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INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATO-ORTOPEDIA

Estudo Técnico Preliminar 330/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25057.014619/2024-52

2. Descricdo da necessidade

O presente Estudo refere-se a necessidade de aquisicdo de implantes ortopédicos para o Instituto Nacional de Traumatologia
e Ortopedia, para atender as demandas cirtirgicas da Area de Cirurgia do Pé e do Tornozelo, da Divisdo de Traumato-Ortopedia
(DITRO/INTO).

O Instituto atende, exclusivamente, paciente do Sistema Unico de Satide (SUS) e se destaca como um centro de exceléncia no
tratamento de doencas e traumas ortopédicos, de média e alta complexidade, havendo a necessidade crescente da busca pela
garantia da qualidade dos servigos prestados.

Com o intuito de proporcionar a populacdo, assisténcia a saide de qualidade, este Instituto tem praticado notdrias atividades
assistenciais. O progresso atingido proporciona assisténcia em consondncia com o novo critério de politicas sociais, a variedade do
perfil de pacientes, a realizagdo de pesquisas clinicas; a inovagdo tecnolégica, a formacdo e qualificagdo de recursos humanos —
nivel superior e técnico — para a rede do SUS, oferecendo suporte fundamental para a organiza¢do da saide ptiblica no Brasil.

A presente solicitacdo observa os tipos de cirurgias que sdo realizadas pelas Areas técnicas de cirurgias do INTO. A oferta e
aplicacdo de técnicas terapéuticas de alta complexidade aos pacientes do Sistema Unico de Satide (SUS) é uma das principais
missdes de nossa Instituicao. Sendo assim espera-se que a diversidade e qualidade dos implantes ortopédicos adquiridos sejam
compativeis com a representatividade que a Instituicdo tem, tanto no cendrio nacional, quanto internacional.

A Traumatologia ortopédica atua em lesdes em qualquer segmento do aparelho musculoesquelético, seja no esqueleto apendicular
(clavicula, umero, radio, ulna, fémur, patela, tibia e fibula) e em parte do esqueleto axial, lesdes do anel pélvico e fraturas do
acetdbulo. Diante da grande variedade de segmentos 6sseos e lesdes a serem tratadas, faz-se necessario que o arsenal de implantes
ortopédicos para a realizacdo das cirurgias seja igualmente variado e especifico, visando os melhores resultados possiveis no
processo de assisténcia aos pacientes.

Ao Instituto cabe atender exclusivamente a pacientes do Sistema Unico de Satde (SUS) no tratamento de doencas e traumas
ortopédicos, de média e alta complexidade, ndo s6 de pacientes do Estado do Rio de Janeiro, mas também de pacientes oriundos de
outros estados da federacdo.

A aquisicdo do material em pauta tem por objetivo, proporcionar ao INTO a capacidade de desenvolver as suas atribui¢des
assistenciais visando os padrdes de exceléncia e oferta de procedimentos de cirurgias de alta complexidade. Tendo em vista que a
aplicagdo dessas técnicas oferecem melhores resultados aos nossos pacientes, e é uma das principais missoes de nossa Instituicdo, a
falta deste quantitativo torna impossivel a realizacdo desta missdo.

Quanto as necessidades da Area de Cirurgia do Pé e Tornozelo, em especifico, apresentamos as informacdes pertinentes:

Os materiais dos Grupos 01, 02, 03 (Miscelanea)
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Os parafusos canulados 3,5mm, 4,5mm e 6,5/7,3mm sdo amplamente usados em diversas situa¢des, desde o tratamento de
deformidades do antepé e do retropé, assim como de fraturas e sequelas pos -trauméticas. Outros grupos também utilizam esses
materiais, dai o alto quantitativo estimado.

O do Grupo 04 (parafusos canulados 6,5mm a 7,3mm em titanio)

Amplamente usados como coadjuvantes em cirurgias nas quais se utilize outro tipo de implante de titanio, por exemplo, protese ou
placas modeladas. A mistura de metais no mesmo sitio anatdmico pode gerar um processo de metalose, extremamente deletério
para o paciente.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
AREA DE CIRURGIA DO PE E DO TORNOZELO - ARPET ISNAR MOREIRA DE CASTRO JUNIOR

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1. Poderdo participar do futuro Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal (www.gov. br/compras).

