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Estudo Tecnico Preliminar 110/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 143.00006852/2024-16

2. Matérial a ser contratado

Aquisicdo de material médico hospitalar ( KIT PARA VITRECTOMIA ) para o periodo de 12 meses
na modalidade de contratacdo por inexigibilidade.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Suprimentos- HCFMB Debora Cristina Paulela

4. Descricao da necessidade

4.1. A licitacdo devera ser realizada na modalidade de compra por inexigibilidade, tendo em vista a
necessidade de aquisicdo do produto (KIT PARA VITRECTOMIA) para atender a necessidade
do Complexo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu-HCFMB.

4.2. Os guantitativos foram levantados visando atender a demanda estimada da Instituicdo para o
periodo de 12 meses.

4.3. O Kit de Vitrectomia é utilizado junto com o equipamento Constelation para realizacdo da
cirurgia de vitrectomia, que trata-se de uma cirurgia de grande complexidade onde utiliza-se
microscopio 6ptico com alta resolucdo e equipamento que trabalha com corte, aspiracdo e
iluminacéo dentro do segmento posterior do olho, removendo parte ou da totalidade do humor vitreo
do olho, esse procedimento € utilizado para tratamento de diversas doencgas oftalmol6gicas, como
descolamento de retina, tromboses e hemorragia vitrea. A instituicdo possui em seu parque
tecnolégico o equipamento da marca Constelation (Alcon) e a falta do Kit de Vitrectomia
impossibilita a realizacdo dos procedimentos cirlirgicos e consequentemente o cancelamento dos
procedimentos.

4.4. Cabe destacar que o HCFMB esta vinculado a Secretaria da Saude do Estado de Sao Paulo e
oferece servicos de média e alta complexidade. E referéncia em diversas especialidades como
cirurgia geral, urologia, ginecologia, oftalmologia, oncologia, neurocirurgia, plastica reparadora e
ortopedia. Na &rea clinica, algumas referéncias sdo a pneumologia, a dermatologia e a infectologia.
Ao HCFMB cabe atender exclusivamente a pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS) no
tratamento de multiplas patologias de média e alta complexidade.

4.5. Os objetos a serem adquiridos enquadram-se na categoria de bens comuns, de que trata a Lei
n® 14.133/2021, por possuir padrées de desempenho e caracteristicas gerais e especificas
usualmente encontradas no mercado.
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4.6. Dessa forma, é fundamental manter nossos estoques disponiveis para o exercicio de 2024,
adequando-os as necessidades do Hospital

5. Descricdo dos Requisitos da Contrata¢ao

5.1 O requisito basico para Contratacdo da Empresa que prestara o objeto é que ela seja
gualificada, licenciada e ou autorizada em fornecer os itens solicitados.

5.2 Declaragéo elaborada em papel timbrado informando de que a licitante relne condicdes de
apresentar a Licenca de Funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitaria do domicilio da sede do
licitante, vigente no exercicio, com atividade da empresa compativel com o produto ofertado no
momento oportuno, ou, poderd ainda, apresentar a Licenca de Funcionamento propriamente dita,
caso seja do interesse da empresa licitante.

5.3 Declaracado elaborada em papel timbrado informando de que a licitante reane condi¢cBes de
apresentar Autorizagdo de Funcionamento expedida(s) pela ANVISA.

6. Levantamento de Mercado

6.1 Com base nos requisitos definidos, foram realizados levantamentos para identificar quais
solucdes existentes no mercado atendem aos requisitos estabelecidos, de modo a alcangar os
resultados pretendidos e atender a necessidade da contratacdo, com 0S respectivos precos
estimados, levando-se em conta aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacao.

s

6.2 A presente contratacdo esta alinhada ao planejamento estratégico do HCFMB, portanto, &
preciso considerar que houve um levantamento prévio de demandas, sendo realizada uma analise
sobre as necessidade do HCFMB.

6.3 Durante o processo de planejamento da contratacdo dos materiais, séo revisados descritivos e
cbédigos CATMAT (Catalogo de Materiais do Portal de Compras).

6.4 Trata-se de itens com mercado restrito e compativel com o equipamento existem na instituicdo,
gue possuem apenas um fornecedor em todo territério nacional.

6.5 O levantamento de mercado foi feito previamente a elaboracdo do Estudo Preliminar desta
contratacdo. A pesquisa foi realizada de acordo com o que determina o 81°do Art.23 da Lei 14.133
/21 e o Decreto Estadual n® 67.888/23, que dispbe sobre o procedimento administrativo de definicdo
do valor estimado para aquisicdo de bens e contratacfes de servicos em geral, no ambito da
Administracéo Publica, direta e autarquica, cujo relatério n°38/2024 USAG 92501 segue anexo a
este estudo.

7. Descricao da solucao como um todo

7.1 Cabe salientar que a descricdo da solucdo levou em consideracdo os aspectos gerais da
aquisicdo, acompanhada das justificativas técnicas e econdmica da escolha do tipo de solucao.
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7.2 Por se tratar de materiais de uso regular e pouco se encontrar disponivel no mercado nacional,
durante a fase de pesquisa, observou-se que a modalidade de aquisicdo por inexigibilidade, é a
solugdo que melhor atende a referida demanda, por se tratar de objeto restrito, sendo que as
especificacbes e padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos,
conforme o que institui o artigo 6°, inciso Xll da Lei n°® 14.133/2021.

