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INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATO-ORTOPEDIA

Estudo Técnico Preliminar 211/2025

1. Informações Básicas

Número do processo: 25057.009520/2025-10

2. Descrição da necessidade

O Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad – INTO é um centro de referência nacional no tratamento de patologias
musculoesqueléticas e tem como funções: a) assessorar o Ministério da Saúde na formulação da política nacional de promoção da saúde, tratamento e
reabilitação das doenças do sistema musculoesquelético; b) qualificar profissionais; c) desenvolver pesquisas; d) prestar assistência através de sua
unidade hospitalar e e) captação, processamento e distribuição de osso, tendões e meniscos para utilização em cirurgias de transplantes na área da
ortopedia e odontologia.

A aquisição do insumo, para uso regular nesta Unidade, tem como objetivo a preservação do tecido cartilaginoso em caso de doação de tecido
musculoesquelético, garantindo a inocuidade e qualidade do material captado. Este meio ajuda a manter a viabilidade celular e a estrutura do tecido
durante o transporte e armazenamento até o seu processamento e posterior utilização em transplantes.

Cabe ainda ressaltar, que este insumo será usado de forma regular, com oscilações de demanda, sendo conveniente a aquisição em parcelas durante o
ano, quando possível, adequando à necessidade desta Unidade de Saúde, racionalizando o espaço físico para armazenamento disponível, mantendo em
uso produtos com fabricação recente, viabilizando o comprometimento orçamentário anual, reduzindo o custo de estoque e promovendo uma gestão
eficiente.

A contratação alinha-se com o planejamento da Unidade, na medida em que é constante e crescente o número de licitações realizadas para aquisições de
bens e contratações de serviços que são necessários para o atendimento dos usuários atendidos pelo Sistema Único de Saúde.

Dada às peculiaridades apontadas e o fato do INTO ser um centro de referência nacional, existe a necessidade de ampla gama de recursos materiais para
que a especialidade possa ser executada com excelência e segurança envolvendo todos os recursos tecnológicos disponíveis.O desenvolvimento
tecnológico e a atividade desenvolvida na área de bancos de tecidos – ATMIT fazem parte de suas atividades.

Desta feita, cumpre informar que o Banco de Tecidos Músculoesqueléticos do Into é o responsável pela captação, processamento e distribuição de osso,
tendões e meniscos para utilização em cirurgias de transplantes na área da ortopedia e odontologia. Possui equipes preparadas para realizar captações 24
horas por dia, 365 dias do ano. Assim sendo, a aquisição deste insumo visa a permitir o pleno funcionamento da ATMIT, que desde 2000 disponibiliza
tecido musculoesquelético para transplante a centros hospitalares em todo o Estado do Rio de Janeiro e outras unidades da Federação. A ATMIIT
desenvolveu um grande conhecimento a respeito da seleção de doadores, captação e processamento de tecidos musculoesqueléticos, oculares e cutâneas,
uma vez que realiza todas as etapas para disponibilização de tecidos para transplante. É equipada com uma infraestrutura para o processamento estéril
(sala limpa) e estocagem de tecidos em temperaturas muito baixas (armazenamento em ultracongeladores a -80oC) e refrigerados (refrigerador de 2 a
8ºC) de acordo com indicação. Visando atender ao objetivo de disponibilizar tecido humano de qualidade para transplante, faz-se necessária a aquisição
dos referidos Meios de cultura para a manutenção da viabilidade celular dos tecidos osteocondrais disponibilizados para transplante pela ATMIT do
INTO.Os recursos materiais estão sujeitos ao regime da vigilância sanitária, conforme a RDC 101/2006.

3. Área requisitante

Área Requisitante Responsável
Área de Transplante de Multitecidos (ATMIT/COOPE/INTO) Sérgio Roberto Martins de Souza

4. Descrição dos Requisitos da Contratação

 Poderão participar do futuro Pregão os interessados que estiverem previamente credenciados no Sistema de Cadastramento4.1
Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal (www.gov.br/compras).
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Os interessados deverão atender às condições exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia útil anterior à data
prevista para recebimento das propostas.

  O prazo de validade dos bens ofertados não poderá ser inferior a  do prazo de validade declarado pelo4.2 12 (Doze) meses 
fabricante, contados da data de recebimento definitivo;

 Em atendimento ao disposto no art. 31 da Lei nº. 8.078, de 11 de setembro de 1990, a apresentação dos materiais deverá4.3
assegurar informações claras, precisas, ostensivas e em língua portuguesa, sobre as características, marca, procedência, número do
lote, qualidade, composição, preço, garantia, prazo de validade, origem e outros, bem como sobre os riscos que apresentarem à
saúde e à segurança dos usuários, quando for o caso.

 Documentação sanitária - Se faz necessária exigência dos seguintes documentos:4.4

Documentos comprobatórios de Notificação (Ministério da Saúde); 
Autorização Comum de Funcionamento (ANVISA); e
Licença de Funcionamento (VISA Estadual ou Municipal).