4.2. Os interessados deverdo atender as condi¢Oes exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia util anterior a data prevista
para recebimento das propostas;

4.3. O prazo de validade dos bens ofertados ndo podera ser inferior a 12 (Doze) meses do prazo de validade declarado pelo
fabricante, contados da data de recebimento definitivo;

4.4. Os bens serdo fornecidos em regime de consignacao, cujo prazo para entrega sera estabelecido na requisicdo. O regime de
consignacdo estd preconizado conforme Manual de OPME .

4.5. Em atendimento ao disposto no art. 31 da Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990, a apresentagcdo dos materiais devera
assegurar informagoes claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa, sobre as caracteristicas, marca, procedéncia, nimero do
lote, qualidade, composicdo, prego, garantia, prazo de validade, origem e outros, bem como sobre os riscos que apresentarem a
saude e a seguranca dos usudrios, quando for o caso;

4.6. Por uma questdo técnica, de intercompatibilidade entre os componentes, todos os itens adquiridos em cada um dos grupos 1, 2,
3, 4 e 5 deverdo ser da mesma marca, sendo assim, a(s) empresa(s) devera(do) oferecer preco para todos os itens do grupo,
conforme justificativa apresentada no Tépico Parcelamento ou ndo da Solucdo deste ETP;

4.7. A(s) empresa(s) vencedora(s) do certame licitatério deverd(do) disponibilizar apresentacdo do material e treinamento para a
unidade envolvida do INTO, mediante agenda estabelecida com o Centro de Atencdo Especializada (CAE) da Divisdao de
Traumato-Ortopedia. Neste sentido, cabe esclarecer que este treinamento refere-se exclusivamente a apresentacdo da técnica e do
correto manuseio do novo material adquirido, conforme previsto no processo de contratacio. E preciso destacar ainda que esta
etapa é essencial para garantir a adequada utilizacdo do insumo, especialmente por se tratar de um material com caracteristicas
técnicas especificas, que demandam orientagdo direta do fornecedor. Quanto a agenda estabelecida com o grupo assistencial,
cumpre informar que ela tem por objetivo possibilitar a participacdo de todos os cirurgides interessados, assegurando que todos
sejam igualmente contemplados com a orientagdo e tenham a oportunidade de elucidar ddividas préticas relacionadas ao uso do
material.
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4.8. Documentacao sanitéria - Os itens constantes no futuro certame, sdo considerados dispositivos médicos segundo a RDC n° 751
de 15 de setembro de 2022 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Portanto, se faz necessaria exigéncia dos
seguintes documentos:

® Documentos comprobatdrios de Notificacdo (Ministério da Sauide);
¢ Autorizacdo Comum de Funcionamento (ANVISA); e

¢ Licenca de Funcionamento (VISA Estadual ou Municipal).
Registro do produto junto a ANVISA.

[ ]

5. Levantamento de Mercado

Com relagdo ao Levantamento de Mercado, informamos que o INTO é uma instituicdo de satide, que presta atendimento direto aos
pacientes, possuindo, portanto, uma equipe formada de servidores publicos para prestacdo de servicos assistenciais aos pacientes,
ndo cabendo, portanto, a terceirizagcdo de um servico.

Conforme relatado anteriormente, esses materiais sio amplamente utilizados no Instituto, especialmente nos pacientes ortopédicos
com cirurgias ortopédicas para Divisio de Traumatologia e Ortopedia — DITRO (ARPET - PE 4 Parafusos canulados e OUTROS),
sendo essenciais para garantir e manter a assisténcia. Além disso, os materiais sdo implantaveis, ndo cabendo uma solucdo de
mercado como a locacao, por exemplo.

Desse modo, ndo identificamos outra solu¢cdo de mercado possivel, além da aquisicdo dos insumos necessdarios para continuidade
da assisténcia aos pacientes que dependam desse tipo de cuidado, de forma a garantir a operacionalizagdo integral das atividades
finalisticas de forma continua, eficiente e confiavel.

Sendo assim, os técnicos responsaveis identificaram os materiais necessarios, considerando os diferentes perfis de pacientes
atendidos pelo INTO, de modo a garantir o atendimento adequado e seguro aos mesmos.

Os descritivos dos itens foram revisados pela area técnica responsavel a fim de atualizar com o que hé disponivel no mercado,
atendendo a necessidade do INTO e permitindo a competicdo do certame.

