AV. PEDRO ADAMS FILHO, 6520 — OPERARIO

SalIDE PUBLICA DE NOVO HAMBURGO - RS
NOVO HAMBURGO CEP: 93315-544 — FONE: (51) 3272.3272
www.fsnh.net.br

>ﬁ\ FUNDACAO DE SAUDE PUBLICA DE NOVO HAMBURGO
FUNDACAC DE

Estudo Técnico Preliminar

Introducgao

O presente Estudo Técnico Preliminar — ETP constitui a primeira etapa do planejamento da
contratagdo e tem por finalidade demonstrar a necessidade da contratagdo de proteses valvares
cardiacas e patches destinados a utilizagdo em cirurgias cardiovasculares, bem como identificar a
solugcdo mais adequada para atendimento das demandas assistenciais da Fundacdo de Saude
Publica de Novo Hamburgo — FSNH, em conformidade com a Lei n° 14.133/2021 e demais
normas aplicaveis. O estudo visa assegurar a continuidade dos procedimentos cardiovasculares
realizados pela instituicdo, observando os principios da legalidade, economicidade, eficiéncia,

competitividade, continuidade do servigo publico e interesse publico.

1 - Descrigado da Necessidade

Fundamentagcdo: descricdo da necessidade da contratagdo, considerado o problema a ser
resolvido sob a perspectiva do interesse publico, inciso | do §1° do art. 18 da Lei n® 14.133/2021.
Trata-se da contratacdo de empresa especializada para fornecimento de préteses valvares
cardiacas e patches destinados a realizacdo de procedimentos cardiovasculares no Centro
Cirargico da Fundacgao de Saude Publica de Novo Hamburgo — FSNH. Os materiais contemplam
préteses valvares cardiacas biologicas, préteses valvares cardiacas mecanicas, conjunto de tubo
valvado inorganico com valvula mecanica, patch inorganico e patch de pericardio bovino,
destinados a utilizacdo em procedimentos cardiovasculares de carater eletivo, de urgéncia e
emergéncia. As proteses valvares cardiacas bioldgicas sdo destinadas a substituicdo das valvas
cardiacas, contemplando modelos para utilizacdo em posicdo aortica e mitral, com
disponibilizacdo de diferentes tamanhos e didmetros. As préteses valvares mecanicas sao
destinadas a substituicdo valvar, contemplando modelos adrticos e mitrais, igualmente com
diferentes tamanhos e didmetros. O conjunto de tubo valvado inorganico com valvula mecéanica
destina-se aos procedimentos cardiovasculares que demandem sua utilizagdo, enquanto os
patches inorganico e de pericardio bovino sdo destinados a utilizacdo em procedimentos cirdrgicos
cardiovasculares, conforme indicacdo médica e necessidade apresentada durante o procedimento.
Os materiais sao indispensaveis a realizacdo dos procedimentos cardiovasculares, sendo
utilizados conforme indicagdo do cirurgido cardiovascular e necessidade apresentada durante o
procedimento cirdrgico. A disponibilidade desses materiais é essencial para garantir a

continuidade da assisténcia, a seguranc¢a do paciente e a adequada execug¢ao dos procedimentos

Pagina 118



AV. PEDRO ADAMS FILHO, 6520 — OPERARIO

SALDE PUBLICA DE NOVO HAMBURGO - RS
NOVO HAMBURGO CEP: 93315-544 — FONE: (51) 3272.3272
www.fsnh.net.br

>ﬁ\ FUNDACAO DE SAUDE PUBLICA DE NOVO HAMBURGO
FUNDACAC DE

realizados pela instituicdo. A auséncia dos materiais podera comprometer a continuidade dos
atendimentos cardiovasculares, ocasionar o adiamento ou cancelamento de procedimentos,
aumentar riscos assistenciais e gerar a necessidade de aquisi¢des emergenciais, inclusive por
dispensa de licitacdo, com potencial aumento de custos para a Administracdo. Considerando a
necessidade de disponibilidade de diferentes tamanhos e modelos de proteses valvares, bem
como de patches utilizados nos procedimentos cardiovasculares, faz-se necessaria a contratagao
de empresa que possibilite o fornecimento e a manutencdo dos materiais em sistema de
consignagao, com reposi¢cdo conforme o consumo cirurgico. A adogao do sistema de consignacao
permitira que os materiais permanecam disponiveis na instituicdo, sendo realizado o empenho de
acordo com o efetivo consumo no procedimento cirurgico, possibilitando maior agilidade no

atendimento das demandas assistenciais e melhor controle dos recursos publicos.