5. Levantamento de Mercado

Com relação ao Levantamento de Mercado, informamos que o INTO é uma instituição de saúde, que presta atendimento direto aos
pacientes, possuindo, portanto, uma equipe formada de servidores públicos para prestação de serviços assistenciais aos pacientes,
não cabendo, portanto, a terceirização de um serviço

Os materiais solicitados são considerados de consumo, não cabendo uma solução de mercado como a locação, por exemplo.

Desse modo, não identificamos outra solução de mercado possível, além da aquisição dos insumos necessários para continuidade
da assistência aos pacientes, de forma a garantir a operacionalização integral das atividades finalísticas de forma contínua, eficiente
e confiável.

Tendo em vista a impossibilidade de prever a quantidade exata de material a ser efetivamente utilizada em um período de 12
meses, a necessidade de entregas parceladas e a possibilidade de oferecer a outros órgãos da Administração Pública a participação
na futura Licitação, favorecendo, assim, o princípio da economicidade pelo ganho de escala da aquisição, a pretendida aquisição
deverá ocorrer pela , utilizando-se o procedimento de . O critérioModalidade Pregão Eletrônico Sistema de Registro de Preços
de julgamento será o de , desde que os materiais atendam aos requisitos técnicos mínimos exigidos por este Estudo,menor preço
pelo Termo de Referência e pelo Edital.

Cumpre observar que, de acordo com o Art. 84 da Lei Federal n° 14.133/2021, "o prazo de vigência da Ata de Registro de Preços
será de 1 (um) ano e poderá ser prorrogado, por igual período, desde que comprovado o preço vantajoso". A área técnica
responsável verificará a pertinência quanto à prorrogação da Ata de Registro de Preços e da possível renovação dos quantitativos
solicitados.

Sendo assim, os técnicos responsáveis identificaram os materiais necessários, considerando os diferentes perfis de pacientes
atendidos pelo INTO, de modo a garantir o atendimento adequado e seguro aos mesmos. Cabe observar que os bens a serem
futuramente adquiridos são considerados comuns pela Administração Pública, conforme Art.6°, Inciso XIII, da Lei Federal 14.133
/2021, que define bens e serviços comuns como "aqueles cujos padrões de desempenho e qualidade podem ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificações usuais de mercado".

Pretende-se alcançar, com a futura contratação, a conciliação entre os menores custos possíveis e o atendimento adequado das
necessidades do Instituto.

6. Descrição da solução como um todo

Aquisição do insumo relacionado na tabela abaixo:
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ITEM
CÓD. 

MV

CATMAT DESCRITIVO
UNID. 

MEDIDA

QUANT.  MÍNIMA
QUANT. 
TOTAL

1 5100700 BR0377428

Meio de Cultura - Célula e tecido

- Tipo: IMDM (Iscove's Modified Dulbecco's 
Medium)

- Apresentação: Frasco 500 ml

- Aditivos: Com L-Glutamina, Bicarbonato de 
sódio (NaHCO3) e  HEPES. 

FRASCO 
- 500 ml

150 150

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Conforme relatado anteriormente, o insumo solicitado é necessário para preservação do tecido cartilaginoso, em caso de doação de
tecido musculoesquelético. Nesse sentido, cada frasco de 500 ml é o necessário para preservação de 1 peça doada (joelho,
cotovelo, tornozelo, costela), podendo chegar até 8 peças por doador.

A Área de Transplante de Multitecidos estima captar 150 peças nos próximos 12 meses. Sendo necessário, portanto, 150 frascos de
500 ml.

8. Estimativa do Valor da Contratação

Os valores da contratação serão estimados com base na pesquisa de preços, a ser realizada pela ARPEC (Área de Pesquisa de
Preços - ARPEC), com a revisão da Área Técnica responsável (Área de Transplante de Multitecidos - ATMIT), utilizando o Portal
de Compras do Governo Federal, sítios eletrônicos de empresas especializadas e a consulta direta a fornecedores especializados,
em conformidade com a IN Seges/ME nº 65/2021.

9. Justificativa para o Parcelamento ou não da Solução

No certame licitatório será adotado o padrão de parcelamento da solução, em respeito ao princípio da divisibilidade, garantindo
assim uma maior competitividade entre os concorrentes e, consequentemente, maior vantajosidade à esta Administração. Desse
modo, sagrar-se-á vencedora do certame licitatório a empresa que oferecer o menor preço por item, desde  que os materiais
atendam aos requisitos técnicos mínimos exigidos por este Estudo, pelo Termo de Referência e pelo Edital.

