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HOSPITAL FEDERAL DA LAGOA -RJ

Estudo Técnico Preliminar 106/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 33408.041475/2026-70

2. Objeto da Contratacao

Trata-se de procedimento visando a contratacdo emergencial de empresa especializada na locacdo de equipamentos destinados a
hemodidlise, contemplando, ainda, a prestacao de servigcos de manutencao preventiva e corretiva, bem como o fornecimento de insumos
especificos indispensaveis ao pleno funcionamento do Servico de Nefrologia do Hospital Federal da Lagoa, conforme condices,
guantidades, especificacdes técnicas e demais exigéncias estabelecidas no Termo de Referéncia (TR) e seus anexos.

O prazo de vigéncia da contratagdo sera até a conclusdo do processo licitatério atualmente em andamento (NUP: 33408.168491/2024-
47), contado a partir da data de inicio do contrato, sendo vedada a sua prorrogacao, nos termos do art. 75, inciso VIII, da Lei n°® 14.133
/2021. Tal definicdo decorre do carater excepcional e transitorio da contratacdo, que se destina a assegurar a continuidade do servigco
publico até a finalizagéo do certame definitivo.

Ademais, considerando o processo de descentralizagdo em curso, decorrente da Portaria GM/MS n° 8.035, de 2 de setembro de 2025, o
qual podera implicar a transferéncia das atividades atualmente desempenhadas pelo Hospital da Lagoa nos ambitos operacional,
administrativo e contratual para a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e para o Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do
Adolescente Fernandes Figueira (IFF/Fiocruz), estabelece-se que serd inserida clausula contratual especifica prevendo a possibilidade de
rescisé@o por descontinuidade decorrente dessa descentralizacao.

Tal previsdo mostra-se necessaria para resguardar o interesse publico e assegurar & Administragdo a adequada gestao contratual diante
de eventuais alteragdes estruturais na execucdo das atividades, garantindo seguranca juridica, eficiéncia administrativa e a continuidade
dos servigos prestados.

Registre-se, ainda, que o processo licitatério n°® 33408.168491/2024-47, decorrente do Pregdo Eletrénico 91011/2026 encontra-se
atualmente na fase externa, especificamente na etapa de habilitagdo. Todavia, considerando a essencialidade e a natureza ininterrupta
dos servigos de hemodialise, ndo ha tempo habil para a conclusédo regular do certame antes do término da vigéncia contratual atualmente
existente, sob pena de grave prejuizo a continuidade da assisténcia aos pacientes.

Importante ressaltar que o contrato vigente, decorrente do Pregéo Eletrénico n® 11/2020 (NUP: 33408.020844/2019-61), encontra-se com
término previsto para o dia 14/04/2026, ndo sendo possivel sua prorrogagdo ou manutencgdo até a concluséo do novo processo licitatorio.

Diante desse cendrio, resta evidenciada a necessidade da presente contratagdo emergencial, como medida indispensavel a garantia da
continuidade dos servicos essenciais de salde, evitando desassisténcia e riscos a vida dos pacientes atendidos.

3. Descricdo da necessidade

Importancia dos Servicos de Hemodialise

A hemodialise € um procedimento terapéutico essencial e indispensavel para o tratamento de pacientes com insuficiéncia renal aguda ou
cronica, sendo responséavel pela remocao de toxinas, metabdlitos, residuos nitrogenados e excesso de liquidos do sangue, funcdes vitais
normalmente exercidas pelos rins. Sua adequada execucédo é fundamental para a manutencdo da vida, da estabilidade clinica e da

qualidade de vida dos pacientes renais.

Em média, cada paciente realiza trés sessGes semanais de hemodialise, com duracéo variavel, definida conforme a avaliagéo clinica
individual, condicbes metabdlicas e estado hemodindmico. Em determinadas situagfes clinicas, pode ser necesséaria a ampliagdo do
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ndamero de sessdes semanais, com o objetivo de promover melhor controle metabdlico e volémico, refletindo diretamente na reducgéo de
complicacdes e na melhoria da qualidade de vida do paciente.

O procedimento de hemodialise € realizado por meio de equipamentos especificos, que substituem parcialmente as fungbes renais
comprometidas. O paciente é conectado a maquina por um acesso vascular, que pode ser uma fistula arteriovenosa ou um cateter
venoso, permitindo a circulagdo extracorp6rea do sangue. O sangue é conduzido ao dialisador (filtro de dialise), onde, por meio de uma
membrana semipermeavel, ocorre a troca de solutos e liquidos com a solugédo dialitica, promovendo a depuracao das substancias téxicas
e o retorno do sangue tratado ao organismo do paciente.

As maquinas de hemodialise sdo integradas a um sistema de purificagdo de agua, responsavel pela producao de agua ultrapura, insumo
essencial para a seguranga e eficicia do tratamento dialitico. O equipamento conta ainda com filtros bacteriolégicos compativeis, cuja
utilizagdo é indispensavel para a prevencao de contaminacdes, reducéo de eventos adversos e garantia da qualidade assistencial.

Para a obtencé@o da agua ultrapura, a agua potavel passa por um sistema de tratamento denominado osmose reversa, em conformidade
com as exigéncias estabelecidas pela RDC n° 11/2014 da ANVISA. O Hospital disp6e de infraestrutura especifica, incluindo sala técnica
equipada para abrigar os filtros necessarios ao tratamento da agua, operando por meio de um sistema fixo de osmose reversa. A agua
tratada é distribuida a sala de hemodialise por meio de um sistema hidraulico exclusivo, projetado para uso especifico do servigo.

Nos casos em que a hemodialise é realizada a beira do leito, especialmente em unidades fechadas, como a Unidade de Terapia Intensiva
(UTI/CTI), torna-se necessaria a utilizacdo de maquinas de osmose reversa portateis, capazes de produzir a 4gua ultrapura exigida para a
terapia dialitica nesses ambientes.

Em ambas as modalidades de atendimento, sala de hemodialise ou unidades criticas, sdo executados controles rigorosos e programados,
incluindo analises microbioldgicas e fisico-quimicas da agua, além da manutencéo preventiva e corretiva do sistema hidraulico e dos
equipamentos, com realizacdo periddica de processos de sanitizacdo, em estrita observancia as normas e diretrizes da ANVISA,
assegurando a seguranga dos pacientes e a continuidade do tratamento.

Justificativa da necessidade.

O Hospital Federal da Lagoa, integrante da rede publica de saude do Estado do Rio de Janeiro, presta servigcos assistenciais de carater
essencial, voltados ao atendimento de pacientes em diferentes niveis de complexidade. Tais servigos, por sua natureza, ndo admitem
descontinuidade, sob pena de grave risco a vida, a integridade fisica e ao equilibrio clinico e psicolégico dos pacientes que dependem de
assisténcia médica continua.

Nesse contexto, torna-se imprescindivel que a Administracdo adote todas as medidas necessérias para assegurar a continuidade, a
eficiéncia e a qualidade da prestacédo dos servigcos assistenciais, mitigando riscos operacionais que possam resultar em interrupgdes ou
prejuizos ao atendimento.

O Servico de Nefrologia do Hospital Federal da Lagoa ndo disp6e de equipamentos proprios de hemodidlise (rins artificiais) para o
tratamento de pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crdnica, o que impde a necessidade de contratacdo junto ao mercado
especializado para suprir a demanda assistencial existente. A auséncia desses equipamentos inviabilizaria a realiza¢do do tratamento
dialitico, comprometendo diretamente a assisténcia prestada e colocando em risco a salde e a vida dos pacientes.

Ressalte-se, ainda, que 0s equipamentos, sistemas de tratamento de agua e insumos utilizados em terapias dialiticas devem atender
rigorosamente aos padrdes técnicos, sanitarios e de qualidade estabelecidos pelas normas vigentes, em especial a Resolu¢cdo RDC n°
11, de 13 de marco de 2014, da ANVISA, bem como as Diretrizes Clinicas para o Cuidado ao Paciente com Doenca Renal Crdnica,
garantindo a seguranca, a eficacia e a confiabilidade do tratamento.

A Unidade realiza atendimento nefrolégico e suporte dialitico a pacientes com diferentes graus de gravidade e complexidade clinica,
inclusive em unidades criticas, o que torna essencial a disponibilidade continua de equipamentos modernos, em perfeitas condi¢cdes de
funcionamento, capazes de proporcionar maior seguranca, conforto e qualidade assistencial aos pacientes atendidos.

Destaca-se, por fim, que os servigos de hemodialise possuem carater continuo e ininterrupto, sendo imprescindivel a ado¢do de medidas
que reduzam os riscos de paralisacéo decorrentes da inoperancia de equipamentos, falhas técnicas ou descontinuidade no fornecimento
de insumos. Nesse sentido, a contratagdo deve contemplar ndo apenas a locagcdo dos equipamentos, mas também a execucgdo de
manutencao preventiva e corretiva, bem como a garantia do fornecimento regular dos insumos necessarios a realiza¢éo do tratamento
dialitico, assegurando a continuidade da assisténcia, a seguranca dos pacientes e o cumprimento das normas sanitarias e assistenciais
vigentes.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Nefrologia Andreia D'Almeida Souza

2de 29



5. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Os servigcos a serem prestados possuem natureza continuada, devendo ser executados em estrita conformidade com as presentes
Especificacdes Técnicas, observando integralmente as normas da ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas), demais instrugoes
normativas, Portarias, Decretos de Orgéos Municipais, Estaduais e Federais, bem como as normas de Seguranca e Higiene do Trabalho.

Os equipamentos fornecidos deverao possibilitar a prestacédo de tratamento de hemodialise convencional, intermitente e prolongada, para
pacientes adultos e pediatricos, atendendo integralmente as normas vigentes e com registros ativos junto a ANVISA.

As empresas contratadas devem fornecer todos os saneantes necessarios a operagcdo dos equipamentos, sem qualquer 6nus ao
Contratante, garantindo a compatibilidade dos produtos com os equipamentos fornecidos.

A Contratada devera se responsabilizar pela andlise mensal da qualidade da agua, em conformidade com a legislacéo vigente.

Todo o processo de execugdo dos servigos ocorrerd sob supervisdo e orientagdo do Servico de Nefrologia do HFL, que devera ser
previamente consultado antes da adog&do de decisdes que se desviem das rotinas preestabelecidas, ressalvadas situagdes de risco
imediato a vida ou ao patrimonio da Instituicdo, que deverdo ser comunicadas de forma imediata & autoridade previamente designada.

Os servigos possuem carater essencial a manutencao das atividades assistenciais da Unidade, sendo prestados de forma permanente e
continua, por periodo superior a um exercicio financeiro. A eventual interrupcdo dos servigcos podera comprometer significativamente o
atendimento aos pacientes e o funcionamento das atividades finalisticas do Hospital Federal da Lagoa, justificando a necessidade de
continuidade e rigor na execugao.

A execugdo dos servigos sera realizada sem vinculo empregaticio entre os empregados, prepostos ou representantes da Contratada e o
HFL, vedando-se qualquer relagcdo que caracterize pessoalidade, subordinac@o direta ou habitualidade. Trata-se estritamente de
prestacdo de servigcos, com autonomia técnica e administrativa da Contratada sobre seus recursos humanos, sendo esta integralmente
responsavel pela qualificacéo, treinamento e gestdo de sua equipe.

O objeto da contratacdo sera adjudicado a licitante que apresentar a proposta mais vantajosa a Administracdo, considerando o menor
preco global, observado o cumprimento das especificagBes técnicas, critérios de aceitabilidade e demais condicbes definidas no
instrumento convocatorio.

Durante toda a vigéncia do contrato, a Contratada devera cumprir rigorosamente as exigéncias minimas das normas técnicas aplicaveis,
bem como todos os requisitos obrigatdrios de seguranca e funcionalidade dos equipamentos, garantindo a integridade do atendimento
assistencial e evitando qualquer prejuizo aos pacientes.

Ademais, a Contratada devera observar os critérios de sustentabilidade, conforme estabelecido no Guia Nacional de ContratagGes
Sustentaveis — 72 edicdo, revista, atualizada e ampliada (outubro2024, AGU), incorporando praticas ambientalmente responséaveis,
eficiéncia na utilizagdo de recursos e gestao adequada de residuos.

