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HOSPITAL NAVAL MARCILIO DIAS - MM

Estudo Técnico Preliminar 90/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 63148.002234/2026-84

2. Descricao da necessidade

A aquisicdo do Teste Desafio, composto por indicador biolégico e integrador quimico, € necesséario para garantir a
efichcia e a seguranca dos processos de esterilizagdo realizados na Secdo de Enfermagem para a Central de
Esterilizacdo (CEMAT) deste Hospital Naval. Esse material simula uma carga altamente desafiadora, permitindo
avaliar, de forma segura e padronizada, se o ciclo de esterilizacéo foi capaz de eliminar micro-organismos altamente
resistentes. A auséncia desse controle representa uma lacuna critica na validacao rotineira dos processos, colocando
em risco a seguranca assistencial, especialmente em procedimentos cirlrgicos que envolvem materiais criticos e
produtos implantaveis. A utilizacdo do insumo atende diretamente a necessidade de controle de qualidade
microbioldgica e encontra respaldo nas exigéncias da RDC n° 15/2012 da ANVISA. Sua aplicacdo é obrigatéria no
primeiro ciclo das autoclaves, em ciclos com materiais implantaveis e necessaria para a qualificacao periddica.

A aquisicdo deste material permitira mitigar riscos de infec¢Bes relacionadas a assisténcia a salde, garantir
conformidade com as normativas vigentes, aprimorar a rastreabilidade e aumentar a confiabilidade nos processos do
CEMAT. Dessa forma, o atendimento a esta demanda contribuira diretamente para a manutencdo da seguranca do
paciente, da qualidade assistencial e da eficiéncia operacional no ambito de Saude da Marinha do Brasil. Cabe
ressaltar, que o item esta inserido no planejamento de contratacdes para o ano de 2025 e 2026.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Secdo de Enfermagem para a Central de Esterilizacdo Karina Silva de Oliveira

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A referida contratacao trata-se da aquisicdo de pacote de teste desafio pronto, de uso Unico, composto de um
indicador bioldgico de leitura rapida do tipo autocontido, para o monitoramento do processo de esterilizagdo a vapor
(dispositivo desafio de processo) com tempo de reposta final negativo em 01(uma) hora e um integrador quimico
classe 5. O pacote deve ser projetado para desafiar o processo de esterilizacdo a vapore ser compativel com a marca
utilizada na qualificacdo de desempenho das autoclaves. Acompanha ampola externa de indicador biolégico do
mesmo lote para utilizacdo como controle positivo. O rétulo externo devera conter nome do produto, lote e data e
expedicdo, além de um indicador quimico de exposi¢éo, para diferenciar pacotes que foram expostos ao processo de
esterilizacao por vapor saturado. A apresentacdo do produto deverd obedecer a legislacdo vigente, contendo dados
de identificacdo e procedéncia, validade, lote e registro. A empresa vencedora devera disponibilizar, em regime de
comodato, duas incubadoras com leitura automatica para deteccdo de crescimento bacteriano compativel com
indicador biolégico, contendo no minimo 06 cavidades, sendo uma para uso continuo e outra para utilizacdo em caso
de pane da primeira. Também serd de responsabilidade da empresa a manutencao permanente dos equipamentos,
incluindo calibracdo e treinamento da equipe envolvida. O local de entrega sera no seguinte endereco: Rua César
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Zama, 185 - Lins de Vasconcelos, Rio de Janeiro — RJ, CEP 20725-090. Os custos referentes ao frete para entrega
da mercadoria ja devem estar embutidos no valor da contratacgéo.

5. Levantamento de Mercado

Conforme determina a Instrucdo Normativa n° 65, de 7 de julho de 2021, da Secretaria de Gestao do Ministério da
Economia, que dispde sobre o procedimento administrativo para a realizagdo de pesquisa de pre¢os para a aquisicao
de bens e contratacdo de servicos em geral, no dmbito da administracdo publica federal direta, autarquica e
fundacional, os parametros utilizados para realizacdo do levantamento de mercado para o presente objeto, serdo
utilizados seguindo as orienta¢fes dos incisos I, II, 1l e 1V, V do Art. 5°, transcritos abaixo

“Art. 5° A pesquisa de precos para fins de determinagcdo do pre¢o estimado em processo
licitatorio para a aquisicdo e contratacdo de servicos em geral sera realizada mediante a
utilizacdo dos seguintes par@metros, empregados de forma combinada ou no:

| — composicdo de custos unitarios menores ou iguais a mediana do item correspondente nos
sistemas oficiais de governo, como Painel de Pregcos ou banco de precos em salde,
observado o indice de atualizacdo de pregos correspondente;

Il — contratacbes similares feitas pela Administracdo Publica, em execucdo ou concluidas no
periodo de 1 (um) ano anterior a data da pesquisa de pregos, inclusive mediante sistema de
registro de precos, observado o indice de atualizacdo de precos correspondente;

Il — dados de pesquisa publicada em midia especializada, de tabela de referéncia
formalmente aprovada pelo Poder Executivo federal e de sitios eletrénicos especializados ou
de dominio amplo, desde que atualizados no momento da pesquisa e compreendidos no
intervalo de até 6 (seis) meses de antecedéncia da data de divulgacdo do edital, contendo a
data e a hora de acesso;

IV — pesquisa direta com, no minimo, 3 (trés) fornecedores, mediante solicitacdo formal de
cotagdo, por meio de oficio ou e-mail, desde que seja apresentada justificativa da escolha
desses fornecedores e que ndo tenham sido obtidos 0s orcamentos com mais de 6 (seis)
meses de antecedéncia da data de divulgacao do edital;, ou

V — pesquisa na base nacional de notas fiscais eletrbnicas, desde que a data das notas
fiscais esteja compreendida no periodo de até 1 (um) ano anterior a data de divulgacdo do
edital, conforme disposto no Caderno de Logistica, elaborado pela Secretaria de Gestao da
Secretaria Especial de Desburocratizacdo, Gestdo e Governo Digital do Ministério da
Economia.