 

 

 

10. Contratações Correlatas e/ou Interdependentes

Não existem contratações correlatas ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratação e o Planejamento

A aquisição encontra-se prevista no Plano Anual de Compras de . Cabe ressaltar que alguns dados ainda não foram lançados2026
por estar aguardando a aprovação da Autoridade Competente.
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Documento de Formalização da Demanda: 341/2025
ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000030/2026
Data de publicação no PNCP: 13/05/2025
Id do item no PCA: Aguardando aprovação da Autoridade Competente
Classe/Grupo:  6550 - SUBSTÂNCIAS PARA DIAGNÓSTICO "IN VITRO", REAGENTES, CONJUNTOS E JOGOS
PARA TESTE
Identificador da Futura Contratação: 250057-264/2026

12. Qualificação de Materiais

Será exigido envio prévio de um com fotos e as características técnicas dos itens para certificação, conferência ecatálogo/bula 
avaliação pela área técnica, verificando se os mesmos encontram-se dentro das especificações descritas neste Estudo.

13. Resultados Pretendidos

Estima-se com esta aquisição atingir os seguintes resultados:

I. Abastecer os estoques do INTO pelo período de 12 meses, garantindo, assim, o atendimento aos pacientes e setores que
necessitam dos insumos relacionados neste Estudo;

II. Garantir a preservação do tecido cartilaginoso doado ao Banco de Multecidos;

III. Garantir a manutenção da viabilidade celular dos tecidos osteocondrais disponibilizados para transplante no INTO.

14. Providências a serem Adotadas

Não há outras medidas a serem adotadas.

15. Possíveis Impactos Ambientais

Como impacto ambiental temos os resíduos plásticos, metálicos e biológicos que são resultantes do tratamento aplicado aos
pacientes do INTO. Como forma de minimizar esse impacto, informamos que a Área de Gerenciamento de Resíduos em Saúde do
INTO  atende às determinações da Resolução - RDC Nº 222 /2018, que regulamenta as Boas Práticas de Gerenciamento dos
Resíduos de Serviços de Saúde e dá outras providências.

Para atender estes quesitos, a Instituição contrata serviço, tais como:

Contratação de empresa especializada na prestação de serviços de coleta, transporte, processamento, tratamento, destinação
e disposição final e licenciada para os resíduos de serviços de saúde do Grupo A, Grupo D e Grupo E produzidos pelo
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO.
Contratação de empresa especializada e licenciada na prestação de serviços de coleta, transporte, tratamento (incineração),
destinação e disposição final ambientalmente adequada dos resíduos de serviços de saúde do Grupo B.

Destaca-se que o INTO dispõe de Plano de Logística Sustentável (Portaria nº 586, de 22 de Maio de 2023-DOU Edição: 108,
Seção: 1, Página: 195) além de se basear no Guia Nacional de Contratações Sustentáveis (8ª Edição de outubro de 2025) e Plano
de Gerenciamento de Resíduos Sólidos de Saúde e dentre os objetivos gerais, destacam-se os itens:

Racionalizar a aquisição e o uso de recursos (bens, materiais e serviços) para o aprimoramento da gestão dos processos de
trabalho, visando à eficiência das despesas públicas e à eficácia do controle executado pelos órgãos de controle;
Promover a adequada gestão de resíduos (coleta, tratamento, disposição final e reciclagem), estabelecendo parcerias com
instituições especializadas em reciclagem de materiais, visando minimizar e/ou compensar os impactos socioambientais;
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Diante do escopo da atual aquisição, foi realizada a consulta ao Guia Nacional de Contratações Sustentáveis, 8ª Edição (2025), dos
quais destacam-se os seguintes pontos:

a) Que os bens devam ser preferencialmente acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume
possível, que utilize materiais recicláveis, de forma a garantir a máxima proteção durante o transporte e o armazenamento;

b) Que os bens não contenham substâncias perigosas em concentração acima da recomendada na diretiva
RoHS  (Restriction  of  Certain  Hazardous  Substances), tais como mercúrio (Hg), chumbo (Pb), cromohexavalente (Cr
(VI)), cádmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

16. Declaração de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara  esta contratação.viável

16.1. Justificativa da Viabilidade

A Equipe de Planejamento da Contratação considera a aquisição viável e necessária, pois visa abastecer os estoques do INTO pelo
período de 12 meses (com margem de segurança de 25%) totalizando 15 meses, garantindo, assim, o atendimento aos pacientes e
setores que necessitam dos insumos relacionados neste Estudo.

17. Responsáveis

Todas as assinaturas eletrônicas seguem o horário oficial de Brasília e fundamentam-se no §3º do Art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 
.2020

Despacho: Enfermeiro - responsável técnico - ATIMT.

 

 

 

 

SERGIO ROBERTO MARTINS DE SOUZA
Equipe de apoio

 Assinou eletronicamente em 10/04/2026 às 16:41:33.

 

 

Despacho: Responsável por auxiliar a área técnica na formulação do ETP.

 

 

 

 

CLOVIS ALBERTO NEVES DA SILVA
Analista Técnico do Poder Executivo Federal - Área de Planejamento de Aquisições e Contratações (APLACON)

 Assinou eletronicamente em 10/04/2026 às 16:46:21.

 

 

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