6. Levantamento de Mercado

Em consulta aos portais de compras do Governo Federal, bem como aos portais de compras dos entes municipais e estaduais, foi
possivel identificar a adocdo de trés modelos distintos para a oferta de servicos de Terapia Renal Substitutiva (TRS), amplamente
utilizados pela Administracdo Publica e pela iniciativa privada. Os modelos identificados sédo descritos a seguir:

Modelos de Prestacao do Servico

Solugéo A — Locagdo de Equipamentos

Consiste na locagdo de maquinas de terapia renal substitutiva e de equipamentos de osmose reversa portatil, abrangendo a execucgao
dos servigos de manutengdo preventiva e corretiva, bem como o fornecimento integral dos insumos necessarios a adequada operagéo
dos equipamentos durante a vigéncia contratual.

Solugdo B — Aquisicado de Equipamentos
Caracteriza-se pela aquisicao definitiva de maquinas de terapia renal substitutiva e de equipamentos de osmose reversa portatil, incluindo
a aquisicdo de insumos e pecas de reposicao, associada a contratacdo de servigos especializados de manutencgédo, a fim de garantir a
continuidade e a seguranca da operacao.

Solugdo C — Terceirizagao Integral do Servigo
Refere-se a terceirizacdo completa do servigco de terapia renal substitutiva, contemplando o fornecimento dos equipamentos, a
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disponibilizagcdo de insumos e a alocacao de recursos humanos especializados, ficando a contratada responsavel pela execugéo integral
do servigo.

Avaliacao Comparativa das Solucdes:

Para a avaliacdo comparativa das alternativas identificadas, foram consideradas:

(i) contratagGes similares anteriormente realizadas no ambito do proprio 6rgao;

(i) contratag6es efetuadas por outros 6rgaos e entidades da Administracéo Publica; e

(iii) praticas adotadas pela iniciativa privada.

O objetivo foi identificar diferentes metodologias de contratacdo, solugdes tecnoldgicas e arranjos operacionais aptos a atender as
necessidades da Administracéo, observando aspectos como eficiéncia, economicidade, continuidade do servigo e mitigacéo de riscos.

Solucdo A — Locacdo de Equipamentos

Contratac6es Similares ldentificadas

Locacdo de maquinas de hemodialise e de equipamentos de osmose reversa portatil

No ambito do préprio 6rgéo, identificou-se a existéncia de contratacdo com objeto idéntico ou similar, conforme descrito a seguir:
® Contrato firmado com a empresa RENALTEC Industria, Comércio e Servigos Ltda., cujo objeto compreende a locacdo de
maquinas de hemodialise e de equipamentos de osmose reversa portatil, com prestacdo de servicos de manutengdo e
fornecimento dos insumos necessarios a execugao do servico.

Tabela de Quantitativos e Valores

Unidade de Valor Unitéario
Objeto | Descricao . uantidade
) ¢ Medida Q Mensal (R$)
Contratacdo de servico de empresa especializada para locagcdo de maquinas de Més (12 10 4.853.78
hemodialise, com manutencao preventiva e corretiva meses) U

Observacdo 1: No escopo do contrato encontram-se incluidos, para as maquinas de hemodialise, os seguintes itens e servigos:
1. Insumo Incluso no Contrato

Filtro de Fluidos Dialisante, destinado a producdo de dialisado ultrapuro para hemodialise, confeccionado em polissulfona, com as
seguintes caracteristicas técnicas minimas:

® Apresentagdo apirogénica, com controle bacterioldgico e de endotoxinas;

® Embalagem individual resistente, com abertura asséptica, contendo identificacdo do produto, nimero de lote e prazo de validade;
® Compatibilidade com as maquinas utilizadas pela instituicdo, atualmente modelo V10;

® Modelo de referéncia: Diasafe Plus, fabricante Fresenius Medical Care;

® Produto estéril, classificado como artigo médico-hospitalar de uso Gnico, com embalagem em conformidade com a legislacédo
vigente;

® (Classificacao de Risco: Classe Il — Alto Risco.
2. Modelo de Execucado Contratual
A Contratada devera prestar servico de manutencao técnica preventiva e corretiva, com atendimento ininterrupto (24 horas por dia, 7 dias
por semana), para todas as maquinas de hemodidlise, durante toda a vigéncia contratual, observadas as caracteristicas, prazos e
condi¢Bes estabelecidos no Termo de Referéncia (TR).
3. Contratacao Similar Identificada

Contrato firmado com a empresa DNALOY Comeércio e Servicos Ltda., com objeto compativel ao ora analisado.

Contratacdo de servico de empresa especializada para locagédo de equipamentos de Osmose Reversa Portatil, pelo periodo de 12 (doze)
meses.

Tabela de Quantitativos e Valores
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Unidade de
Medida

Locacao de equipamentos de Osmose Reversa Portatil Més 4 2.850,40

Objeto | Descricao Quantidade Valor Unitario Mensal (R$)

Observagﬁo 2 - Insumos Inclusos no Contrato:
No escopo do contrato encontram-se incluidos, para os equipamentos de Osmose Reversa Portatil, os seguintes insumos:
1. Filtro de Carvao Ativado

Elemento filtrante com retengdo nominal de 5 micras, destinado ao tratamento de agua por Osmose Reversa, fornecido completo e
montado, pronto para instalagdo, devendo ser compativel com o equipamento portétil ofertado.

® Embalagem individual, de uso Unico, em conformidade com a legislacéo vigente;
® (Classificagao produto para Saude/Correlato: Artigo médico-hospitalar de uso Unico;
2. Filtro de Polipropileno (PP) Liso

Elemento filtrante de polipropileno liso, com retencdo nominal de 5 micras, destinado ao tratamento de agua por Osmose Reversa,
fornecido completo e montado, pronto para instalagdo, devendo ser compativel com o equipamento portatil ofertado.

® Embalagem individual, de uso Unico, em conformidade com a legislagdo vigente;

® Classificacéo produto para Saude/Correlato: Artigo médico-hospitalar de uso Unico;

3. Modelo de Execucéao:

A Contratada devera prestar servicos de manutengdo preventiva e corretiva, com atendimento ininterrupto (24 horas por dia, 7 dias

por semana), para os equipamentos de Osmose Reversa Portétil, durante toda a vigéncia contratual, observadas as especificagbes
técnicas, niveis de servigco e demais condi¢Bes estabelecidas no Termo de Referéncia (TR).

Contratacdes Similares por Outros érgﬁos e Entidades

(Art. 23, § 19, inciso Il, da Lei n°® 14.133/2021)

Para fins de subsidiar a definicdo da solu¢do adotada e comprovar a compatibilidade dos pregos praticados, foram analisados Termos de
Referéncia e Projetos Bésicos de contratagfes realizadas por outros 6rgéos e entidades da Administracéo Publica, bem como referéncias
de mercado, por meio das seguintes ferramentas e bases de dados:

® Buscador Google;

® Portal de Compras Governamentais (ComprasGov);

® Painel de Precos;

® Banco de Precos em Salde;

® Banco de Precos da Negécios Publicos (NP);

® BB Licitagbes;

® SIGA-RJ;

® BEC-SP;

® PNCP - Portal Nacional de Compras Publicas.

As informag6es obtidas contribuiram para a identificagcdo de parametros técnicos, modelos de execucdo contratual e valores de
referéncia, em conformidade com as préaticas adotadas no &mbito da Administracao Publica.

Hospital Federal dos Servidores do Estado (HFSE)
(Edital — Pregéo Eletrdnico n° 11/2023)

Objeto |/ Descricao Unidade de Medida Quantidade Valor Unitario Mensal (R$)
Locagdo de maquinas de hemodidlise Més 25 4.700,00
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Locagdo de equipamentos de Osmose Reversa Portatil Més 10 2.380,00

Hospital Universitario de Santa Maria (HUSM)

(Pregao Eletrénico n° 90063/2024)
(Processo SEI n°® 23541.000234/2023-04)

Objeto |/ Descricao Unidade de Medida Quantidade Valor Unitario Mensal (R$)
Locacdo de maquinas de hemodidlise Més 8 2.690,00
Locagdo de equipamentos de Osmose Reversa Portatil Més 8 1.200,00

Observacao 1 - Itens Nao Inclusos no Contrato (Maquinas de Hemodialise)

Ressalta-se que, no referido contrato, ndo esta incluso o fornecimento do seguinte insumo destinado as maquinas de hemodialise:

Filtro de Fluidos Dialisante, utilizado para a produgdo de dialisado ultrapuro para hemodialise, confeccionado em polissulfona, com as
seguintes caracteristicas técnicas minimas:

® Produto apirogénico, com controle bacteriologico e de endotoxinas;

® Embalagem individual resistente, com abertura asséptica, contendo identificacdo do produto, prazo de validade e nimero de lote;
® Compatibilidade com as maquinas utilizadas pela instituicdo, atualmente modelo V10;

® Modelo de referéncia: Diasafe Plus, fabricante Fresenius Medical Care;

® Produto estéril, classificado como artigo médico-hospitalar de uso Unico, com embalagem em conformidade com a legislacédo
vigente;

® (Classificagao de Risco: Classe Il — Alto Risco.
Impacto financeiro estimado:

® Valor unitario: R$ 412,00;

® Quantidade estimada: 160 unidades/ano;

® Custo anual estimado: R$ 65.920,00.

Observacao 2 - Itens Nao Inclusos no Contrato (Osmoses Reversas Portateis)

Da mesma forma, verifica-se que ndo estdo inclusos no contrato os seguintes insumos destinados aos equipamentos de Osmose
Reversa Portatil:

1. Filtro de Carvao Ativado

Elemento filtrante com retencdo nominal de 5 micras, utilizado no tratamento de agua por Osmose Reversa, fornecido completo e
montado, pronto para instalagdo, devendo ser compativel com o equipamento portétil ofertado.

® Embalagem individual, de uso Unico, em conformidade com a legislacéo vigente;

® Classificagcao produto para Saude/Correlato: Artigo médico-hospitalar de uso Unico;
Impacto financeiro estimado:

® Valor unitario: R$ 50,87;

® Quantidade estimada: 210 unidades/ano;

® Custo anual estimado: R$ 10.682,70.
2. Filtro de Polipropileno (PP) Liso

Elemento filtrante de polipropileno liso, com retencdo nominal de 5 micras, utilizado no tratamento de agua por Osmose Reversa,
fornecido completo e montado, pronto para instalagdo, devendo ser compativel com o equipamento portatil ofertado.
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® Embalagem individual, de uso Unico, em conformidade com a legislacéo vigente;

® Classificagcao produto para Saude/Correlato: Artigo médico-hospitalar de uso Unico;
Impacto financeiro estimado:

® Valor unitario: R$ 16,90;

® (Quantidade estimada: 400 unidades/ano;

® Custo anual estimado: R$ 6.760,00.

Sintese do Impacto Financeiro dos Itens Nao Inclusos

Item Custo Anual Estimado (R$)
Filtro de Fluidos Dialisante (Hemodidlise) 65.920,00
Filtro de Carvao Ativado (Osmose Reversa Portatil) 10.682,70
Filtro de Polipropileno (PP) Liso (Osmose Reversa Portatil) 6.760,00
Total Estimado Anual 83.362,70

Hospital Municipal Souza Aguiar

(Pregéo Eletrdnico n° 90109/2024)

Objeto | Descricao Unidade de Medida Quantidade Valor Unitario Mensal (R$)
Locagdo de maquinas de hemodidlise Més 20 4.384,77
Locacao de equipamentos de Osmose Reversa Portatil Més 10 2.914,04

Observacdo 1 - ltens Inclusos no Contrato (Maquinas de Hemodialise)

No referido contrato, esta incluso o fornecimento do seguinte insumo destinado as maquinas de hemodialise:

Filtro de Fluidos Dialisante, destinado a producédo de dialisado ultrapuro para hemodialise, confeccionado em polissulfona, com as
seguintes caracteristicas técnicas minimas:

® Produto apirogénico, com controle bacteriologico e de endotoxinas;

® Embalagem individual resistente, com abertura asséptica, contendo identificagdo do produto, validade e lote;
® Compatibilidade com as maquinas utilizadas pela institui¢cdo, atualmente modelo V10;

® Modelo de referéncia: Diasafe Plus, fabricante Fresenius Medical Care;

® Produto estéril, classificado como artigo médico-hospitalar de uso Unico, com embalagem em conformidade com a legislacéo
vigente;

® C(Classificacdo de Risco: Classe Il — Alto Risco;

Observacao 2 - Itens Inclusos no Contrato (Osmoses Reversas Portateis)

O contrato também contempla o fornecimento dos seguintes insumos destinados aos equipamentos de Osmose Reversa Portatil:
1. Filtro de Carvao Ativado

Elemento filtrante com retengdo nominal de 5 micras, utilizado no tratamento de agua por Osmose Reversa, fornecido completo e
montado, pronto para instalagcdo, devendo ser compativel com o equipamento portatil ofertado.