Baseado nos processos licitatorios anteriores e conhecimento desta area técnica do mercado, estdo listados abaixo os potenciais
fornecedores para o presente ETP:

e M4 IMPORT COMER MAT MED.HOSP. LTDA;
* SIGMA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR;

¢ RPM COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA;

¢ WM WORLD MEDICAL IMP E EXP LTDA;

e CARE SURGICAL COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALAR LTDA;

* 111 COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA;

e QUANTICA - COMERCIO IMPORTACAO EXPORTACAO LTDA;

* GE HOSPITALAR LTDA;

¢ SKX BUSINESS REPRESENTACOES LTDA;

e ULTTRA MED. IMPORT. E EXPORTACAO LTDA;

* ORTOGENESE COMERCIO E IMPORTACAO DE MATERIAIS MEDICOS E CIRURGICOS LTDA;

* DMO DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS ORTOPEDICOS LTDA;

e SURGICAL SOLUTIONS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA;

¢ RENAISSANCE MEDICAL PRODUTOS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALAR LTDA;

e LYON PRODUTOS PARA SAUDE LTDA;

¢ RPM COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR;

* E DA PASCOA ASSIS;

e BIOLIFE COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR;

e OSSEUS 88 IMPLANTS IMPORTACAO E COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA;
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IMPLANSUL COMERCIO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS DO SUL LTDA;

PE IMPLANTES COMERCIO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA;

MF MEDICAL COMERCIO E MANUTENCAO DE MATERIAIS CIRURGICOS EIRELI;
TECNOMEDICAL PRODUTOS MEDICOS LTDA;

RCORE INSUMOS MEDICOS LTDA.

[ )

[ ]

[ ]

A especificacdo técnica de cada um dos itens, bem como seu agrupamento foi realizada pela equipe técnica da Area de Cirurgia
ortopédicas para Divisdo de Traumatologia e Ortopedia — DITRO (ARPET - PE 4 Parafusos canulados e OUTROS), com base no
conhecimento e disponibilidade do mercado, aliado as metas de atendimento institucional para cirurgias de alta e média
complexidade.

Cabe observar que os bens a serem futuramente adquiridos sdo considerados comuns pela Administracdo Publica, conforme Art.
6°, Inciso XIII, da Lei Federal 14.133/2021, que define bens e servigos comuns como "aqueles cujos padroes de desempenho e
qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especifica¢cdes usuais de mercado".

Tendo em vista a impossibilidade de prever a quantidade exata de material a ser efetivamente utilizada em um periodo de 12
meses, a necessidade de entregas parceladas e a possibilidade de oferecer a outros 6rgaos da Administragdo Publica a participacdo
na futura Licitagdo, favorecendo, assim, o principio da economicidade pelo ganho de escala da aquisicdo, a pretendida aquisi¢do
devera ocorrer pela Modalidade Pregdo Eletronico, utilizando-se o procedimento de Sistema de Registro de Precos, com o
fornecimento em regime de consignacdo. O critério de julgamento serd o de menor preco, desde que os materiais atendam aos
requisitos técnicos minimos exigidos por este Estudo, pelo Termo de Referéncia e pelo Edital.

Cumpre observar que, de acordo com o Art. 84 da Lei Federal n° 14.133/2021, "o prazo de vigéncia da ata de registro de precos
serd de 1 (um) ano e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o preco vantajoso". A &rea técnica
responsavel verificard a pertinéncia quanto a prorrogacdo da Ata de Registro de Precos e da possivel renovagdo dos quantitativos
solicitados.

A composicdo da cesta de precos sera realizada pela Area de Pesquisa de Precos - ARPEC, utilizando o Painel de Precos do
Governo Federal, contratagoes similares feitas pela Administracdo Publica, sitios eletronicos de empresas especializadas e a
consulta direta aos fornecedores listados acima, além de outros potenciais fornecedores identificados nas consultas ptiblicas, com a
supervisdo técnica da Divisdo de Traumatologia e Ortopedia - DITRO.

Pretende-se alcangar, com a futura contratacdo, a conciliacdo entre os menores custos possiveis e o atendimento adequado das
necessidades da Instituicdo.

Justificativa para a adecdo do Regime de Consignacao

A solugdo encontrada diante do exposto foi a de aquisicdo de implantes ortopédicos, em regime de consignacdo, para atender as
demandas da Area de Implantes para cirurgias ortopédicas para Divisio de Traumatologia e Ortopedia — DITRO (ARPET - PE 4
Parafusos canulados e OUTROS). Trata-se de Aquisicdo de itens de consumo referentes a bens comuns, em conformidade com o
art. 20 da Lei n® 14.133/2021.

