Apéndice A do Termo de Referéncia, do Edital n2 /2026, do HNMD.

MARINHA DO BRASIL
HOSPITAL NAVAL DE MARCILIO DIAS
CLINICA DE TRAUMATOLOGIA ORTOPEDIA
ESTUDOS PRELIMINARES DE ACORDO COM A IN 58/2022

I — Necessidade da compra
A Clinica de Traumato-Ortopedia do Hospital Naval Marcilio Dias é responsavel pelo

fornecimento de materiais médico-cirlrgicos essenciais para o tratamento das patologias dos
usudrios do Sistema de Saude da Marinha do Brasil (SSM). A presente contratacdo visa a
aquisicdo de proéteses para pacientes amputados, contemplando a tomada de medidas, ajustes
personalizados, entrega e acompanhamento clinico até a adaptacdo completa.

Essas proteses sao prescritas exclusivamente por médicos especializados da Marinha, com o
objetivo de proporcionar aos pacientes melhor qualidade de vida, conforto, maior autonomia
na locomocgao, facilidade na execuc¢ao das atividades diarias e aprimoramento da autoimagem.

O Hospital Naval Marcilio Dias é referéncia nacional no atendimento traumato-ortopédico no
ambito do SSM, reforcando a importancia dessa aquisicdo para a continuidade e exceléncia do

servico prestado.

Il — Descrigao dos requisitos necessarios e suficientes a escolha da solugdo, prevendo critérios
e praticas de sustentabilidade

Para a habilitacdo técnica, exige-se comprovacao de aptiddo para fornecimento de bens
com complexidade tecnoldgica e operacional equivalente, mediante apresentacdo de
atestados ou certidGes emitidos por pessoas juridicas publicas ou privadas e, quando
aplicavel, por drgaos de classe competentes.

Quanto a sustentabilidade, o fornecedor devera observar as medidas previstas na IN SLTI/MPOG
n? 1/2010, especialmente:

* Embalagens individuais adequadas, com menor volume possivel e compostas
preferencialmente por materiais reciclaveis, assegurando protec¢do no transporte e
armazenamento;

* Auséncia de substancias perigosas acima dos limites estabelecidos pela diretiva RoHS,
incluindo mercurio, chumbo, cromo hexavalente, cadmio, PBBs e PBDEs;

* Fornecimento de equipamentos de protecdo individual aos seus empregados durante a
execucao do contrato;

* Responsabilidade pela retirada e destinagdo ambientalmente adequada dos residuos
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gerados pelas embalagens ou materiais fornecidos.

lll - Levantamento de mercado
Foi realizada analise de mercado considerando aspectos econ6micos e qualitativos, bem como

consulta a contratagdes similares em 6rgaos publicos, a fim de identificar inovac¢des, tecnologias
e metodologias aplicaveis.

Constatou-se que a aquisicao das proteses pode ser realizada via Pregao Eletronico, Sistema de
Registro de Precos (SRP), dado o numero diversificado de fornecedores habilitados no mercado.

Contudo, considerando a exclusividade e personalizacdo inerentes as proteses prescritas, cada
caso é Unico, o que inviabiliza contratacGes padronizadas em outros érgaos e exige pesquisa
especifica junto a fornecedores especializados. Sendo assim, a consulta ao Pesquisa de precos
foi dispensada.

IV — Descrigao da solu¢ao como um todo

A aquisicdo serd realizada por meio de licitacdo publica, assegurando transparéncia,
competitividade e observancia dos principios constitucionais: legalidade, isonomia,
moralidade, publicidade, probidade administrativa, vinculacdo ao edital, julgamento objetivo
e eficiéncia.
O objeto compreende o fornecimento de préteses com registro valido na ANVISA, garantia da
qualidade e seguranca, incluindo medicao, ajuste, entrega e acompanhamento até a adaptacao
plena dos pacientes.

