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INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATO-ORTOPEDIA

Estudo Técnico Preliminar 316/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25057.008417/2025-52

2. Descricao da necessidade

A presente solicitacido observa os tipos de cirurgias que sdo realizadas pela Area de Cirurgia da Oncologia Ortopédica no
INTO, ou seja, cirurgias de alta complexidade na grande maioria dos casos, tratando-se de um centro singular de exceléncia em
nivel Nacional. A oferta e aplicacio de técnicas terapéuticas de alta complexidade aos pacientes do Sistema Unico de Satide
(SUS) é uma das principais missdes de nossa Instituicdo.

A Area de Oncologia Ortopédica especificamente é reconhecida pela caréncia em profissionais qualificados e dentro do
universo das cirurgias ortopédicas apresenta especial insuficiéncia comparativa de profissionais qualificados pela razdo do longo
tempo de formacao exigido e da falta de institui¢des para qualificacdo destes conhecimentos no nosso meio.

Por essa razdo, a quase totalidade dos especialistas que exercem atividades no INTO nesta area, terem sido formados nesta
Instituicdo, incumbindo-se os profissionais mais antigos de suprir, ao longo de décadas, esta deficiéncia na formacao de
especialistas em alta complexidade, com impacto ndo apenas no Estado do Rio de Janeiro, mas também em ambito nacional e
internacional, mesmo sem terem essa funcao docente contemplada formalmente. A razdo para este fato se deve ao inteiro
envolvimento, dos profissionais que escreveram esta historia estarem totalmente comprometidos com esta atividade. Isto se
reflete, hoje, na impossibilidade de se programar qualquer atividade cientifica relevante na area de cirurgia da coluna vertebral a
nivel nacional ou regional sem que o corpo clinico do INTO faga parte ativa da programacao.

Desta forma, a aquisicdo do referido material, Agulha de termo ablagdo, para cirurgia oncolégica, se faz necesséaria para um
tratamento atualizado de lesdes 6sseas malignas e benignas, fazendo com que alguns tumores pequenos de baixo grau sejam
tratados sem utilizacdo de procedimentos cirtrgicos.

Sendo assim, torna-se necessaria esta aquisicdo por se tratar de material de uso continuo da Unidade, o qual possui
grande demanda, visando evitar o desabastecimento do INTO.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Area de Oncologia Ortopédica Walter Mehoas

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1. Poderao 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).
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4.2. Os interessados deverdo atender as condi¢Ges 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 poderd 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 consignacdo, cujo prazo para entrega serd estabelecido na requisi¢ao. O regime de
consignacgdo esta 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 apresentacdo dos materiais devera
assegurar informacoes claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa, sobre as caracteristicas, marca, procedéncia, niimero do
lote, qualidade, composicdo, preco, garantia, prazo de validade, origem e outros, bem como sobre 0s riscos que apresentarem a
satide e a seguranca dos usuarios, quando for o caso;

4.6. Por uma questdo técnica, de intercompatibilidade entre os componentes, todos os itens adquiridos deverdao ser da mesma
marca, sendo assim, a empresa devera oferecer preco para todos os itens, conforme justificativa apresentada no Tépico
Parcelamento ou ndo da Solucdo deste ETP;

4.7. A Empresa vencedora do certame licitatorio devera disponibilizar apresentacdo do material e treinamento para a unidade
envolvida do INTO, mediante agenda estabelecida com o Centro de Atencdo Especializada (CAE) da Divisao de Traumato-
Ortopedia;

4.8. Documentacao sanitaria — 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 Sanitdria — ANVISA. Portanto, faz-se necessdria a exigéncia
dos seguintes documentos:

* Documentos comprobatérios de Notificagdo ou Registro do produto junto a ANVISA;
* Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA; e
* Licenca de Funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

A exigéncia de documentagdo sanitaria se justifica por se tratarem os itens de dispositivos médicos, nos termos da RDC n° 751
/2022 da ANVISA, sendo necessaria a comprovacao de regularidade sanitaria para garantir a seguranga, a qualidade e a eficacia
dos produtos a serem utilizados em procedimentos cirirgicos, em conformidade com a legislacédo sanitéria vigente.

