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Estudo Teécnico Preliminar 42/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 33409.011347/2023-49

2. Descricao da necessidade

Aquisicdo dos Sensores de Oximetria para SPO2 — Neonatal — Techologia Masimo

Conforme o levantamento da necessidade de aquisi¢cdo de Sensores SPO (RD —SET) Neonatal - Tecnologia Masimo, formalizada via Oficio
N.° 599/2023SEI/IMS-0037935457 do processo SEI 33.409.011347/2023-49 pela Enf. Vera Lucia Barbosa - Coord. de Enf. da divisdo de
Cardiologia Pediatrica e Cardiologia Congénita, solicitamos uma reunido entre o colegiado, a Area de Engenharia Clinica, a Assessoria
Técnica e o Demandante, no intuito de definir e justificar o quantitativo a ser adquirido. |Por se tratar de primeira aquisicdo dos acessorios
para os Monitores Philips, que foram recém-adquiridos na unidade, para a definicdo dos quantitativos a serem adquiridos, foi analisado de
forma criteriosa, levando em consideragéo as informagdes levantadas como:

® A guantidade de Leitos utilizados informados pelo demandante.

O tempo médio de ocupacéo/internagéo.
A quantidade de troca deste acessério por paciente durante a internagao.

Desta forma, conseguimos alinhar um quantitativo necessario para o uso durante o periodo de 12 meses.

O INC é um érgéo do Ministério da Saude, referéncia em cardiologia de alta complexidade, que possui diversos leitos de CTI, Enfermaria,
Salas Cirlrgicas e de Hemodinamica, além de realizar exames complexos, como por exemplo Tomografia computadorizada, Ressonancia
Magnética, Cintilografia, Patologia Clinica, entre outros. Todos esses servi¢os necessitam ser supridos de forma regular por insumos
hospitalares, laboratoriais e de expediente, 0 que torna necessaria a presente aquisicao.

No INC, as alteragGes, exclusdes e inclusdes de itens da grade de matérias hospitalares (elaboragéo da especificagdo qualitativa do objeto)
séo atribuicbes da Comissao de Planejamento de Recursos Materiais (CPRM) ou Comissao de OPME (quando se trata de érteses, préteses
e materiais especiais), sendo as referida comissdes multidisciplinares as autoridades técnicas competentes para fixagdo do objeto de
aquisicdo (Unidades estratégicas), e ndo, monocraticamente, a Area Logistica, a quem competem as atividades de nivel operacional na
aquisicdo dos materiais.de consumo. Para estabelecer os descritivos de itens, séo levadas em consideragdo as normas técnicas vigentes,
bem como estabelecer 0s requisitos para se manter o nivel de qualidade necessério para atender as demandas do INC.

No entanto, no que toca a especificacdo do objeto temos a informar que nenhuma se valeu da indicagdo da marca, mas sim com critérios
qualitativos alinhados aos cédigos BR estabelecidos pelo Ministério da Saude (Sede — Brasilia), tendo sido tomadas pela CPRM as cautelas
necessdrias para assegurar que as descrigbes dos objetos correspondam aqueles elementos esséncias do bem, sem maiores riscos a
limitac&o indevida da competi¢do. A aquisicdo dos bens elencados atenderd as necessidades do Instituto Nacional de Cardiologia (INC),
com a reposi¢cdo dos estoques atendem as diversas areas assistenciais que necessitam dos itens constantes no Termo de Referéncia,
buscando sempre efetivar a missao institucional.

A motivacéo da contratacdo motiva-se em recompor os estoques, de modo a permitir que o corpo clinico possa continuar a ter ao seu dispor
toda a capacidade de atendimento médico hospitalar necessério, garantido a eficiéncia na prestagdo do servico de saude de alta
complexidade realizado no Instituto Nacional e Cardiologia. Os beneficios diretos da contratacéo estdo relacionados a manutencéo de um
estoque seguro e necessario, de modo a prover a equipe medica com todas as ferramentas necessarias para os cuidados aos pacientes.

Quanto a conex&o entre planejamento e a contratagdo aqui ansiada, é importante estabelecer que todos os produtos fagam parte da grade
pré-estabelecidas pelas areas assistenciais e revisadas pela CPRM. Na definicdo das quantidades dos produtos sdo usadas ferramentas de
cunho técnico, em que inimeras variaveis sdo consideradas, algumas de ordem matematica, e outras de ordens clinicas, e até mesmo a
experiéncia de profissionais médicos e da area da enfermagem em relagdo aos potencias riscos de surtos de doengas e outros males.
Circunstancias logisticas, ambientais, sociais e até mesmo programas politicos de Estado promovidos pelo Ministério da Saude séo
considerados na fixagdo das quantidades necessarias para atender o interesse publico. Essa metodologia empregada para definicdo dos
guantitativos dos produtos também langa mao da série histérica de consumo aproveitamento, via consumo médio mensal, segundo registros
do sistema informatizado de controle de estoque Mv2000i, ndo se reservando, apenas a célculos matematicos, tendo sido consideradas as
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varidveis técnicas de diversas ordens, como surtos, oscila¢cdes sazonais de consumo, aumento gradual ou agudo da taxa de ocupacéo
hospitalar, pesquisas cientificas, inovagdo, convénios com outros entes federados, taxas de queixas técnicas registrada, obras de
ampliagdo, entre outros.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Area de Engenharia Clinica e Inovacdo Tecnolégica Alexandre Silva Pereira

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1 Registro ANVISA.

