualidade da andlise histopatolégica, aumentar a taxa de amostras inconclusivas e demandar repeticdo de
procedimentos.
b) Utilizacdo de agulhas de biépsia de outros calibres ou sistemas nao padronizados (ex.: 19G ou 25G)
Agulhas de calibres distintos podem apresentar limitagdes técnicas, seja por maior dificuldade de manuseio, maior
risco de complicagcdes ou menor adequacéao a rotina e aos equipamentos disponiveis no HNMD. A adocao de calibres
ndo compativeis com a pratica consolidada da unidade pode impactar negativamente a seguranca do paciente e a
eficiéncia assistencial.
c) Terceirizacao de procedimentos diagnésticos ou encaminhamento para outras unidades
Essa alternativa implicaria aumento significativo de custos indiretos, maior tempo de resposta diagnostica, sobrecarga
de outras unidades de salude e prejuizo a continuidade do cuidado, além de contrariar o principio da eficiéncia
administrativa e da resolutividade assistencial.
d) Aquisicao de Agulhas Finas para Bidpsia — Sistema 22 Gauge FNB (Fine Needle Biopsy)
Solucdo que possibilita a obtencdo de amostras teciduais adequadas a analise histopatolégica, com melhor
preservacdo da arquitetura do tecido, maior precisdo diagnéstica e menor necessidade de repeticdo de
procedimentos, sendo compativel com os equipamentos e a expertise técnica da Clinica de Gastroenterologia do
HNMD.
5.2 Avaliagdo técnica das alternativas
Do ponto de vista técnico-assistencial, a utilizacdo de agulhas FNB 22G apresenta vantagens relevantes em relacao
as demais alternativas analisadas, tais como:

» maior qualidade das amostras obtidas para diagnéstico histopatolégico;
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« reducdo de resultados inconclusivos;

* menor necessidade de repeticdo de procedimentos invasivos;

* maior segurancga do paciente;

« aderéncia as boas praticas clinicas e a rotina assistencial ja estabelecida na unidade requisitante.
As alternativas baseadas em FNA, calibres distintos ou terceirizagdo ndo atendem plenamente a necessidade
identificada, seja por limitagcdes diagndsticas, seja por impactos negativos na eficiéncia, no custo global e na
continuidade do servigo publico de saude.
5.3 Avaliagdo econdmica das alternativas
Sob a dtica econbmica, a aquisi¢cdo direta das Agulhas Finas para Biopsia — Sistema 22 Gauge FNB revela-se a
alternativa mais vantajosa para a Administracdo, uma vez que:

« evita custos adicionais decorrentes de repeticdo de exames;

 reduz despesas indiretas associadas a internagfes prolongadas ou tratamentos tardios;

« elimina a necessidade de contratacdo de servigos externos;

« possibilita planejamento de estoque e aquisicdo em volume compativel com economia de escala.
A terceirizacdo ou o0 encaminhamento de pacientes para outras unidades, embora possiveis, mostraram-se
antieconbmicos quando considerados os custos diretos e indiretos envolvidos, além dos prejuizos assistenciais
associados.
5.4 Justificativa da escolha da solucao

Diante do levantamento realizado, conclui-se que a aquisicdo de Agulhas Finas para Biépsia — Sistema 22 Gauge
FNB (Fine Needle Biopsy) constitui a solu¢do tecnicamente mais adequada e economicamente mais vantajosa para o
atendimento da necessidade administrativa identificada, estando em consonancia com:

« 0 principio da eficiéncia e da economicidade (art. 5° da Lei n® 14.133/2021);

« a garantia da continuidade do servico publico de saude;

 a seguranca do paciente;

* 0s objetivos institucionais do Hospital Naval Marcilio Dias.
Assim, a escolha da solugdo encontra-se devidamente motivada, atendendo as exigéncias legais e normativas
aplicaveis ao planejamento da contratagéo.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 62.140,00