5. Levantamento de Mercado

Considerando a necessidade de garantir o fornecimento dos insumos objeto deste Estudo Técnico Preliminar, foram avaliadas as
principais alternativas disponiveis para atendimento da demanda assistencial do Instituto.

A presente andlise considerou aspectos técnicos, operacionais, logisticos, econdmicos e assistenciais, bem como as caracteristicas
especificas da solucdo pretendida. O objeto da contratacdo compreende kit composto por sonda descartavel para ablacdo por
radiofrequéncia de tumores 6sseos musculoesqueléticos, cuja utilizacdo depende de Gerador de Radiofrequéncia especifico e
compativel com o sistema fornecido pelo fabricante.

Por se tratar de tecnologia empregada em procedimentos cirirgicos especializados, mostra-se indispensavel assegurar a
compatibilidade entre a sonda e o respectivo gerador de radiofrequéncia, bem como a disponibilidade do equipamento na data dos
procedimentos programados, de forma a garantir a continuidade da assisténcia, a seguranca do paciente e a adequada execucdo dos
procedimentos.

SOLUCAO |DESCRICAO DA | VANTAGENS DESVANTAGENS /

AVALIADA | ALTERNATIVA |IDENTIFICADAS IMPEDIMENTOS CONCLUSAO
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Aquisicao
antecipada das
sondas para
manutencao de

Necessidade de
manutencdo de estoque de
materiais estéreis; risco de

perda por vencimento da

Aquisicio para estoque D‘ispor%ibilidade esterilidade; im(?bi%iza(;éo Alternativa no
formacio de institucional, com 1@ed1ata dos de recursos publicos; recomendada
estoque proprio | gicnonibilizacio HISHITOS. r.1ecess.1d.a.de d~e .
permanente de disponibilizacdo
gerador de permanente do ge.rad(zr,
radiofrequéncia, apesar de sua utilizacao
eventual.
Incompatibilidade com os
Aquisicao sob prazos necessarios ao
demanda, Realizacdo de planejamento cirtirgico;
mediante processo de Evita formacio de risco de adiamento dos Alternativa
contratacao aquisicdo apos a procedimentos; .
individual para |indicacdo cirtrgica estoque. impossibilidade de garantir invidvel.
cada do paciente. a disponibilidade
procedimento simultanea das sondas e do
gerador especifico.
Celebraiio de A demanda apresenta
contrato variabilidade em razdo das
administrativo com indicacdes médicas e da
vigéncia Reduciio da pro'grama'lg‘ﬁo cirirgica. A
plurianual, para necessidade de sistematica mostra-se
fornecimento realizacdo de novas menos adequada que o

Sistema de Registro de
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Contrato de

continuado dos
insumos, na forma

licitagOes durante a
vigéncia contratual;

Precos para compatibilizar
o fornecimento com a

Alternativa ndo

fornecimento | 4os arts. 106 e 107 | maior estabilidade | efetiva necessidade da recomendada.
continuo da Lei n® 14.133 contratual. Administracao.
/2021.
Nao se mostra adequada ao
objeto da contratacao, pois
a sonda para ablacdo
constitui material de
consumo descartavel e de
uso unico, incompativel
Locagao Redugdo da com o instituto da locacao.
L . permanente do necessidade de  |Além disso, a adocao desse Alternativa
ocacao s ~ s
¢ gerador de aquisicdo direta do modelo nado apresenta inviavel.
radiofrequéncia equipamento. vantagens econémicas ou
operacionais em relacao ao
fornecimento em regime de
consignacdo associado ao
comodato do gerador,
podendo resultar em maior
custo para a Administragao.
Auséncia de previsibilidade
quanto a disponibilidade
. dos materiais e do
Atendimento da . -
. equipamento; dependéncia
demanda mediante . . .
cessio. empréstimo da liberalidade de terceiros;
Cessao, . P ) impossibilidade de garantir
L. ou doacao dos kits ) i
empréstimo ou N , . o0 abastecimento continuo
N de ablacdo por  |Possivel reducdo de ) . .
doacao de . . . . | necessério ao atendimento Alternativa
. radiofrequéncia e |custos em situagdes . . L
materiais e . . da demanda assistencial; inviavel.
. do respectivo pontuais. . .
equipamentos incompatibilidade com o

por terceiros

gerador, sem
contratacdo formal
para fornecimento

continuado.

planejamento das
aquisicdes publicas; risco
de descontinuidade dos
procedimentos cirurgicos e
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de comprometimento da
assisténcia aos pacientes.