® Embalagem individual, de uso Unico, em conformidade com a legislacéo vigente;
® Classificacdo produto para Satde/Correlato: Artigo médico-hospitalar de uso Unico;
2. Filtro de Polipropileno (PP) Liso

Elemento filtrante de polipropileno liso, com retengdo nominal de 5 micras, utilizado no tratamento de 4gua por Osmose Reversa,
fornecido completo e montado, pronto para instalagéo, devendo ser compativel com o equipamento portétil ofertado.
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® Embalagem individual, de uso Unico, em conformidade com a legislacéo vigente;

® Classificagcao produto para Saude/Correlato: Artigo médico-hospitalar de uso Unico;
Modelo de Execucao Contratual

A Contratada devera prestar servicos de manutencao preventiva e corretiva, com atendimento ininterrupto (24 horas por dia, 7 dias por
semana), durante toda a vigéncia contratual, abrangendo:

® as maquinas de hemodialise;
® o sistema de tratamento de dgua para hemodidlise;
® 0s equipamentos de Osmose Reversa Portatil;

observadas as caracteristicas minimas, os niveis de servigco e as condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia (TR).

Outras Contratacdes de Referéncia

® Pregéo Eletrénico n° 77/2023 — Contrato n° 13/2023
Hospital das For¢cas Armadas (HFA)
Contratada: Engeltech Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. — ME

Hospital das Forcas Armadas (HFA)

(Pregéo Eletrdnico n° 77/2023 — Contrato n°® 13/2023)
Contratada: Engeltech Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. — ME

Objeto/descri¢cdo Unidade de Quantidade Valor unitario mensal
medida

Contratacdo de Servico de empresa 8 R$ 5.300,00 (unitéario)
especializada para locagdo de
mégquinas de hemodidlise

Contratacdo de Servico de empresa 1 R$ 2.809,00
especializada para locacdo de
Osmose Reversa Portatil (unitario)

Observacao 1 - Itens Inclusos no Contrato (Maquinas de Hemodialise)

No referido contrato, esta incluso o fornecimento do seguinte insumo destinado as maquinas de hemodialise:

Filtro de Fluidos Dialisante, destinado a producdo de dialisado ultrapuro para hemodialise, confeccionado em polissulfona, com as
seguintes caracteristicas técnicas minimas:

® Produto apirogénico, com controle bacteriolégico e de endotoxinas;

® Embalagem individual resistente, com abertura asséptica, contendo identificacéo do produto, prazo de validade e nimero de lote;
® Compatibilidade com as maquinas utilizadas pela instituicdo, atualmente modelo V10;

® Modelo de referéncia: Diasafe Plus, fabricante Fresenius Medical Care;

® Produto estéril, classificado como artigo médico-hospitalar de uso Unico, com embalagem em conformidade com a legislacédo
vigente;

® (Classificagcao de Risco: Classe Il — Alto Risco.
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Observacdo 2 - Itens Inclusos no Contrato (Osmoses Reversas Portateis)

O contrato também contempla o fornecimento dos seguintes insumos destinados aos equipamentos de Osmose Reversa
Portatil:

1. Filtro de Carvao Ativado

Elemento filtrante com retencdo nominal de 5 micras, utilizado no tratamento de agua por Osmose Reversa, fornecido completo e
montado, pronto para instalagdo, devendo ser compativel com o equipamento portatil ofertado.

® Embalagem individual, de uso Unico, em conformidade com a legislagdo vigente;
® Classificacéo produto para Saude/Correlato: Artigo médico-hospitalar de uso Unico;
2. Filtro de Polipropileno (PP) Liso

Elemento filtrante de polipropileno liso, com retengdo nominal de 5 micras, utilizado no tratamento de agua por Osmose Reversa,
fornecido completo e montado, pronto para instala¢éo, devendo ser compativel com o equipamento portéatil ofertado.

® Embalagem individual, de uso Unico, em conformidade com a legislacéo vigente;

® Classificacdo produto para Satde/Correlato: Artigo médico-hospitalar de uso Unico;

Modelo de Execucao Contratual

A Contratada devera prestar servigos de manutencao preventiva e corretiva, com atendimento ininterrupto (24 horas por dia, 7 dias por
semana), durante toda a vigéncia contratual, abrangendo:

® as maquinas de hemodialise;
® o sistema de tratamento de agua para hemodidlise;
® 0s equipamentos de Osmose Reversa Portatil;

Observadas as caracteristicas minimas, os niveis de servico e as condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia (TR).

Manutencédo de Maquinas de Hemodialise

Contratos para 0 mesmo objeto ou similar firmados no préprio 6rgdo/entidade
(Art. 23, § 19, inciso Il, da Lei n°® 14.133/2021)

Inexigibilidade de Licitacao n° 04/2023 — Hospital das Clinicas de Minas Gerais

Conforme Inexigibilidade de Licitagdo n° 04/2023, firmada pelo Hospital das Clinicas de Minas Gerais, os valores abaixo referem-se
exclusivamente a manutencéo de maquinas de hemodialise, ndo estando inclusa a troca de filtros.

Objeto/Descri¢do | Unidade de Medida | Quantidade | Valor Unitario

® Manutengdo de Maquina de Hemodidlise — Modelo Fresenius 4008S V10, ano 2018 (sem inclusédo de troca de filtros)
Unidade: més
Quantidade: 15
Valor unitario: R$ 463,00

® Manutencdo de Maquina de Hemodiélise — Modelo Fresenius 4008S V10, ano 2014 (sem inclusdo de troca de filtros)
Unidade: més
Quantidade: 6
Valor unitario: R$ 851,00

® Manutencdo de Maquina de Hemodiélise — Modelo Fresenius 4008S, fabricacdo entre 2009 e 2011 (sem inclusé@o de troca de
filtros)
Unidade: més
Quantidade: 3
Valor unitario: R$ 1.313,00
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Ressalta-se que ndo ha informacéo expressa quanto a inclusdo ou ndo de valores relativos a pecgas de reposi¢do nos precos praticados.
Pregdo n° 126/2022 - Hospital Universitario Clementino Fraga Filho

No ambito do Pregéo n° 126/2022, promovido pelo Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, foram identificados os seguintes valores
para manutencdo de maquinas de hemodidlise, com inclusdo da troca periddica dos filtros bacterioldgicos, conforme exigéncia do
fabricante:

Objeto/Descrigdo | Unidade de Medida | Quantidade | Valor Unitario

® Manutengdo de Maquina de Hemodialise — Modelo Fresenius 4008S, fabricagdo 2012, incluindo a troca dos filtros bacteriologicos
na periodicidade exigida pelo equipamento
Unidade: més
Quantidade: 10
Valor unitario: R$ 2.267,61

® Manutencdo de Maquina de Hemodidlise — Modelo Fresenius 4008S V10, fabricacdo 2018, incluindo a troca dos filtros
bacteriolégicos na periodicidade exigida pelo equipamento
Unidade: més
Quantidade: 10
Valor unitario: R$ 1.307,79

Ademais, consta previsdo de cobertura de partes, pecas, componentes, instrumentos, acessorios e servigos complementares dos
equipamentos contemplados nos itens 1 e 2 do respectivo lote do Termo de Referéncia, com valor global fixo estabelecido em:

Valor total: R$ 300.000,00

Ressalta-se que, para este item, ndo houve disputa de lances, sendo o valor previamente fixado no edital.

Manutenc&o dos Equipamentos Portateis de Tratamento de Agua por Osmose Reversa
1 — Contratacdes para o Mesmo Objeto ou Similar no Préprio Orgéo - (Art. 23, § 1°, inciso I, da Lei n® 14.133/2021)
Atualmente, o HFL é atendido por contrato de locagcdo que contempla a manutencgéo preventiva e corretiva dos equipamentos, razao pela
qual ndo ha contrato exclusivo de manutengéo para maquinas de hemodialise ou equipamentos de osmose reversa portatil no ambito do
proprio 6érgao.
2 - Contratagdes para o Mesmo Objeto ou Similar por Outros Orgdos e Entidades Art. 23, § 1°, inciso I, da Lei n® 14.133/2021)

Para subsidiar a estimativa de precos e a avaliagdo das praticas adotadas pela Administragdo Publica, foram identificadas as seguintes
contratagdes similares:

1. CONSAMU Parana - Contrato n° 027/2024

Valor
. s . . Unitario
Objeto | Descricao Unidade Quantidade
Mensal
(R$)
Manutencdo preventiva mensal, com fornecimento de pecas, em maquina de osmose reversa portatil Servico 12 920,00

Vexer VOP 00100 (troca periddica de filtros, sanitizagdo completa e coleta de dgua para andlise)

Manutencéo corretiva em maquina de osmose reversa portatil Vexer VOP 00100 (valor estimado para
12 meses, incluindo méo de obra, deslocamento, fornecimento de pecas, higienizagdo, coleta de agua Servigco 1 970,00
para andlise e emisséo de laudo)

Valor total mensal estimado 1.890,00

Hospital Universitario Clementino Fraga Filho — Pregao n°® 126/2022

e e
Objeto |/ Descricdo de Quantidade
Medida Mensal
(R9)

Servigos especializados de manutengdo preventiva e corretiva de aparelhos portateis de tratamento de

Agua por osmose reversa, incluindo monitorizagbes e desinfeccdes do sistema, andlises fisicas, Més (12 10 1.307.79
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guimicas e microbioldgicas, bem como a troca dos elementos filtrantes meses)

Hospital de Forca Aérea do Galeao (HFAG) - Pregao n° 219/2023

e
Objeto | Descricao de Quantidade
Medida Mensal
(R$)
Servigos especializados de manuten.gécln preventiva e.corretiva de aparelhos porFéteis o!e tratamepto de Més (12
agua por osmose reversa, com monitorizagGes e desinfec¢des do sistema, andlises fisicas, quimicas e 2 1.700,00

. L . meses
microbiolégicas, e troca dos elementos filtrantes )

Rotinas de Manutencao das Osmoses Reversas Portateis

Os equipamentos de Osmose Reversa Portétil apresentam elevada criticidade assistencial e demandam manutencéo continua, inclusive
para preservacdo da garantia do fabricante e para assegurar a seguranga do paciente, em conformidade com a RDC n° 11/2014.

Rotina Semanal
® Substituicao dos filtros de carvédo ativado e de 5 micras, sempre que necessario;
® Inspecdo obrigatdria das condi¢des dos filtros;
® Verificagdo das mangueiras e conexdes.
Rotina Mensal
® Sanitizagdo completa do circuito hidraulico, mangueiras externas e conexdes, com uso de saneante de uso profissional;
® Manutencéo preventiva de todos os itens, componentes e pecas do equipamento, inclusive rodizios giratorios;
® Coleta de agua p6és-membrana para andlises de bactérias heterotréficas, endotoxinas e coliformes totais.

Procedimentos em Situacdes de Nao Conformidade

Como protocolo institucional, sempre que houver evento ou suspeita de contaminacdo da agua, a sanitizacdo devera ser realizada
guantas vezes forem necessarias, até a completa resolucéo do problema.