A estimativa do valor da contratacdo foi elaborada em conformidade com o art. 23 da Lei n® 14.133/2021, com a
Instrucdo Normativa SEGES n° 65/2021 (aplicada de forma subsidiaria no que couber) e com as diretrizes
estabelecidas pela Instrucdo Normativa SEGES n° 58/2022, que exige a adequada fundamentagdo da estimativa de
custos no ambito do Estudo Técnico Preliminar.
6.1 Metodologia adotada para estimativa do valor
Para a definicdo do valor estimado da contratacédo, foi realizada pesquisa de precos, com base em referéncias obtidas
junto a fornecedores especializados e em propostas comerciais validas, compativeis técnica e comercialmente com o
objeto pretendido.
A pesquisa de precos considerou valores obtidos por meio de:

« cotacao junto a empresa Medi-Globe Brasil Ltda., para Agulha FNB 22G compativel com o objeto da contratagéo;

 proposta comercial apresentada pela empresa Boston Scientific do Brasil Ltda., para Agulha FNB 22G (modelo
ACQUIRE S EUS FNB NEEDLE 22G).

* proposta comercial apresentada pela empresa Multmed Ltda., para Agulha FNB 22G promedon.
Os precos obtidos apresentaram variacdo moderada e comportamento homogéneo, sem indicios de distor¢des
relevantes que comprometessem a confiabilidade da estimativa.
Diante disso, a metodologia adotada para definicdo do valor maximo aceitavel da contratacdo foi a MEDIA
ARITMETICA dos precos unitarios validos obtidos, por se tratar de valores tecnicamente comparaveis e
representativos dos precos praticados no mercado.
6.2 Precos unitarios referenciais
Com base nas cotagdes validas, foram identificados os seguintes pre¢os unitarios:

« Medi-Globe Brasil Ltda.: R$ 1.140,00 por unidade;

* Boston Scientific do Brasil Ltda.: R$ 1.200,00 por unidade.

* Multmed Ltda: R$ 1.350,00 por unidade.
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A média aritmética dos valores pesquisados resultou no preco unitario estimado de R$ 1.230,00 (mil duzentos e trinta
reais).
6.3 Memoria de célculo do valor estimado
Considerando:

* 0 quantitativo estimado de 52 (cinquenta e duas) unidades de Agulhas para Biépsia — Sistema 22 Gauge FNB;

* 0 prec¢o unitario médio estimado de R$ 1.230,00;tem-se o seguinte calculo:52 unidades x R$ 1.230,00 = R$
63.960,00
Dessa forma, o valor global estimado da contratacdo corresponde a R$ 63.960,00 (sessenta e trés mil e novecentos e
sessenta reais).
A memoria de calculo detalhada e os documentos que subsidiaram a pesquisa de precos integrardo 0 processo
administrativo como anexo especifico, podendo, se necessério, ser classificados como de acesso restrito até a
conclusdo do certame, nos termos do art. 24 da Lei n° 14.133/2021.
6.4 Analise critica da estimativa
A estimativa de valor apurada:
« reflete precos compativeis com aqueles praticados no mercado e por fornecedores consolidados do setor de

dispositivos médicos;

» mostra-se proporcional ao quantitativo estimado e a relevancia assistencial do objeto;

« atende aos principios da economicidade, eficiéncia, planejamento e interesse publico;

