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HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS

Estudo Técnico Preliminar 232/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 60550.007593/2026-88

2. Descricao da necessidade

2.1. Aquisicdo de material de consumo (OPME) para realizacdo de cirurgia de facoemulsificacdo (catarata), com
implante de lente intraocular, com comodato de equipamento e acessorios para a Secao de Oftalmologia visando
atender as necessidades do Hospital das Forcas Armadas - HFA, conforme condi¢cfes, quantidades, exigéncias e
estimativas estabelecidas no instrumento convocatdrio, visando manter o abastecimento do estoque para evitar a
interrupgdo do atendimento prestado.

2.2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO

2.2.1. A abertura do atual processo licitatorio tem por finalidade propiciar a condicdo necessaria para a realizacdo de
procedimentos cirdrgicos de facoemulsificacdo, com implante de lente intraocular, com comodato de equipamento e
acessorios, a fim de propiciar as condi¢cdes necessarias para o tratamento de pacientes acometidos por Catarata.

2.2.2. Trata-se de materiais médicos hospitalares a serem utilizados nos procedimentos realizados na Secéao
de Oftalmologia do HFA. Esta aquisi¢do ocupa um papel de destaque dentro do complexo sistema de compras no
HFA, uma vez que se tratam de insumos imprescindiveis a uma assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia
dos servicos ofertados aos seus usuarios. O objeto de que trata este estudo, tem sua importancia como material de
apoio médico-hospitalar em procedimentos cirlrgicos aos usuarios, a serem empregados no tratamento de pessoas,
suprindo a demanda das cirurgias de catarata no HFA. Sua falta compromete a produtividade do setor Bloco Cirlrgico
e, consequentemente, o atendimento do usuério.

2.3. RAZAO DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

2.3.1. A aquisicdo do material solicitado visa atender as necessidades do setor no periodo de 1 (um) ano, podendo
ser prorrogavel por mais um ano, e serdo utilizados em procedimentos cirlrgicos de pacientes que necessitam de
cirurgia de catarata, no Hospital das For¢cas Armadas (HFA).

2.3.2. O sucesso do processo licitatorio viabilizara a realiza¢do de procedimentos cirlrgicos de exceléncia pela Sec¢éo
de Oftalmologia, evitando o encaminhamento para Hospitais conveniados e ensejando a racionalizacdo
(economicidade) de recursos colocados a disposicéo do HFA.

2.4. DA DEMANDA CONTRATADA X QUANTIDADE DO MATERIAL A SER FORNECIDO

2.4.1. As quantidades solicitadas dos materiais estdo ajustadas as necessidades atuais e ao modelo de gestédo do
HFA no intuito de manutencdo dos atendimentos, visando a exceléncia e o cuidado prestado aos pacientes no HFA,
tendo como objetivo oferecer servicos que atendam e superem as expectativas dos usuarios com eficiéncia, eficacia e
efetividade.

2.4.2. Todos materiais serdo prontamente usados tao logo estejam disponiveis. Os itens solicitados e as quantidades
estdo realisticamente ajustadas as necessidades atuais. H4 uma grande demanda, no momento, e a intencdo de
incremento no volume de procedimentos cirdrgicos de catarata, a fim de evitar-se a formagéo de fila de espera de
pacientes.
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2.4.3. A quantidade solicitada esta ajustada as necessidades atuais considerando o consumo nos meses anteriores e
a capacidade de realizagdo de procedimentos que utilizam o material pela Se¢édo de Oftalmologia.

2.4.4. A quantidade solicitada foi baseada no quantitativo de cirurgias realizadas pela Secao de Oftalmologia nos anos
de 2023, 2024 e 2025 apds 0 sucesso na aquisicdo dos insumos através do Pregdo 64/2023. Também foram
consideradas a quantidade de periodos disponibilizados pelo centro cirdrgico para esta Secdo realizar os
procedimentos e a quantidade de especialistas capacitados que comp&em a equipe.

2.4.5. Atualmente dispomos de dois periodos por semana. Em um deles é possivel realizar dois procedimentos e no
outro trés procedimentos, totalizando 5 procedimentos por semana, 20 por més e 240 em um ano. O pedido foi
realizado com base principalmente neste célculo que representa a capacidade de realizag&do de cirurgias.

2.4.6. Por se tratar de material hospitalar a ser empregado em cirurgias de catarata, cuja auséncia pode comprometer
a visao dos pacientes podendo levar a cegueira, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com
a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo tratamento necessita do material ora licitado. A aquisicdo se
dard na modalidade de Nota de Empenho tipo Global, em quantidades parceladas.

2.4.7. Relagdo Demanda x Quantidade do material consumido:

Grupo

Item

Especificacdo

Unid

Consumo
2023

Consumo
2024

Consumo
2025

Quant.12
meses

CATMAT

Lente intra-ocular camara
posterior, Monofocal, Asférica,
Dobravel, Peca Unica, Filtro de
protecdo UV, Material Acrilico
Hidrofdbico, dioptrias
disponiveis de +0.5a +34.0, com
incrementos de 0,50, exceto de
+0.5a +10.0 e de +26.0 a +34.0
que devem ter incrementos de
1,0 dioptria, Medidas de Zona
Optica 6 mm e Comprimento de
Alca a Alca de 12,5 mm a
13mm; acondicionada em
embalagem estéril; COM
CARTUCHO INJETOR Data de
fabricacdo; Lote; Registro do
MS; com fornecimento de
equipamento de
facoemulsificacdo e acessorios
em regime de comodato.

Und

71

100

26

240

461953

Lente intraocular, monofocal,
asférica, dobravel, camaral
posterior, de 3 pecas, com
fornecimento de equipamento de
facoemulsificacdo e acessorios
em regime de comodato, com
cartucho injetor.

Und

20

476759

Cassete para equipamento
facoemulsificador, utilizado em
cirurgia de catarata, compativel
com o0 equipamento de
facoemulsificacdo e acessorios
a serem fornecidos em regime
de comodato.

Und

76

63

15

200

476569

Ponteiras cortantes de titanio
para a caneta de
facoemulsificacdo, calibre 21G,
com angulagdo de 30 graus de
bisel, orificio interno de 0,6mm e
externo de 0,9mm, compativel
com o0 equipamento de

Und

10

450005
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facoemulsificacdo ofertado para
os itens/n° 1 e 2, fornecido em
regime de comodato.