Em caso de resultado laboratorial ndo conforme, a chefia médica devera ser imediatamente notificada, cabendo a empresa responsavel

apresentar plano de agcdo em até 48 (quarenta e oito) horas ap6s a notificagcdo. O plano de agédo devera ser discutido e aprovado pela
chefia médica da unidade.

Suporte Téchico Operacional

A equipe técnica da contratada devera prover todas as conexdes, adaptagdes ou pecas necessdrias para a instalacdo e o adequado
funcionamento do sistema de Osmose Reversa Portatil em unidades externas, mediante solicitacdo da chefia da unidade de Nefrologia.

Solugdo B — Aquisicdo de Equipamentos

Aguisicdo de Maguinas para Hemodidlise

1 - Contratos para o mesmo objeto ou similar firmados no préprio 6rgao/entidade (Art. 23, § 1°, inciso Il, da Lei n® 14.133/2021)

Atualmente, o Hospital Federal da Lagoa (HFL) é atendido por contrato de locagdo de maquinas de hemodialise, raz&o pela qual ndo ha
contrato recente de aquisi¢céo desses equipamentos no &mbito do préprio 6rgéo.

2 - Contratos para 0 mesmo objeto ou similar firmados por outros drgaos/entidades (Art. 23, § 1°, inciso Il, da Lei n°® 14.133/2021)

Dispensa de Licitagdo n°® 46634291000170-1-000457/2024 — Municipio de Itapetininga, contratada a empresa Fresenius Medical Care,
em 29/05/2024, conforme indexador/fls. (...)

Objeto/descri¢do: Maquina de Hemodialise 4008S V10 (BPM/OCM/CDS)
Unidade de medida: unidade

Quantidade: 7

Valor unitério: R$ 59.900,00
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Pregao Eletrénico n® 005/2024 — Municipio de Navirai/MS, contratada a empresa Nipro Medical Corporation Produtos Médicos LTDA, em
29/05/2024, conforme indexador/fls. (...)

Objeto/descricdo: Maquina de Hemodialise Diamax Full
Unidade de medida: unidade

Quantidade: 20

Valor unitario: R$ 54.996,00

Pregéo Eletrénico OC n° 0901020000120230C00239 — Governo do Estado de Sdo Paulo, contratada a empresa Laboratérios B. Braun S.
A., em 08/02/2024, conforme indexador/fls. (...)

Objeto/descrigdo: Maquina de Hemodialise Dialog
Unidade de medida: unidade

Quantidade: 220

Valor unitério: R$ 80.745,00

Aquisicdo de Equipamento Portétil de Tratamento de Agua por Osmose Reversa

1 - Contratos para o0 mesmo objeto ou similar firmados no proprio 6rgao/entidade (Art. 23, § 1°, inciso Il, da Lei n® 14.133/2021)

Atualmente, o Hospital Federal da Lagoa (HFL) é atendido por contrato de locagédo de equipamentos portateis de tratamento de agua por
osmose reversa, razdo pela qual ndo ha, no momento, contrato de aquisicdo desses equipamentos no ambito do préprio érgéao.

2 - Contratos para 0 mesmo objeto ou similar firmados por outros 6rgaos/entidades (Art. 23, § 1°, inciso Il, da Lei n°® 14.133/2021)

Nao foram identificados precos publicos referentes a contratos ou licitagcdes voltados a aquisicdo de equipamentos portateis de tratamento
de agua por osmose reversa no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP), até a presente data.

Aquisicdo de insumos especificos para o tratamento dialitico

1 - Contratos para o mesmo objeto ou similar firmados no préprio 6rgao/entidade (Art. 23, § 1°, inciso Il, da Lei n® 14.133/2021)

Os Unicos insumos especificos utilizados no Setor de Hemodialise que ndo séo adquiridos diretamente pelo Hospital Federal da Lagoa
(HFL) correspondem aos concentrados polieletroliticos, os quais estéo incluidos no contrato de locagdo das maquinas de hemodidlise,
com fornecimento mediante demanda.

O fornecimento desses insumos ocorre no ambito do contrato firmado com a sociedade empresaria Renal-Tec Indistria, Comércio e
Servigos Ltda., conforme descrito a seguir:

Contrato — firmado com a sociedade empresarial RENAL-TEC-INDUSTRIA COMERCIO E SERVICOS LTDA.

Valor

. s Unidade de . Valor total
Objeto/descricao . unitario
medida anual (R$)
(R$)
Solucéo acida com glicose para maquinas de proporgdo para
hemodidlise, com K+ 2,0 mEg/L e Ca+ 2,5 mg/L. Dilui¢éo 1: Galdode5L 11.718,00 140.616,00

34.

Solugéo basica (bicarbonato de sodio a 8,4%) para maquinas

N . Galdode5L 12.916,80 155.001,60
de proporcgéo para hemodialise.

Valores dos insumos adquiridos pelo préprio hospital

Descri¢éo Quantidade | Valor Unitario Valor Anual (R$)
anual (R$)
FILTRO CAPILAR DIALISADOR, FIBRAS DE 4.920 33,50 164.820,00

POLISSULFONA, SUPERFICIE DE 1,8M?
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FILTRO CAPILAR DIALISADOR, FIBRAS DE
POLISSULFONA, SUPERFICIE DE 1,6M2

300

41,90

12.570,00

LINHA SANGUE ARTERIAL 8mm

5,760

7,15

41.184,00

LINHA SANGUE, VENOSA 8mm

5,760

6,70

38.592,00

AGULHA DE FISTULA, CANULA ACO INOX,
SILICONIZADA, ATRAUMATICA 17G

900

1,15

1.035,00

AGULHA DE FISTULA, CANULA ACO INOX,
SILICONIZADA, ATRAUMATICA 16G

1,800

1,70

3.060,00

ISOLADOR DE PRESSAO, PVC, CLORETO DE
POLIVINILA ESTERIL, USO EM MAQUINA DE
HEMODIALISE, CONECTOR LUER LOCK

14,400

0,60

8.640,00

CATETER, POLIURETANO DUPLO LUMEN, PARA
HEMODIALISE, 20 CM

204

98,00

19.992,00

CATETER DUPLO LUMEN P/HEMODIALISE 9FR X
12CM

48

159,99

7.679,52

CATETER POLIURETANO DUPLO LUMEN PARA
HEMODIALISE APROXIMADO DE 11,5A 12,5
FRENCH APROXIMADAMENTE, 15 CM

204

68,90

14.055,60

CATETER CENTRAL LONGA PERMANENCIA
DUPLO LUMEN 14,5F X 23CM HEMODIALISE

60

623,00

37.380,00

CATETER, SILICONE DUPLO LUMEN LONGA
PERMANENCIA, TUNELIZADO COM CUFF E
TROCARTE, ESTERIL ATOXICO, APIROGENICO,
DESCARTAVEL, PARA HEMODIALISE 28 CM

36

625,00

22.500,00

CATETER SILICONE DUPLO LUMEN LONGA
PERMANENCIA, TUNELIZADO COM CUFF E
TROCARTE, ESTERIL ATOXICO, APIROGENICO,
DESCARTAVEL, PARA HEMODIALISE 32 CM

24

1.380,00

33.120,00

CATETER SILICONE DUPLO LUMEN LONGA
PERMANENCIA, TUNELIZADO COM CUFF E
TROCARTE, ESTERIL ATOXICO, APIROGENICO,
DESCARTAVEL, PARA HEMODIALISE 40 CM

24

856,00

20.544,00

CATETER SILICONE DUPLO LUMEN LONGA
PERMANENCIA, TUNELIZADO COM CUFF E
TROCARTE, ESTERIL ATOXICO, APIROGENICO,
DESCARTAVEL, PARA HEMODIALISE 55 CM

12

749,00

8.988,00

KIT CATETER TRIPLO-LUMEN RETO PARA
HEMODIALISE, ESTERIL, DESCARTAVEL EM
TORNO DE 20 CM

192

149,85

28.771,20
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M2

KIT CATETER TRIPLO-LUMEN RETO PARA 96 100,00 9.600,00
HEMODIALISE, ESTERIL, DESCARTAVEL EM
TORNO DE 16 CM
TAMPA DESCARTAVEL PARA CATETER DUPLO 10.008 2,00 20.016,00
LUMEN, USO UNICO.
FILTRO CAPILAR DE PLASMA PLASMAFLO 0,5 24 824,70 19.792,80

Contratos para 0 mesmo objeto ou similar firmados por outros érgdos/entidades (Art. 23, § 1°, inc. Il da Lei n°® 14.133/2021)

Edital do Hospital Federal Cardoso Fontes. Insumos incluidos no contrato de locacdo de méaquinas firmado com a empresa RENALTEC —

Industria Comércio e Servigos Ltda.

Tabela 1 — Insumos incluidos no contrato de locagdo de maquinas de hemodiélise

Descricao

Filtro capilar dialisador, fibras de polissulfona, superficie de 1,8 m?

Linha sangue arterial

Linha sangue venosa

Agulha de fistula, canula ago inox, siliconizada, atraumatica 17G
Agulha de fistula, canula aco inox, siliconizada, atraumatica 16G
Isolador de pressao, PVC, estéril, conector luer lock

Cateter poliuretano duplo limen para hemodialise, 20 cm
Cateter poliuretano duplo limen para hemodialise, 15 cm
Cateter silicone duplo limen longa permanéncia, 28 cm

Cateter silicone duplo limen longa permanéncia, 36 cm

Cateter silicone duplo limen longa permanéncia, 32 cm

Cateter silicone duplo limen longa permanéncia, 40 cm

Cateter silicone duplo ltmen longa permanéncia, 55 cm

Kit catéter triplo-limen reto para hemodialise, 20 cm

Tampa descartavel para cateter duplo limen

Saneante para maquina de hemodidlise — acido peracético 3,5% (5 L)

Concentrado béasico para hemodialise (K+ 2,0/ Ca 2,5)

Concentrado acido com glicose para hemodidlise (K+ 2,0/ Ca 2,5)

Total anual estimado: R$ 898.560,44

Dados estatisticos do Setor de Nefrologia do HFL
NuUmero de sessfes de hemodialise por més

Quantidade anual

5.198
5.201
4.801
350
926
2.600
262
170
29
3
21
1
4
30
8.900
87
5.168
5.258

Tabela 2 — Sessdes anuais de hemodiélise

Més 2020
Janeiro 400 361
Fevereiro 375 240
Marco 389 305
Abril 377 311

2021

141
182
261
225

2022

272
247
267
247

76,36
14,50
14,50
2,89
2,89
1,27
177,89
177,31
1.490,36
1.561,70
1.561,70
1.561,70
1.773,45
243,26
176,48
14,95
15,90

2023

230
188
201
222

Valor unitario (R$) Valor anual (R$)
396.919,62

75.414,50
69.614,50
1.011,50
2.676,14
3.302,00
46.607,18
30.142,70
43.220,44
4.685,10
32.795,70
1.561,70
7.093,80
7.298,00
15.353,76
77.261,60
83.602,20

2024
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Maio 397
Junho 378
Julho 248
Agosto 243
Setembro 273
Outubro 325
Novembro 290
Dezembro 282
Total anual 3.977
Média mensal 331,41

Custos atuais — contratos vigentes

Tabela 3 —

Custos mensais e anuais

Equipamentos/insumos

Maquinas de hemodidlise (rins artificiais)

Osmoses reversas portateis

Total

340
340
293
266
193
216
194
139
3.198
266,50

Quantidade
10
4

284
221
253
276
258
120
162
184
2.567
213,90

301
216
249
297
347
109
177
192
2.921
243,40

Valor mensal total (R$)
48.537,80
11.401,62
59.939,42

212
121
135
175
142
150
289
133
2.198
183,10

Valor anual (R$)
582.453,60
136.819,44
719.273,04

Observagédo: No valor referente as maquinas de hemodialise estdo incluidos os custos relativos ao fornecimento dos concentrados
polieletroliticos (4cido e basico), uma vez que tais insumos ndo séo adquiridos diretamente pelo hospital.