7.3 Considerando a possibilidade de recebimento da adesdo para os itens solicitados, a melhor
solucdo que se apresenta é a realizacdo de Aquisicdo dos materiais em etapa Unica, por
inexigibilidade.

7.4 Com base em levantamento de mercado também verificou-se que o tipo de solugéo escolhida é
a que mais se aproxima dos requisitos definidos, levando em conta economicidade, eficacia,
eficiéncia e praticas do mercado.

7.5 Para efeito de processamento da licitagdo em ambiente eletronico, foi adotado o item do
catdlogo de compras do governo - Siafnet mais semelhante ao descrito na relacdo de itens.
Havendo divergéncia entre a descricdo do objeto, especificacdes técnicas, unidade de medida e
outras informagdes existentes na relagéo de itens neste ETP e a utilizada pelo Sistema COMPRAS.
GOV.BR, deve prevalecer o estabelecido no Edital e seus anexos.

7.6 Quando do recebimento dos produtos, deverdo ser feitas as conferéncias da documentagéo e
laudos apresentados, além das quantidade, qualidade e data de validade dos materiais.

7.7 O Kit Vitrectomia deve ser compativel com o equipamento da marca Constelation ( Alcon)

7.8 O prazo de validade dos produtos devera ser idéntico ao prazo de validade registrado no
Ministério da Saude ou de, NO MINIMO, 12 (DOZE) MESES, na entrega, com tolerancia do tempo
compreendido entre a comercializa¢éo e o transito dos produtos.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 269.922,24

8.1. O valor total estimado para a contratagédo € de: R$ 269.922,24 ( Duzentos e sessenta e
nove mil e novecentos e vinte e dois reais e vinte e quatro centavos ) e 0s pre¢os unitarios
constam na proposta comercial no anexo 1.

9. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

9.1. Os quantitativos foram definidos com base no consumo médio mensal do Ultimo ano, conforme
relatérios de consumo, extraidos do sistema de almoxarifado do HCFMB, anexo a este ETP. A
metodologia consta com o acréscimo de um percentual de 25% sobre a média do consumo como
margem de seguranca para suprir distor¢des de consumo ocorridas ao longo do ano, como surtos
de doencas, mutirbes, sazonalidades e outras tantas circunstancias atipicas de comportamento da
demanda hospitalar de alta complexidade.
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9.2. A tabela abaixo mostra as quantidades totais para 12 (doze) meses a serem adquiridas pelo
orgéo.

ITEM [CATMAT |DESCRITIVO UNID QUANTIDADE

KIT PARA VITRECTOMIA; CONTENDO
CONJUNTO DE PLUG ESCLERAL E
TROCANTER, CANULA PARA INFUSAO; UMA
SONDA PARA VITRECTOMIA, UMA LINHA
PARA TROCA DE FLUIDO DE AR, CHAVE
TREE WAY, UM EQUIPO DE SORO; UM
CASSETE COM BOLSA DE DRENAGEM, UMA
1 461242 SONDA PARA ENDOILUMINACAO; CAMARA|UNIDADE 72
DE TESTE E LUVAS DE IRRIGACAO, LINHAS
DE IRRIGACAO E ASPIRACAO PARA FACO;
COMPATIVEL COM MARCA ALCON,
MODELO CONSTELATION; EMBALADO EM
MATERIAL QUE PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA,
OBEDECENDO A LEGISLACAO VIGENTE.

9.3. O histérico de consumo consta do ANEXO | deste ETP.

10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

10.1 O material solicitado se justifica pela necessidade de reposi¢do com caracteristicas proprias de
armazenamento e consumo, inviabilizando a aquisicdo em grandes quantidades e exigindo
compras frequentes. As quantidades solicitadas foram baseadas no consumo de 2023.
A modalidade de contratacdo sera por inexigibilidade de licitagao.

11. Condicoes de entrega

11.1. O prazo da entrega dos matérias é de 15 (quinze) dias, contados do recebimento da Nota de
Empenho, em remessa (Unica), no seguinte endereco: Rodovia Antdnio Butignoli, SPA 254/300 km
+200m, lado direito, na cidade de Botucatu-SP, de segunda a sexta-feira no horéario das 08:00 as 16:
30 horas.

11.2. Os produtos serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias contados da data da
entrega, periodo no qual deverd ser verificada a adequacdo dos mesmos as especificacdes
contidas no Termo de Referéncia e na proposta da Contratada.

11.3. Os bens poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagcbes constantes do Edital e da proposta de precos, devendo ser substituidos no prazo de
7 (sete) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacédo das
penalidades.

4de7



UASG 92501 Estudo Técnico Preliminar 110/2024

11.4. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias, contados do recebimento
provisorio, apdés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacéo
mediante do termo circunstanciado.

11.5. Na hipotese da verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do
prazo fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o0 recebimento definitivo no dia do
esgotamento do prazo.

