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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

— Observacoes Iniciais:

Conforme disposto na Lei Federal n°. 14.133/2021 e no Decreto Municipal
n°. 10.873/2024, as contratacdes publicas devem ser precedidas de Estudos
Técnicos Preliminares(ETP’s).

A elaboracao dos estudos técnicos preliminares constitui a primeira etapa do
planejamento de uma contratacdo (planejamento preliminar) e tem como objetivo
assegurar a viabilidade técnica e econ6mica da contratacdo e embasar o termo de
referéncia/projeto basico/plano de trabalho, que somente sera elaborado se a
contratacao for considerada viavel.

Objetivando subsidiar a elaboracdo do ETP é importante examinar 0s
normativos (normas, regras, preceitos e legislagbes) que disciplinam os
materiais/equipamentos/servicos a serem contratados, de acordo com a sua
natureza, além de analisar as contratagfes anteriores do mesmo objeto, a fim de
identificar as inconsisténcias ocorridas nas fases de planejamento da contratacao,
selecéo do fornecedor e execucao do objeto.

1- DESCRICAO DO OBJETO:

O presente estudo técnico visa fundamentar a aquisicdo de cateteres com
revestimento hidrofilicos para atender as necessidades do setor de saulde,
proporcionando uma andlise detalhada sobre as especificagdes, usos, beneficios e
critérios de escolha desse dispositivo médico. Cateter com revestimento hidrofilico e
pronto para uso, facilita a inser¢cdo e remocdo, durante o procedimento,
proporcionando maior conforto para o paciente e , reduz o risco de micro lesbes
uretrais e infeccdes, devido a superficie lubrificada. Disponivel em modelo feminino e
masculino e diferentes tamanhos (Fr), ajustados conforme a anatomia e indicagcado
médica garantindo uma insercédo suave e segura. A escolha criteriosa do fornecedor e
do produto garantird a qualidade e seguranca necessarias para 0s procedimentos
médicos.

2- DESCRICAO DA NECESSIDADE:

A aquisicdo de materiais para retencao urinaria crbnica, decorrente de Bexiga
Neurogénica em funcdo da lesdo medular deve garantir o esvaziamento vesical a
baixa pressao, evitar estase urinaria e perdas involuntarias. Na maior parte dos casos,
este esvaziamento devera ser feito por cateterismo vesical intermitente (CVI),
instituido de forma mandatéria desde a alta hospitalar. Se esse esvaziamento nédo é
feito de forma adequada, como principal complicacdo ocorrem as Infeccbes do Trato
Urinaria extremamente frequentes nos lesados medulares, sendo a principal doenca
infecciosa que os acomete tanto na fase aguda quanto na fase cronica da leséo
medula, 0 que onera custos ao 0rgdo, pois envolve internacdes recorrentes,
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antibioticoterapia e em casos mais extremos o comprometimento renal. Vale destacar
que para que o esvaziamento urinario seja feito de forma adequada, € necessario que
0 paciente realize 0 numero de cateterismos previstos ao dia (de acordo com o0s
guidelines varia entre 4 a 6 vezes/dia) que receba o niUmero de cateteres necessarios
para essa realizacdo, uma vez que o material € de uso Unico, de acordo com a Anvisa
e instrugGes de uso do fabricante234,

O CVI é o padrao ouro, sendo o método mais difundido e usado o Cateterismo
Intermitente Limpo (CIL), o qual é realizado com lavagem das maos com agua e sabao
ou uso do alcool 70% para higienizacao, limpeza da uretra com agua e um pano limpo
ou lengco umedecido e o cateter urinario (no caso do cateter hidrofilico pronto para uso
ndo é necessario nenhum outro insumo), o que impacta diretamente na redugéo de
custos com outros insumos ao 6rgao®.

Garantir a esta populacao o direito a saude é principio fundamental da integralidade do
Sistema Unico de Saude (SUS), cuja falta pode causar interrupcdo do tratamento,
prejudicando o processo de reabilitacdo, causando agravos a saude ndo resguardando
a qualidade do servigo e qualidade de vida dos usuarios. Ressalta-se que os itens
fazem parte dos servicos previstos pela lei n 13.146 de 06 de julho de 2015 (Estatuto
da Pessoa com Deficiéncia), a tecnologia proposta foi avaliada e é custo efetiva ao
sistema Unico de Saude e foi incorporada no SUS pela Comissdao Nacional de
Incorporagcéo de Tecnologias no SUS(Conitec), por recomendacdo unénime, tornado
publico através Portaria N° 37 de 24 de Julho de 2019%7.

A complexidade em fung&o das individualidades que o paciente apresenta, requer a
manutencdo bem como a ampliacdo do fornecimento do insumo, para que possamos
minimizar os riscos e complica¢des associados ao CIL, reduzir as infec¢gbes urinérias,
promover qualidade de vida, autonomia e ressocializagéo.