Andlise da demanda assistencial

Desde o periodo da pandemia de COVID-19 observa-se redugdo gradual no nimero de sessfes de hemodialise realizadas no HFL, sem
que tenha havido restrigdo institucional ao recebimento de pacientes. Entre os fatores que podem ter contribuido para esse cenario
destacam-se o prolongamento do tempo de internacdo durante a pandemia e a maior agilidade no encaminhamento de pacientes
crénicos para clinicas satélites, reduzindo o tempo de permanéncia hospitalar dos pacientes incidentes.

Considerando a média atual de sessdes realizadas, entende-se ser possivel a manutengdo da assisténcia com 8 maquinas de

hemodialise (7 em operacgéo e 1 reserva técnica) e 3 equipamentos portateis de osmose reversa.

Analise das solugbes possiveis para equipamentos de hemodialise

(aquisicdo x locagdo x manutencao)

Maguinas de hemodidlise

A) Locacao

A locacdo de maquinas de hemodialise apresenta-se como solugdo amplamente adotada por hospitais publicos, por permitir a
disponibilidade continua de equipamentos atualizados, manutencéo integral e, em alguns casos, fornecimento de insumos criticos,
reduzindo riscos operacionais e custos de gestao.

Valores praticados em contratos similares:

Objeto/descricao

Locacdo de maquinas de hemodiélise — HFL (Contrato n° 05/2021 — Renaltec)

Valor unitario mensal

Locagcdo de maquinas de hemodialise — Hospital Federal dos Servidores do Estado

(Renaltec)

Locagdo de maquinas de hemodidlise — Hospital Universitario de Santa Maria

Acréscimo médio do filtro bacteriolégico Diasafe®

Total estimado — Hospital Universitario de Santa Maria

Locacao de maquinas de hemodialise — Hospital Municipal Souza Aguiar (Renaltec)
Locacdo de maquinas de hemodiélise — Hospital das For¢as Armadas (Engeltech)

Locacéo direta com fabricante (Fresenius Medical Care)

Acréscimo médio do filtro bacteriolégico Diasafe®

Total estimado — Fresenius Medical Care

(R$)
4.853,78

4.700,00

2.690,00
206,00
2.896,00
4.384,77
5.300,00
1.999,00
206,00
2.205,00
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Observacao:
O filtro bacteriolégico Diasafe® possui valor unitario médio de R$ 412,00, com substituicdo estimada a cada dois meses, podendo ocorrer
em menor intervalo conforme aumento da demanda assistencial.

B) Manutencédo

A contratacdo isolada de servicos de manutencéo apresenta valores bastante variaveis, fortemente influenciados pelo ano de fabricacédo
do equipamento, modelo e inclusdo ou néo da troca de filtros bacteriolégicos.

Valores identificados em contratos similares:

Objeto/descricao Valor unitario mensal (R$)

Manutencéo — Fresenius 4008S V10 (ano 2018) — Hospital das Clinicas/MG 463,00

Manutencéo — Fresenius 4008S V10 (ano 2014) — Hospital das Clinicas/MG 851,00

Manutengao — Fresenius 4008S (2009-2011) — Hospital das Clinicas/MG 1.313,00
Manutencdo com troca de filtros — Fresenius 4008S (ano 2012) — HUCFF 2.267,61
Manutencéo com troca de filtros — Fresenius 4008S V10 (ano 2018) — HUCFF 1.307,79
Cobertura global de pegas e componentes — HUCFF (valor Ginico) 25.000,00
Manutencéo preventiva e corretiva com reposicédo de pegas — Renaltec 2.600,00

C) Aquisicao

A aquisicdo de maquinas de hemodialise implica elevado investimento inicial, além da necessidade de contratagdo posterior de
manutencéo especializada, aquisi¢do continua de filtros bacteriol6gicos e risco de obsolescéncia tecnoldgica.

Valores de aquisicao identificados:

Objeto/descricdo Valor unitario (R$)
Fresenius 4008S V10 — Municipio de Itapetininga 59.900,00
Diamax Full — Municipio de Navirai/MS 54.996,00
Dialog — Governo do Estado de S&o Paulo 80.745,00
Fresenius 4008S V10 — Fundagéo Pro Rim 52.900,00
Fresenius 4008S V10 — Cotagédo HFCF (2024) 69.300,00

Osmoses reversas portateis

A) Locacgéao

A locagdo de osmoses reversas portateis tem sido adotada de forma recorrente, sobretudo quando associada a manutencdo integral e
fornecimento de elementos filtrantes.

Valores identificados:

Objeto/descricdo Valor unitario mensal (R$)
Locagdo — HFL (Contrato n° 04/2021) 2.850,40
Locacao — Hospital Federal dos Servidores do Estado 2.380,00
Locacgéo — Hospital Universitario de Santa Maria (sem filtros) 1.200,00
Locacéo — Hospital Municipal Souza Aguiar 2.914,04
Locagdo — Hospital das For¢as Armadas (Engeltech) 2.809,00
Locacao direta — Fresenius Medical Care (sem filtros) 1.732,00

Observacéo:

Os filtros de 5 micra possuem valor unitario médio de R$ 16,90, com substituicdo semanal aproximada, impactando significativamente o
custo quando nao incluidos no contrato.

B) Manutencao

Valores de manutengéo identificados:

Objeto/descricdo Valor unitario mensal (R$)

Manutencao preventiva com troca de filtros —- CONSAMU/PR 920,00
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Manutencéo corretiva estimada — CONSAMU/PR 970,00

Manutencéo preventiva e corretiva completa — HUCFF 1.307,79
Manutencao preventiva e corretiva completa — HFAG 1.700,00
Manutencéo preventiva e corretiva completa — Fresenius Medical Care 1.700,00
C) Aquisicéo

Valores de aquisi¢éo identificados:

Objetol/descricdo Valor unitéario (R$)
Osmose reversa portatil Saubern Standard — Fresenius Medical Care 30.600,00
Osmose reversa portatil Vexer VXA00125 — Fresenius Medical Care 31.900,00

Conclusao técnica preliminar
A andlise comparativa demonstra que:

® A aquisicdo de equipamentos exige alto investimento inicial e contratagdo posterior de manutengéo e insumos, elevando o risco
financeiro e operacional.

® A contratacdo isolada de manutencdo apresenta custos relevantes e depende fortemente da idade do equipamento.
® A locacdo, especialmente quando inclui manutencdo preventiva e corretiva, reposicdo de pecas e fornecimento de insumos

criticos, mostra-se a alternativa mais eficiente sob os aspectos econdmico, operacional e assistencial, além de reduzir riscos de
indisponibilidade e obsolescéncia tecnolégica.

Estimativas de Custo das Solu¢cdes Propostas
Considerando a demanda atual do Servico de Nefrologia do Hospital Federal da Lagoa, as estimativas de custo foram elaboradas

tomando-se como referéncia a utilizagédo de 8 (oito) maquinas de hemodidlise e 3 (trés) sistemas de osmose reversa portatil, bem como
as modalidades de contratacéo/aquisi¢céo descritas no item 6.1 deste Estudo Técnico Preliminar (ETP), a saber:

Solucao A

Locacgdo de maquinas de terapia renal substitutiva e de sistemas de osmose reversa portatil, com inclusdo de manutencéo preventiva e
corretiva.

Solucédo B

Aquisicdo de maquinas de terapia renal substitutiva e de sistemas de osmose reversa portatil, com aquisicdo dos insumos e pecas de
reposi¢do necessarios, aliada a contratagdo de servicos de manutencao preventiva e corretiva desses equipamentos.

Solucédo C
Terceirizag8o do servigo de terapia renal substitutiva, compreendendo o fornecimento dos equipamentos e dos recursos humanos.
Ressalta-se que a Solugdo C nao foi considerada para fins de estimativa, tendo em vista que o Hospital Federal da Lagoa ja dispde de

Servico de Nefrologia estruturado, com equipe médica e de enfermagem especializada, circunstancia que torna essa modalidade
injustificavel sob o ponto de vista técnico-assistencial e economicamente contraproducente.

Maquinas de Hemodialise - Locacdo com Manuten¢ao Preventiva e Corretiva (incluindo o fornecimento do filtro bacteriolégico

Diasafe)

No modelo de locagdo de maquinas de hemodialise, com inclusédo de manutencgdo preventiva e corretiva, bem como do fornecimento do
filtro bacterioldgico Diasafe, foram identificadas 4 (quatro) opgdes de referéncia, conforme contratos vigentes ou recentemente firmados
por instituicbes publicas, a seguir descritas:

Objeto/Descricdo | Valor Unitario Mensal (R$)

® Contratagdo de servico de empresa especializada para locacdo de maquinas de hemodialise — Contrato n® 05/2021 — Hospital
Federal da Lagoa (Renaltec)
Valor unitario mensal: R$ 4.853,78
Observacgdo: o valor inclui, adicionalmente, a analise da agua utilizada no processo.
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® Contratagdo de servico de empresa especializada para locagdo de maquinas de hemodidlise — Hospital Federal dos Servidores do
Estado — HFSE (Renaltec)
Valor unitario mensal: R$ 4.700,00

® Contratagdo de servico de empresa especializada para locacdo de maquinas de hemodialise — Hospital Municipal Souza Aguiar
(Renaltec)
Valor unitario mensal: R$ 4.384,77

® Contratacdo de servico de empresa especializada para locacdo de maquinas de hemodidlise — Hospital das Forgcas Armadas
(Engeltech)
Valor unitario mensal: é R$ 5.300,00

Considerando a média dos valores identificados implicados, obteve-se o valor unitario mensal estimado de R$ 4.809,64 por equipamento.

Assim, para a locagdo de 8 (oito) maquinas de hemodidlise, o valor mensal total estimado corresponde a R$ 38.477,12, resultando em um
valor anual estimado de R$ 461.725,44.

Maquinas de Hemodialise - Locagdo sem Manutencéao Preventiva e Corretiva (sem fornecimento do filtro bacterioldgico Diasafe e

sem reposicao de pecas de reposicao)

No modelo de locagcao de maquinas de hemodialise sem a inclusdo de manutencao preventiva e corretiva, bem como sem o fornecimento
do filtro bacterioldgico Diasafe e sem reposicdo de pecas, foram identificadas apenas 2 (duas) opcdes de referéncia, conforme
detalhamento a seguir.

Objeto/Descricdo | Valor Unitario Mensal (R$)

® Contratagdo de servico de empresa especializada para locagdo de maquinas de hemodidlise —, Hospital Universitario de Santa
Maria
Valor unitario mensal: R$ 2.690,00 (sem fornecimento do filtro bacteriolégico Diasafe(®))
Fornecimento do filtro Diasafe: R$ 206,00/més
Valor total mensal: R$ 2.896,00

® | ocacao direta com o fabricante — Fresenius Medical Care
Valor unitario mensal: R$ 1.999,00 (sem fornecimento do filtro bacteriolégico Diasafe(®))
Fornecimento do filtro Diasafe: R$ 206,00/més
Valor total mensal: R$ 2.205,00

Considerando que o filtro bacterioldgico Diasafe deve ser substituido, em média, a cada 2 (dois) meses, a depender da demanda de
utilizaco do equipamento, e que seu custo unitario médio é de R$ 412,00, tal valor foi rateado e incorporado ao valor unitario mensal
adotado para a manutencgdo de cada maquina de hemodidlise.

Adicionalmente, faz-se necessaria a consideracéo do custo da manutengéo preventiva e corretiva, cujos valores variam conforme o ano
de fabricagdo dos equipamentos, sendo que, quanto mais antigos, maior tende a ser o valor cobrado. A partir da analise dos contratos
disponiveis, identificou-se um valor médio de R$ 875,66 para a manutengdo, sem contemplar a reposicéo de pecas e sem incluir a troca
regular do filtro bacterioldgico Diasafe.

A soma do valor de locagédo, acrescido do custo avariavel relativo a troca dos filtros bacterioldgicos, resulta em um valor médio mensal de
R$ 3.323,16 por equipamento, sem qualquer previsibilidade de gastos adicionais relacionados a eventual necessidade de substituicdo de
pegas.