Sistema de

Registro de

Precos com
fornecimento
em regime de
consignacao e

disponibilizacao
do gerador em
comodato sob
demanda

Fornecimento das
sondas em regime
de consignacdo,
permanecendo sob
propriedade da
contratada até sua
efetiva utilizacao,
com
disponibilizacdo do
gerador de
radiofrequéncia em
comodato, sob
demanda, nas datas
dos procedimentos
programados.

Pagamento apenas
dos materiais
efetivamente

utilizados; redugao

da necessidade de
formacdo de
estoque; menor
risco de perdas por
vencimento;
garantia de
compatibilidade
entre sonda e
gerador;
disponibilidade do
equipamento
apenas quando
necessario; maior
eficiéncia logistica
e econdmica.

Exige adequada
programagcao dos
procedimentos e controle
administrativo da
disponibilizacdo dos

materiais e do equipamento.

Alternativa
escolhida.

Descricao da solucao escolhida

Ap6s a avaliacdo das alternativas disponiveis, concluiu-se que o Sistema de Registro de Precos, com fornecimento das sondas em
regime de consignacdo e disponibilizacdo do Gerador de Radiofrequéncia em regime de comodato, sob demanda, representa a

solucdo mais adequada para atender as necessidades assistenciais do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia — INTO.

A solucdo adotada permite compatibilizar o fornecimento dos insumos com a demanda efetivamente verificada durante a vigéncia
da Ata de Registro de Precos, considerando a variabilidade da programacao cirdrgica e a impossibilidade de prever com precisao o
consumo dos materiais ao longo do periodo contratual.
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A disponibilizagdo do Gerador de Radiofrequéncia apenas nas datas dos procedimentos programados elimina a necessidade de
permanéncia continua do equipamento nas dependéncias do Instituto, sem comprometer a continuidade da assisténcia,
assegurando, ao mesmo tempo, a disponibilidade da tecnologia necesséria a realizacdo dos procedimentos e a compatibilidade
entre os componentes do sistema.

Além disso, o fornecimento em regime de consignacdo reduz a necessidade de formacdo de estoques institucionais, minimiza
perdas decorrentes do vencimento da esterilidade dos materiais, racionaliza a utilizacdo dos recursos publicos e contribui para
maior eficiéncia na gestdao dos insumos.

Ressalte-se, ainda, que a utilizacdo do Sistema de Registro de Precos possibilita a participagcdo de outros érgaos da Administragcdo
Publica, quando houver interesse e forem observados os requisitos legais aplicaveis, ampliando a escala da contratacdo e
favorecendo a obtencdo de condi¢Ges mais vantajosas para a Administracdo, em consondncia com os principios da economicidade,
da eficiéncia e do planejamento.

Diante do exposto, a contratacdo deverda ser realizada por meio de Pregdo Eletronico, adotando-se o Sistema de Registro de
Precos (SRP), com fornecimento das sondas em regime de consignacdo e disponibilizacao do Gerador de Radiofrequéncia em
regime de comodato, sob demanda. O critério de julgamento serd o de menor preco, observada a conformidade dos materiais e
do equipamento ofertados com os requisitos técnicos minimos estabelecidos neste Estudo Técnico Preliminar, no Termo de
Referéncia e no Edital.

Sendo assim, a area técnica identificou a solug¢do disponivel no mercado apta a atender as necessidades assistenciais do INTO,
considerando as especificidades dos procedimentos realizados, os requisitos de compatibilidade entre os componentes do sistema e
a necessidade de disponibilizagdo do gerador de radiofrequéncia para utilizacdo nas datas dos procedimentos programados.

Os descritivos dos itens foram revisados pela area técnica responsavel, de modo a refletir as tecnologias disponiveis no mercado e
ampliar a competitividade do certame, sem prejuizo do atendimento das necessidades assistenciais da Instituicao.