O perfil do publico atendido em sua maioria decorrente de trauma raquimedular ou ma
formacdo congénita, ndo possibilita uma previsdo exata do numero de novos casos
gue irdo necessitar do insumo, sendo assim as aquisi¢cdes decorrentes conforme a sua
demanda e de forma sustentavel ao 6rgdo, devem respeitar os critérios de inclusédo®
definidos abaixo:

2.1 CRITERIOS DE INCLUSAO

2.2 Usuérios do SUS, residentes em S&o Joao Del Rei - MG

2.3 Com indicacdo de médico da Rede Municipal para uso do cateter hidrofilico.
2.4 Todas as idades.

2.5 Com a associacao das trés seguintes condicdes:

2.5.1 - CID Primério - Lesdo Medular ou Mielomeningocele

S14 Traumatismo de nervos e da medula espinhal ao nivel cervical

S14.0 Concusséao e edema da medula cervical

S14.1 Outros traumatismos e os ndo especificados da medula cervical

S24 Traumatismo de nervos e da medula espinhal ao nivel do térax

S24.0 Concusséao e edema da medula espinhal toracica

S24.1 Outros traumatismos da medula espinhal toracica e os nao especificados
S34 Traumatismo dos nervos e da medula lombar ao nivel do abdome, do dorso e da
pelve

G82 Paraplegia e tetraplegia

G82.1 Paraplegia espastica

G82.4 Tetraplegia espéstica

QO05.2 Espinha bifida lombar com hidrocefalia
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QO05. Espinha bifida sacra com hidrocefalia

2.5.2 - CID Secundario - Bexiga Neurogénica

N31.0 Bexiga neuropatica ndo-inibida néo classificada em outra parte
N31.1 Bexiga neuropatica reflexa néo classificada em outra parte
N31.2 Bexiga neuropatica flacida ndo classificada em outra parte
N31.9 Disfungdo neuromuscular ndo classificada em outra parte

2.5.3 - Outras condicdes a serem associadas:
e Sangramento: hematUria macroscopica por complicacdes traumaticas na uretra
durante insercéo ou retirada do cateter convencional.
e Estenose: resisténcia na progressdo do cateter convencional, mesmo com
lubrificag&o e progresséo lenta e delicada.
¢ Residuo Miccional (>150ml).
o Tetraparesia

Respeitar os critérios de inclusdo, é fundamental para que a insercdo da nova
tecnologia seja sustentavel ao municipio, é de suma importancia a formacdo de um
estoque de seguranca, bem como viabilizar o registro de precos como forma de
garantir a manutencgéo deste estoque no periodo de doze meses.

Dessa forma os pacientes crbnicos que dependem do insumo e dos servicos
continuos de saude, terdo um tratamento de qualidade reduzindo os riscos de
complicacdes associadas ao procedimento e consequentemente um impacto positivo
em sua qualidade de vida.

3- ANALISE DE SOLUCOES

No Brasil, os cateteres mais frequentemente utilizados sdo os de PVC (polivinilcloreto)
nao revestidos, mas também estao disponiveis cateteres hidrofilicos.

3.1 Identificagdo das Solugbes

Id | Descri¢cdo da solucéo (ou cenério)

1 | Cateter hidrofilico: cateter de poliuretano com revestimento hidrofilico de PVP,
pronto para uso, sem necessidade de aplicacdo manual de lubrificante ou
qualquer acionamento para lubrificacdo.

2 | Cateter de polivinilcloreto (PVC): cateter de PVC com necessidade de aplicacéo
de lubrificante manual.

3.2- ANALISE COMPARATIVA DE SOLUCOES

Requisito Solugdo | SIM | NAO
Componente do tubo do cateter que ndo apresenta 1 X
nenhum impacto negativo ao corpo humano em
relagdo ao uso continuo, como exemplo conter 2 X
ftalatos na composicao.
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Requisito Solucdo | SIM | NAO

[EEN
X

Necessidade de lubrificagdo manual, sendo
necessario mais 1 insumo para dispensacao.
Revestimento hidrofilico, que garante uma lubrificacdo
homogénea sem necessidade de mais 1 insumo para
dispensacao.

Material ser pronto para uso, sem necessidade de
manipulacdo do produto o que favorece o risco de
contaminacdo do material.

Orificios do cateter revestidos e lubrificados, garantido
a reducéo do risco de trauma na uretra.

Estudos cientificos de metanalise®'° que comprovem
0 impacto na reducdo do risco das principais
complicac6es (trauma uretral, hematuria e infeccéo do
trato urinario), com o uso da tecnologia.