Ressalta-se que as instituicdes que utilizam esse tipo de contrato de manuten¢éo, em sua maioria, operam com maquinas antigas, com
mais de 10 (dez) anos de uso (conforme item 8.1, subitem B), circunstancia que eleva significativamente a probabilidade de ocorréncia de
falhas técnicas, considerando que a vida Util estimada para esse tipo de equipamento é de aproximadamente 10 (dez) anos.

Cabe destacar que apenas os contratos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (HUCFF) e da empresa Renaltec contemplam a
troca dos filtros bacterioldgicos de forma regular, e que somente na proposta da Renaltec esta inclusa a coleta e analise microbioldgica do
dialisato de cada maquina, com periodicidade mensal, em conformidade com a RDC Anvisa n°® 11/2014.

Nos demais contratos analisados, o servico de troca dos filtros bacteriolégicos € cobrado a parte/interamente, sendo necesséria a
aquisicao dos filtros pelo proprio Hospital.

Ressalta-se, por fim, que ndo foi possivel identificar os valores especificos cobrados pelo servico de troca dos filtros bacteriolégicos.
Dessa forma, adotou-se a mediana dos itens que incluem a troca de filtros como parametro de célculo, ndo tendo sido de fato
considerado o custo especifico da coleta e analise microbiolégica mensal do dialisato, o qual tende a elevar o valor final. Tal custo,
portanto, encontra-se diluido na mediana utilizada para fins de estimativa.
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Aquisicdo de Maquinas de Hemodidlise

Objeto |/ Descricao
Municipio de Itapetininga — Empresa Fresenius Medical Care (Modelo 4008S V10
— BPM/OCM/CDS)
Municipio de Navirai/MS — Empresa Nipro Medical Corporation Produtos Médicos
Ltda. (Modelo Diamax Full)
Governoidur de Sao Paulo — Empresa Laboratérios B. Braun S.A. (Modelo Dialog)
Fundacéo Pr6é Rim — Fresenius Medical (Modelo 4008S V10 — BPM/OCM/CDS)

Cotacao de precos solicitada pelo Hospital Federal Cardoso Fontes a Fresenius
Medical Care (Modelo 4008S V10 — BPM/OCM/CDS)

Valor Unitario (R$)

59.900,00

54.996,00

80.745,00
52.900,00

69.300,00

Considerando a média dos valores de aquisi¢cdo identificados, apurou-se o valor médio de R$ 63.568,20 por equipamento. Ao se diluir

esse montante em 12 (doze) meses, obtém-se um investimento mensal equivalente de R$ 5.297,35 por equipamento.

Ressalta-se que ndo estéo incluidos nesse valor os custos relativos & manutengéo preventiva e corretiva, a troca do filtro bacterioldgico

Diasafe, nem as eventuais necessidades de substituicdo de pegas, o que tende a elevar significativamente o custo total ao longo do

periodo de uso.

Osmoses Portateis

Locacdo com Manutencdo Preventiva e Corretiva - (incluindo o fornecimento e a troca dos elementos filtrantes)

No modelo de locagdo de sistemas de osmose reversa portateis, com inclusdo de manutengéo preventiva e corretiva, bem como do
fornecimento e da troca dos elementos filtrantes, foram identificadas 4 (quatro) opgdes de referéncia, conforme detalhamento a seguir.

Objeto |/ Descricao

Contratagdo de servico de empresa especializada para locagcao
de osmoses reversas portateis — Contrato n® 04/2021 — Hospital
Federal da Lagoa (HFL)

Contratagdo de servico de empresa especializada para locagado
de osmoses reversas portateis — Hospital dos Servidores do
Estado (HSE)

Contratagdo de servico de empresa especializada para locagcao
de osmoses reversas portateis — Hospital Municipal Souza Aguiar
Contratagdo de servico de empresa especializada para locagao
de osmoses reversas portateis — Hospital das For¢cas Armadas
(Engeltech)

Valor Unit

R$ 2.850,40

R$2.380,00

R$2.914,04

R$2.809,00

Considerando a média dos valores identificados, apurou-se o valor unitario mensal médio de R$ 2.738,36, resultando em:

® Valor mensal total (3 equipamentos): R$ 8.215,08

® Valor anual estimado: R$ 98.580,96

Locacdao sem Manutencéo Preventiva e Corretiva (sem fornecimento dos elementos filtrantes)

Valores identificados:

Objeto | Descricao

Valor Unitario Mensal (R$)

Hospital Universitario de Santa Maria — locacéo de osmose reversa portatil (sem elementos filtrantes)

Filtro de 5 p — substituicdo semanal (R$ 16,90/semana)

Total mensal — HUSM

Locagdo direta com a Fresenius Medical Care (sem elementos filtrantes)
Filtro de 5 p — substituicdo semanal (R$ 16,90/semana)

Total mensal — Fresenius Medical Care

1.200,00
67,60
1.267,60
1.732,00
67,60
1.799,60

Considerando que os elementos filtrantes (filtro de 5 micra) devem ser substituidos aproximadamente uma vez por semana, a depender
da demanda de uso, e que seu custo unitario é de R$ 16,90, tal valor foi incorporado ao célculo mensal, resultando em um valor médio de

locacéo de R$ 1.533,60 por equipamento.

Ademais, deve-se considerar o custo da manutencéo preventiva e corretiva, para o qual foi identificado um valor médio de R$ 1.319,56.
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Assim, o valor mensal total estimado por equipamento, considerando locagéo, filtros e manutencéo, corresponde a: R$ 2.853,16 por
osmose portatil

Aquisicao de Osmoses Reversas Portateis

Objeto |/ Descricao Valor Unitario (R$)

Osmose Reversa Saubern Standard Portéatil — Proposta Fresenius
Medical Care (04/09/2024)

Osmose Reversa Portatil modelo Vexer VXA00125 — Proposta
Fresenius Medical Care (10/09/2024)

30.600,00

31.900,00

Considerando a média dos valores, obteve-se R$ 31.250,00 por equipamento adquirido, o que equivale a um investimento mensal de R$
2.604,17 por equipamento, ao se dividir o valor por 12 meses.

Ressalta-se que ndo estao incluidos nesse valor:
® manutengdo preventiva e corretiva;
® troca do filtro de 5 micra;

® eventuais substituicBes de pegas.

Insumos Especificos para Dialise

O Hospital Federal da Lagoa ja adquire os insumos necessarios ao tratamento dialitico por meio de atas de registro de precos,

exceto os concentrados polieletroliticos, atualmente fornecidos pela empresa Renaltec, por indisponibilidade de atas vigentes.

Estudo prévio demonstrou maior vantajosidade na compra direta, sem intermediacéo de distribuidores, modelo adotado pelo HFL ha
varios anos, ndo havendo intengéo de retorno ao contrato global (locagdo de maquinas + fornecimento de insumos).

RESUMO CONSOLIDADO (8 mdquinas de hemodidlise e 3 osmoses portdteis)

Maquinas de Hemodialise

Modelo Valor Mensal (R$) Valor Anual (R$)
Locacdo com manutencao, filtros e analises 38.477,12 461.725,44
Locagdo sem manutengéo e sem filtros 26.585,28 319.023,36
Locacdo + manutencgéo corretiva com pegas — 619.023,36
Aquisicdo (sem manutencao e filtros) 42.378,80 508.545,60
Agquisi¢do + manutencao + filtros 56.680,40 680.164,80

Osmoses Portateis

Modelo Valor Mensal (R$) Valor Anual (R$)
Locagdo com manutengéo e filtros 8.215,08 98.580,96
Locagdo sem manutencéo e filtros 8.559,48 102.713,76
Aquisicdo (sem manutencdao e filtros) 7.812,51 93.750,12
Aquisicdo + manutencéo 9.132,07 109.584,84

Andlise Comparativa (Sintese Técnica)

As contratacOes analisadas demonstram a adocéo recorrente do modelo de locagao de maquinas de hemodialise e de equipamentos de
osmose reversa portatil por 6rgdos da Administracédo Publica, com valores unitarios mensais variaveis, influenciados principalmente por:

® Escala do quantitativo contratado;
® Abrangéncia dos servicos incluidos (manutengao preventiva e corretiva, insumos e suporte técnico);
® Nivel de complexidade tecnoldgica dos equipamentos;

® Condi¢des operacionais e assistenciais especificas de cada instituicao.
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Os valores praticados nos certames analisados fornecem parametros objetivos de mercado, aptos a subsidiar a estimativa de precos, a
avaliac@o de economicidade e a justificativa da solu¢do adotada, nos termos do art. 23 da Lei n® 14.133/2021.

Avaliacao das Solug¢des Possiveis — Conclusdo Técnica

A analise comparativa demonstra que, considerando custos de aquisi¢do, deprecia¢do, manutengdo preventiva e corretiva, reposicao de
pegas, filtros, analises microbiolégicas e atualizagdo tecnolégica, a locagdo das maquinas de hemodiélise e das osmoses reversas
portateis mostra-se mais vantajosa do ponto de vista técnico, econémico e operacional.

A locacao:
® garante substituicdo tecnoldgica a cada 4 anos;
® inclui manutencéo integral, reposicao de pecas, filtros e andlises microbiolégicas (RDC Anvisa n°® 11/2014);
® assegura alta disponibilidade e atendimento 24x7, inclusive fins de semana e feriados;
® transfere ao contratado a responsabilidade pela continuidade do servico, essencial para pacientes criticos.
Diante do exposto, conclui-se que a solugdo mais adequada ao interesse publico é:

® | ocacao de maquinas de hemodialise, com manutencao preventiva e corretiva, reposicao integral de pecas, filtros bacteriolégicos
e andlise microbiolégica da agua;

® Locacao de osmoses reversas portateis, com manutencao e fornecimento de insumos vinculados;

® Aquisicdo direta dos insumos dialiticos, conforme modelo ja adotado pelo HFL.

7. Descricao da solucao como um todo

Locagdo de 10 (dez) maquinas tipo Rim Atrtificial, com fornecimento completo de insumos necessarios ao funcionamento, incluindo
manutencdo preventiva e corretiva, execugdo de verificagfes diarias e mensais, sanitizacdo e demais procedimentos técnicos
necessarios para garantir a operagdo continua, segura e eficaz das unidades. Todos os equipamentos deverdo estar em conformidade
com as normas vigentes, devidamente registrados junto a Anvisa, e aptos para o atendimento de hemodialise.

Locacéo de 04 (quatro) maquinas tipo Osmose Reversa, incluindo manutencao preventiva e corretiva, substituicao de filtros e membranas
conforme periodicidade recomendada pelo fabricante, verificacdo didria das conexfes de agua, analise mensal da qualidade da agua
conforme legislagdo vigente e sanitizacdo do sistema hidraulico, assegurando que a agua tratada atenda aos padrfes exigidos para a
hemodidlise.

Todos os servicos deverdo ser executados sob supervisdo e orientacdo do Servico de Nefrologia do HFL, garantindo que qualquer
decisdo que se desvie das rotinas preestabelecidas seja previamente consultada, ressalvadas situacdes de risco imediato a vida ou ao
patriménio, que deverdo ser comunicadas imediatamente a autoridade designada.

A solugdo como um todo deve assegurar funcionamento continuo e seguro, sem prejuizo das atividades assistenciais do Hospital Federal
da Lagoa, garantindo a integridade fisica dos equipamentos e segurancga dos pacientes, bem como a autonomia técnica e administrativa
da contratada sobre seus recursos humanos, responsabilidade pela qualificagdo da equipe, fornecimento de manuais operacionais,
treinamento da equipe médica e de enfermagem, e cumprimento rigoroso das normas de seguranga, higiene e sustentabilidade.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Metodologia da Estimativa

Importa destacar que o quantitativo estimado para a presente contratacdo seguira 0s mesmos parametros adotados no contrato
atualmente vigente, tendo sido mantido com base no histérico de consumo, na demanda assistencial observada e nas necessidades

operacionais do Servi¢o de Nefrologia do Hospital Federal da Lagoa.