* reduz riscos de sobrepreco, inexequibilidade ou contratacdo antieconémica.
Conclui-se, portanto, que o valor estimado da contratacdo é razoavel, tecnicamente fundamentado e juridicamente
adequado, atendendo plenamente as exigéncias legais e normativas aplicaveis.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solucdo proposta consiste na aquisicdo de Agulhas Finas para Bidpsia — Sistema 22 Gauge FNB (Fine Needle
Biopsy), destinadas a realizagdo de procedimentos endoscdpicos diagnésticos minimamente invasivos pela Clinica de
Gastroenterologia do Hospital Naval Marcilio Dias (HNMD).
Trata-se de material médico-hospitalar descartavel, estéril e de uso Unico, empregado na obtencdo de amostras
teciduais adequadas a analise histopatolégica, possibilitando maior precisédo diagnéstica, melhor preservacédo da
arquitetura do tecido e reducdo da necessidade de repeticdo de procedimentos invasivos.
7.1 Caracterizacdo da solugéo
A solucéo abrange o fornecimento de:
* 52 (cem) unidades de Agulhas Finas para Bidépsia — Sistema 22G FNB;
 produto compativel com os equipamentos de ecoendoscopia e endoscopia ja disponiveis e operacionais no
HNMD;
« dispositivos devidamente registrados na ANVISA, atendendo as normas sanitarias vigentes;
» material acondicionado em embalagem individual, integra e estéril, garantindo seguranca ao paciente e a equipe
assistencial.
A adocdo dessa solucdo permite que os procedimentos diagnésticos sejam realizados internamente, de forma
continua e resolutiva, sem necessidade de encaminhamento de pacientes a outras unidades de saude ou contratacéo
de servicos externos.
7.2 Exigéncias relacionadas a manutencéo e a assisténcia técnica
Considerando a natureza do objeto, ndo ha exigéncia de manutencao ou assisténcia técnica, uma vez que se trata de
material descartavel, de uso Unico, sem partes reutilizaveis ou componentes sujeitos a manutencdo preventiva ou
corretiva.
As responsabilidades do fornecedor limitam-se a:
- garantir a qualidade, a conformidade técnica e a esterilidade do produto fornecido;
e assegurar que os materiais estejam dentro do prazo de validade adequado ao consumo previsto;
* substituir, sem 6nus para a Administracdo, eventuais unidades que apresentem defeitos de fabricacdo, néo
conformidades técnicas ou problemas de integridade da embalagem, nos termos da legislacédo aplicavel.
7.3 Justificativa técnica da solucédo adotada
Do ponto de vista técnico-assistencial, a escolha da Agulha FNB 22G se justifica por:
* permitir a obtencao de fragmentos teciduais integros, adequados a analise histopatoldgica;
* reduzir a taxa de exames inconclusivos;
* minimizar a necessidade de repeticdo de procedimentos invasivos;
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« aumentar a seguranca do paciente e a eficiéncia clinica;

» adequar-se a rotina ja consolidada da equipe médica da Clinica de Gastroenterologia do HNMD.
A solucao esta alinhada as boas praticas clinicas, as diretrizes assistenciais vigentes e a expertise técnica da unidade
requisitante.

7.4 Justificativa econémica da solucdo adotada
Sob o aspecto econdmico, a solugdo proposta mostra-se a mais vantajosa para a Administracdo, uma vez que:
« reduz custos indiretos associados a repeticdo de exames e ao prolongamento do diagnoéstico;
« evita despesas adicionais com internag6es prolongadas ou tratamentos tardios;
« elimina a necessidade de terceirizacdo de procedimentos diagnosticos;
* possibilita planejamento de estoque e aquisi¢do racional do insumo.
Assim, a solucdo apresenta melhor relacao custo-beneficio, atendendo aos principios da economicidade, eficiéncia e
interesse publico, previstos no art. 5° da Lei n°® 14.133/2021.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

A analise acerca do parcelamento ou ndo da contratacdo deve observar os principios da economicidade, eficiéncia,
competitividade e interesse publico, conforme previsto no art. 40, 81°, da Lei n°® 14.133/2021, bem como as diretrizes
constantes da IN SEGES n° 58/2022, que orientam a escolha da forma mais vantajosa de contratacdo para a
Administracgéo.

No caso em analise, a contratacdo refere-se a aquisicdo de Agulhas Finas para Bidpsia — Sistema 22 Gauge FNB,
material médico-hospitalar descartavel, padronizado, de uso recorrente e essencial a atividade assistencial da Clinica
de Gastroenterologia do Hospital Naval Marcilio Dias.

8.1 Avaliagdo da viabilidade de parcelamento

Foram considerados, para fins de avaliagéo, 0s seguintes aspectos:

« Natureza do objeto: trata-se de insumo homogéneo, padronizado e indivisivel sob o ponto de vista funcional, cujo
fracionamento ndo gera ganhos técnicos ou operacionais relevantes;

» Necessidade do setor requisitante: a unidade assistencial necessita da disponibilidade continua do material,
sendo desejavel a formacdo de estoque minimo para evitar desabastecimento e interrupcdo de procedimentos
diagnésticos;

« Custo unitario e valor global: embora o valor unitario seja relativamente elevado, o valor global da contratacéo
decorre diretamente do quantitativo necesséario ao atendimento da demanda assistencial, ndo havendo vantagem
econdmica clara no fracionamento;

« Logistica e gestdo contratual: a contratacdo parcelada poderia aumentar a complexidade da gestédo contratual,
gerar multiplas entregas, elevar custos administrativos e ampliar o risco de atrasos no fornecimento;

» Competitividade: o objeto é amplamente ofertado por fornecedores especializados, ndo havendo indicios de que a
contratacdo em lote Unico restrinja indevidamente a competitividade do certame.