Pelo conhecimento do mercado pela area técnica, foram identificados potenciais fornecedores aptos a atender ao objeto da presente
contratagdo, os quais serdo relacionados em topico proprio deste Estudo Técnico Preliminar:

* ORTHO FULL COMERCIO DE MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR LTDA;

* LAIBO MEDICAL PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA (empresa com fornecimento efetivo do material
requisitado no presente Estudo, segundo informagao prestada pela area técnica);

* ENGEMOL SERVICOS LTDA;

LICITATRADE SERVICO, COMERCIO E IMPORTACAO LTDA;

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA;

CARE SURGICAL COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALAR LTDA;

GRAND MEDICAL DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA;

BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA;

MEDTRONIC COMERCIAL LTDA;

MED-SUR COM. DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA;

ORTOART MATERIAIS CIRURGICOS LTDA;

ALLIANCE HOSPITALAR COMERCIO E REPRESENTACAO DE MATERIAL MEDICO LTDA;

MD SAUDE COMERCIO DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA;

AGF MEDICAL 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 (ARONCO), 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 Ptiblica, conforme Art.
6°, Inciso XIII, da Lei Federal 14.133/2021, que define bens e servigos comuns como "aqueles cujos padrdes de desempenho e
qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais de mercado".
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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 prego vantajoso”.

Neste sentido, a prorrogacdo da Ata de Registro de Pregos apresenta-se como alternativa de relevante interesse para o Instituto,
pois apresenta ganhos econémicos, administrativos e operacionais expressivos. Tal possibilidade reduz a necessidade de instaurar
novos processos licitatérios a cada exercicio, otimiza recursos humanos e materiais e evita a descontinuidade do atendimento ao
objeto, sobretudo em demandas de carater recorrente.

Além disso, contribui para mitigar o risco de contratacdo futura de fornecedores menos eficientes, preservando a vantagem
competitiva obtida no certame original. A interpretacdo de que a prorrogacdo da ata autoriza a renovacdo do quantitativo
harmoniza-se com o regime juridico da Lei n® 14.133/2021, que orienta a Administracdo ao planejamento continuo, a eficiéncia e a
governanca das contrataces publicas. Esse entendimento encontra respaldo no Parecer n° 00075/2024/DECOR/CGU/AGU, cujo
teor dispoe:

EMENTA: LICITACOES. ATA DE REGISTRO DE PRECOS. POSSIBILIDADE DE RENOVACAO DO QUANTITATIVO
REGISTRADO EM CASO DE PRORROGACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS. PRINCIPIO DO
PLANEJAMENTO. ANUALIDADE. DEVER DE TRANSPARENCIA. REQUISITOS.

1 — Ha a possibilidade da renovagdo do quantitativo originalmente registrado em caso de prorrogagdo da vigéncia da Ata de
Registro de Precos (ARP) desde que comprovada a manutengdo do preco vantajoso, haja previsdo expressa no ato
convocatorio e na ata de registro de pregos, o tema tenha sido tratado na fase de planejamento da contratagdo e a prorrogagdo
da ata de registro de precos seja celebrada por termo aditivo dentro do prazo de sua vigéncia.

Sob a dtica da competitividade, a possibilidade de renovacdo dos quantitativos tende a ampliar a atratividade do certame. A
perspectiva de fornecimentos potencialmente mais robustos induz economia de escala, reduz custos unitdrios e incentiva a
participacdo de empresas de diferentes portes, aumentando a probabilidade de obtencdo de precos mais vantajosos para a
Administracdo.

Diante disso, em eventual prorrogacdo futura da Ata, condicionada ao interesse da Administracdo e a comprovagdo de que
permanecem atendidos os requisitos previstos no Parecer n° 00075/2024/DECOR/CGU/AGU, sera possivel proceder a renovagao
do quantitativo originalmente registrado.

Ressaltamos, contudo, que a efetiva adesdo a prorrogacdo da Ata de Registro de Precos dependerd de andlise circunstancial pelo
INTO no momento oportuno, considerando a manutencdo da vantajosidade dos precos, a disponibilidade orcamentéria, o
atendimento as necessidades institucionais e o camprimento integral dos requisitos legais e regulamentaveis aplicaveis.

A composicdo da cesta de precos serd realizada pela Area de Pesquisa de Precos - ARPEC, utilizando o Painel de Precos do
Governo Federal, contratagdes 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 publicas, 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 Instituicao.

Justificativa para a adocao do Regime de Consignacao

A solucdo adotada consiste na aquisicdo dos kits de sonda para ablacdo por radiofrequéncia em regime de consignacéo, visando
atender as necessidades da Area de Oncologia Ortopédica — ARONCO do Instituto.