O regime de consignacdo se faz necessario uma vez que permite o uso mais adequado do capital, ao se proceder ao pagamento
somente dos insumos efetivamente utilizados. Outrossim, tal pratica permite a reducdo dos riscos de perda de produtos por
validade, garantindo-se, assim, maior eficiéncia na administracdo das OPMEs.

Justificativa para o Comodato

Para a realizagdo de cirurgias ortopédicas é necessaria a utilizacdo de equipamentos especificos (bandejas de instrumentais
cirdrgicos) para a colocagdo das OPMEs. Cabe esclarecer que esses equipamentos devem ser compativeis com as OPMEs
adquiridas, oriundas do mesmo fabricante. Deste modo, ndo ha viabilidade para aquisi¢do das proteses dissociadas do respectivo
instrumental, tampouco a aquisicdo do instrumental sem saber qual sera o fornecedor da OPME.

4 de 15



Diante do cendrio acima exposto, haveria apenas as alternativas de comodato ou locacdo dos instrumentais. Em consulta realizada
junto ao mercado, percebe-se que ndo é praticada a locacdo dos instrumentais, restando apenas o comodato como alternativa viavel.

Complementa-se que o INTO adquire um grande nimero de implantes ortopédicos especificos a pratica assistencial de Ortopedia e
Traumatologia de alta complexidade, por meio de diferentes processos licitatérios, para a execucao de intimeras técnicas cirdrgicas
necessarias ao tratamento dos pacientes do Sistema Unico de Satide (SUS) encaminhados ao instituto.

As atas em que tais insumos sdo adquiridos, além de extremamente especificas ao modelo assistencial do INTO, tém duracgdo de 12
meses para que sejam consumidas.

Essas razdes implicam que, a cada 12 meses, novas atas para a aquisicdo de novos implantes sejam realizadas, e destacamos que
pelo principio da competitividade, ndo necessariamente, os novos produtos adquiridos, serdo das mesmas marcas e caracteristicas
daqueles licitados anteriormente.

Sendo assim, caso fosse adotada a compra dos instrumentais de colocagdo das OPMEs, haveria a obrigatoriedade da aquisicdo de
novos equipamentos especificos a cada nova técnica cirtirgica, anualmente, a cada nova licitagio de OPME, a depender do
fabricante que vencesse o certame.

Além disso, admitindo que novas modalidades terapéuticas sdo anualmente desenvolvidas, e que oferecem possibilidades de
tratamento em Ortopedia e Traumatologia de alta complexidade a pacientes do SUS, que anteriormente seriam considerados fora
de possibilidade terapéutica, o INTO, como orgao especifico, executor desse modelo assistencial vinculado ao SUS, teria que
adquirir periodicamente novos equipamentos especificos vinculados a marcas da OPME adquirida, o que também agregaria um
custo desnecessario ao processo licitatério.

Sendo assim, a DITRO entende que no caso das licitacdes de OPME, em regime de consignagdo, o sistema de comodato dos
instrumentos e equipamentos vinculados a sua utilizacdo correta, dentro de técnicas cirdrgicas estabelecidas na literatura médica,
proporciona ao SUS e a gestdo publica, aumento da seguranca da assisténcia cirirgica aos pacientes, objetivo final da existéncia do
INTO, e controle adequado dos custos operacionais. Por fim, destacamos que tal acdo, isto é, o sistema de comodato vinculado a
consignacdo de OPME, ndo fere a competitividade dos agentes interessados em participar do processo licitatério dos insumos
cirtrgicos necessarios ao funcionamento do INTO.

6. Descricdo da solu¢dao como um todo
6.1. OBJETO DA CONTRATACAO

Aquisicdo de implantes ortopédicos, conforme tabela abaixo:

GRUPO 01: MISCELANEAS

UNIDADE
- . CMM QTD QTD
ITEM | ESPECIFICACAO [CATMAT| COD. MV MéZ)DEIDA ESTIMADO | MiNIMA | soLicITADA

PARAFUSO
CANULADO EM
ACO DE 3.5 MM
DE DIAMETRO
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COM ROSCA
PARCIAL OU
TOTAL, COM O
COMPRIMENTO
EM MILIMETROS
DE 24 A 50, E, NO
MINIMO, CATORZE
TAMANHOS
DIFERENTES