Conjunto cirtrgico oftalmolégico,
aplicacao:para vitrectomia
anterior, componente 1l:sonda p/
corte, tamanho:20 g,
componente 4:c/ sistema de
irrigacédo e aspiracao,
compatibilidade: compatibilidade
¢/ equipamento, esterilidade:
estéril

Und

10

24

449790

Camaras de teste de caneta de
facoemulsificador e luvas para
caneta de facoemulsificacéo,
compativeis com o equipamento
de facoemulsificagdo fornecido
para ositensn®1e 2, em
regime de comodato.

Und

10

449788

Bisturi angulado 2,75mm.

Und

75

97

26

240

461188

Bisturi reto 15 graus.

Und

78

98

26

240

461191

Viscoelastico Dispersivo,
composicdo com hialuronato de
sodio 3% + sulfato de
condroitina 4%, estéril, uso
descartavel, compativel com o
equipamento  fornecido por
comodato. Seringa preenchida
de 0,8ml a 1ml

Und

76

89

10

150

436331

Hialuronato De Saédio
1%. Quantidade Motores: 10 mg
/ml Forma Farmacéutica:
Solucédo P/ Injecdo Intra-Ocular.
Caracteristica Adicional: Seringa
preenchida de 0,8ml a 1ml

Und

44

93

23

280

439746

Campo cirtrgico oftalmolégico
fenestrado, para catarata, com
bag, estéril, descartavel com, no
minimo,100 x 100 cm.

Und

201

110

28

260

607201

Kit ponteiras curvas ou
equivalentes (conjunto) para uso
nas canetas de irrigacdo e
aspiragdo, compativel com o
equipamento de
facoemulsificagéo.

Unid

28

240

450009

Bolsa de solucdo salina
balanceada (Bolsa de 500 ml),
compativel com o equipamento
de facoemulsificagéo.

Unid

120

78

22

400

394675

Metilcelulose 2%, seringa
preenchida 1,5ml, solugéo
intraocular

Unid

07

66

83

264

273694

2.4.7.1. O ano de 2023 teve o consumo reduzido em decorréncia dos fracassos nos processos de licitagdo para
aquisicao dos insumos, que inviabilizou a realiza¢éo dos procedimentos pela equipe da clinica por 6 meses. Para 2024
/2025 consideramos a capacidade de realizacdo de procedimentos pela clinica contando com trés especialistas em

catarata.

2.5. Possibilidade de renovacao do quantitativo registrado em Ata de Registro de Precos:

2.5.1. Os materiais solicitados no presente processo sdo utilizados diariamente para realizacdo de procedimentos
cirargicos da Secdo de Oftalmologia e para garantir o abastecimento continuo e evitar novas licitacdes, faz-se
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necessaria a renovacéao da Ata de Registro de Precos com a renovacao do quantitativo inicialmente registrado por um
periodo de 01 (um) ano. A Renovacao da Ata de Registro de Precos é justificada pela necessidade de assegurar o
fornecimento adequado dos itens, evitando o desabastecimento e garantindo a continuidade dos servigos. A
renovacgdo da Ata de Registro de Precos com a renovacao do quantitativo inicialmente registrado mostra-se vantajosa
para administracdo publica, pois possibilita a aquisicdo dos itens por precos competitivos, previamente estabelecido
na Ata de Registro de Precos, evitando os custos e a demora de um novo processo licitatorio. Por fim,
a vantajosidade da renovacédo da ata sera comprovada mediante pesquisa de precos de mercado, a qual demonstrara
gue os precos registrados na Ata de Registro de Precos continuam sendo competitivos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Secdo de Oftalmologia do HFA Maj Med Ana Paula Martins da Silva

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
4.1. DA GARANTIA DO PRODUTO

4.1.1. A garantia consiste na prestacdo pela empresa, de todas as obriga¢cdes previstas na Lei n°. 8.078, de 11/09
/1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor - e alteragdes subsequentes.

4.1.2. A empresa fornecedora dos produtos sera responsavel pela substituicdo, troca ou reposicdo dos materiais
porventura entregues com defeito, danificados, ou ndo compativeis com as especificacdes do Termo de Referéncia.
4.1.3. Na substituicdo de materiais defeituosos, a reposicdo sera por outro com especificagdes técnicas iguais, ou
superiores com aprovacao prévia da Contratante, sem custo adicional.

4.2 GARANTIA DA CONTRATAGAO

4.2.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual, tendo em vista se tratar de aquisicdo para pronta entrega, onde o
pagamento ao fornecedor somente ocorrera apés o recebimento definitivo do material.

4.3 DA VALIDADE DO PRODUTO
4.3.1. Os produtos deverdo na data da entrega, apresentar a seguinte validade:

4.3.1.1. Quando a validade for superior a 24 (vinte e quatro) meses: validade minima de 60% (sessenta por cento) a
partir da data de fabricacéo.

4.3.1.2. Quando a validade for igual ou inferior a 24 (vinte e quatro) meses, validade minima de 75% (setenta e cinco
por cento) a partir da data de fabricacdo. Com a aplicacédo exclusiva a este prazo de validade, na hipétese de absoluta
impossibilidade de cumprimento desta condicdo, devidamente justificada e previamente avaliada pela instancia
gestora das atas de registro de precos desses materiais, 0 hospital, podera em extrema excepcionalidade, admitir a
entrega, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a imediata substituicdo, a vista da inviabilidade de
utilizacéo dos materiais no periodo de validade, quando for o caso.

4.4. DO FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO

4.4.1. O prazo de vigéncia do Termo de Comodato sera de 12 (doze) meses, prorrogavel por mais 12 (doze) meses,
contados da data do recebimento do objeto ou até o término do estoque de insumos.