Nos termos, foi utilizado a pesquisa no Painel de precos e pesquisa direta com os fornecedores como forma de
levantamento de mercado.

6. Descricao da solucao como um todo

Compra de pacote de teste desafio pronto, de uso Unico, composto de um indicador biolégico de leitura rapida do tipo
autocontido, para o monitoramento do processo de esterilizacdo a vapor (dispositivo desafio de processo) com tempo
de reposta final negativo em 01 (uma) hora e um integrador quimico classe 5. O pacote deve ser projetado para
desafiar o processo de esterilizacdo a vapor. Acompanha ampola externa de indicador bioldgico do mesmo lote para
utilizacdo como controle positivo. O rétulo externo devera conter nome do produto, lote e data e expedicéo, além de
um indicador quimico de exposicdo, para diferenciar pacotes que foram expostos ao processo de esterilizagdo por
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vapor saturado. A apresentagado do produto devera obedecer a legislacéo vigente, contendo dados de identificagcéo e
procedéncia, validade, lote e registro. A empresa vencedora devera disponibilizar, em regime de comodato, duas
incubadoras com leitura automética para deteccdo de crescimento bacteriano compativel com indicador bioldgico,
contendo no minimo 06 cavidades, sendo uma para uso continuo e outra para utilizacdo em caso de pane da
primeira. Também sera de responsabilidade da empresa a manutencdo permanente dos equipamentos, incluindo
calibracdo e treinamento da equipe envolvida.

Ressalta-se que os testes desafio a serem adquiridos devem ser da mesma marca e especificagdes técnicas
daqueles utilizados durante os servicos de Qualificacdo de Instalacdo (QI), Qualificacdo Operacional (QO) e
Qualificagdo de Desempenho (QD) das autoclaves deste nosocdmio. A substituicdo do insumo por produto de marca
distinta comprometeria a validade técnica dos laudos emitidos, uma vez que os parametros de validacdo foram
definidos com base nas caracteristicas do indicador biologico utilizado atualmente na Secdo. A adocao de marca
diversa exigiria nova qualificacdo, gerando custos adicionais. Assim, a continuidade da marca utilizada é
economicamente justificada, em observancia aos principios da eficiéncia, economicidade e seguranca do
processamento de materiais pra satde.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Para determinar a estimativa da quantidade a ser contratada, foi considerado o histérico de consumo do material por
esta Secao nos ultimos anos.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 41.408,28

A pesquisa contém valores obtidos no painel de pre¢os e pesquisa direta com, no minimo, 3 (trés) fornecedores, por
meio de e-mail. Por se tratar de precos exequiveis dispostos de forma homogénea, a metodologia adotada para
estimar o valor maximo aceitavel dos itens foi a MEDIA. Os critérios de busca utilizados no painel de precos foram
CATMAT, esfera e periodo da compra.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Sempre que o objeto for divisivel, e que se verifique ndo haver prejuizo para o conjunto da solugcdo ou perda de
economia de escala, visando propiciar a ampla participacéo de licitantes, que embora n&o disponham de capacidade
para execucédo da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relacdo a itens ou unidades autbnomas. Assim, visando
propiciar a ampla participacao a licitagdo sera realizada por item.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&do h&d no ambito deste Hospital contratacbes correlatas e/ou interdependentes com o objeto da aquisicdo em
referéncia.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Com fulcro no paragrafo Unico, do art. 1°, do Decreto n°® 10.947, de 25 de janeiro de 2022, incluido pelo Decreto n®
11.137, de 18 de julho de 2022 c/c subitem 1.12, da SGM-102 (NORMAS SOBRE LICITACOES, ACORDOS E ATOS
ADMINISTRATIVOS), o objeto da contratacdo esta previsto no Programa de Aplicacdo de Recursos (PAR), conforme
detalhamento a seguir:

[) Codigo PAR: 693/2026;

II) Data da aprovacéo de inclusdo do objeto no PAR: 17/03/2026.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo

A aquisicdo do pacote teste desafio busca atender a reposicao de materiais utilizados para esterilizacdo de materiais
gue serao utilizados para atendimento aos pacientes em tratamento pelo Sistema de Salude da Marinha — SSM,
proporcionando aos usudarios melhor qualidade de vida. Para isso, a “selecdo” pela proposta mais vantajosa, dar-se-a
com a competitividade entre os interessados que atendam aos requisitos e especificacdes necessdarias e assim,
proporcionar desenvolvimento econdmico e social para regido pela possibilidade de aproveitamento de recursos
humanos necessarios até a efetiva entrega do material.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o se aplica no Objeto do presente estudo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A contratacdo observard em todas as fases as orientacdes e normas voltadas a sustentabilidade ambiental. Dentre as
recomendacdes, o planejamento para contratacdo observara os critérios elencados na IN n°® 01/2010 da Secretaria de
Logistica e Tecnologia da Informacdo do MPOG.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

Assim, considerando os elementos obtidos neste instrumento, avalia-se como VIAVEL a presente Compra.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Assinado de forma digital por

KARINA SILVA DE KARINA SILVA DE
OLIVEIRA:07568660737 OLVERA07568660737

Dados: 2026.04.06 12:15:32 -03'00'

KARINA SILVA DE OLIVEIRA

Responsavel pela contratacdo direta
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