8.2 Concluséo quanto ao parcelamento
Diante da analise realizada, ndo se mostra vantajoso o parcelamento da contratagdo, uma vez que:

« 0 parcelamento ndo traria beneficios técnicos ou assistenciais relevantes;
* ndo se identifica ganho econbémico significativo com a divisdo do objeto;

» a contratacdo em lote Unico favorece o planejamento de estoque, a continuidade assistencial e a eficiéncia
administrativa;

 evita-se o risco de desabastecimento decorrente de multiplos fornecimentos ou de execugfes contratuais
fragmentadas.

Assim, a contratacdo em item Unico, contemplando o fornecimento das 52 (cinquenta e duas) unidades de Agulhas
Finas para Biopsia — Sistema 22G FNB, mostra-se mais eficiente, segura e alinhada ao interesse publico, atendendo
aos principios da economicidade, eficiéncia e planejamento previstos na Lei n® 14.133/2021.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente compra converge com a Missao do Hospital Naval Marcilio Dias: Contribuir para a eficacia do Sistema de
Salde da Marinha, permitindo que o HNMD tenha mais eficiéncia, gerando assim maior economicidade e melhoria na
seguranca do paciente. Ressalta-se que o referido item faz parte do planejamento anual de licitagdes do HNMD.
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo

Previamente a celebragdo do contrato decorrente da contratacdo das Agulhas Finas para Biopsia — Sistema 22
Gauge FNB, a Administracao devera adotar um conjunto de providéncias administrativas, técnicas e operacionais,
com vistas a assegurar a regularidade do processo, a adequada execuc¢do contratual e o atendimento pleno ao
interesse publico.

10.1 Providéncias administrativas e formais

Antes da formalizagdo do contrato ou instrumento equivalente, deverdo ser observadas, no minimo, as seguintes
providéncias:

» Concluséo da fase preparatéria da contratacdo, com a aprovacao formal do Estudo Técnico Preliminar e do
Termo de Referéncia ou Projeto Basico, conforme o caso;

» Verificagdo da compatibilidade orgamentéria e financeira, assegurando a existéncia de dotagéo suficiente para
suportar a despesa;

» Analise da regularidade juridica, fiscal, trabalhista e econémico-financeira do fornecedor, nos termos da Lei n®
14.133/2021;

« Verificacdo da regularidade sanitéria, incluindo a validade do registro do produto junto a ANVISA e da autorizacao
de funcionamento do fornecedor.

10.2 Designacao de gestor e fiscal do contrato
A Administracao devera promover:

« Designacéao formal do gestor do contrato, responsavel pelo acompanhamento global da execucgéo contratual;

» Designacao formal do fiscal do contrato, preferencialmente servidor com conhecimento técnico ou atuacao na
area assistencial correlata, responsavel pela fiscalizagdo do fornecimento, verificagdo da conformidade do material
entregue e registro das ocorréncias.

Tais designacgfes deverdo observar as disposi¢des dos arts. 117 e 118 da Lei n® 14.133/2021.

10.3 Capacitacao e orientacdo dos servidores envolvidos
Sempre que necessario, deverdo ser adotadas providéncias voltadas a:

» Capacitacdo dos servidores designados para a gestdo e fiscalizagdo contratual, especialmente quanto as
especificacdes técnicas do objeto, critérios de recebimento, controle de qualidade, prazos de validade e
procedimentos de substituicdo de materiais ndo conformes;

» Orientacdo das equipes assistenciais, garantindo que os profissionais estejam cientes das caracteristicas do
material adquirido, dos protocolos de uso e das rotinas de descarte.