4.4.2. Em concordancia com os materiais solicitados no grupo 1, deve ser fornecido pelo periodo em que houver
insumo em estoque, em regime de comodato para uso pelo HFA, os seguintes equipamentos e seus acessorios:
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4.4.2.1. Aparelho FACOEMULSIFICADOR com as seguintes especificagdes técnicas:

Realizar a facoemulsificacao através de sistema Ultrassonico;

Possuir capacidade de programar pardmetros de ultrassom, irrigagdo, aspiracdo, vacuo, vitrectomia anterior e
cautério bipolar;

Obter aspiracéo/vacuo através de bomba peristéltica e/ou venturi (ndo utilizar gas nitrogénio/ar comprimido)
Realizar vacuo de 600 mmHg ou mais;

Controle linear/fixo ou mesclado de ultrassom;

Tecnologia que permita controle de fluxo e de aspiracao;

Possuir sistema de U/S com modos Continuo, Pulsado e Burst;

Capacidade de realizar movimento Ultrassénico oscilatério;

Possuir sistema anti-surge com sensores de alta precisao;

Pedal com possibilidade de uso também sem fio, multi-funces com no minimo 4 botdes programaveis para o
cirurgiao;

Refluxo acionado pelo cirurgido;

Sistema fluidico fechado (Solucdo Salina ndo entra em contato com o equipamento);

Capacidade de realizar Backup das memoarias/ parametros de, no minimo 30 cirurgides;

Relatério sobre o uso de U/S;

Confirmacao de Voz para 0s passos cirlrgicos;

Interface Grafica com Touch Screen em tela de LCD;

Bandeja de apoio com braco articulado;

Controle remoto Infravermelho;

Sistema de alimentacéo elétrica com bivolt automético;

Possibilidade de upgrade do aparelho.

4.4.2.1.1. O equipamento devera vir acompanhado dos seguintes acessorios:

No minimo, 04 (quatro) canetas ultra-sonicas de facoemulsificacéo;

No minimo, 04 (quatro) canetas de irrigacdo/aspiracdo coxiais com ponteiras fixas ou avulsas, curvas ou
anguladas para utilizacdo nestas canetas. Caso a caneta de irrigacao/aspiracdo nao tenha as ponteiras fixas ou
avulsas, é obrigatéria a oferta do item 6 para viabilizar a realizacdo das cirurgias de facoemulsificagao.

No minimo 02 (duas) canetas para vitrectomia anterior, e

No minimo 01 (um) injetor para lente 03 pecas

4.4.2.2. Aparelho de ECOBIOMETRO: BIOMETRO DE COERENCIA OPTICA, com as seguintes caracteristicas
minimas:

Biometria de coeréncia 6ptica para calculo da LIO e de comprimento axial, proporcionando avaliagdo biométrica
completa do olho: espessura do cristalino, profundidade da camara anterior (posicao da lente) e espessura da
retina.

Deve ter parametros de: Espessura de cornea (CCT), profundidade da camara anterior (ACD); real
profundidade da cadmara anterior (AD); espessura do cristalino (LT), comprimento axial (AL); Ceratometria (K);
medida branco a branco (White to White); pupilometria, espessura de retina,

Deve incluir: ceratbmetro, paquimetro, pupildmetro, calculo da LIO com comprimento de onda do laser minimo
de de 820 nm, com uso das férmulas minimas: Haigis; Hoffer Q; Holladay |; SRK/T e SRKII.

Célculo de Lente Intraocular Térica,

Sistema de alimentacéao elétrica bivolt automatico.

4.4.2.3. Os itens de 01 a 06 foram agrupados em um Unico lote pelo critério técnico de padronizar os materiais
utilizados durante as cirurgias oftalmolégicas, garantindo, assim, a manutencdo da técnica empregada em
determinados procedimentos cirargicos e a compatibilidade destes com o0s equipamentos a serem fornecidos em
regime de comodato, haja vista a necessidade de compatibilidade entre si, necessaria ao correto funcionamento de
cada item. Todos esses itens serdo utilizados na realizagédo de cirurgias de facoemulsificag@o (catarata) necessitando
compatibilidade entre esses insumos devido as caracteristicas técnicas e de relacdo entre esses itens, ou seja, um
Unico material dentro desse conjunto de marca diferente pode inviabilizar a sua adequada utilizacdo ou, ainda,
inviabilizar a realizacdo da prépria cirurgia de catarata, pois pode gerar resultados diferentes dos inicialmente
planejados Além disso, busca-se, com a formacdo do grupo, o melhor gerenciamento contratual e dos estoques. A
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aquisicdo em separado dos insumos necessarios para o procedimento cirdrgico poderia incorrer em riscos de
descontinuidade, como a falta de entrega de determinados itens por fornecedores, pregdes desertos, possiveis
incompatibilidades entre materiais e equipamentos, dentre outros, culminando no fracasso da misséo institucional e
inviabilizando o processo de assisténcia aos usuarios e ainda, prejuizos irreversiveis a saude dos usuarios atendidos.

4.4.2.4. Observa-se que 0s equipamentos estdo intimamente relacionados as marcas dos produtos que serdo
ofertados pelos fornecedores, devendo apresentar caracteristicas tais que permitam a perfeita realizacdo do
procedimento médico/cirirgico sem riscos a seguranga dos profissionais ou dos pacientes que por ventura venham
fazer uso do produto.

4.4.2.5. A utilizacdo do sistema de comodato para este tipo de insumo é comum nos hospitais publicos e privados, por
mostrar-se mais vantajoso em relacdo aos custos dos equipamentos e manutencdo dos mesmos, caso sejam
adquiridos.

4.4.2.6. Salientamos que para viabilizar a modalidade de comodato no servigo € necessario que o objeto da licitagédo
seja por valor global, visto que a esséncia de tal modalidade é o consumo por volume, ou seja, 0 que sustenta essa
pratica comercial no mercado nacional € o montante de consumo dos produtos necessarios no procedimento cirlrgico
gue envolve o objeto a ser licitado. O equipamento requerido € de suma importancia para a realiza¢do da cirurgia de
catarata. O objeto a ser licitado, neste caso, engloba os insumos cirargicos do procedimento cirirgico e também os
insumos especificos para o funcionamento do equipamento requerido, sendo totalmente justificados, por estarem
interligados e se fazer necessarios na realizacdo da cirurgia de catarata, fazendo com que esta solicitacdo tenha total
coeréncia, com o intuito de atender a necessidade dos usuarios no que diz respeito a cirurgias de cataratas.