2 — Requisitos da Contratagao

Fundamentacdo: descrigdao dos requisitos necessarios e suficientes a escolha da solugao, inciso Il
do §1° do art. 18 da Lei n° 14.133/2021. Os materiais deverdao atender integralmente as
especificacbes técnicas previstas no Termo de Referéncia, possuir registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, quando aplicavel, e atender as normas sanitarias
vigentes. Os produtos deverdo ser fornecidos em embalagem integra, fechada, estéril, de uso
unico e compativel com a legislagcao vigente, contendo as informacgbes necessarias a identificacao
e rastreabilidade do produto, tais como identificagdo do material, fabricante, lote, data de
fabricacdo, prazo de validade e registro na ANVISA. Os materiais deverdo possuir validade
minima de 3 (trés) anos, conforme especificado no Termo de Referéncia, e deverao ser entregues
em condi¢des adequadas de armazenamento, conservacédo e transporte. As proteses valvares
deverao ser disponibilizadas nos tamanhos e didmetros previstos nas especificagbes técnicas,
possibilitando sua utilizacdo conforme a necessidade e indicagdao do procedimento cirurgico. A
Administracao solicitara apresentacdo de amostras dos produtos ofertados para avaliagdo e
aprovagao, conforme orientagao do Pregoeiro, sendo a avaliacao realizada por profissional médico
especializado, especialmente cirurgido cardiovascular, observando-se critérios objetivos de
compatibilidade, funcionalidade, qualidade e adequagdo as necessidades assistenciais. Os
materiais deverdo permanecer na instituicdo em sistema de consignacdo, mediante entrega
acompanhada de nota de remessa, sendo a reposi¢ao realizada conforme o efetivo consumo do
material durante os procedimentos cirurgicos. A contratada devera ser responsavel pela entrega e

reposicdo dos materiais, devendo encaminhar a respectiva nota fiscal para fins de empenho
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conforme o consumo cirurgico informado pela Contratante. O conjunto de tubo valvado inorganico
com valvula mecénica sera solicitado para envio quando houver procedimento agendado que
demande sua utilizagdo, conforme necessidade do servico. A contratada devera prever
atendimento as situagdes de urgéncia e emergéncia, inclusive para entregas no periodo noturno,
finais de semana e feriados, de modo a assegurar a continuidade da assisténcia cardiovascular.
Em caso de dano na embalagem ou no produto, o material devera ser devolvido para reposi¢ao
pela empresa contratada. A contratacdo devera contemplar, ainda, a disponibilizagcdo de caixa
com medidores compativeis com as proteses valvares em sistema de comodato, bem como
bandeja para autoclave com tampa ou similar, devendo o material ser compativel com
esterilizagcdo por autoclave a vapor nas temperaturas de 121°C ou 134°C. A contratada devera
providenciar, sem 6nus adicional a Contratante, a substituicdo dos produtos que n&o estejam de

acordo com as especificagdes exigidas.

3 - Estimativa das Quantidades

Fundamentagdo: estimativa das quantidades a serem contratadas, acompanhada das memoarias
de calculo e documentos que lhe dao suporte, inciso IV do §1° do art. 18 da Lei n® 14.133/2021. O
quantitativo dos itens solicitados foi definido considerando a demanda do servigo de cirurgia
cardiovascular, o histoérico de utilizagdo dos materiais e a necessidade de manutencido de
disponibilidade dos produtos para atendimento dos procedimentos eletivos, de urgéncia e
emergéncia realizados pela instituicao.

Considerando a necessidade de disponibilizacdo de diferentes tamanhos e modelos de préteses
valvares e a demanda dos procedimentos cardiovasculares, estima-se a contratacdo dos

seguintes materiais:

LOTE 1 — KIT - PROTESE VALVAR CARDIACA BIOLOGICA
e Protese valvar cardiaca biologica — aértica: 30 unidades;
e Protese valvar cardiaca biologica — mitral: 30 unidades.
As proteses deverdao contemplar os diferentes tamanhos e didmetros especificados no Termo de

Referéncia.

LOTE 2 - PROTESE VALVAR CARDIACA MECANICA
e Proétese valvar cardiaca mecéanica — adrtica: 60 unidades;

e Protese valvar cardiaca mecanica — mitral: 40 unidades.
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As préteses deverao contemplar os diferentes tamanhos e didmetros especificados no Termo de

Referéncia.

LOTE 3 — CONJUNTO DE TUBO VALVADO INORGANICO COM VALVULA MECANICA

¢ Conjunto de tubo valvado inorgénico com valvula mecénica — adrtica: 5 unidades.

LOTE 4 — PATCH INORGANICO
¢ Patch inorganico, medidas aproximadas: 50 cm quadrado, 7.5 x 7.5 cm de didmetro:
20 unidades
e _Patch inorganico, medidas aproximadas: 50 cm quadrado, 15 x 15 cm de didmetro:
20 unidades

LOTE 5 — PATCH DE PERICARDIO BOVINO

e Patch de pericardio bovino: 40 unidades.