4.2. Quanto a necessidade de amostras, informamos que devido & disponibilidade no mercado de amostras néo originais de fabrica, que
em tese atendem, mas quando submetidas a analise de efetividade, sédo reprovadas. Assim sendo, o critério minimo para andlise de
amostras, que as mesmas sejam compativeis com a tecnologia existente neste INC;

4.3. A entrega do material sera parcelada de acordo com as necessidades do INC, devendo a primeira ser realizada em até 30 (trinta) dias
apos ao recebimento da nota de empenho. O material devera ser entregue no Instituto Nacional de Cardiologia sito a Rua das Laranjeiras,
374 — 3° andar — Laranjeiras — Rio de Janeiro — Servico de Almoxarifado; ou no Estoque Externo do INC; ou ainda em outro local
determinado pelo INC.

4.4.0 horério de entrega é de 08:00 as 15:00 horas, dias Uteis. Para materiais importados, sera necesséaria a entrega de manual de
instrugbes em portugués. Os materiais deverdo ser entregues acondicionados adequadamente de acordo com as instru¢des do fabricante e
acompanhados das notas fiscais correspondentes, bem como das respectivas notas de empenho, devidamente preenchidas.

4.5.0 recebimento sera formalizado mediante recibo expedido pela Administragdo. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na
data da entrega ndo podera ser inferior a 1 (um) ano, ou a metade do prazo total recomendado pelo fabricante. Os bens serdo recebidos
provisoriamente no prazo de 5 (cinco) dias, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagéo do contrato, para efeito de posterior
verificagd@o de sua conformidade com as especifica¢des constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

4.6.0s bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagfes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 7 (sete) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem
prejuizo da aplicagdo das penalidades. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 10 (dez) dias, contados do recebimento
provisério, apds a verificacéo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

4.7.Na hipotese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputarse-a como realizada,
consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo. O recebimento provisério ou definitivo do objeto nédo exclui a
responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugao do contrato.

4.8. Também serdo exigidos da Contratada, 0s seguintes critérios e praticas de SUSTENTABILIDADE:

4.8.1. Governanca Corporativa: Estar alinhada com as praticas e valores de justica, inclusdo social, eficiéncia econdmica e equilibrio
ambiental;

4.8.2. Documentos: Priorizar a elaborar de documentos digitais, e a comunicacdo com o INC pela via eletrdnica, a fim de diminuir o
consumo de papel e a geracéo de residuos;

4.8.3. Residuos: A natureza da presente contratacdo ndo implica na existéncia de uma politica especifica de gestao de residuos.

4.8.4. Que a Contratada atenda obrigatoriamente a Instrucdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010 do Ministério do Planejamento,
Orgamento e Gestdo, Art. 5° “Os 6rgdos e entidades da Administragdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da
aquisigdo de bens, poderao exigir os seguintes CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL”:

| — que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR - 15448-1 e
15448-2;

Il — que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencao de certificacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial — INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagéo aos seus similares;

2de6



UASG 250059 Estudo Técnico Preliminar 42/2024

Il — que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que
utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecao durante o transporte e o0 armazenamento;

IV — gue os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracédo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain
Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs),
éteres difenil-polibromados (PBDES).”

4.8.5. Que a Contratada atenda as disposi¢cdes normativas de carater ambiental presentes no Guia Prético de Licitacdes Sustentaveis da
CJU/SP, entre elas o Cadastro Técnico Federal — CTF, pois o bem a ser adquirido, esta enquadrado na INSTRUCAO NORMATIVA IBAMA
N° 11, de 13 de abril de 2018, Anexo I, (Cédigo 5-4) como atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais.
Obrigando pessoas juridicas que exergam essas atividades que possuam inscricdo no CTF/APP.

4.8.6. Que a Contratada deve garantir, quando couber, que os itens consumidores de energia, estejam enquadrados no ambito do
Programa Brasileiro de Etiguetagem (PBE), segundo Instrucdo Normativa, n° 2 /14, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagéo
do Ministério do Planejamento, Or¢camento e Gestdo, bem como, possuir a Etiqueta Nacional de Conservagéo de Energia — ENCE, na
classe “A”, segundo padréo INMETRO.