4.4.2.7. De certo, a figura do comodato, reproduz como principais vantagens a disponibilizacdo de equipamentos
modernos e de significativo custo de forma nao onerosa, além da redugéo de despesas geradas pela manutencéo e
conservacao do bem. Associado a isso, temos uma maior garantia da continuidade na prestacédo do servico ofertado a
populacdo, considerando os prazos estipulados para a resolucdo de possiveis problemas apresentados pelo
equipamento comodato. Os equipamentos, principalmente na area da salde, sofrem atualizacdes cada vez mais
rapidas, oriundos das constantes inovacfes tecnoldgicas e, na grande maioria das vezes, além de inviavel, torna-se
guase impossivel manter alguns equipamentos em condicfes adequadas de operacionalizacdo, seja em face dos
crescentes precos ou da escassez de algumas pecas.

4.4.2.8. A presente solicitacdo de aquisicdo tem suas quantidades estimadas para vigorar por um periodo de 12
(doze) meses conforme incisos | (quando, pelas caracteristicas do bem, houver necessidade de contratacdes
frequentes) e IV (quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser
demandado pela Administracéo) do art. 3° do Decreto n°® 7.892/2013.

4.5. DA ESCOLHA DA MARCA DE REFERENCIA
4.5.1. Nao se aplica
4.6. DOS CRITERIOS DE ACEITAGCAO DE AMOSTRAS

4.6.1. Sera exigido do licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar que apresente amostras gratuitas dos
itens para verificacdo da compatibilidade com as especificacdes do Edital e consequente aceitacao da proposta, em
local e prazo indicado.

iTEM ESPECIFICACAO RESUMIDA O QUE SERA ANALISADO NA AMOSTRA

Serd analisada a qualidade do material
(resisténcia, praticidade na acoplagem e
utilizacéo, dentre outros)

7 |[Bisturi angulado 2,75mm

Sera analisada a qualidade do

catarata, com bag, estéril, descartavel.

8 |Bisturi reto 15 graus material (resisténcia, praticidade na acoplagem
e utilizacdo, dentre outros)
11 Campo cirargico oftalmoldgico fenestrado, para [Sera analisada a qualidade do material

(resisténcia e maleabilidade, dentre outros)
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4.6.2. As amostras deverdo ser entregues na Secdo de Licitacdes do Hospital das For¢cas Armadas - Setor HFA -
Estrada Parque Contorno do Bosque, s/n°® - Sudoeste — Brasilia/DF - Brasil - CEP 70673-900, em dia e horério
previamente acertado com a empresa, logo ap6s a fase classificatéria, deverdo ser entregues no prazo de 3 (trés)
dias Uteis, a contar da data de convocacdao, a ser feita via chat no Comprasnet ou email.

4.6.3. Os exemplares colocados a disposicdo do HFA serdo tratados como prototipos, e deverdo estar devidamente
identificados com nome do licitante, nimero do item correspondente, e dispor na embalagem as suas caracteristicas,
tais como, data de fabricacéo, prazo de validade, sua marca, n° de referéncia, cédigo do produto e modelo.

4.6.4. Os licitantes/classificados deverdo colocar a disposi¢cao todas as condi¢cBes indispensaveis a realiza¢do de
testes e fornecer, sem 6nus, equipe técnica para apresentacdo e demonstracao, equipamentos/instrumental, manuais
impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio.

4.6.5. O parecer técnico e andlise do material serao devolvidos por uma comissao composta pela Chefia da Secéo de
Oftalmologia e 02 Médicos especialistas em cirurgias de catarata que registrardo, em formulario, o resultado da
analise e os critérios observados, impressdo geral do produto/material, que justifique ou ndo o seu emprego na
instituicdo, e se o(s) mesmo(s) esta(ao) em conformidade com a descri¢éo técnica do Termo de Referéncia.

4.6.6. EMBALAGEM: Observar se o involucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da
embalagem sem delaminacgdo e suas caracteristicas, tais como data fabricacdo, prazo de validade, quantidade do
produto, marca, numero de referencia, cédigo do produto e modelo, estéo registrado de forma clara na embalagem.

4.6.7. INSTRUCAO DE USO: Verificar a existéncia de orientacéo/instrucdes de uso que orientem a utilizacéo
adequada do produto/material, manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio,
guando for o caso.

4.6.8. PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.
4.6.9. ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

4.6.10.CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificaco técnica é compativel com o produto apresentado e as
contidas no Edital.

4.6.11.CARACTERISTICAS TECNICAS: Observar se a especificacdo do fabricante esta compativel com a finalidade
e com caracteristicas técnicas adequadas; considerar método de esterilizagdo empregado quando for o caso.

4.6.12.SEGURANCA: Observar se o produto propicia condi¢cdes de utilizacdo seguras segundos as normas de Boas
Praticas.

4.6.13.0BSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impresséo geral do produto/material que justifique ou ndo o seu
emprego na instituicdo, considerando a opinido dos profissionais que realizaram o teste e se esta com conformidade
com a descricao técnica do Termo de Referéncia.

4.6.14.0 licitante que deixar de encaminhar amostra no prazo estabelecido e/ou deixar de atender convocacao
relativa a apresentacdo de amostra terd sua proposta recusada, assim como no caso de reprovacao da amostra.

4.6.15. As amostras aprovadas ou reprovadas deverdo ser retiradas pela empresa no prazo de 5 (cinco) dias Uteis
apés avaliagao.

4.6.16. Nao serao aceitas amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.

4.7. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGCAO DO OBJETO

4.7.1. O prazo de entrega dos bens é de 15 (quinze) dias corridos, contados do recebimento da Ordem de
Fornecimento, no seguinte endereco: HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS: Setor HFA - Sudoeste - Brasilia/DF -
CEP: 70673-900, Secédo de Recebimento de Materiais, portdo de acesso pela Via HCE Dois. Os produtos devem
estar acompanhados de Nota Fiscal com natureza de operacéo "venda".
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4.7.2. O prazo de entrega estabelecido acima poderdo ser prorrogados por solicitacdo escrita e justificada do
licitante, formulada antes de findo o prazo estabelecido, e formalmente aceito pela Autoridade Competente.

4.7.3. A entrega sera efetuada em razdo da emissdo da Ordem de Fornecimento, em conformidade com as
necessidades do 6érgéo.

