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PREFEITURA
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Secretaria Municipal de Sande

1- INTRODUCAO

1.1. O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os
devidos estudos para a contratagdo de solugdo que atendera 4 necessidade abaixo especificada.
1.2. O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a
meihor solugdo para supri-la, em observéncia as normas vigentes e aos principios que regem a

Administragio Municipal.

2- IDENTIFICACAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. O presente Estudo Técnico Preliminar tem por finalidade subsidiar o planejamento da futura
contratagio, mediante Sistema de Registro de Pregos, para aquisi¢éio de curativos, coberturas
especiais, produtos destinados a limpeza ¢ preparo do leito da ferida, terapias compressivas,
protetores cutineos e demais insumos correlatos, destinados ao atendimento das necessidades da
Secretaria Municipal de Saide, contemplando as Unidades de Estratégia de Sadde da Familiae o
Hospital Municipal Dr. Joaguim Brochado.

2.2. A contratacdo visa assegurar o fornecimento continuo de tecnologias em sande indispensaveis
ao tratamento de pacientes portadores de feridas agudas, cronicas e de dificil cicatrizacfo,
garantindo a continuidade da assisténcia, a seguranca do paciente ¢ a adequada execugdo dos
protocolos clinicos adotados pela rede municipal.

2.3. O tratamento de feridas constitui atividade permanente dos servigos piiblicos de saiide ¢ exige
a disponibilidade de diferentes categorias de coberturas terapéuticas, uma vez que as lesdes
apresentam caracteristicas clinicas distintas quanto & etiologia, profundidade, quantidade de
exsudato, presenga de infecgdo, tecido desvitalizado, localizagfio anatdmica, condigBes
vasculares, presenga de comorbidades e fase do processo cicatricial.

2.4, Nesse contexto, a inexisténcia ou insuficiéncia dos insumos compromete diretamente a
qualidade da assisténcia prestada, podendo resultar em agravamento das lesdes, aumento da
incidéncia de infecgdes, prolongamento do tempo de cicatrizagdo, maior necessidade de
encaminhamento para servigos de maior complexidade, incremento das imternagdes evitdveis e
aumento dos custos assistenciais suportados pelo Sistema Unico de Satde.

2.5. Além dos aspectos assistenciais, a manutengfio do abastecimento desses produtos atende aos
principios da continuidade do servigo publico, da eficiéncia administrativa, da economicidade e
da integralidade da assisténcia a saude, constituindo medida essencial para assegurar tratamento

adequado aos usuarios da rede municipal.
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3- FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO
3.1. A presente contratagdo encontra respaldo:

» na Constituigdo Federal, especialmente nos arts. 6°, 23. 11, 30, VII, 196, 197 e 198, que
consagram o direito fundamental a saide e atribuem aos entes federativos o dever de
organizar e prestar agdes e servigos publicos de saude;

ena Lei n® 8.080/1990, que dispde sobre as condi¢Bes para promogdo. protegio e
recuperagio da satde, estabelecendo os principios da universalidade, integralidade.
equidade e continuidade da assisténcia;

e na Lei n° 14.133/2021, especialmente em seus principios do planejamento, eficiéncia,
interesse publico, isonomia, competitividade, motivagdo, economicidade, selegfio da
proposta mais vantajosa e desenvolvimento nacional sustentavel;

e nas normas expedidas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA,
relativas ao registro, fabricacfio, comercializagio e controle de qualidade dos produtos
para saude e saneantes utilizados na assisténcia.

3.2. A contratagfio também observa os principios da seguranca do paciente, da utilizagdo racional
de tecnologias em salde e da adogio de solugSes tecnicamente adequadas s necessidades
assistenciais da rede puiblica municipal.

3.3. A Administragiio Publica possui o dever de disponibilizar aos profissionais de saide os
insumos necessarios para que a assisténcia seja prestada de forma segura, eficaz e compativel com
as melhores préticas clinicas, observando sempre a eficiéncia na aplicagio dos recursos publicos.
3.4. Nesse sentido, a contratagfio ndo objetiva a aquisi¢io de marcas, fabricantes ou tecnologias
proprietirias especificas, mas sim de produtos que atendam aos requisitos minimos de
desempenho, qualidade, seguranca, eficdcia clinica, conformidade regulatoria e funcionalidade
necessarios ao adequado tratamento das diferentes modalidades de lesdes atendidas pela rede

municipal de satide.

4. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
4.1, A Secretaria Municipal de Sadde realiza diariamente atendimentos a pacientes portadores de
diferentes tipos de lesdes cutdneas, abrangendo usuérios atendidos nas Unidades de Estratégia de
Satde da Familia, unidade hospitalar e demais servigos da rede municipal. As lesdes tratadas
apresentam elevada diversidade clinica, incluindo, entre outras:

» les@es por pressdo;

» Ulceras venosas;

» Ulceras arleriais:

« tilceras neuropaticas decorrentes do diabetes mellitus;

» pé diabético;
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e lesdes traumaéticas;

R

» feridas cirurgicas;

» deiscéncias operatorias;

» queimaduras;

» lesdes infectadas;

o feridas exsudativas;

» feridas cavitarias;

» abrasdes;

» laceracgdes;

e areas doadoras e receptoras de enxertos;

» dermatites associadas a4 umidade;

s outras condi¢des clinicas que demandem utilizagio de coberturas terapéuticas

especificas.

4.1.1. Cada uma dessas condi¢Bes apresenta caracteristicas proprias ¢ demanda abordagem
terapéutica individualizada, nfio existindo um tnico tipo de curative capaz de atender
satisfatoriamente todas as situacdes clinicas.
4.2. Dessa forma, faz-se necessdria a disponibilizagio de diferentes categorias de produtos,
permitindo que o profissional habilitade selecione a cobertura mais adequada conforme avaliagdo
clinica individualizada, observando protocolos assisienciais, evidéncias cientificas, indicagdo de
uso, caracteristicas da lesfio e evolugdo do processo cicatricial.
43. A utilizagio de tecnologias apropriadas favorece a manutengfo do ambiente umido
fisiologicamente adequado ao processo de cicatrizagdio, o controle do exsudato, a prote¢do do
tecido de granulagio, a redugdo da carga microbiana quando clinicamente indicada, a redugéio do
trauma durante as trocas de curativos e a melhoria do conforto do paciente.
4.4. Sob a perspectiva da gestdio piblica, a adogio de produtos tecnicamente adequados contribui
para redugfio do nimero de trocas de curativos, diminuigdo do desperdicio de materiais, redugdo
do tempo médio de tratamento, prevengdo de complicacdes, reducdo de encaminhamentos para

servigos especializados e melhor utilizagio dos recursos publicos destinados a assisténcia a saude.

5. DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL

5.1. A assisténeia ao tratamento de feridas constitui atividade permanente e estratégica da rede
municipal de satide, sendo desenvolvida de forma continua pelas equipes multiprofissionais nos
diversos niveis de atengéo.

5.2. O perfil epidemiolégico da populagfio assistida demonstra demanda continua por insumos
destinados ao tratamento de lesdes agudas e cronicas, especialmente em razéo do envelhecimento

populacional, da elevada prevaléncia de doengas crbnicas ndo transmissiveis, como diabetes
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mellitus e insuficiéncia venosa crénica, do aumento da sobrevida de pacientes com multiplas
comorbidades e da necessidade de acompanhamento de pacientes em tratamento domiciliar.

5.3. Além dos fatores epidemiolégicos, observa-se que a evolugiio clinica das feridas é dindmica,
podendo ocorrer alteragdes no volume de exsudato, presenga de infecgdo, formagéo de tecido de
granulagdio, necrose ou epitelizagdo, circunstdncias que frequentemente exigem mudanga da
cobertura inicialmente utilizada.

5.4. Por essa razfio, a Administragio necessita manter disponibilidade de diferentes categorias de
produtos, possibilitando que a escolha terap@utica acompanhe a evolugdo clinica da lesdo, sem

interrupciio do tratamento e sem prejuizo a assisténcia prestada aos usudrios

6. LEVANTAMENTO DAS SOLUCOES EXISTENTES NO MERCADO

6.1. Em atendimento ao disposto no art. 18 da Lei n° 14.133/2021, realizou-se estudo das solugdes
disponiveis no mercado nacional destinadas ao tratamento de feridas, considerando a ampla oferta
de produtos regularmente registrados junto & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria —
ANVISA, produzidos por diversos fabricantes nacionais ¢ internacionais.

6.2. Verificou-se que o mercado disponibiliza ampla variedade de produtos para tratamento de
feridas, desenvolvidos com diferentes composicdes, mecanismos de agdo, capacidades de
absorgio, tecnologias de controle microbiolégico o indicagdes terapéuticas, inexistindo solugdo
tnica capaz de atender, com a mesma eficiéncia, todas as necessidades clinicas observadas na
rede municipal de saide.