Tal definicdo visa assegurar a continuidade e a regularidade da prestacéo dos servicos de hemodidlise, evitando desabastecimentos ou
interrupcBes que possam comprometer a assisténcia aos pacientes.
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Ressalta-se, ainda, que a manutencao dos quantitativos se mostra medida prudente e adequada, uma vez que reflete a realidade fatica
da unidade hospitalar, garantindo previsibilidade, eficiéncia na gestdo dos recursos publicos e ao principio do planejamento.

Para a quantificagdo das maquinas de hemodialise necessarias para manter o adequado funcionamento do Servigo de Nefrologia levou-
se em consideragdo que:

1. O setor possui 8 pontos de agua tratada;

2. Pacientes das unidades fechadas ndao devem ser deslocados do leito para o Servico de Hemodidlise, sendo necessario
disponibilizar equipamentos para fazer a dialise nos pacientes criticos internados nos setores: Unidade Coronariana, Plantdo
Interno/PCR, UTI Adulto e UTI Pediatrica;

3. As maquinas de hemodidlise ndo séo fixas;

4. Como a utilizag@o das maquinas depende de agua tratada, e os pontos de dgua tratados so estéo disponiveis no saldo do Servigo
de Hemodidlise, sdo necessarios equipamentos de Osmose Reversa portateis para fazer o tratamento da agua quando a dialise
for realizada em algum dos setores listados acima,;

5. Segundo as normas da ANVISA, o setor precisa ter pelo menos 1 equipamento (maquina de hemodidlise) reserva;

6. Existe constante variacdo da demanda por sess6es de hemodialise nas unidades fechadas (Unidade Coronariana, Plantdo Interno
/PCR, UTI Adulto e UTI Pediatrica) e no Servico de Hemodidlise, e essa demanda varia tanto pelo volume quanto de acordo com
as necessidades/perfil dos pacientes internados.

Diante das considera¢6es acima, quantificamos:

1. Dentro do Servi¢co de Hemodialise podem ser alocados até 8 equipamentos, 1 em cada ponto de tratamento de agua

2. E necessaria a disponibilizacdo de 1 equipamento reserva, para atender as normas da ANVISA, devendo ficar disponivel apenas
para situacdes de emergéncia, restando deste modo, 7 equipamentos para a realizacéo das sessfes de hemodidlise.

3. Os 7 equipamentos disponiveis para a realizacdo de sessdes de hemodidlise podem fazer, cada um, até 2 sessdes de
hemodidlise convencional por dia (sessdes de 4 horas de duragdo), considerando a disponibilidade da equipe de enfermagem
(ndo ha equipe de enfermagem nos plantGes noturnos) e o tempo de intervalo necessario para a realizagdo desinfeccao do
equipamento entre as sessfes. Essas maquinas serdo disponibilizadas para atender, em sua maioria, aos pacientes internados
em enfermarias comuns com possibilidade de locomocao e aos pacientes ambulatoriais que estdo aguardando a realizacéo de
algum procedimento médico ou aguardando vaga em clinica satélite conveniada para a manutengéo do tratamento dialitico a nivel
ambulatorial.

4. Importante destacar que a demanda por servicos de hemodialise no leito pode variar conforme a complexidade dos pacientes,
sendo assim necesséria a disponibilizagdo de um quantitativo de maquinas que permita a realizacdo de hemodialises prolongadas
(de 8 a 12 horas/sesséo), indicadas para pacientes mais graves, com instabilidade hemodinamica.

5. Como os equipamentos de hemodiadlise ndo sdo fixos, podem ser eventualmente disponibilizados mais do que 1
equipamento para fazer a dialise no leito, conforme a necessidade especifica que sobrevier. Sendo assim, com base nos picos de
atendimentos ja apurados, foi mensurada a necessidade de disponibilizar até 3 equipamentos de osmose reversa para o
tratamento da agua utilizada para a execugédo das sessdes de hemodialise a beira do leito em unidades fechadas;

Sendo assim, com a disponibilidade de 8 maquinas de hemodialise, sendo 1 reserva — o Servi¢o de Nefrologia terd como realizar até 20
sessOes de hemodidlise convencional (4 horas/sessao) por dia, no saldo do Servico de Hemodidlise e nas Unidades Fechadas. Caso
exista uma demanda por sessdes de hemodidlise prolongada (8 até 12 horas/sesséo), o numero de sessOes oferecidas no dia sera
menor.

Andlise de Capacidade de Atendimento

Considerando o histérico de atendimentos realizados pelo Hospital Federal da Lagoa (HFL), foi possivel estimar a capacidade operacional
das unidades de hemodidlise. A analise dos dados historicos demonstra que € viavel a realizacéo de até duas sessdes prolongadas por
dia em cada méaquina disponivel, o que impacta diretamente a oferta diaria total de sessdes.

Com base nessa configuracéo operacional, 0 nimero maximo de sessdes — combinando convencionais e prolongadas — que podem ser
realizadas por dia é de 18 (dezoito) sessfes, garantindo a segurancga do paciente, o adequado tempo de preparo e higienizagdo dos
equipamentos e a eficiéncia no atendimento médico-assistencial.
A definicdo desse numero leva em considerag¢@o 0s seguintes aspectos:

® Tempo necessario para a realizacéo de cada sessdo prolongada;

® |Intervalos de preparo e higienizagdo entre sessoes;

® Disponibilidade de recursos humanos e insumos;

® Seguranca e conforto do paciente durante o tratamento;

® Normas técnicas da ABNT e regulamentac8es da Anvisa aplicaveis ao funcionamento das unidades de hemodialise.
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Esta estimativa servira como referéncia para planejamento da locagdo de maquinas de Rim Artificial e para dimensionamento da
capacidade operacional da equipe, garantindo o cumprimento das especificacdes técnicas e normas de seguranga, sem comprometer a
continuidade do atendimento assistencial do HFL.

Dados estatisticos do Setor de Nefrologia do HFL

NUMERO DE SESSOES DE HEMODIALISE

MESES 2020 2021 2022 2023 2024
JANEIRO 400 361 141 272 230
FEVEREIRO 375 240 182 247 188
MARGO 389 305 261 267 201
ABRIL 377 311 225 247 222
MAIO 397 340 284 301 212
JUNHO 378 340 221 216 121
JULHO 248 293 253 249 135
AGOSTO 243 266 276 297 175
SETEMBRO 273 193 258 347 142
OUTUBRO 325 216 120 109 150
NOVEMBRO 290 194 162 177 289
DEZEMBRO 282 139 184 192 133
TOTAL 3977 3198 2567 2921 2198
MEDIA MENSAL 331,41 266,5 213,9 243,4 183,1

Desde o periodo da pandemia de COVID-19, observou-se uma reducédo gradual no nimero de sessdes de didlise realizadas no Hospital
Federal da Lagoa (HFL), sem que tenha havido qualquer restricdo ao recebimento de novos pacientes. Essa redugdo pode ser atribuida a
diversos fatores, entre os quais:

1. A necessidade de isolamento dos pacientes durante a pandemia, que possivelmente aumentou o tempo de internacdo em alguns
periodos;

2. A eficiéncia no encaminhamento de pacientes crénicos para clinicas satélites, o que contribui para a manutencdo de seu
tratamento dialitico fora do hospital e, consequentemente, reduz o tempo de internacdo de pacientes incidentes.
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Com base na andlise do numero médio de sessfes de hemodialise atualmente realizadas, conclui-se que a quantidade necessaria de
equipamentos para garantir o atendimento adequado e continuo é de 10 (dez) maquinas de Rim Atrtificial, sendo 9 em operagéo e 1
reservada para situagdes de contingéncia, além de 4 (quatro) unidades portateis de osmose reversa.

Esta configuracdo permite:

® Garantir a continuidade das atividades assistenciais, mesmo em situacfes de manutencdo corretiva ou preventiva de
equipamentos;

® Assegurar a seguranga e o conforto dos pacientes durante as sessées;
® Atender as normas técnicas e regulatorias aplicaveis, bem como as boas praticas de operacéo, manutencéo e higienizacao;

® Otimizar o uso de recursos, evitando aquisi¢cdes ou locagbes excessivas e mantendo a eficiéncia operacional do servico de
hemodialise do HFL.

Dessa forma, a quantidade de equipamentos proposta atende as necessidades atuais de atendimento, garantindo qualidade, seguranca e
continuidade do tratamento aos pacientes dialiticos da institui¢éo.

Tabela das estimativas das quantidades a serem contratadas

(R$) VALOR
) " UNIDADE DE (R$) VALOR
Item||CODIGO DESCRIGAO QUANTIDADE ) ESTIMADO 12
MEDIDA ESTIMADO més VENSAL

Contratagdo de empresa especializada para locacdo de 10 (dez) equipamentos Rim
1 || 22829 o o més 12 R$ 73.172,60 R$ 878.071,20
artificial e insumos especificos (GRUPO 1).

2 22829 || Contratagdo de empresa especializada para locacédo de 04 (quatro) Osmoses Portateis. més 12 R$ 11.401,62 R$ 136.819,44

Valor Global R$ 1.014.890,64

(Detalhamento do objeto e lista de insumos especificos - Grupo 1)

IGRUPO 1
. \Valor Valor
Unidade i i i \Valor
o . Quantidade |[Estimado |Estimado i
Item|CédigojDescri¢édo do Item de R . Estimado
) més Unitario |Mensal
IMedida Anual (R$)
(R$) (R$)

Unidade Mével de Hemodidlise, conforme legislagdo pertinente atual (ANVISA RDC 154) ou

futura (durante a vigéncia do contrato), com as seguintes caracteristicas:

- Montada em gabinete sobre 4 rodizios (sendo 2 com freio), com aterramento de todas as

superficies;

- Microprocessada, de pressao negativa e propor¢céo automatica;
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22829

- Deve realizar autoteste na inicializagéo do equipamento com blogueio em caso de falhas de

funcionamento;

- Capacidade para realizar didlise standard e sequencial e ultrafiltracéo isolada;

- Painel com monitor LCD;

- Fluxo de dialisato de 300 a 800 mL/min e variacdo do fluxo de dialisato pelo fluxo de sangue

efetivo;

- Rolete de bomba de sangue com fluxo e calibre de linha arterial regulavel digitalmente,

permitindo o uso de linhas de sangue de 6mm e 8mm;

- Monitorizagao de Kt/V;

- Variagéo do nivel de sédio e ultrafiltragdo com perfis pré-definidos;

- Sistema de desinfeccéo totalmente automatizado;

- Detector de bolhas de ar por ultrassom, com bloqueio da linha venosa;

- Detector de ruptura do dialisador;

- Sistema de by-pass automatico e manual para alteragéo de condutividade e temperatura do
dialisato;

Funcao de controle de fluxo sanguineo, com monitorizagéo do fluxo de sangue e tempo de

tratamento;

- Possibilidade de operagéo com bicarbonato em p6 e/ou liquido;

- Bomba de infuséo continua de heparina, programével, para uso com seringas comerciais;

- Programacéao de ultrafiltracdo abrangendo no minimo de 0,1 a 2,0 I/h;

e pediatricos);

- Conectores ou adaptadores que permitam a utilizacdo com linhas arteriais, venosas e

dialisadores universais de tamanhos pediatrico e adulto;

- Temperatura do dialisado variando no minimo de 35/39° C;

- Controle automatico da pressao transmembrana e da proporcéo do liquido de diélise;

- Bomba de sangue que permita variagao de fluxo no minimo de 50 a 500 ml/min;

- Sistema de desinfeccéo por calor ou quimico;

- Monitoragdo de: temperatura, presséo do dialisato (transmembrana), condutividade, taxa de
azdo do dialisato, pressédo arterial e venosa do sistema extracorporeo;

- Filtro de purificacéo do dialisato;

- Protegdo contra operagdo em modo de didlise quando estiver em modo de desinfecgéo;

- Protecéo contra operagdo em modo de desinfec¢do quando em modo de didlise;

- Alarmes sonoros e visuais para: vazamento de sangue, detecgdo de bolhas, condutividade
lanormal, temperatura anormal, presséo arterial e venosa acima ou abaixo dos limites pré-

estabelecidos, falta de energia e falta de agua;

- Acompanha: cabos, circuitos, conexdes e demais componentes fundamentais & completa

[instalacéo e pleno funcionamento do equipamento;

- Tensdo de alimentag&o: Bivolt - 60 Hertz;

- Bateria com autonomia de no minimo 15 minutos, para suprimento em caso de interrupcéo de

energia e recarga automatica.