Avaliagéo e aprovacao unanime da Conitec (6rgéo
gue controla a entrada de novas tecnologias no
SUS)”. 2 X

RINEFE| N (PN RN

N
X

[ERN
X

4- DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE
CONTRATACOES ANUAL :

A contratagdo pretendida esta prevista e alinhada com o Plano de Contrata¢des
Anual da Administracdo- para aquisicao de material de consumo e permanente . O
projeto em questdo foi identificado como uma prioridade estratégica, sendo
reconhecido como necessario para atender as demandas e objetivos estabelecidos
pela administracao publica.

5- DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO:

5.1 A presente contratacdo visa atender a demanda da Unidades Basicas de Saude do

municipio que atendem os usuarios com lesdo medular e bexiga neurogénica, conforme

critérios de inclusdo descritos no item 2.

5.2 O critério de aceitacdo das propostas serd o de MENOR PRECO POR ITEM,
levando-se, ainda, em consideracdo as.condi¢cdes, quantidades, especificacbes e
exigéncias estabelecidas neste instrumento

5.3 Os requisitos de habilitacao técnica atendem as exigencias da legislacao sanitaria,
tendo em vista a natureza do objeto

5.4 Para garantir a aquisicao de produtos de qualidade no menor preco torna-se
necessario a apresentacao de prospectos e folder do fabricante para analise técnica

5.5 A contratada devera se responsabilisar- pela entrega do produto em conformidade
com o termo de referencia no prazo de 10 dias
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5.6 A contratadada devera se responsabilizar pela garantia do dispositivo durante o
prazo de 12 meses, ou prazo de garantia do fabricante se for superior a 12 meses.

6- LEVANTAMENTO DE MERCADO:

Conforme exigencia legal o Fundo Municipal de Saude de S&o Joao Del Rei realizou
pequisa de precos de mercado e estimativa de custos junto a empresas do ramo do
objeto pretendido, Em consonancia ao artigo 23 da lei 14.133 foi realizado pesquisa de
mercado em empresas do ramo:

Art. 23. O valor previamente estimado da contratacdo devera ser compativel com os
valores praticados pelo mercado, considerados os pre¢cos constantes de bancos de
dados publicos e as quantidades a serem contratadas, observadas a potencial
economia de escala e as peculiaridades do local de execucédo do objeto.

8 1° No processo licitatorio para aquisicdo de bens e contratacdo de servicos em geral,
conforme regulamento, o valor estimado seréd definido com base no melhor preco
aferido por meio da utilizacdo dos seguintes parametros, adotados de forma
combinada ou néo:

7- ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS:

ITEM | ESPECIFICACAO UNID QUANT
1 CATETER URETRAL COM | UN 46.080
REVESTIMENTO HIDROFILICO
MASCULINO: CATETER URETRAL COM
REVESTIMENTO HIDROFILICO

COMPOSTO POR POLIVILPIRROLIDONA
(PVP) E SOLUCAO SALINA (NACL 0,9%),
MASCULINO, ESTERIL, DO TIPO
INTERMITENTE, CONFECCIONADO EM
POLIURETANO, ATOXICO,
HIPOALERGENICO. ISENTO DE PVC E
FTALATO. APRESENTANDO ORIFICIOS
DE DRENAGEM RADIAIS, POLIDOS E
LUBRIFICADOS. PRONTO PARA USO,
SEM NECESSIDADE DE ADICAO DE
AGUA PARA DILUIR SUBSTANCIA
LUBRIFICANTE E ACIONAR OU ROMPER
QUALQUER TIPO DE DISPOSITIVO COM
SUBSTANCIA LUBRIFICANTE E DE USO
UNICO. Calibre n 08 ao 14 APROVADO
PELA CONITEC. EMBALADO EM
ALUMINIO PARA PROMOVER BARREIRA
MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA.
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O PRODUTO DEVERA TER REGISTRO
COMO PRODUTO MEDICO PARA SAUDE,
APRESENTANDO BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CARTA DE
RECOMENDACAO

2 CATETER URETRAL COM | UN 11.520
REVESTIMENTO HIDROFILICO
FEMININO: CATETER URETRAL COM
REVESTIMENTO HIDROFILICO
COMPOSTO POR POLIVILPIRROLIDONA
(PVP) E SOLUCAO SALINA (NACL 0,9%),
FEMININO, ESTERIL, DO TIPO
INTERMITENTE, CONFECCIONADO EM
POLIURETANO, ATOXICO,
HIPOALERGENICO. ISENTO DE PVC E
FTALATO. APRESENTANDO ORIFICIOS
DE DRENAGEM RADIAIS, POLIDOS E
LUBRIFICADOS. PRONTO PARA USO,
SEM NECESSIDADE DE ADICAO DE
AGUA PARA DILUIR SUBSTANCIA
LUBRIFICANTE E ACIONAR OU ROMPER
QUALQUER TIPO DE DISPOSITIVO COM
SUBSTANCIA LUBRIFICANTE E DE USO
UNICO. Calibre n 06 ao 12 APROVADO
PELA CONITEC EMBALADO EM
ALUMINIO PARA PROMOVER BARREIRA
MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA.
O PRODUTO DEVERA TER REGISTRO
COMO PRODUTO MEDICO PARA SAUDE,
APRESENTANDO BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CARTA DE
RECOMENDACAO.