A adocgdo desse regime decorre da necessidade de assegurar a disponibilidade continua dos materiais utilizados nos procedimentos
de ablacdo por radiofrequéncia de tumores d6sseos musculoesqueléticos, cuja utilizacdo depende da indicacdo médica e das
particularidades de cada caso clinico. Nesse modelo, os materiais permanecem sob propriedade da contratada até sua efetiva
utilizacado, sendo o pagamento realizado apenas pelos itens efetivamente consumidos.
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O fornecimento em regime de consignacdo permite compatibilizar a disponibilidade dos materiais com a demanda assistencial
efetivamente verificada, reduzindo a necessidade de formagdo de estoque institucional, minimizando perdas decorrentes do
vencimento da esterilidade e promovendo maior eficiéncia na gestdo dos recursos materiais.

A especificagdo técnica dos itens foi elaborada pela drea técnica competente com base nas necessidades assistenciais do INTO,
considerando as tecnologias disponiveis no mercado, a compatibilidade entre os componentes do sistema e 0s requisitos
necessdrios a adequada execucdo dos procedimentos.

Justificativa para o Comodato

A utilizagdo dos kits de sonda para ablacdo por radiofrequéncia destinados ao tratamento de tumores 6sseos musculoesqueléticos
depende da disponibilidade de Gerador de Radiofrequéncia especifico e tecnicamente compativel com o sistema fornecido pelo
fabricante. Dessa forma, o adequado funcionamento da tecnologia empregada exige que haja compatibilidade entre os
componentes do sistema, ndo sendo recomendavel a utilizacdo de equipamentos incompativeis ou ndao homologados pelo
fabricante.

No levantamento de mercado realizado pela area técnica, verificou-se que a disponibilizacdo do Gerador de Radiofrequéncia em
regime de comodato constitui pratica usual para esse tipo de tecnologia, sendo o modelo normalmente adotado pelos fornecedores
do segmento. Assim, a solucdo escolhida mostra-se compativel com as condicdes efetivamente ofertadas pelo mercado,
preservando a competitividade do certame.

Considerando que a utilizacdo do equipamento ocorre apenas nas datas dos procedimentos programados, ndo se mostra
economicamente vantajosa sua aquisicdo pela Administracdo, tampouco sua manutencdo permanente nas dependéncias do
Instituto. Nesse contexto, a disponibilizacdo do Gerador de Radiofrequéncia em regime de comodato, sob demanda, permite que o
equipamento seja fornecido apenas quando necessario a realizacdo dos procedimentos, assegurando sua disponibilidade sem impor
a Administracdo os custos inerentes a aquisicdo, manutencdo e gestdo de equipamento de utilizagdo eventual.

Relacao entre custo e beneficio
A adocdo do comodato apresenta vantagens técnicas e econdmicas para a Administracdo, destacando-se:

® assegura a plena compatibilidade entre o Gerador de Radiofrequéncia e as sondas fornecidas, contribuindo para o adequado
funcionamento do sistema durante os procedimentos;

® evita a aquisicdo de equipamento de utilizacdo eventual, promovendo maior racionalizacdo da aplicacdo dos recursos
publicos;

® transfere a contratada a responsabilidade pela disponibilizacdo do equipamento em condi¢des adequadas de funcionamento,
bem como por sua manutencdo e demais providéncias necessdrias a sua utilizagdo, sem custos adicionais para a
Administracao;

® possibilita que o equipamento seja disponibilizado somente nas datas dos procedimentos programados, reduzindo a
necessidade de gerenciamento patrimonial e operacional pelo Instituto;

® favorece a continuidade da assisténcia aos pacientes, assegurando a disponibilidade da tecnologia sempre que necessaria,
em conformidade com a programacao assistencial.

Dessa forma, a disponibilizagdo do Gerador de Radiofrequéncia em regime de comodato, sob demanda, configura-se como a
solucdo técnica e economicamente mais vantajosa para a Administracdo, atendendo aos principios da eficiéncia, da economicidade,
do planejamento e da continuidade do servigo publico, sem impor restricdes indevidas a competitividade do certame.