4.7.4. Cabera a Secdo de Recebimento de Material com o auxilio da SCOPME e da Secao de Oftalmologia, o
recebimento dos materiais, incumbindo-lhe a declaragdo do aceito dos materiais conforme as ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL /OBSERVACOES do contrato.

4.7.5. O recebimento dos materiais licitados esta condicionado a conferéncia, avaliacdes qualitativas e aceitacao final,
obrigando-se o licitante vencedor a reparar e corrigir 0s eventuais vicios, defeitos ou incorre¢cdes porventura
detectados, na forma prevista no Termo de Referéncia, na Lei n® 14.133/2021 e no Cédigo de Defesa do Consumidor,
em tudo o que couber.

4.7.6. Os materiais serdo recebidos provisoriamente no prazo de 5 (cinco) dias uteis, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizagdo do contrato ou instrumento substitutivo, para efeito de posterior verificagdo de sua
conformidade com as ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL /OBSERVACOES constantes no Termo de
Referéncia e na proposta.

4.7.7. Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES constantes neste contrato, devendo ser substituidos no prazo de 5
(cinco) dias uteis, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

4.7.8. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contados do recebimento
provisorio, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo
circunstanciado.

4.7.9. Na hipétese da verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-
se-4 como realizada, consumando se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

4.7.10. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execuc¢éo do contrato.

4.8. SUSTENTABILIDADE

4.8.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacfes Sustentaveis:

4.8.1.1. O Pregoeiro solicitara ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar que a presente ou envie
juntamente com a proposta, sob pena de nao aceitagdo, o documento comprobatério do registro do produto na
ANVISA, conforme legislacdo vigente, notadamente a Lei n® 6.360, de 1976 e o Decreto n° 8.077, de 2013. Caso o
produto seja dispensado do registro, a empresa devera apresentar o Certificado de Dispensa de Registro;

4.8.1.2. No caso de exercicio de atividade de comércio, distribuicdo, armazenamento, embalagem, expedicéo,
exportacao, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese,
transformacéao e transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (produtos para a saude);

4.8.1.3. Autorizacao de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pela RDC
n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA. Caso a licitante seja dispensada da AFE, devera apresentar documento de
comprovacao da dispensa; e Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente, nos termos do artigo 21 da Lei n.°
5.991, de 17 de dezembro de 1973. Caso a licitante seja dispensada da Licenca, devera apresentar documento de
comprovacdo da dispensa.(Justificativa: orientacdo contida no Guia Nacional de Contratacbes Sustentaveis -
exigéncia de que o item a ser adquirido possuam registro na ANVISA) 20 de 37

4.8.1.4. Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal vigente, nos termos do artigo 21 da Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro
de 1973. Caso a licitante seja dispensada da Licenca, devera apresentar UASG 112408 Estudo Técnico Preliminar 11
/2025 documento de comprovacao da dispensa.(Justificativa: orientacdo contida no Guia Nacional de Contratacbes
Sustentaveis - 72 edicdo OUT/2024 - exigéncia de que o item a ser adquirido possuam registro na ANVISA)
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4.8.2. Quanto a descricdo de possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras, incluidos requisitos
de baixo consumo de energia e de outros recursos, bem como logistica reversa para o desfazimento e reciclagem de
bens e refugos, quando aplicavel (art.9° da IN 58/2022):

4.8.2.1. Informa-se que este Orgdo Licitante ndo possui Plano de Logistica Sustentavel - PLS alinhado ao Plano de
Contratacdes Anual, para prever a eventual existéncia de impactos ambientais e respectivas medidas de tratamento,
conforme prevé o inciso Il do art. 9° da IN/ME N° 58 /2022.

4.8.2.2. Informa-se também que o objeto ndo gera impacto ambiental, pois seu descarte é realizado como material
hospitalar, ndo havendo impacto ambiental, desta forma, ndo ha a necessidade de prever medidas mitigadoras e
sobretudo, ndo ha a necessidade de licenciamento ambiental, conforme prevé o inciso XII do art. 9° da IN/ ME N° 58
/2022.

5. Levantamento de Mercado

5.1. Dentro do presente estudo, foram analisados processos de contratacfes semelhantes feitas por outros 6rgaos e
entidades, por meio de consultas a outros editais, com a finalidade de identificar a existéncia de novas metodologias,
tecnologias ou inovacdes que melhor atendessem as necessidades do HFA.

5.2. Foi observado que para a aquisicdo de Orteses, Préoteses e Materiais Especiais (OPME), os estabelecimentos de
saude congéneres, em especial os hospitais e as entidades publicas, realizam a contratacdo por meio de Pregéo
Eletrénico, cumprindo as respectivas exigéncias legais e normativas.

5.3. Das possiveis solugdes existentes no mercado

Solucao 1 - Encaminhamento dos pacientes para clinicas e/ou Organizacdes Civis de Salde Credenciadas (OCS);
Solucdo 2 - Aquisi¢cdo dos materiais de salde para atendimento pelos profissionais lotados do HFA.

5.3.1. Da Analise da solucées:

Solugdo 1 - Ndo é viavel por gerar elevado custo para este Hospital,

Solugdo 2 - Mostra-se mais adequada, uma vez que os materiais serdo utilizados em procedimentos realizados pela
equipe de saude do HFA.

5.4. Das possiveis formas de aquisicao:

Forma 1 - Buscar atas de registro de precos disponiveis para a realizacao de adesao;

Forma 2 - Manifestar intencéo de registro de precos junto a outro 6rgéo, na condic¢éo de participante.
Forma 3 - Realizar licitac&@o prépria.

5.4.1. Da andlise:

Forma 1 - N&o foi encontrada ata de registro de pregos disponivel para a realizagdo de adeséo.
Forma 2 - N&o foi encontrada intenc&o de registro de precos disponivel para manifestacéo.

Forma 3 - E possivel a realizacdo de licitagio, coordenada pela Divisdo de Coordenacdo Administrativa e Financeira -
DCAF, Subdivisdo de Aquisi¢Oes, Licitacdes e Contratos - SDALC e seus subordinados.