436651

80340517

UNIDADE

46,67

700

700

FIOS GUIA EM
ACO, COM PONTA
CORTANTE E
ROSQUEADA,
COM 1,2 a1,3mm
DE DIAMETRO,
COMPATIVEIS
COM PARAFUSOS
CANULADOS 3,5
MM

437304

82022309

UNIDADE

46,67

700

700

GRUPO 02: MISCELANE

AS

ITEM

ESPECIFICACAO

CATMAT

cODMV

UNIDADE
DE
MEDIDA

CMM
ESTIMADO

QTD
MINIMA

QTD
SOLICITADA

PARAFUSO
CANULADO EM
ACO DE 4.5 MM
DE DIAMETRO
COM ROSCA
PARCIAL OU
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TOTAL, COM O
COMPRIMENTO
EM MILIMETROS
DE 26 A 72 E, NO

MINIMO, CATORZE

TAMANHOS
DIFERENTES

436652

80340518

UNIDADE

75

1125

1125

ARRUELA EM ACO
INOXIDAVEL, COM
REBAIXAMENTO
PARA CABECA
COMPATIVEL COM
PARAFUSOS
CANULADOS 4.5
MM

439228

80960101

UNIDADE

16,67

250

250

FIOS GUIA EM
ACO, COM PONTA
CORTANTE E
ROSQUEADA,
COM 1,6 a 2,0mm
DE DIAMETRO,
COMPATIVEIS
COM PARAFUSOS
CANULADOS 4,5
MM

437349

82022310

UNIDADE

75

1125

1125

BROCA EM ACO
PARA PARAFUSO
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CANULADO EM
ACO DE 3.5
MILIMETROS DE
DIAMETRO, COM
QUATRO
ARESTAS DE
12 | CORTEEPARA | 441320 | 82070108 | UNIDADE 1,67 25 25
ENGATE RAPIDO,
NOS SEGUINTES
TAMANHOS:
DIAMETRO
EXTERNO E
INTERNO EM
MILIMETROS
RESPECTIVAMENTE:
3.5/1.4

GRUPO 03: MISCELANEA

UNIDADE CMM QTD QTD

ITEM | ESPECIFICACAO [CATMAT| CODMV MSDEDA ESTIMADO | MiNIMA | soLicITADA

PARAFUSO
CANULADO EM
ACODE6,5a7,3
MM DE DIAMETRO
COM ROSCA DE
16 MM OU 32MM
5 COM O 443661 | 80340519 | UNIDADE 56,67 850 850
COMPRIMENTO
EM MILIMETROS
DE 40 A 120 E, NO
MINIMO, CATORZE
TAMANHOS
DIFERENTES

FIOS GUIA EM
ACO, COM PONTA
CORTANTE E
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ROSQUEADA,
COM 2,5 A 2,8MM
DE DIAMETRO E
COMPATIVEIS
COM PARAFUSOS
CANULADOS