10.4 Providéncias operacionais e estruturais
No ambito operacional, a Administracéo devera assegurar:

« Disponibilidade de local adequado para recebimento e armazenamento das agulhas, observadas as condi¢es de
seguranca, esterilidade e controle de validade;

» Adequacao dos fluxos internos de logistica e almoxarifado, garantindo rastreabilidade, controle de estoque e
distribuicao eficiente do material,

» Alinhamento com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), assegurando o
descarte correto dos materiais perfurocortantes utilizados.

10.5 Mitigacédo de riscos contratuais
Como medida de prevencgdo e mitigagéo de riscos, deverdo ser observados:

» critérios objetivos de recebimento provisorio e definitivo do material;

* mecanismos de registro e tratamento de ndo conformidades;

* previsdo de substituicdo de produtos em caso de defeitos, avarias ou inconformidades técnicas.
Dessa forma, as providéncias elencadas contribuem para a execucédo contratual eficiente, segura e em conformidade
com as normas legais e institucionais, garantindo a adequada utilizagdo dos recursos publicos e a continuidade da
assisténcia prestada pelo Hospital Naval Marcilio Dias.

13. Providencias a serem Adotadas

Nos termos do art. 18, inciso XI, da Lei n® 14.133/2021 e das diretrizes da Instrucdo Normativa SEGES
n® 58/2022, procede-se a andlise da existéncia de contratacdes correlatas ou interdependentes
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necessarias a plena execucéao do objeto pretendido.

No caso em analise, a contratacao refere-se a aquisicdo de Agulhas Finas para Bidpsia — Sistema 22
Gauge FNB, material médico-hospitalar descartavel, de uso uUnico, destinado a realizacdo de
procedimentos diagnoésticos endoscopicos pela Clinica de Gastroenterologia do Hospital Naval Marcilio
Dias.Ap6s avaliacdo técnica e operacional, ndo foram identificadas contratacdes correlatas ou
interdependentes indispensaveis a execu¢do do objeto, uma vez que:

* as agulhas FNB séo utilizadas em conjunto com equipamentos de endoscopia e ecoendoscopia ja
existentes, instalados e plenamente operacionais no HNMD;

* ndo ha necessidade de aquisi¢cao adicional de equipamentos, softwares, acessorios especificos ou
contratacdo de servicos de manutencao, treinamento ou assisténcia técnica vinculados diretamente ao
objeto;

* 0 material € descartavel, ndo demandando pecas de reposi¢cao ou servi¢gos continuados associados
ao seu uso.

Ressalta-se que o objeto integra a rotina assistencial ordinaria da unidade requisitante, sendo
compativel com a infraestrutura, os recursos humanos e os fluxos operacionais atualmente disponiveis
no Hospital Naval Marcilio Dias.

Eventuais contratacdes futuras relacionadas a manutencdo de equipamentos endoscopicos ou a
aquisicdo de outros insumos médico-hospitalares possuem natureza autbnoma, ndo caracterizando
interdependéncia direta com a presente contratacao.

Dessa forma, conclui-se que a contratagdo pretendida n&o possui contratacbes correlatas ou
interdependentes, podendo ser processada de forma independente, sem prejuizo a execucao do objeto
ou a continuidade do servico publico de saude.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A contratacdo das Agulhas Finas para Bi6psia — Sistema 22 Gauge FNB pode gerar impactos ambientais
associados principalmente a geracao de residuos de servigcos de salde, inerentes a utilizacdo de materiais médico-
hospitalares descartaveis. Tais impactos, entretanto, sdo considerados limitados, previsiveis e plenamente
gerenciaveis, desde que observadas as normas ambientais e sanitarias vigentes.