11.6. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada
pelos prejuizos resultantes da incorreta execucdo do contrato. Sobretudo daqueles prejuizos
advindos de defeitos dos géneros, ocultos ou ndo aparentes na época da entrega.

11.7. Verificada a adequacé@o do material, 0s mesmos serdo recebidos definitivamente, momento no
gual devera ser atestada a Nota Fiscal.

11.8. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, o fornecedor devera comunicar as
razdes respectivas em no maximo 24 (vinte e quatro) horas Uteis, a contar do recebimento do
empenho, para que qualquer pleito de prorrogagéo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes
de caso fortuito e forca maior.

11.9. Os produtos deverao ser transportados, entregues, e acondicionados adequadamente de
acordo com as instrucdes do fabricante e na temperatura exigida para seu transporte, sob pena de
devolugdo dos mesmos pela Geréncia de Suprimentos, com a imediata obrigacdo de substituicdo
por lote diferente do apresentado inicialmente.

12. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

12.1. Nao se faz necessaria a realizacdo de contratacfes correlatas e/ou interdependentes para a
viabilidade e contratacdo desta demanda.

13. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

13.1. O Plano de Logistica Sustentavel deste 6rgdo encontra-se em fase de elaboracéo, tendo sido
consideradas as diretrizes basicas do tema para a realizacao deste estudo.

13.2. Esta contratagdo encontra-se pautada no desenvolvimento de politicas publicas de saude,
porquanto esta instituicio é credenciada pelo Sistema Unico de Salde e contratualizada com a
Secretaria de Saude do Estado de S&o Paulo para realizagdo de procedimentos de média e alta
complexidade e, ademais, encontra-se alinhada com o Planejamento Estratégico da Insitui¢éo, visto
gue sao materiais que visam aos atendimentos cirargico, ambulatoriais, na emergéncia e nos leitos
de internacéo do Hospital, levando em consideracao, ainda, objetivos e acbes referentes a critérios
e a préticas de sustentabilidade.

13.3. O Decreto Estadual 67.689/2023 que dispde sobre o sobre o plano de contratagbes anual no
ambito da Administracdo Publica direta e autarquica, determina:

Artigo unico - A elaboracéo de plano de contratacbes anual pelos 6rgaos e entidades da
Administracdo Publica direta e autarquica serd facultativa no ano de 2023, tornando-se
obrigatdria a partir do ano subsequente, nos termos deste decreto.
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13.4. Assim, este 6rgdo ficou dispensado da elaboragéo do plano de contratagdes anual para o ano
de 2024, e por conseguinte, da compatibilizacdo de suas contratacbes com tal instrumento.

14. Providencias a serem Adotadas

14.1. Nao se vislumbra necessidades de tomada de providéncias de adequagdes para a solugéo a
ser contratada e o objeto, uma vez que o HCFMB ja realiza a dispensacéo destes materiais.

15. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

15.1 Entre os principais beneficios diretos e indiretos que o HCFMB almeja com esta aquisicao,
destacam-se:

15.2. Preservar a continuidade dos servicos prestados, proporcionando melhor qualidade de vida
aos pacientes e usuarios com conforto, seguranca e satisfacdo de todos os envolvidos no processo.
Além do cumprimento da miss&o institucional e do contrato com o Sistema Unico de Saude.

15.3. Adquirir de forma mais vantajosa para a instituicdo materiais de consumo que supram a
necessidade, atendendo os requisitos ambientais e econémico-financeiros.

15.4. Pretende-se assim, solucionar o ressuprimento dos insumos pretendidos, por um periodo de
12 (doze) meses, mitigando, assim, o risco de quebra/ruptura do estoque, que implicariam na falta
de atendimento, e, por conseguinte, gerando impactos negativos na salde dos nossos usuarios.

16. Possiveis Impactos Ambientais

16.1. Os residuos de servigo de salde (RSS), sdo compostos por diferentes fragdes geradas nos
estabelecimentos de saude, produtos quimicos toxicos, que, se ndo forem gerenciados de forma
adequada, representam tais como fontes potenciais de impacto negativo no ambiente e
disseminacdo de doencas, podendo oferecer perigo aos trabalhadores do estabelecimento de
saude, bem como para os pacientes e para a comunidade em geral.

16.2. Deverao ser atendidos, quando aplicavel, os seguintes critérios de sustentabilidade ambiental:

16.2.1. Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR-15448-1 e 15448-2.

16.2.2. 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 protecéo durante o transporte e 0 armazenamento.

16.3. Os Critérios Ambientais nao serao utilizados como mecanismo de desempate.
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16.4. O HCFMB possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) e

mantém contrato com empresa especializada na coleta e na destinacdo adequada dos residuos de
servigco de saude.

16. Responsaveis

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

ANA LUCIA GREGORIO
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 08/05/2024 as 16:48:49.

18. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

18.1. Justificativa da Viabilidade

18.2. Os estudos preliminares evidenciam que a aquisicao pretendida, visando atender as
demandas do HCFMB, mostra-se possivel tecnicamente e fundamentadamente necessaria.
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