4.8.7. A Empresa, na qualidade de produtora, comerciante ou importadora devera obrigatoriamente adotar a Logistica Reversa, conforme a
Lei 12.305/2010, Art. 33° para os componentes eletroeletronicos (CPU, teclado, mouse, monitor, nobreak, entre outros), quando da
obsolescéncia destes insumos.

"Art. 33. Sdo0 obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante retorno dos produtos apés o uso pelo
consumidor, de forma independente do servigo publico de limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos, os fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes de:

| - agrotoxicos, seus residuos e embalagens;

Il - pilhas e baterias;

Il - pneus;

IV - 6leos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

V - lampadas fluorescentes, de vapor de sédio e mercurio e de luz mista;
VI - produtos eletroeletrénicos e seus componentes”.

4.8.8. A Empresa devera comprovar o disposto nos Critérios de Sustentabilidade acima através da apresentacéo de certificagcdo emitida por
instituicdo publica oficial, instituicdo credenciada ou por auto declaragdo de Sustentabilidade Ambiental emitido pela empresa e registrado
oficialmente em Cartério.

4.8.9. Os Critérios Ambientais ndo serao utilizados como mecanismo de desempate e os mesmos respeitam a Lei n® 14.133/2021.

5. Levantamento de Mercado

5.1. O levantamento de mercado foi realizado com base nos pregos praticados, demonstrados por sites de Compras Governamentais, assim
como em propostas comerciais de fornecedores, de acordo com seguintes documentos:

a) "Documento Pesquisa Governamental" - Trata-se de um compilado com os precos obtidos no Banco de Precos e COMPRASNET, nos
termos do art. 5°, da Instrugdo Normativa SEGES/ME n°. 65/2021;

b)" Pesquisa na Internet": Trata-se de um compilado com os pregos obtidos , nos termos do art. 5°, da Instrugdo Normativa SEGES/ME n°.
65/2021;

¢) "Precos praticados por outros 6rgdos": Trata-se de um compilado com os precos obtidos , nos termos do art. 5°, da Instrugdo Normativa
SEGES/ME n°. 65/2021;

d) "E-mail aos Fornecedores - Solicitacdo de Cotagdes” - Trata-se de um compilado com os e-mails encaminhados pela Area de Engenharia
Clinica aos possiveis Fornecedores para a presente solugéo, nos termos do art. 5° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n°. 65/2021;

e) "Documento Propostas dos Fornecedores" - Trata-se de um compilado com todas as propostas e negativas formais de cotacéo de preco
recebidas pela Engenharia Clinica, assim com as "cota¢des negativas”, que sao meramente ilustrativas para a demonstracdo de
incompatibilidades entre as atas de pregdo analisadas e o descritivo dos demandantes assistenciais. Elas deverdo, portanto, ser
desconsideradas

5.2. Vale esclarecer que as propostas tém como base os pregos praticados pelo mercado, no periodo de 180 dias.

5.3. Segue abaixo a listagem das cotagbes obtidas pela Area de Engenharia Clinica na ordem da SCM 5361 inclusa no processo, sobre a
qual informamos que destacamos EM AZUL as solucdes cujos descritivos sdo diferentes dos especificados pela demandante assistencial.
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ITEM 01 - SENSOR DE OXIMETRIA NEONATAL (RD SET NEOPT) EM VELCRO (DESCARTAVEL), ABAIXO DE 1KG,
COMPATIVEL COM RADICAL-7 MASIMO, MONITOR NOX PLUS SPMET MORIYA E MONITOR MULTIPARAMETRO
MODELO REF. PHILIPS / INTELLIVUE MX450 E MX550. 20 UNIDADES / CAIXA. COD. 4004. (Registro Anvisa) - CATMAT:

VALOR TOTAL

6. Descricdo da solucdao como um todo

468905
~ ~ ITEM p
COTAGAO UASG | PREGAO -~ |ATENDE| QTD | VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
PREGAO
PREGCO RELATORIO R1 [967995| 76/2023 51 NAO 1 R$ 258,33| R$ 258,33
PRECO RELATORIO R2 | 250059 | 92/2023 SIM 1 R$ 3.000,00 [ R$ 3.000,00
MASIMO X X X SIM 19 R$ 3.215,00 | R$ 61.085,00
COTACOES INCOMPATIVEIS COM O DESCRITIVO
PR 01 : Acessorios incompativeis com marca e modelo dos equipamentos solicitados.
MAIOR VALOR R$ 3.215,00 | R$ 61.085,00
MENOR VALOR R$ 3.000,00 | R$ 3.000,00
VALOR MEDIO R$ 3.107,50 | R$ 32.042,50
VALOR MEDIANO R$ 3.107,50 | R$ 32.042,50

$ 32.042 5

6.1. Tipo de Aquisi¢ao: Aquisicdo de acessorio para o Monitor de SPO2 da Philips, devendo portar a seguinte caracteristica minimamente
concebidas conforme planilha abaixo:

Aquisicdo para os Monitores de SPO2 Philips

MONITOR MULTIPARAMETRO MODELO REF.
PHILIPS / INTELLIVUE MX450 E MX550. 20
UNIDADES / CAIXA. COD. 4004. (Registro Anvisa).