5.5. Da conclusao

5.5.1. Com o0 exposto, esta equipe conclui que deve-se realizar licitagcdo prépria, nos termos da Forma 3 para a
execuc¢ao da Solucéo 2.
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6. Descricao da solucdao como um todo

6.1. Os bens objetos desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, por apresentarem caracteristicas e
especificacbes usuais no mercado. Assim, depreende-se que possa ser classificado como “bem comum” e, portanto,
ser adquirido por meio de processo licitatério na modalidade pregado, nos termos do inciso Xlll, do art. 6°, da lei
14.133, de 2021.

6.2. Sera adotado o Sistema de Registro de Precos para a pretensa aquisicéo, pois ha enquadramento nas hipéteses
dos incisos I, lll e V, previstas no art. 3° do Decreto n° 11.462/2023, conforme apontado abaixo:

6.2.1. trata-se de contratacdo permanente ou frequente;
6.2.2. devido a natureza do objeto, ndo foi possivel estimar previamente o quantitativo demandado pela Administracéo;
6.2.3. a aquisicdo podera atender a mais de um 6rgéo ou entidade.

6.3. A Lei n® 14.133/21 determina quais sao as clausulas necessarias dos contratos administrativos (art. 92), prevendo
as hipoteses da obrigatoriedade do instrumento contratual e 0s casos que este podera ser facultativamente
substituido (art. 95). Tendo em vista tratar-se de contraprestacdo imediata da Administracdo, a substituicao do
contrato sera formalizada por meio de Nota de Empenho de Despesa (art. 95, inciso I, da Lei n® 14.133/21), no qual
devera constar expressamente a vinculacdo a proposta e aos termos do edital de licitacdo. Por fim, certifico que nédo
h& na relacdo que se pretende firmar, obrigacdes futuras que poderiam exigir regulacdo sob o formato solene de
Contrato. No presente processo licitatério esta sendo usado o Termo de Referéncia na verséo disponibilizada em DEZ
/2025 do sitio da AGU, sendo que acompanham o Termo de Referéncia o Apéndice | do TR - Regras aplicaveis ao
instrumento substitutivo ao contrato e o Apéndice Il do TR - Termo de Ciéncia e Concordancia.

6.4. Por se tratar de bens de pronta entrega ndo sera exigida a garantia da contratacao do art. 96 da Lei n® 14.133, de
2021. Ser4 exigida apenas a garantia do produto estabelecida na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cdédigo de
Defesa do Consumidor).

6.5. Quanto a qualificacédo técnica, devera comprovar a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela
ANVISA, para os produtos abrangidos pela RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA. Também devera
comprovar a Autorizacdo de Funcionamento (AE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pelo art.
3° da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA. E, caso a licitante seja dispensada da AFE, devera apresentar
documento de comprovacdo da dispensa. Sera necessaria a apresentacdo da Licenca Sanitaria Estadual ou
Municipal vigente, nos termos do artigo 21 da Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 e, caso a licitante seja
dispensada da Licenca, devera apresentar documento de comprovacao da dispensa.

6.6. A exigéncia de qualificacdo econbmica servira para que este 6rgao contratante tenha conhecimento de que a
licitante possui qualificacdo econdmica para executar o objeto indicado no edital.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

VALOR VALOR
GRUPO| ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT || UND QTD UNITARIO| TOTAL
(R$) (RS)

Lente intra-ocular cAmara posterior,
Monofocal, Asférica, Dobrével,
Peca Unica, Filtro de protegéo UV,
Material ~ Acrilico  Hidrofébico,
dioptrias disponiveis de +0.5a +34.
0, com incrementos de 0,50, exceto
de +0.5a +10.0 e de +26.0 a +34.0
que devem ter incrementos de 1,0

dioptria, Medidas de Zona Optica 6
1 mm e Comprimento de Alca a Alca 461953 | Und 240 2.838,00 [ 681.120,00
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de 12,5 mm a 13mm;
acondicionada em embalagem
estéril; COM CARTUCHO INJETOR
Data de fabricagdo; Lote; Registro
do MS; com fornecimento de
equipamento de facoemulsificacéo
e acessoérios em regime de
comodato.

Lente intraocular, monofocal,
asférica, dobravel, camara
posterior, de 3 pecgas, com
fornecimento de equipamento de
facoemulsificagdo e acessoérios em
regime de comodato, COM
CARTUCHO INJETOR.

476759

Und

20

807,00

16.140,00

Cassete para equipamento
facoemulsificador, utilizado em
cirurgia de catarata, compativel com
o] equipamento de
facoemulsificagdo e acessorios a
serem fornecidos em regime de
comodato.

476569

Und

200

2.615,00

523.000,00

Ponteiras cortantes de titanio para a
caneta de facoemulsificacdo, calibre
21G, com angulagdo de 30 graus
de bisel, orificio interno de 0,6mm e
externo de 0,9mm, compativel com
o] equipamento de
facoemulsificagdo ofertado para os
itens/n® 1 e 2, fornecido em regime
de comodato.

450005

Und

10

751,37

7.513,70

Conjunto cirdrgico oftalmolégico,
aplicacdo:p/ vitrectomia anterior,
componente 1l:sonda p/ corte,
tamanho:20 g, componente 4:c/
sistema de irrigacdo e aspiragéo,
compatibilidade: compatibilidade c/
equipamento, esterilidade: estéril

449790

Und

24

1.418,00

34.032,00

Camaras de teste de caneta de
facoemulsificador e luvas para
caneta de facoemulsificacao,
compativeis com o equipamento de
facoemulsificac@o fornecido para os
itens n° 1 e 2, em regime de
comodato.

449788

Und

10

3.010,18

30.101,80

Item

Bisturi angulado 2,75mm.

461188

Und

240

31,58

7.579,20

Item

Bisturi reto 15 graus.

461191

Und

240

61,85

14.844,00

Item

Viscoelastico dispersivo,
composicdo com hialuronato de
sédio 3% + sulfato de condroitina
4%, estéril, uso descartavel,
compativel com o equipamento
fornecido por comodato. Seringa
preenchida de 0,8ml a 1ml

436331

Und

150

374,00

56.100,00

Item

10

Hialuronato De Sédio 1%
Quantidade Motores: 10 MG/ML
Forma Farmacéutica: Solucdo P/
Injecéo Intra-Ocular. Seringa
preenchida de 0,8ml a 1ml

273694

Und

280

198,48

55.574,40

Item

11

Campo cirargico  oftalmolégico
fenestrado, para catarata, com bag,
estéril, descartavel com, no minimo,
100 x 100 cm.