12.1 Possiveis impactos ambientais identificados

Os principais impactos ambientais potenciais decorrentes da contratacdo e do uso do objeto séo:

» Geracao de residuos perfurocortantes, classificados como residuos de servicos de salde, com risco biolégico e
ambiental;

» Aumento do volume de residuos contaminados, em razdo do uso de materiais estéreis e descartaveis;

» Geracdo de residuos de embalagens, necessarias para garantir a esterilidade e a seguranca do produto até o
momento do uso.
N&o se identificam impactos relevantes relacionados a consumo de energia, agua ou outros recursos naturais
durante a utilizacdo do objeto, uma vez que se trata de material passivo, sem funcionamento elétrico ou mecéanico
préprio.
12.2 Medidas mitigadoras e de controle ambiental
Para mitigacdo dos impactos ambientais identificados, a Administracdo adotara as seguintes medidas: .
Segregacdo e descarte adequado das agulhas utilizadas em coletores especificos para perfurocortantes, em
conformidade com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Salde (PGRSS) do HNMD;

 Acondicionamento, transporte e destinacao final ambientalmente adequados dos residuos gerados, observando a
legislacdo sanitaria e ambiental aplicavel;

 Capacitacao e orientagdo continua dos profissionais de saude quanto ao manuseio seguro e descarte correto de
materiais perfurocortantes;

» Monitoramento do cumprimento das rotinas de gestao de residuos, visando a reducao de riscos ambientais e
ocupacionais.

12.3 Requisitos de sustentabilidade e logistica reversa
Sempre que tecnicamente viavel e compativel com as normas sanitarias, a Administracéo podera:

« priorizar fornecedores que adotem embalagens com menor volume de material ou passiveis de reciclagem, sem
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prejuizo da esterilidade e da segurancga do produto;

« exigir do fornecedor o cumprimento das obrigagcdes ambientais legais aplicaveis a sua atividade.
N&o se aplica logistica reversa especifica ao objeto, uma vez que se trata de material perfurocortante contaminado,
cujo retorno ao fabricante é vedado por normas sanitarias, devendo sua destinacao ocorrer exclusivamente por meio
de tratamento e descarte apropriados.
12.4 Conclusdo quanto aos impactos ambientais
Diante do exposto, conclui-se que os impactos ambientais decorrentes da contratacdo sdo restritos e controlaveis,
sendo adequadamente mitigados por meio das praticas ja adotadas pelo Hospital Naval Marcilio Dias, em
consonéancia com a legislacdo ambiental e sanitaria vigente e com os principios do desenvolvimento sustentével
previstos na Lei n® 14.133/2021.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

A luz das andlises desenvolvidas no presente Estudo Técnico Preliminar, conclui-se que a contratacdo de Agulhas
Finas para Biopsia — Sistema 22 Gauge FNB (Fine Needle Biopsy) mostra-se adequada, necessaria, viavel e
vantajosa para o atendimento da necessidade administrativa identificada no ambito da Clinica de Gastroenterologia
do Hospital Naval Marcilio Dias.
O estudo demonstrou que:

* a necessidade esta claramente caracterizada e diretamente relacionada a manutencao da capacidade diagnéstica
instalada do HNMD;

» a solugdo proposta é tecnicamente adequada, compativel com o0s equipamentos existentes, com a rotina

assistencial e com as boas préticas clinicas;

* a alternativa escolhida revelou-se a mais eficiente e economicamente vantajosa, quando comparada as demais
opcoes de mercado;

* 0 quantitativo estimado de 52 (cinquenta e duas) unidades é proporcional a demanda prevista e suficiente

® para assegurar a continuidade dos servicos;

* o valor estimado da contratacdo esta fundamentado em pesquisa de precos iddnea, atendendo aos
principios da razoabilidade e da economicidade;

* nao ha oObices quanto ao parcelamento, as contratagcdes interdependentes ou aos impactos ambientais, os
guais se mostram controlaveis e adequadamente mitigados.

A contratacdo encontra-se, ainda, alinhada ao planejamento institucional, aos objetivos estratégicos do Hospital
Naval Marcilio Dias e aos principios que regem a Administracdo Publica, especialmente os da legalidade,
planejamento, eficiéncia, economicidade, seguranca do paciente e interesse publico, conforme previsto na Lei n°®
14.133/2021.

Diante do exposto, manifesta-se posicionamento favoravel ao prosseguimento da contratacao, por se tratar de
solucdo que atende de forma plena, segura e eficiente a necessidade administrativa a que se destina, contribuindo
para a qualidade da assisténcia prestada e para o uso racional dos recursos publicos.

16. Responsaveis

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