ITEM MV DESCRITIVO Quantldad.e
total sugerida
SENSOR DE OXIMETRIA NEONATAL (RD SET
NEOPT) EM VELCRO (DESCARTAVEL), ABAIXO
DE 1KG, COMPATIVEL COM RADICAL-7 MASIMO,
1 59059 MONITOR NOX PLUS SPMET MORIYA E 380 (19Cxs)

6.2. IMPACTOS EM CASO DE NAO COMPRA

6.2.1 A falta desses acessoérios impactaria na ndo utilizagdo de forma global do equipamento, o que acarreta dificuldades

nos procedimentos e fechamento de leito.

6.2.2. Impacto social negativo para o SUS devido a perda da possibilidade de: Expanséo da capacidade produtiva do Instituto, deixando de
beneficiar o crescente nimero de pacientes.

6.2.3. Impacto negativo assistenciais de: Impossibilidade de expansdo da capacidade dos setores, impedindo o aumento de rotatividade
esperado.

6.3. ESTUDO DOS RISCOS AO PROCESSO DE AQUISICAO

6.3.1.A aquisicdo do acessorio para os monitores de SPO2 Philips, para instituigdo envolve processos que vao desde a concepgdo do

descritivo até a sua compra mediada por especialista técnico. Neste interim, fatores ndo identificados podem por em risco a aquisicao,
sobretudo quando envolve a modalidade pregéo eletrénico.
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6.3.2. Uma das formas de mitigar tais ocorréncias é pela elaboracdo de Mapa de Riscos (conforme sera juntado ao presente Processo). E
este esse mapeamento, se elaborado de acordo com as fragilidades do processo no Sistema Eletronico de Informacdes (SEl), possibilita o
desenvolvimento de atitudes mais cautelosas por parte dos envolvidos na execucdo dos tramites diante dos perigos identificados e
graficamente sinalizados.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. A defini¢do dos quantitativos se deu com base na conjuncédo de esforgos entre a Area de Engenharia Clinica e a nossa Assessoria
Técnica juntamente com o setor demandante, conforme requisitos estabelecidos na planilha do item 6.1 deste ETP

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 32.042,50

8.1 O custo estimado total da contratacdo é de R$ 32.042,50 (Trinta e dois mil, quarenta e dois reais e cinquenta centavos ),conforme
custos unitarios descrito no item 5.3 apostos no Estudo Técnico Preliminar (ETP).

8.2 O valor acima destacado trata-se apenas de estimativa de precos, realizada através de levantamento de mercado inicial. Os demais
itens que balizam a estimativa do valor de contratagdo como os mapas de pregos e o despacho de estimativa de valor da contratacéo seréo
definidos em momento posterior pelo setor competente, isto é, &rea de compras (Divisdo de Suprimentos)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. N&o a parcelamento da Solugéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. N&o ha contratag8es correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
11.1. Aquisicdo de acessorios para os equipamentos: Monitores Philips constam no PAC — Programa Anual de Contratagdo através da

base de dados do PGC, com as devidas atualizac¢des, visto que as demandas e necessidades sdo dinamicas e podem necessitar de ajustes
ao longo do ano, devido a mudancas na legislagdo, recomendacdes de autoridades sanitarias, RDCs, entre outros.

11.2. Sendo assim, a presente contratacéo esté absolutamente alinhada com o planejamento do INC

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. Dentre as atividades e servi¢os do INC, os resultados pretendidos nessa aquisi¢cdo serdo: a agilidade e eficacia nos procedimentos
realizados, a fim de que possa haver a continuidade dos servicos ambulatoriais sem interrup¢des e sem impactos negativos.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. N&o hé& providéncias especificas a serem adotadas, haja vista que as aquisi¢des pretendidas ja dispdem de infraestrutura.
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14. Possiveis Impactos Ambientais
14.1. A natureza dos acessorios gera residuos sélidos. Encaminharemos os residuos a nossa Geréncia de Residuos para o

correto descarte quando couber e ,0s impactos ou riscos ambientais serdo sanados ou reduzidos, desde que sejam seguidos o0s critérios
de sustentabilidade descritos no item 4.8 supra.

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

15.1.1 Com base neste Estudo Técnico Preliminar, fica expressamente declarado que a presente aquisicdo é
VIAVEL.

16. Responsaveis

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

ALEXANDRE SILVA PEREIRA

Agente Administrativo

6de6