8- ESTIMATIVA DO VALOR UNITARIO DA CONTRATACAO: ( CARATER
SIGILOSO)

AplOs a realizacdo do levantamento de mercado, deve-se consolidar os valores
estimados da contratacdo de R$ 814.656,00 (oitocentos e quatorze Mil seiscentos e
cinquenta e seis Reais) com base nos critérios de inclusédo definidos no item 2.1

9- DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:
Levando-se em conta as caracteristicas do objeto a ser contratado, constata-se
gue a solucdo mais adequada ao atendimento da necessidade dos 6rgaos
participantes é a realizacdo do certame licitatorio, na modalidade Registro de
Precos -pregéao eletrénico, para fins de formalizacdo da Contratatacao de Empresa
Especializada, para aquisicao de cateteres hidrofiicos , que ird atender a
demanda de atendimento dos pacientes da Secretraia Municipal de Saude.
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10- JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO:

10.1Levando-se em consideracdo o disposto no art. 40, §82°, incisos Il e lll, da Lei
14.133/2021, e levando em consideracdo a orientacao contida na Sumula n. 247, do
Tribunal de Contas da Unido, esta-se adotando o parcelamento da solugéo, razédo
pela qual a licitacdo deverd ser organizada em ITENS, buscando a ampliacdo da
competicdo e evitando a concentracdo de mercado.

10.2. Ademais, a adocdo do parcelamento visa propiciar a ampla participacdo de
licitantes,assegurando-se, dessa forma, a concretizagdo do primado da
competividade.

10.3. Desta feita, a solucao sera em itens

11-CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

A presente contratacdo ndo possui vinculo com outras contratacdes correlatadas
e/ou interdependentes, considerando 0 processo vigente para aquisicao de
equipamentos e material médico hospital atraves da Tabela Simpro, ndo contempla
os itens de catéter hidrofilico.

12- ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO:

Fica demonstrado o alinhamento entre a contratacdo e o0 planejamento
estratégico do o6rgao,identificando se que a contratacdo se enquadra nas metas e
objetivos previstos no planejamentoorcamentario (PPA, LDO e LOA).
A contratacdo pretendida esta prevista e alinhada com o Plano de Contratacdes
Anual da Administracdo- para aquisicao de material permanente- equipamentos. O
projeto em questdo foi identificado como uma prioridade estratégica, sendo
reconhecido como necessario para atender as demandas e objetivos estabelecidos
pela administracdopublica

13- RESULTADOS PRETENDIDOS:

Aquisicdo de cateter hidrofilico de suma importancia para realizacdo do cateterismo

intermitente limpo, visando o atendimento da demanda de usuarios com bexiga
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neurogénica atendida pelas Unidades de Saude do Municipio, visando melhorar o
estado dos rins e vias urinarias superiores reduzindo o fluxo vesicouretral e
melhorando a continéncia de pacientes que sofrem desta patologia. Além da reducéo
de complicacbes associadas ao cateterismo intermitente, bem como adesdo ao

tratamento e melhor qualidade de vida.

14- PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO
CONTRATO:

N&o serdo necessérias quaisquer adequagdes, quer seja logistica, infraestrutura,
pessoal, procedimental ou regimental.

15- POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTO

A incineragdo do PVC tem um potencial impacto ambiental, devido a formagéo de
acido cloridrico que pode contribuir para a “chuva &cida” a menos que seja
efetivamente neutralizado durante o processo de incineragdo. Outro ponto é que a
frequente exposi¢cdo aos Ftalatos (componente presente no cateter de PVC), mostrou
levar o seu acumulo no corpo humano causando uma possivel alteracdo do sistema
enddcrino. Portanto os riscos potenciais a salde associada a materiais com essa
composicéo ja sdo de conhecimento™.

16- DECLARACAO DE VIABILIDADE:

Os estudos preliminares evidenciaram que o contratacdo da solugdo mostra- se
possivel tecnicamente e fundamentalmente necessario.
Diante do exposto,declaro-se ser viavel o contratacao pretendida.

17- RESPONSAVEIS:

Nome: Karina Cardoso
Matricula: 9006220
Cargo: Fisioterapeuta Sanitarista — CREFITO-4/51.449F — Gerente do Setor de

Atencdo a Saude
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