6. Descricao da solucao como um todo
6.1. OBJETO DA CONTRATACAO

Aquisicdo de insumos para Area de Oncologia Ortopédica - ARONCO, conforme tabela abaixo:

KIT SONDA UNILATERAL
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. |unmapg [€ONSUMO

. QTD.
. COD. MEDIO TD. -

ITEM| DESCRICAO |CATMAT| = DE MENSAL M?NIM A| MAXIMA
MEDIDA | o' (SOLICITADA)

Kit Sonda
Unilateral
Composto De
(01) Sonda De
Ablagdo Por
Radiofrequéncia
Resfriada A
Agua, Com
Sistema Elétrico
Bipolar E
Circulagdo De
Agua Em Circuito
1 Fechado, Para 435596 |89151406 UNIDADE 0,83 13 13
Ablacao De
Tumores Osseos
Musculo
Esqueléticos;
Sonda Com
Diametro De 17g,
Com Ponta Ativa
De 7mm, 10mm,
15mm Ou 20mm.
Com Gerador de
radiofrequéncia
em comodato.

6.2. REGIME DE CONSIGNACAO

Os bens serdo fornecidos em regime de consignacdo, cujo prazo para entrega sera estabelecido na requisicdo. O regime de
consignacdo estd preconizado, conforme Manual de boas praticas de gestdo 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. SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

A presente contratagao sera processada por meio do Sistema de Registro de Precos, em conformidade com a Lei n® 14.133/2021 e
o Decreto n° 11.462/2023, ficando as aquisi¢cGes condicionadas as necessidades da Administracdo, mediante emissdo das
respectivas requisicoes de fornecimento.

6.4. COMODATO DE INSTRUMENTAIS
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A empresa vencedora dos Grupos 01 devera disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto vigorar a ata referente a presente
aquisicdo, 01 (um) Gerador de radiofrequéncia especifico e completo, de acordo com o manual de fabrica, para a execucdo dos
materiais solicitados. Bem como sua disponibilizacdo para realizagdo das cirurgias com o respectivo material a ser adquirido,
inclusive com reposicdo de itens indispensaveis a colocacdo dos materiais que porventura sejam danificados pelo uso repetido. O
referido instrumental devera ser registrado na ANVISA.

O Gerador de Radiofrequéncia serd disponibilizado sob demanda, devendo estar disponivel nas datas dos procedimentos,
acompanhado de representante da contratada para acompanhamento técnico.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades solicitadas encontram-se dispostas na Tabela constante do item 6.1 deste Estudo Técnico Preliminar. Cumpre
informar que se trata de aquisi¢do de insumo para uso continuo da Unidade, destinada a suprir as necessidades assistenciais do
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia — INTO pelo periodo de 12 (doze) meses.

A aquisi¢do do insumo tem por objetivo proporcionar ao INTO condic¢Ges para o desenvolvimento de suas atribui¢des assistenciais,
visando a manutencdo dos padrdes de exceléncia na realizacdo de procedimentos cirtirgicos especializados em oncologia
ortopédica. A utilizacdo da técnica de termoablacdo por radiofrequéncia constitui importante alternativa terapéutica para pacientes
com tumores 6sseos musculoesqueléticos, contribuindo para melhores desfechos clinicos e para a ampliacdo das opgoes de
tratamento disponibilizadas pela Instituicdo. Assim, a indisponibilidade desse insumo comprometerd a adequada prestacdo da
assisténcia aos pacientes com indicacdo para esse tipo de procedimento.

Meméria de calculo
Os quantitativos previstos neste Estudo foram dimensionados a partir dos seguintes parametros técnicos:

* capacidade assistencial da Area de Oncologia Ortopédica — ARONCO;

® quantitativo de pacientes com indicacdo médica para procedimentos de termoablacdo que aguardam atendimento nas
subfilas cirurgicas do INTO;

¢ volume de pacientes encaminhados ao Instituto pelo Sistema Estadual de Regulacdo (SER) com indicacdo para
procedimentos que demandem a utilizacdo do insumo objeto desta contratagao;

® projecdo anual de procedimentos cirtirgicos pactuada para a Area de Oncologia Ortopédica — ARONCO, conforme
demonstrado no Anexo I deste Estudo; e

¢ utilizacdo de 01 (um) kit de sonda para ablacao por radiofrequéncia por procedimento cirargico.