607201

Und

260

11,49

2.987,40
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Kit ponteiras curvas ou equivalentes
(conjunto) para uso nas canetas de
Iltem 12 irrigacdo e aspiragdo, compativel| 450009 | Und 240 2.153,77 || 516.904,80
com o] equipamento de
facoemulsificagéo.
Bolsa de solugdo salina balanceada
tem | 13 [(Bolsa de 500 mi), compativel comi 5q,4575 | (jng 400 149,62 | 59.848,00
o] equipamento de
facoemulsificacao.
Metilcelulose 2%, seringa
Item 14 preenchida 1,5ml, solucédo| 273694 | Und 264 31,94 8.432,16
intraocular
VALOR TOTAL: R$ 2.014.177,46
7.1Estimativa detalhada:
ITEM QUANTIDADE TOTAL REQUISCAO MINIMA REQUISICAO MAXIMA
1 240 01 240
2 20 01 20
3 200 01 200
4 10 01 10
5 24 01 24
6 10 01 10
7 240 01 240
8 240 01 240
9 150 01 150
10 280 01 280
11 260 01 260
12 240 01 240
13 400 01 400
14 264 01 264

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 2.014.177,46

8.1. O valor de R$ R$ 2.014.177,46 (dois milhGes, quatorze mil, cento e setenta e sete reais e quarenta e
seis) constante na tabela do item 7 do presente Estudo Preliminar foi obtido no Mapa de Pesquisa de
Precos (ID 8931275).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. Os itens 1 a 6 deverdo ser agrupados. Justificativa: Todos esses itens serdo utilizados na realizacdo de cirurgias
de facoemulsificacdo (catarata) necessitando compatibilidade entre esses insumos devido as caracteristicas técnicas
e de relagdo entre esses itens, ou seja, um Unico material dentro desse conjunto de marca diferente pode inviabilizar
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a sua adequada utilizacdo ou, ainda, inviabilizar a realizacdo da propria cirurgia de catarata, pois pode gerar
resultados diferentes dos inicialmente planejados. Além disso, busca-se, com a formacgdo do grupo, o melhor
gerenciamento contratual e dos estoques.

9.2. Nao héa necessidade de agrupamento dos itens 07 a 14.

9.3 Nao sera aplicada a cota reservada de até 25% para microempresas (ME) e empresas de pequeno porte (EPP)
guanto aos itens 01 e 03 (Grupo 1) e ao item 12. A divisdo desses itens mostra-se inviavel em razao da
interdependéncia operacional e técnica com os equipamentos cedidos em comodato, além de os valores estimados
ultrapassarem o limite de R$ 80.000,00. Assim, o parcelamento traria prejuizos a padronizacéo do servico e nao
atenderia ao principio da vantajosidade para a Administracao Publica, fundamentando-se a excecao no art. 49 da Lei
Complementar n° 123/2006.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

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

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
11.1. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contrata¢des Anual (2026), conforme detalhamento a seguir:
| - ID PCA no PNCP: 03277610000125-0-000001/2026;
Il - Data de publicagdo no PNCP: 01/04/2025
Il - Id dos itens no PCA: 12
IV - Classe/Grupo: 6540 - EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E SUPRIMENTOS OFTALMOLOGICOS
V - Identificador da Futura Contratagdo: 112408-10/2026.

11.2. A contratacdo alinha-se com o planejamento da Dire¢cdo do HFA, assessorada pelos chefes da Divisdo de
Medicina deste Hospital, ratificada pela Diretoria Técnica de Saude — DTS. Esta assertiva ampara-se na medida em
gue é constante a necessidade de tais materiais para o bom andamento das atividades a que se destina o HFA.

11.3. A despesa tem adequagdo orcamentaria e financeira com a Lei Orgamentéaria Anual e compatibilidade com a Lei
de Diretrizes Orcamentarias. Foram observadas, previamente, todas as prescricdes constantes do art. 16, inciso | e I,
e § 1%incisos | e Il da Lei Complementar n® 101, de 04/05/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) e na Lei 14.133/21.

12. Alinhamento ao PLS

12.1 Este nosocbmio ndo possui 0 Plano de Logistica Sustentavel - PLS, porém baliza seus processos pelo Guia
Nacional de ContratagBes Sustentaveis (62 edi¢do) e o referido PLS estd em fase de elaborag@o conforme processo
SEI (60550.011629/2024-66).

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo

13.1. O HFA, por se tratar de hospital terciario e ultimo elo na cadeia de evacuacéo das Forcas Armadas em Brasilia
e adjacéncias, recebe pacientes acometidos das mais variadas enfermidades. Essa analise avulta-se como
imprescindivel por se tratar de materiais a serem empregados no tratamento de pessoas, cuja auséncia impedira a
realizacdo de cirurgias de facoemulsificacdo (cirurgia de remoc¢do da catarata), podendo levar os pacientes a
cegueira. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade
fisica dos pacientes, cujo tratamento necessita do material ora licitado.
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13.2. A disponibilizacao regular de Orteses, proteses e materiais especiais (OPME) proporcionara os seguintes
beneficios institucionais, assistenciais, econdmicos e operacionais:

13.2.1. Beneficios Assistenciais:
13.2.1.1 Garantia de continuidade dos procedimentos cirirgicos cardiovasculares eletivos e de urgéncia;

13.2.1.2. Reduc¢éo do risco assistencial decorrente de desabastecimento de dispositivos implantaveis
criticos;

13.2.1.3. Ampliacdo da seguranca do paciente por meio da utilizagdo de materiais padronizados e
tecnologicamente compativeis;