- Operacéo com dialisadores de qualquer tipo (baixo e alto fluxo), composicéo e tamanho (adultos

Unidade]

R$
14.853,78

R$

48.537,80

R$

582.453,60)
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R$
R$ R$
2 [394853|Solucéo basica (bicarbonato de sédio a 8,4%) para maquinas de proporgdo para hemodidlise. Galdo 5L |720
12.916,80 [155.001,60]
17,94
s . P = . R$
Solugdo acida com glicose para maquinas de proporgéo para hemodidlise, com K+2,0 mEq/L e R$ R$
3 |240342 o Galdo 5L {600
Ca+2,5 mg/L. Diluigio 1:34. 1953 11.718,00 |140.616,00
R$ R$
ITOTAL DO GRUPO |
73.172,60 878.071,20
(Detalhamento do objeto - Grupo 2)
[Valor \Valor
- _ Unidade |Quantidade i i
Item|CédigojDescri¢édo do Item i . Estimado Estimado
de Medida |/més
IMensal (R$) lAnual (R$)
4 (quatro) equipamentos portateis de tratamento de 4gua por osmose reversa, com as seguintes
caracteristicas:
- montado em gabinete sobre quatro rodizios (sendo dois com freio);
- em estrutura de ago inoxidavel ou outro material ndo passivel de oxidagéo;
- com aterramento de todas as superficies; R$ R$
4 22829 Unidade 4
- unidade de osmose reversa compativel com as necessidades do equipamento de hemodialise (média de 50 11.401,62 136.819,44
la 80 L por hora por ponto de didlise) e com a legislagdo sanitaria vigente;
- pré-tratamento em série com filtros de carvéo ativado;
- monitor de condutividade com alarme;
- alarme de baixa presséo de entrada de agua;

ITOTAL DO GRUPO 2

R$ 11.401,62 |R$ 136.819,44

9. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 1.014.890,64

Para a estimativa do valor da presente contratacdo a pesquisa de pregos baseou-se nas diretrizes da IN SEGES/ME n° 65/2021. Foram
realizadas consultas no Portal de Compras Governamentais (Compras.gov.br), contratacdes similares e potenciais fornecedores do ramo.

Com o intuito de garantir a eficiéncia e a manutencdo do padréo de mercado, utilizou-se o valor do contrato atualmente vigente, como
parametro de referéncia.
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10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Conforme verificado, 0 objeto da contratagdo encontra-se segmentado em dois itens principais: Equipamentos para hemodialise com
fornecimento de insumos e Equipamentos portateis de osmose reversa, permitindo que a adjudicacéo seja realizada por duas empresas
diferentes, de acordo com a competitividade das propostas, ou, alternativamente, por uma Unica empresa que atenda a ambos os itens,
dependendo dos lances apresentados durante o certame. Essa segmentagéo possibilita aproveitar a economia de escala, otimizando os
custos da contratacdo, ao mesmo tempo em que garante eficiéncia operacional e assegura o atendimento continuo e qualificado as
necessidades do Hospital Federal da Lagoa.

A contratacdo sera realizada em um grupo com dois itens, conforme especificado na tabela constante do Termo de Referéncia. A licitagdo
sera estruturada em um grupo (com trés itens) e um item isolado, facultando-se aos licitantes a participagdo em quantos itens julgarem
pertinentes, de acordo com suas capacidades e interesse comercial.

O critério de julgamento adotado serd o menor prego por item e por itens do grupo, observadas todas as exigéncias contidas neste Edital
e seus Anexos, incluindo as especificagdes técnicas detalhadas do objeto. Essa metodologia garante transparéncia, competitividade e
economicidade na selecéo da proposta mais vantajosa para a Administracao.

Por fim, é importante mencionar que o modelo adotado para esta contratacdo segue o mesmo padrdo da contratagdo atualmente vigente,
garantindo continuidade nos procedimentos ja consolidados e mantendo a uniformidade operacional. A principal alteracdo consiste na
reducdo do nimero de maquinas, de modo a adequar a estrutura as necessidades atuais do Hospital Federal da Lagoa, sem
comprometer a qualidade do atendimento ou a capacidade de prestacédo dos servigos de hemodialise e tratamento de agua por osmose
reversa.

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

No ambito do Hospital Federal da Lagoa, ndo existem contratacdes correlatas ou interdependentes com o objeto desta contratagao.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O alinhamento entre a contratacéo e o planejamento estratégico da Unidade encontra-se plenamente garantido, uma vez que a estrutura
proposta atende as necessidades operacionais atuais do Hospital Federal da Lagoa, mantendo a continuidade dos servi¢os essenciais de
hemodidlise, respeitando o modelo ja consolidado e adaptando-o a realidade atual, com a reducédo adequada do nimero de maquinas
sem comprometer a qualidade do atendimento aos pacientes.

Ressalta-se que a presente contratacdo esta em total conformidade com o Plano de Contratacdes Anual (PCA) 2026 da Unidade,
reforcando seu carater estratégico e a previsibilidade orgamentéria necessaria a manutengdo dos servigos essenciais.

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

® Economicidade e Eficiéncia Operacional:
A contratacdo permitird otimizar os recursos disponiveis, garantindo uso racional de equipamentos e insumos, promovendo
reducdo de custos desnecessarios e aumento da eficacia e eficiéncia na prestacéo de servicos de hemodialise.

® Ampliacdo da Oferta de Servicos Assistenciais:
O aumento da capacidade operacional permitira oferecer sessdes continuas e prolongadas de hemodialise a pacientes com
insuficiéncia renal, ampliando o0 acesso ao tratamento e fortalecendo a assisténcia integral prestada pelo Hospital Federal da
Lagoa.

® Melhoria na Qualidade do Atendimento:
A utilizacdo de equipamentos modernos, com manutencdo preventiva e corretiva garantida, assegura atendimento seguro,
confiavel e de alto padrdo aos pacientes, contribuindo para a satisfacdo e bem-estar dos usuarios.

® Reducao de Riscos Operacionais:

A disponibilidade de maquinas de reserva e a garantia de fornecimento continuo de insumos minimizam interrup¢des no
atendimento, evitando riscos a salde dos pacientes decorrentes de falhas técnicas ou falta de insumos.
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® Continuidade e Sustentabilidade do Atendimento Assistencial:
A contratagdo garante a manutengao ininterrupta dos servicos de hemodialise, fortalecendo a capacidade da Unidade de cumprir
suas fungdes finalisticas de forma permanente, continua e sustentavel.

14. Providencias a serem Adotadas

Apo6s a conclusédo do processo licitatorio e verificada a vantajosidade das propostas apresentadas, o Hospital Federal da Lagoa procedera
com a emisséo da Nota de Empenho, conforme dispde a legislagdo vigente.

A emissao da Nota de Empenho constitui a formalizagéo da obrigacéo financeira da Administragdo, garantindo ao fornecedor contratado a
seguranga juridica necessaria para a iniciagdo da prestagdo dos servicos, incluindo a entrega, instalagdo e manutengdo dos
equipamentos locados.

Cabe a Contratada, apés o recebimento da Nota de Empenho, providenciar todas as medidas operacionais necessarias para o inicio
imediato da execu¢do do contrato, incluindo o fornecimento dos insumos, instalagdo dos equipamentos e treinamento da equipe, em
estrita observancia as especificagdes técnicas e normas de seguranga estabelecidas pelo HFL.

Todas as etapas subsequentes ao empenho deverdo ser documentadas e comunicadas a Fiscalizacdo do Contrato, assegurando o
acompanhamento continuo da execug¢édo dos servigos e o cumprimento integral das obriga¢des contratuais.

15. Possiveis Impactos Ambientais
Possiveis Impactos Ambientais e Obriga¢cdes da Contratada

A Contratada devera cumprir integralmente as normas ambientais vigentes, garantindo a execuc¢ao dos servigos de forma sustentavel e
segura.

1. Devera utilizar apenas produtos de limpeza e conservacao de superficies e objetos inanimados que atendam as classificagbes e
especificacdes determinadas pela ANVISA, conforme previsto ha Resolugdo CONAMA n° 401/2008, e adotar medidas para evitar
o desperdicio de agua tratada, de acordo com o Decreto n° 48.138, de 8 de outubro de 2003

2. Devera observar a Resolugdo CONAMA n° 20, de 7 de dezembro de 1994, quanto ao uso de equipamentos de limpeza que gerem
ruido durante o funcionamento

3. Devera fornecer aos empregados todos os equipamentos de prote¢do individual (EPIs) necessarios para a execugado segura dos
servigos

4. Devera implementar um programa de treinamento interno para os empregados da Contratada nos trés primeiros meses de
execugao contratual, abordando redugdo do consumo de energia elétrica, reducdo do consumo de agua e minimizacdo da
producao de residuos sélidos, em conformidade com as normas ambientais vigentes

5. Devera separar os residuos reciclaveis na fonte geradora e destina-los a associa¢des ou cooperativas de catadores, incluindo a
coleta seletiva de papel quando aplicavel, conforme a IN/MARE n° 6, de 3 de novembro de 1995, e o Decreto n°® 5.940, de 25 de
outubro de 2006, e observar as Normas Brasileiras (NBR) publicadas pela ABNT sobre residuos sélidos

6. Devera assegurar a destinacdo ambiental adequada de pilhas e baterias usadas ou inserviveis, conforme a Resolucdo CONAMA
n® 257, de 30 de junho de 1999, e implantar e cumprir Programa de Logistica Reversa para pilhas e baterias utilizadas nos
equipamentos da Contratada

7. Devera garantir a correta destinacdo ambiental de todos os insumos e pegas substituidas nos equipamentos locados no Hospital
Federal da Lagoa

16. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
16.1. Justificativa da Viabilidade

A presente contratagdo de servigos continuos e essenciais da Unidade, possuindo carater estratégico para a manutencgéo ininterrupta do
atendimento assistencial prestado pelo Hospital Federal da Lagoa. A eventual interrupcdo ou descontinuidade desses servigcos
comprometeria de maneira grave e imediata a prestagéo de cuidados aos pacientes, especialmente aqueles submetidos a tratamentos de
hemodialise, cuja regularidade € imprescindivel & preservacdo da salde e da vida, caracterizando situacdo de risco concreto a
assisténcia.
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Trata-se de servico de natureza operacional, executado sob regime de prestacdo de servicos especializados, custeado com recursos de
custeio destinados a manutencdo das atividades finalisticas da Unidade, sem a configuracdo de vinculo empregaticio entre os
profissionais da contratada e a Administragdo Publica.

Tal modelo assegura a contratada autonomia técnica e administrativa, conferindo-lhe responsabilidade integral pela gestdo dos recursos
humanos, materiais e operacionais necessarios a adequada execucdo contratual, em consonancia com os padrées de qualidade e
desempenho exigidos.

Ressalte-se, ainda, que a presente contratacdo possui carater excepcional e transitorio, sendo motivada pela necessidade de evitar
solugdo de continuidade dos servigos essenciais até a conclusdo do processo licitatério em curso, configurando hipotese que se amolda
ao disposto no art. 75, inciso VIII, da Lei n® 14.133/2021.

Dessa forma, a contratacdo revela-se medida necesséria, adequada e proporcional para assegurar a continuidade, eficiéncia e qualidade
dos servigos assistenciais prestados, resguardando o interesse publico e a segurancga dos pacientes atendidos.

17. Responsaveis

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

ANDREIA D ALMEIDA SOUZA
Chefe do Servico de Nefrologia

1Y
tf Assinou eletronicamente em 31/03/2026 as 12:56:28.

FRANCISCO JOSE SANTOS DE ALMEIDA

Equipe de Planejamento da Contratacdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 31/03/2026 as 13:20:04.
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