Devido a especificidade técnica e adaptacdo personalizada dos implantes, ndo sera permitida
adesao ou participacao em Intengdo de Registro de Pregos (IRP), considerando:

1. Exclusividade do Objeto: Implantes indicados para casos clinicos especificos, ndao
adequados para uso genérico.

2. Complexidade Técnica: Ajustes e adaptacOes técnicas necessarias, que dificultam
padronizacdo em Ata de Registro de Precos.

3. Capacidade Produtiva: Limita¢des na producdo e fornecimento podem comprometer
prazos e qualidade.

Ressalta-se que a empresa vencedora realizard a tomada de medidas, ajustes personalizados,
entrega e acompanhamento clinico até a adaptacdo completa.

Serdo exigidos os seguintes documentos para comprovacdo de qualificacdo técnica:

Comprovagdo de aptidao para o fornecimento de bens similares de complexidade
tecnoldgica e operacional equivalente ou superior com o objeto desta contratacao, ou com o
item pertinente, por meio da apresentacdo de certiddes ou atestados, por pessoas juridicas
de direito publico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional
competente, quando for o caso.
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Para fins da comprovagao de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito
a contratos executados com a seguinte caracteristicas minima:

Ter fornecido bem equivalente ao objeto da contratacdo.

Sera admitida, para fins de comprovacao de quantitativo minimo, a apresentacdo e o

somatorio de diferentes atestados executados de forma concomitante.

Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da
filial do fornecedor.

O fornecedor disponibilizard todas as informacdes necessarias a comprovacdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, copia do
contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual da contratante e local em que foi
executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

Apresentar Licenca de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal do

exercicio, conforme art. 21 da Lei n? 5.991/73.

Apresentar o Certificado de Registro do Produto, emitido pela ANVISA. S6 serdo aceitos

protocolos de revalidacio quando forem apresentados no periodo de 90 (noventa) dias

apds o vencimento do registro conforme art. 12 da Lei n2 6.360/76. Para medicamentos

de notificacdo simplificada, apresentar comprovante de notificacido junto a ANVISA,
conforme RDC/ANVISA n2199 de 26 de outubro de 2006.

Apresentar bula completa e atualizada do produto ofertado conforme o registrado na
ANVISA/MS. Para os produtos bioldgicos serdo consideradas todas as indicagoes
terapéuticas padronizadas no HNMD para as quais o fabricante realizou os ensaios
clinicos, conforme previsto na RDC ANVISA n2 55/2010.

Os seguintes documentos para a comprovacado da regularidade juridica da cooperativa: a)
ata de fundacdo; b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou; c) regimento
dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia; d) editais de
convocacdo das trés ultimas assembleias gerais extraordindrias; e) trés registros de
presenga dos cooperados que executardo o contrato em assembleias gerais ou nas
reunidoes seccionais; e f) ata da sessdo que os cooperados autorizaram a cooperativa a
contratar o objeto da licitacao;

A Ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n.

5.764, de 1971, ou uma declaracdo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi

exigida pelo orgao fiscalizador.

\ — Estimativa das quantidades, acompanhadas da memoria de cdlculo e dos documentos que
lhe dao suporte
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Nao ha histérico de consumo regular, dada a natureza personalizada das préteses, que sdo
prescritas de acordo com as necessidades clinicas especificas de cada usuario.

Assim, a aquisicdo sera realizada conforme a demanda individual, diretamente relacionada a
prescricdo médica, impossibilitando previsdao quantitativa exata.

Ante o exposto, o pregao eletrénico sera enquadrado como fornecimento nao continuado.

VI - Estimativas de valor
A pesquisa de precos foi realizada conforme a IN n2 65/2021 da SEGES, considerando a média

dos valores coletados no mercado e contratacdes similares feitas pela Administracdao Publica,
apos exclusdo de precos inexequiveis ou excessivos.

Devido a auséncia de padrdo repetitivo de consumo, ndo foi possivel aplicar todos os critérios
previstos no Art. 52 da IN 65/2021, tendo sido adotada metodologia adequada para bens de
consumo individualizado e de alta especificidade.