437349

82022311

UNIDADE

41,67

625

625

GRUPO 04 MISCELANEAS

ITEM

ESPECIFICAGAO

CATMAT

cODMV

UNIDADE
DE
MEDIDA

CMM
ESTIMADO

QTD
MINIMA

QTD
SOLICITADA

PARAFUSO
CANULADO EM
TITANIO DE 6,5 a
7,3 MM DE
DIAMETRO COM
ROSCA DE 16 MM
OU 32MM COM O
COMPRIMENTO
EM

MILIMETROS DE
40 A 120 E, NO
MINIMO, CATORZE
TAMANHOS
DIFERENTES

443799

80340408

UNIDADE

83,33

1250

1250

FIOS GUIA EM
ACO, COM PONTA
CORTANTE E
ROSQUEADA,
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10

COM 2,5 A 2,8MM
DE DIAMETRO E
COMPATIVEIS
COM PARAFUSOS
CANULADOS

437349

82022312

UNIDADE

83,33

1250

1250

GRUPO

05: DEFORMIDADE DO

MEDIOPE

ITEM

ESPECIFICAGAO

CATMAT

cODMV

UNIDADE
DE
MEDIDA

CMM
ESTIMADO

QTD
MINIMA

QTD
SOLICITADA

PARAFUSO
CANULADO EM
TITANIO DE 7,0

MM DE DIAMETRO

COM DUPLA
ROSCAE
COMPRIMENTO
EM MILIMETROS
DE 70 A 150 E, NO
MINIMO DEZOITO
TAMANHOS
DIFERENTES

436668

80340409

UNIDADE

13,33

200

200

11

FIOS GUIA EM
ACO, COM PONTA
CORTANTE E
ROSQUEADA,
COMPATIVEIS
COM PARAFUSOS
CANULADOS DE
7,0MM

437310

82022313

UNIDADE

13,33

200

200

10 de 15



6.2. REGIME DE CONSIGNACAO

Os bens serdo fornecidos em regime de consignacao, cujo prazo para entrega serd estabelecido na requisicdo. O regime de
consignacdo esta preconizado, conforme Manual de boas praticas de gestio das Orteses, Préteses e Materiais Especiais - OPME ,
conforme verifica-se no Portal:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_praticas_gestao_proteses_materiais_especiais.pdf, acessado em 31/07/2024.

6.3. COMODATO DE INSTRUMENTAIS

A empresa vencedora dos Grupos 01 deverd disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto vigorar a ata referente a presente
aquisicdo, 02 (duas) caixas de instrumentais especificos e completos, de acordo com o manual de fabrica, para a execugdo dos
implantes solicitados. Bem como sua disponibilizagdo para realizacdo das cirurgias com o respectivo implante a ser adquirido,
inclusive com reposi¢do de itens indispensaveis a colocagido dos implantes que porventura sejam danificados pelo uso repetido. O
referido instrumental devera ser registrado na ANVISA.

A empresa vencedora dos Grupos 02 devera disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto vigorar a ata referente a presente
aquisicdo, 02 (duas) caixas de instrumentais especificos e completos, de acordo com o manual de fabrica, para a execugdo dos
implantes solicitados. Bem como sua disponibilizacao para realizacdo das cirurgias com o respectivo implante a ser adquirido,
inclusive com reposi¢do de itens indispensaveis a colocagdo dos implantes que porventura sejam danificados pelo uso repetido. O
referido instrumental devera ser registrado na ANVISA.

A empresa vencedora do Grupo 03 devera disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto vigorar a ata referente a presente
aquisicdo, 3 (trés) caixas de instrumentais especificos e completos, de acordo com o manual de fabrica, para a execugdo dos
implantes solicitados. Bem como sua disponibilizacdo para realizacdo das cirurgias com o respectivo implante a ser adquirido,
inclusive com reposicdo de itens indispensaveis a colocagido dos implantes que porventura sejam danificados pelo uso repetido. O
referido instrumental devera ser registrado na ANVISA.

A empresa vencedora dos Grupos 04 deverd disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto vigorar a ata referente a presente
aquisicdo, 3 (trés) caixas de instrumentais especificos e completos, de acordo com o manual de fabrica, para a execugdo dos
implantes solicitados. Bem como sua disponibilizacdo para realizacdo das cirurgias com o respectivo implante a ser adquirido,
inclusive com reposigdo de itens indispensaveis a colocagdo dos implantes que porventura sejam danificados pelo uso repetido. O
referido instrumental devera ser registrado na ANVISA.

A empresa vencedora dos Grupos 05 devera disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto vigorar a ata referente a presente
aquisicdo, 2 (duas) caixas de instrumentais especificos e completos, de acordo com o manual de fabrica, para a execucdo dos
implantes solicitados. Bem como sua disponibilizacdo para realizacdo das cirurgias com o respectivo implante a ser adquirido,
inclusive com reposicdo de itens indispensaveis a colocacdo dos implantes que porventura sejam danificados pelo uso repetido. O
referido instrumental devera ser registrado na ANVISA.

7. Estimativa do Valor da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: Justificativa: Adogdo do org¢amento sigiloso, sob a justificativa de que a ndo divulgagdo do or¢camento tem por objetivo evitar que as propostas
/lances gravitem em torno do or¢amento fixado pela administra¢do de modo que os proponentes apresentem lances realmente competitivos e de acordo sua efetiva capacidade de
honrd-los com lucratividade adequada. Nesse contexto de ponderagdo de principios, entende-se estar justificada a auséncia tempordria da divulgagdo do orgamento, pois amparada no
principio da busca da melhor proposta pela administragdo, atendendo ao artigo 24°, da Lei 14.133/2021]
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8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades solicitadas encontram-se dispostas na Tabela acima (Item 6.1). Cumpre informar que se trata de aquisi¢do de
material de uso continuo da Unidade e visa suprir as necessidades para o periodo de 12 (doze) meses. Para célculo da quantidade,
consideram-se os aspectos técnicos relacionados nos paragrafos abaixo:

A aquisicdo do material em pauta tem por objetivo, proporcionar ao INTO a capacidade de desenvolver as suas atribui¢des
assistenciais visando os padrdes de exceléncia e oferta de procedimentos de cirurgias de média e alta complexidade. Tendo em
vista que a aplicacdo dessas técnicas, oferecem melhores resultados aos nossos pacientes, e é uma das principais missoes de nossa
Instituicdo, a falta deste quantitativo torna impossivel a realizacdo desta missdo.