Os quantitativos estimados deverdo atender a demanda assistencial prevista, considerando a
necessidade de manutencdo de disponibilidade dos materiais para os procedimentos
cardiovasculares realizados pela instituicdo. A utilizacao do sistema de consignacao permitira o
adequado gerenciamento dos materiais, possibilitando a reposicdo conforme o consumo
efetivamente realizado em sala cirurgica.

4 — L evantamento de Mercado

Fundamentacgao: levantamento de mercado, que consiste na analise das alternativas possiveis e
justificativa técnica e econémica da escolha do tipo de solugdo a contratar, inciso V do §1° do art.
18 da Lei n° 14.133/2021. Foi realizado levantamento considerando as caracteristicas dos
materiais necessarios aos procedimentos cardiovasculares e a forma de fornecimento disponivel
no mercado. Verificou-se a existéncia de fornecedores especializados no fornecimento de
préteses valvares cardiacas e patches destinados a procedimentos cardiovasculares, sendo os
materiais disponibilizados em diferentes modelos, tamanhos e apresentacdes, de acordo com as
necessidades dos procedimentos cirurgicos. Considerando a necessidade de manutencio de
diferentes tamanhos de proéteses valvares disponiveis para utilizagcdo conforme a indicacdo médica
e as caracteristicas anatdbmicas de cada paciente, o sistema de consignacdo apresenta-se como
alternativa adequada para a Administracdo. A manuten¢do dos materiais em consignacao permite

maior disponibilidade dos produtos, evitando a necessidade de aquisi¢ao individual para cada
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procedimento e reduzindo a possibilidade de desabastecimento. A contratagdo mediante
procedimento licitatério mostra-se como solugao adequada e vantajosa para a Administragéo,
possibilitando maior competitividade, economicidade, transparéncia e ampliagdo da participagao
de fornecedores. A solucdo devera considerar a divisdo dos materiais em lotes conforme suas
caracteristicas e finalidade, possibilitando a participacao de fornecedores aptos ao fornecimento
dos respectivos produtos, sem comprometer a compatibilidade, a padronizagdo e a seguranga dos

materiais utilizados nos procedimentos cardiovasculares.

5 — Estimativa do Valor da Contratagao

Fundamentacdo: estimativa do valor da contratagdo, acompanhada dos precos unitarios
referenciais, inciso VI do §1° do art. 18 da Lei n® 14.133/2021. A estimativa preliminar de pregos
sera realizada mediante pesquisa de mercado, observando os parametros definidos na legislagéo

vigente.

Considerando tratar-se de materiais médico-hospitalares de utilizagdo especifica em
procedimentos cardiovasculares, a pesquisa devera contemplar fornecedores especializados e
demais fontes de precos admitidas pela legislacdo, de modo a possibilitar a obtengédo de valores

compativeis com os praticados no mercado.

A Fundacédo de Saude Publica de Novo Hamburgo (FSNH) adotara orgamento sigiloso, conforme
disposto no art. 24 da Lei n® 14.133/2021.

5.1 Adequagao Orgamentaria:
5.1.1. As despesas decorrentes da presente contratacao correrao a conta de recursos especificos,
consignados na Lei Orgamentaria Anual (LOA).

5.1.2. A contratagao sera atendida, conforme dotacao prevista em edital, a saber:

33390303600000000000 - Material Hospitalar

6 — Justificativa para Parcelamento

Fundamentagéo: justificativas para o parcelamento ou nao da solucéo, inciso VIII do §1° do art. 18
da Lei n® 14.133/2021. O julgamento devera considerar a divisdo da solu¢cdo em lotes, conforme
as caracteristicas e a natureza dos materiais, observando-se a organizagdo estabelecida no

Termo de Referéncia.
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A divisdo contempla:

e Lote 1 — Prétese valvar cardiaca bioldgica;

e Lote 2 — Prétese valvar cardiaca mecanica;

e Lote 3 — Conjunto de tubo valvado inorganico com valvula mecanica;
e Lote 4 — Patch inorgéanico;

e Lote 5 — Patch de pericardio bovino.

A divisdo em lotes mostra-se adequada em razao das diferencgas técnicas e funcionais existentes
entre os materiais, permitindo maior competitividade e possibilitando a participacdo de
fornecedores especializados nos respectivos produtos. Por outro lado, dentro de cada lote deverao
ser consideradas conjuntamente as diferentes apresentagbes e tamanhos dos produtos,
especialmente no caso das préteses valvares, tendo em vista a necessidade de disponibilizacéo
de diversos diametros para atendimento das diferentes caracteristicas dos pacientes e
necessidades dos procedimentos cirurgicos. O agrupamento dos diferentes tamanhos e modelos
dentro dos respectivos lotes contribui para a padronizagdo dos materiais, facilita o gerenciamento
do estoque consignado e permite maior eficiéncia no fornecimento e na reposi¢cao dos produtos. O
sistema de consignagdo devera ser mantido para os materiais, permitindo que os produtos
permanecam disponiveis na instituicido e sejam faturados e empenhados conforme o efetivo
consumo cirargico. A solugado proposta busca assegurar a continuidade dos procedimentos
cardiovasculares, a seguranga do paciente, a eficiéncia assistencial e o adequado aproveitamento

dos recursos publicos.