Observacao: Os quantitativos estimados foram posteriormente reavaliados pela area técnica a luz das diretrizes estabelecidas pela
Lei n° 15.233, de 7 de outubro de 2025, que instituiu o Programa Agora Tem Especialistas, especialmente no que se refere a
ampliacdo da oferta de servicos especializados e da realizacdo de procedimentos cirtrgicos. Apos essa reavaliacdo, concluiu-se que
0s quantitativos inicialmente estimados permanecem suficientes para atender a demanda assistencial prevista durante a vigéncia da
contratacgao.

Considerando a projecdo anual de procedimentos da Area de Oncologia Ortopédica — ARONCO informada pela Coordenacio de
Planejamento do Instituto (Anexo I), estima-se que a presente contratagao possibilitara a realizacdo de aproximadamente 12 (doze)
procedimentos de termoablacdo ao ano, correspondentes a cerca de 3,5% da projecdo cirdrgica anual da unidade.

Por fim, cumpre esclarecer que foi acrescida ao quantitativo necessario uma margem de seguranca de 25%, considerando a
possibilidade de variacdes na demanda assistencial, intercorréncias clinicas, alteracdes no planejamento cirtirgico e outras
situagdes supervenientes que possam ocasionar consumo superior ao inicialmente previsto, sem prejuizo da continuidade da
assisténcia prestada pelo Instituto.
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: Contetdo Sigiloso | Justificativa: Adogdo do orgamento sigiloso, sob a justificativa de que a ndo divulgag¢do do or¢amento tem por objetivo evitar
que as propostas/lances gravitem em torno do or¢amento fixado pela administragdo 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 or¢amento,

pois amparada no principio da busca da melhor proposta pela administragdo, atendendo ao artigo 24°, da Lei 14.133/2021.]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nos termos do art. 40, inciso V, da Lei n° 14.133/2021, avaliou-se a possibilidade de parcelamento da solucdo, considerando a
natureza do objeto, sua viabilidade técnica e a busca da proposta mais vantajosa para a Administracao.

Concluiu-se que nao se mostra tecnicamente recomendavel o parcelamento da solucao, uma vez que a utilizacdo do kit de
sonda para ablagao por radiofrequéncia depende da disponibilizacdo de Gerador de Radiofrequéncia especifico e compativel com o
sistema fornecido pelo fabricante.

A contratacdo isolada do insumo e do equipamento junto a fornecedores distintos poderd comprometer a compatibilidade entre os
componentes da solugdo, dificultar a definicdo de responsabilidades quanto ao adequado funcionamento do sistema e aumentar os
riscos operacionais durante a execucdo contratual.

Além disso, verificou-se que o mercado normalmente disponibiliza a solu¢do de forma integrada, compreendendo o fornecimento
dos kits de sonda em regime de consignacdo e a disponibilizacdo do respectivo Gerador de Radiofrequéncia em regime de
comodato, sob demanda. Dessa forma, a contratacdo conjunta mostra-se compativel com as praticas de mercado, preservando a
competitividade do certame.

Assim, considerando a interdependéncia técnica entre os componentes da solucdo, a necessidade de compatibilidade entre o
insumo e o equipamento e a maior eficiéncia da execucdo contratual, conclui-se que a contratacdo deverd ocorrer de forma
integrada, sem parcelamento da solucdo.

Ressalte-se que a adocdo da solucdo integrada ndo restringe indevidamente a competitividade, uma vez que decorre de exigéncia
técnica objetivamente justificada e aplicavel indistintamente a todos os licitantes, destinando-se exclusivamente a assegurar o
adequado funcionamento da tecnologia empregada e a execugdo segura dos procedimentos.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Os insumos objeto da presente contratacdo possuem relacdo de interdependéncia com outras contrata¢des de insumos médico-
hospitalares indispensaveis a realizacao dos procedimentos cirtrgicos, tais como fios cirtrgicos, campos cirdrgicos, ldminas de
bisturi, materiais para antissepsia, medicamentos, orteses e demais insumos utilizados no periodo intraoperatério. Dessa forma, a
adequada execucdo do objeto depende da disponibilidade desses materiais, os quais sdo objeto de contratagcdes especificas
promovidas por outras areas do INTO, de modo a assegurar a continuidade e a seguranca da assisténcia prestada aos pacientes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens solicitados encontram-se relacionados no Plano Anual de Compras (PAC/PGC) para o ano de 2026, conforme dados
abaixo:

® Documento de Formalizacdo da Demanda - DFD: 284/2025
¢ ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000030/2026

11de 14



Data de publicacdo no PNCP: 20/02/2025

ID do item no PCA: 93

Classe/Grupo: 6515 - INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS MEDICOS E CIRURGICOS
Identificador da Futura Contratagdo: 250057-167/2026

12. Resultados Pretendidos

A contratacdo contribuird para que o INTO mantenha a capacidade de realizar procedimentos ortopédicos de média e alta
complexidade com os padrdes técnicos e assistenciais exigidos de um hospital de referéncia do Sistema Unico de Satde,
assegurando a continuidade do atendimento a populagdo e o cumprimento das metas assistenciais estabelecidas para a Unidade.

13. Providencias a serem Adotadas

Nao se identificou a necessidade de adocdo de providéncias administrativas, operacionais ou estruturais adicionais previamente a
celebracdo do contrato, uma vez que o INTO ja dispoe dos recursos humanos, da infraestrutura fisica e dos fluxos assistenciais
necessdrios a adequada execucdo do objeto da contratacao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Destaca-se que o INTO dispbe de Plano de Logistica Sustentavel (Portaria n® 586, de 22 de Maio de 2023-DOU Edig¢éo: 108,
Secdo: 1, Pagina: 195) e dentre os objetivos gerais, destacam-se ositens:

3. Racionalizar a aquisicdo e o uso de recursos (bens, materiais e servigos) para o aprimoramento da gestdo dos processos de
trabalho, visando a €ficiéncia das despesas publicas e a eficacia do control e executado pel os 6rgaos de control €

4. Promover a adequada gestdo de residuos (coleta, tratamento, disposicéo final e reciclagem), estabelecendo parcerias com
instituices especializadas em reciclagem de materiais, visando minimizar e/ou compensar 0s impactos socioambientais;

Diante do escopo da atual aquisicao, foi realizada a consulta ao Guia Nacional de ContratacBes Sustentéveis, 82 Edicéo
(2025), quanto ao descarte das baterias, bem como a destinacdo dos equi pamentos que se tornarem inserviveis.

De acordo com o previsto no PLS/INTO e o Guia Nacional de ContratagBes Sustentaveis, ndo sdo previstas sobras de
materiais, umavez que serd adotado o regime de consignagao.

Quanto a producdo de bens, deve-se respeitar sempre que possivel e cabivel, os seguintes critérios, em conformidade com o
art. 5° daInstrugdo 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 formaa garantir amaxima protecéo durante o transporte e 0 armazenamento;

b) Que os bens ndo contenham substéncias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercuario (Hg), chumbo (Pb), cromohexavaente (Cr
(V1)), c&dmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBS), éteres difenil-polibromados (PBDES).

15. Declaracao de Viabilidade

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

A Contratacdo de que trata o presente ETP é vidvel e fundamentalmente necessaria para atendimento aos parametros e
eficiéncia da gestdo, condizentes com os objetivos institucionais e aimportancia do INTO na promogéo de agbes como
referéncia do Sistema Unico de Salide (SUS) na assisténcia, no ensino, na pesquisa, na prevencdo e na formulago de

politicas publicas em traumatol ogia, ortopedia e reabilitacéo.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas 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.

Despacho: Responsével técnico.

WALTER MEOHAS
Médico Ortopedista / Chefe da Area de Oncologia Ortopédica - ARONCO.

1Y
tf Assinou eletronicamente em 11/08/2026 as 08:19:42.

Despacho: Responsével técnico.

ANA CRISTINA DE SA LOPES
Meédica Ortopedista / Chefe Substituta da Area de Oncologia Ortopédica - ARONCO.

Despacho: Apoio administrativo a elaboracdo do Estudo Técnico Preliminar - ETP.

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

1Y
tf Assinou eletronicamente em 13/08/2026 as 11:06:44.

Despacho: Apoio administrativo a elaboragdo do Estudo Técnico Preliminar - ETP.

LUIZ MAURO ESPERANCA
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Agente Administrativo.

1Y
tf Assinou eletronicamente em 02/08/2026 as 09:10:01.
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