O quantitativo estimado para a compra do material solicitado foi calculado baseado na capacidade assistencial do Centro de
Atencdo Especializada da area de Cirurgia do Pé e Tornozelo (CAE ARPET), no ntimero de pacientes com indicacdo médica de
serem submetidos a cirurgias que aguardam nas diversas subfilas cirtirgicas do INTO, e no volume de pacientes encaminhados
periodicamente pelo Sistema Estadual de Regulacdo (SER) para o INTO com a indicacdo cirirgica que demande o uso especifico
dos materiais especiais solicitados neste documento.

Cumpre observar que a meta pactuada para cada Centro de Atencao Especializada é obtida através das chamadas de pacientes
dessas diferentes subfilas, o que determina o quantitativo estimado de cirurgias realizadas de cada técnica, representando por fim a
quantidade de implantes que necessitardo ser adquiridos.

Diante da projecdo geral do nimero de cirurgias a serem realizadas anualmente pelo CAE ARPET (432 cirurgias anuais, conforme
dados apresentados pela Coordenacdo de Planejamento do Instituto - Anexo III), estima-se que, com os materiais elencados, o
INTO podera concretizar as cirurgias pretendidas, no que se refere ao uso especifico dos insumos solicitados neste Estudo, com a
seguinte quantidade estimada semanal de procedimentos a serem executados durante o periodo de vigéncia da ata de registro de
precos (50 semanas):

Grupo 01: realizacdo de 01 cirurgia por semana;
Grupo 02: realizacdo de 01 cirurgia por semana;
Grupo 03: realizacdo de 04 cirurgias por semana;
Grupo 04: realizacdo de 02 cirurgias por semana;
Grupo 05: realizagdo de 03 cirurgias por semana.

e o o o o

Por fim, cumpre também esclarecer que acrescentamos, quanto aos quantitativos de materiais em andlise, uma margem de
seguranca de 25%, uma vez que podem ocorrer variagdes no perfil médio de pacientes submetidos as intervengdes cirtirgicas da
Unidade.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A ordem instituida nesse dispositivo é clara no sentido de que a aplicacdo do principio do parcelamento deve considerar o seu custo
/beneficio. Entretanto, no presente caso, o parcelamento do objeto em questdo ndo é tecnicamente viavel. Observando a aplicacdo
do principio do parcelamento, disposto no artigo 40, §3° da Lei n° 14.133/2021, o parcelamento nédo sera adotado conforme
disposto nos incisos I e II.

Cabe esclarecer que a divisao da licitacdo em grupo se deve a necessidade de interdependéncia entre os componentes deste, visto
que eles sdo utilizados em conjunto e devem ser compativeis uns com os outros. Caso a licitacdo seja dividida em itens, poderdo
ser adquiridos componentes de fabricantes distintos e que ndo seriam compativeis entre si. Desta forma, na impossibilidade de
montagem do material cirdrgico necessario devido a sua incompatibilidade, os procedimentos cirtirgicos ndo poderiam ser
realizados, gerando um grande prejuizo aos pacientes, que ndo poderiam receber o tratamento adequado. Além disso, haveria dano
ao erdrio, pois o material adquirido ndo poderia ser utilizado, caracterizando um desperdicio de recursos publicos. Sendo assim, é
obrigatdria a cotacdo de todos os itens que compdem o grupo, uma vez que existe a interdependéncia entre os componentes com
indispenséavel necessidade de compatibilidade entre eles.
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10. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
Os itens solicitados encontram-se no Plano Anual de Compras (PAC /PGC) para o ano de 2025, conforme dados abaixo:

Documento de Formalizagdo da Demanda - DFD: 216/2024

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000051/2025

Data de publicagdo no PNCP: 28/02/2024

Id do item no PCA: 700 a 709

Classe/Grupo: 6515 - INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS MEDICOS E CIRURGICOS
Identificador da Futura Contratagdo: 250057-111/2025

e o o o o o

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Os materiais solicitados, por se tratarem de implantes ortopédicos, apresentam dependéncia de forma indireta com diversos
insumos médico-hospitalares, que também sdo utilizados nos procedimentos intra-operatérios do Instituto, tais como, fios e
campos cirdrgicos, bisturis, além de outros materiais. Desta forma, para o adequado consumo de tais materiais listados nesta
solicitacdo, se faz necesséario que toda a estrutura de insumos relacionados as cirurgias ortopédicas, adquiridos em outras atas
requisitadas por diferentes setores do INTO, estejam com suprimento adequado.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo

O INTO é reconhecidamente uma referéncia no tratamento de lesdes de média e alta complexidade, por isso espera-se que a
diversidade e a qualidade dos implantes ortopédicos adquiridos, sejam compativeis com a representatividade que a Instituicdo
tem, tanto no cendrio nacional quanto internacional.

A qualidade e a diversidade destes materiais, juntamente com a exceléncia de execugdo nos tratamentos cirurgicos através da
atuacdo dos cirurgioes, trazem os resultados pretendidos concomitantemente com o alcance das metas de cirurgias pactuadas.

13. Providencias a serem Adotadas

Nao serdo necessarias providéncias ou ajustes institucionais especiais para a viabilidade de utilizagdo dos insumos ap6s a aquisicao
pretendida.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Destaca-se que o INTO dispde de Plano de Logistica Sustentdvel (Portaria n° 586, de 22 de Maio de 2023-DOU Edicao: 108,
Secdo: 1, Pagina: 195) e dentre os objetivos gerais, destacam-se os itens:

3. Racionalizar a aquisi¢do e o uso de recursos (bens, materiais e servi¢os) para o aprimoramento da gestdo dos processos de
trabalho, visando a eficiéncia das despesas ptiblicas e a eficacia do controle executado pelos 6rgdos de controle;

4. Promover a adequada gestdo de residuos (coleta, tratamento, disposicdo final e reciclagem), estabelecendo parcerias com
instituicdes especializadas em reciclagem de materiais, visando minimizar e/ou compensar os impactos socioambientais;

Diante do escopo da atual aquisigdo, foi realizada a consulta ao Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis, 8* Edicdo (2025),
quanto ao descarte das baterias, bem como a destinacdo dos equipamentos que se tornarem inserviveis.

13de 15



De acordo com o previsto no PLS/INTO e o Guia Nacional de Contrata¢cdes Sustentaveis, ndo sdo previstas sobras de materiais,
uma vez que sera adotado o regime de consignacao.

Quanto a produgdo de bens, deve-se respeitar sempre que possivel e cabivel, os seguintes critérios, em conformidade com o art. 5°
da Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010, a saber:

a) 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 protecdo durante o transporte e o0 armazenamento;

b) Que os bens ndo contenham substdncias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromohexavalente (Cr(VI)),
cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

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

A Contratagdo de que trata o presente ETP é viavel e fundamentalmente necesséria para atendimento aos parametros e eficiéncia
da gestdo, condizentes com os objetivos institucionais e a importancia do INTO na promogéo de acoes como referéncia do Sistema
Unico de Satide (SUS) na assisténcia, no ensino, na pesquisa, na prevencdo e na formulacio de politicas publicas em
traumatologia, ortopedia e reabilitacdo.

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.

Despacho: Responsavel técnico.

ISNAR MOREIRA DE CASTRO JUNIOR
Médico Ortopedista / Chefe da Area de Cirurgia do Pé e do Tornozelo - ARPET.

3
&i Assinou eletronicamente em 24/02/2026 as 11:15:40.

Despacho: Apoio administrativo a elaboragao do Estudo Técnico Preliminar.

CLOVIS ALBERTO NEVES DA SILVA
Arquivista / Chefe da Area de Planejamento de Aquisicdes e Contratacdes - APLACON.

3
&'. Assinou eletronicamente em 11/02/2026 as 11:29:15.

Despacho: Apoio administrativo a elaboragdo do Estudo Técnico Preliminar.
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LUIZ MAURO ESPERANCA
Agente Administrativo.

E‘ Assinou eletronicamente em 30/01/2026 as 10:59:49.
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UASG 250057 Estudo Técnico Preliminar 330/2024

Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

® Anexo I (sigiloso)
® Anexo II (sigiloso)
® Anexo III - PROJEGAO CIRURGICA DOS CAEs.pdf (93.82 KB)
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