VIl — Justificativas para o parcelamento ou ndo do objeto

O objeto corresponde a um item Unico e especifico, ndo havendo necessidade de parcelamento.
O fornecimento serd realizado de forma ndo continua, com Ata de Registro de Precos
estabelecida para vigéncia de 1 (um) ano, com possibilidade de prorrogagao por igual periodo,
assegurando a entrega dentro do prazo e condi¢des previamente acordadas. Caso seja
necessario, a contrato podera ser celebrado.

VIl — Contratagdes correlatas e/ou interdependentes
N3o existem contratacdes correlatas ou interdependentes no dmbito do Hospital Naval Marcilio

Dias referentes a este objeto.

IX — Demonstragdo do alinhamento entre a contratagdo e o planejamento do Orgio

A presente aquisicdo estd em consondncia com as atribuices da Clinica de Traumato-
Ortopedia, responsavel por coordenar e gerenciar o atendimento a pacientes com patologias
ortopédicas cirurgicas, tanto em regime ambulatorial quanto em internacao.

Trata-se de uma contratacdo plenamente alinhada ao planejamento anual de licitagdes do
HNMD, além de estar integrada a missdo institucional de oferecer atendimento de exceléncia
no ambito do Sistema de Saude Militar (SSM), promovendo eficacia, seguranca e qualidade na
prestacao dos servicos de saude.

X — Resultados pretendidos, em termos de efetividade e de desenvolvimento nacional
sustentavel

Espera-se, como principal resultado, a melhoria da qualidade de vida dos pacientes atendidos,
por meio da disponibilizacdo de préteses que atendam de forma adequada as suas
necessidades clinicas especificas, conforme preconizado pela Politica Nacional de Saude e pelas
normas do Sistema Unico de Saude (SUS).

A selecdo da proposta mais vantajosa serd orientada pela busca da competitividade e pelo

estrito cumprimento das especificacdes técnicas, com énfase também em critérios de
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sustentabilidade, em conformidade com a Lei n? 14.133/2021 (Nova Lei de Licitagdes) e as
diretrizes de sustentabilidade previstas na Politica Nacional de Residuos Sdlidos (Lei n@
12.305/2010).

Além dos beneficios clinicos diretos, a contratacdo poderd gerar impacto positivo no
desenvolvimento econdmico local, ao fomentar a cadeia produtiva nacional e incentivar praticas
sustentaveis no fornecimento de bens e servicos, alinhando-se aos objetivos do Plano Nacional
de Desenvolvimento (PND) e aos compromissos nacionais com o desenvolvimento sustentdavel.

Xl — Providéncias para adequag¢ao do ambiente do 6rgao

Nao havera necessidade de adequacao fisica ou estrutural da Clinica para a implementacao dos
servigos decorrentes da contratagdo.

Xl - Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas de tratamento

A contratacao respeitard integralmente as normas ambientais vigentes, adotando praticas
sustentaveis durante todas as etapas, minimizando impactos ambientais.

Xlll - Declaragao da viabilidade ou nao da compra
Assim, considerando os elementos obtidos neste instrumento, avalia-se como VIAVEL a
presente Compra.

Rio de Janeiro, RJ, na data da assinatura.

Membros da Equipe de Planejamento da Contratacao e Fiscalizacao:

VANIA GISELDA DAVILA CHRISTIAN BEHRENDT
Capitdo de Fragata (Md) Capitdo de Corveta (MD)
Chefe da Clinica de Traumato-Ortopedia Assistente da Clinica de Traumato-Ortopedia
Fiscal Subistituto Fiscal Titutar

Ato de aprovagao.

Aprovo o Estudo Técnico Preliminar, diante do exposto, restrito aos aspectos legais e formais do
processo, entendendo pelo prosseguimento do mesmo.

Rio de Janeiro, RJ, na data da assinatura.

ANDREA NINO DORNELES NEVES
Capitdo de Mar e Guerra (IM)
Ordenador de Despesa
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