7- Demonstrativo dos Resultados Pretendidos

Fundamentacdo: demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e melhor
aproveitamento dos recursos disponiveis, inciso IX do §1° do art. 18 da Lei n® 14.133/2021. A
contratacdo contribuird para garantir a continuidade dos procedimentos cardiovasculares
realizados pela instituicdo, assegurando a disponibilidade de proteses valvares cardiacas e
patches necessarios a realizagdo dos procedimentos. Pretende-se garantir maior agilidade no
atendimento das cirurgias eletivas, de urgéncia e emergéncia, reduzindo o risco de cancelamentos
ou adiamentos decorrentes da indisponibilidade dos materiais. A manutencdo dos materiais em

sistema de consignagcdo permitira maior disponibilidade dos produtos, especialmente das
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diferentes numeragdes e tamanhos de préteses valvares, sem a necessidade de aquisicao
antecipada de todos os materiais para estoque proprio. A contratagdo também permitira reduzir a
necessidade de aquisicbes emergenciais ou dispensas de licitagdo para atendimento de
procedimentos cardiovasculares, proporcionando maior planejamento, economicidade e eficiéncia
na utilizacdo dos recursos publicos. O sistema de reposicdo conforme o consumo em sala
cirargica possibilitara que o empenho seja realizado de acordo com o efetivo consumo dos
materiais, contribuindo para o melhor controle dos estoques e dos recursos financeiros da
instituicdo. A contratagcdo contribuira, ainda, para a manutencdo da qualidade assistencial,
seguranga do paciente, continuidade do servigo publico e adequada prestagdo da assisténcia

hospitalar de média e alta complexidade.

8 — Providéncias Prévias ao Contrato

Fundamentacgao: providéncias a serem adotadas previamente a celebragcdo do contrato, inciso X
do §1° do art. 18 da Lei n° 14.133/2021. Em razao da natureza do objeto e da rotina ja
estabelecida pela equipe assistencial, ndo se identificam providéncias estruturais prévias
relevantes para celebragdo da contratagdo. A equipe médica e assistencial responsavel pelos
procedimentos cardiovasculares ja possui conhecimento técnico relacionado a utilizacdo dos
materiais objeto da contratacdo. Devera ser organizada a rotina de recebimento, armazenamento
e controle dos materiais disponibilizados em consignacdo, bem como o acompanhamento do
consumo realizado nos procedimentos cirdrgicos. O consumo dos materiais devera ser informado
a contratada, conforme rotina estabelecida pela Contratante, contendo as informacbes
necessarias para reposi¢cdo e emissao da documentacao fiscal correspondente. A Contratada
devera disponibilizar os materiais e equipamentos previstos em comodato, bem como prestar as
orientagdes necessarias quanto a sua utilizacdo, quando aplicavel. A instituicdo devera assegurar
local adequado para armazenamento e controle dos materiais consignados, observando as

condi¢cdes necessarias a conservacgao e rastreabilidade dos produtos.

9 — Viabilidade da Contratacao

Fundamentagao: posicionamento conclusivo sobre a adequagéo da contratagao, inciso Xl do §1°
do art. 18 da Lei n° 14.133/2021. A contratacdo mostra-se técnica e economicamente viavel,
considerando a necessidade continua de utilizagao de proteses valvares cardiacas e patches nos
procedimentos cardiovasculares realizados pela instituicdo. A aquisicdo permitira garantir a

disponibilidade dos materiais necessarios aos procedimentos eletivos, de urgéncia e emergéncia,
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contribuindo para a continuidade dos atendimentos, a seguranga assistencial e a qualidade dos

procedimentos realizados.

A adocgao do sistema de consignagdo mostra-se adequada as caracteristicas do objeto, permitindo
a manutencao de diferentes tamanhos e modelos de proteses valvares disponiveis na instituicao,
com reposicao conforme o efetivo consumo cirurgico e realizacdo do empenho correspondente. A
contratagdo também possibilitara maior agilidade no atendimento das demandas do Centro
Cirargico, reducao da necessidade de aquisicbes emergenciais e melhor aproveitamento dos
recursos publicos. Dessa forma, conclui-se pela viabilidade e razoabilidade da contratagao
pretendida, observados os principios da eficiéncia, continuidade do servigco publico,

economicidade, seguranca assistencial e interesse publico.

Novo Hamburgo, 27 de Agosto de 2026.
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