13.2.1.4. Melhoria dos desfechos clinicos, com reducdo de complicagfes intra e pds-operatorias;
13.2.1.5. Maior previsibilidade no planejamento cirdrgico da equipe médica.
13.2.2. Beneficios Operacionais:
13.2.2.1. Reducao de aquisi¢cdes emergenciais, que elevam o risco operacional e o custo unitério;
13.2.2.2. Otimizacgédo da gestéo de estoque e do fluxo logistico hospitalar;
13.2.2.3. Maior eficiéncia na fiscalizacédo e gestéo contratual.
13.2.3. Beneficios Econdmicos:
13.2.3.1. Racionalizacdo do gasto publico por meio de planejamento prévio da contratacao;
13.2.3.2. Reducdao de custos indiretos decorrentes de cancelamentos cirlrgicos;
13.2.3.3. Prevencdao de sobrepreco associado a contratacdes urgentes;
13.2.3.4. Melhor previsibilidade orgamentéaria anual,
13.2.3.5. Potencial obtencéo de economia de escala, conforme modelo de contratacdo adotado.
13.2.4. Beneficios Institucionais:

13.2.4.1. Fortalecimento da capacidade operacional do Hospital das Forcas Armadas como referéncia
em atendimento hospitalar de média e alta complexidade;

13.2.4.2. Alinhamento ao planejamento estratégico institucional;
13.2.4.3. Mitigacéao de riscos de responsabilizacdo administrativa por falhas de abastecimento;

13.2.4.4. Atendimento aos principios da eficiéncia, planejamento e vantajosidade previstos na Lei n°
14.133/2021.

13.3. Dessa forma, a contratacéo revela-se medida necessaria para assegurar a continuidade do servigo publico de
salde prestado por esta Organizacdo Militar, promovendo maior seguranca assistencial, eficiéncia administrativa e
adequada aplicacao dos recursos publicos.

14. Providencias a serem Adotadas

14.1. Por se tratar de aquisicao que devera acontecer anualmente, ndo se faz necessaria nenhuma adequacao.
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15. Possiveis Impactos Ambientais

15.1. Os critérios de sustentabilidade exigidos no contrato estdo de acordo com o art. 18°, inciso Xll da Lei n® 14.133
/2021, Art. 3° do Decreto n°. 10.936, de 12 de janeiro de 2022 e Art. 4° e Art. 5° do Decreto n°. 7.746, de 5 de junho de
2012.

15.2. A presente aquisicdo ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo deverdo ser observados os seguintes
requisitos ambientais conforme o “Guia Nacional de LicitagcBes Sustentaveis”:

15.2.1. Todos os produtos devem ser previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n°® 6.360,
de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013;

15.2.2. A contratada devera apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para os produtos
abrangidos pela RDC n°497, de 20 de maio de 2021,

15.2.3. No caso de fornecimento de produtos importados, observar o que dispéem a RDC n° 81, de 5/11/2008.

15.3. Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e o
armazenamento - inciso lll, do Art. 5° da Instrugdo Normativa SLTI /MPOG n°. 01, de 19 de janeiro de 2010;

15.4. Quanto ao gerenciamento dos residuos de servicos de salde, a contratada devera obedecer as disposi¢des do
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salude — PGRSS elaborado pelo érgdo, além de obedecer as
diretrizes constantes da Lei n° 12.305, de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, Resolucdo CONAMA n° 358,
de 29/04/2005 e RDC 222, de 28/03 /2018 - ANVISA;

15.5. Na aplicabilidade dos critérios de sustentabilidade os produtos solicitados sdo de USO UNICO, conforme Nota
Técnica n°® 001/2013/GEMAT /GGTPS/ANVISA e nao séo passiveis de reciclagem, reutilizacéo ou reaproveitamento,
conforme RDC n° 15 de 15 de marco de 2012 - que disp8e sobre requisitos de boas praticas para o processamento
de produtos para saude e da outras providéncias.

15.6. Nao ha a possibilidade de adquirir bens provenientes de outro 6rgéo publico pelo processo de desfazimento, em
conformidade especialmente com o Decreto n° 9.373, de 2018 (Dispbe sobre a alienagéo, a cessao, a transferéncia, a
destinacdo e a disposicdo final ambientalmente adequadas de bens moéveis no dmbito da administracdo publica
federal) e a Lei n® 12.305, de 2010 (Institui a Politica Nacional de Residuos Sdlidos).

15.7. Os materiais a serem adquiridos ndo se enquadram no Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente
Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais, conforme IN IBAMA n° 13 de 23 de agosto de 2021.

15.8. Os materiais a serem adquiridos ndo exigem certificagdo compulséria (INMETRO) http://www.inmetro.gov.br
/qualidade /rtepac/compulsorios.asp.

15.9. O Pregoeiro solicitara ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar que apresente ou envie
juntamente com a proposta, sob pena de ndo aceitacéo:

a) o documento comprobatdrio da notificacao/registro do produto na ANVISA, conforme legislacdo vigente,
notadamente a Lei n° 6.360, de 1976 e o Decreto n® 8.077, de 2013. Caso o produto seja dispensado do
registro, a empresa devera apresentar o Certificado de Dispensa de Registro.

b) a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pela
RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA.

¢) a Autorizacdo de Funcionamento (AE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pelo art.
3° da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA. Caso a licitante seja dispensada da AFE, devera
apresentar documento de comprovacéao da dispensa.

d) Licenca Sanitéria Estadual ou Municipal vigente, nos termos do artigo 21 da Lei n.° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973. Caso a licitante seja dispensada da Licenca, devera apresentar documento de
comprovacao da dispensa.
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16. CLASSIFICACAO QUANTO A LEI 12.527/2011

15.1. Tendo em vista o interesse publico e a ampla divulgagdo do processo de licitagdo para a aquisicdo de OPME
para a Secdo de Oftalmologia, julga-se ndo haver necessidade de classificacdo do presente documento nos termos
da Lei 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagéo).

17. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

17.1. Justificativa da Viabilidade

A presente aquisicdo é imprescindivel, mostrando-se viavel por se tratar de aquisicdo de materiais a serem empregados no tratamento de pessoas, além

da necessidade de realizacdo de empenho por este hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda
da integridade fisica dos clientes, cujo diagndstico e tratamento necessitam dos materiais ora licitados.

18. 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.

ANA PAULA MARTINS DA SILVA

Membro da comissdo de contratagao

1Y
tf Assinou eletronicamente em 22/09/2026 as 10:08:21.

KIM MONSORES OSAKI

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 15/09/2026 as 09:47:03.

ALBERTO LEONEL DE FIGUEIREDO JUNIOR

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 23/09/2026 as 07:51:28.
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