6.3. Constatou-se ainda que os produtos atualmente disponiveis podem ser agrupados em
categorias terapéuticas distintas, cada uma destinada ao atendimento de condigbes clinicas
especificas, razio pela qual a selegfio da solugéio deve observar critérios técnicos relacionados as
caracteristicas da lesdo, ao estado clinico do paciente, as evidéncias cientificas disponiveis ¢ a
relago custo-beneficio da tecnologia empregada.

6.4. A andlise realizada demonstrou que a adogiio de diferentes categorias de coberturas
terapéuticas constitui pratica consolidada nos servigos piiblicos e privados de saide, permitindo
maior resolutividade do tratamento, reducfio de complicagdes e melhor utilizag@o dos recursos
publicos,

6.5. Dessa forma, conclui-se que a solugio mais adequada consiste na disponibilizagio de
diferentes grupos de produtos, possibilitando ao profissional de satde selecionar a cobertura
compativel com a necessidade clinica apresentada pelo paciente, observadas as indica¢des de uso,

protocolos assistenciais e critérios técnicos estabelecidos.
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7 — ANALISE DAS SOLUCOES EXISTENTES
Para fins de planejamento da contratagio, foram avaliadas as principais categorias de produtos
disponiveis para o tratamento de feridas.
7.1. Curativos convencionais
7.1.1. Os curativos convencionais apresentam ampla utilizag@io em lesdes superficiais, limpas e
com baixa complexidade, sendo empregados principalmente para prote¢do mecanica, absor¢éo
limitada de exsudato e cobertura de lesdes de pequena extenso,
7.1.2. Embora constituam importante recurso terapéutico, apresentam limitagdes quando
utilizados em feridas complexas, cronicas, altamente exsudativas, cavitdrias ou infectadas, ndo
sendo capazes de atender integralmente as necessidades assistenciais observadas na rede
municipal.
7.1.3. Sua utilizagdo isolada, em diversas situagdes clinicas, pode demandar maior frequéncia de
trocas, aumento do consumo de materiais e prolongamento do tratamento.
7.2, Curativos especiais
7.2.1 Os curativos especiais representam tecnologias desenvolvidas especificamente para
favorecer o processo fisioldgico da cicatrizagio, proporcionando ambiente 4mido controlado,
protegdo do tecido viavel, controle do exsudato e redugéo do trauma durante as trocas.
7.2.2. Esses produtos apresentam diferentes mecanismos de agio e sdo indicades conforme as
caracteristicas da leso, ndo podendo ser considerados substitutos entre si.
Incluem-se nessa categoria, entre outros:

e espumas absorventes;

» hidrocoloides;

» alginatos;

¢ hidrofibras;

filmes transparentes;

coberturas com agentes antimicrobianos;

coberturas para controle de odor;

e matrizes cicatrizantes;

e coberturas superabsorventes;

« coberturas para protecfo cutinea.
7.2.3 A utilizagiio dessas tecnologias encontra respaldo em protocelos assistenciais e literatura
técnica especializada, especialmente em lesdes cronicas, (lceras vasculares, lesdes por pressio,
pé diabético, queimaduras e demais feridas de dificil cicatrizagao.
7.3. Produtos para limpeza e preparo do leito da ferida
7.3.1. Foram avaliados produtos destinados 4 limpeza da lesio, remogdo de biofilme, preparo do
leito da ferida, descontaminagiio e manutengdo das condigdes ideais para cicatrizagio.
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7.3.2. Esses produtos possuem finalidade distinta das coberturas terapéuticas, atuando como etapa

preparatéria indispensavel ao tratamento.

7.3.3. Sua utilizacfio contribui para reducdo da carga microbiana quando clinicamente indicada,
favorecendo a evolugdo do processo cicatricial e aumentando a efetividade das coberturas
posteriormente aplicadas.

7.4. Produtos para terapia compressiva

7.4.1. A terapia compressiva constitui modalidade terapéutica amplamente empregada no
tratamento das (ilceras venosas e de outras condigdes decorrentes de insuficiéncia venosa cronica,
desde que observadas as indicagdes clinicas e excluidas contraindicagdes.

7.4.2. Foram avaliados sistemas compressivos de diferentes configuragdes, verificando-se que sua
utilizagio apresenta resultados superiores quando corretamente indicados e associados ao
tratamento local da lesfo.

7.4.3. Considerando a elevada incidéncia de doengas venosas cronicas na populagdo assistida,
concluiu-se pela necessidade de manutengéio dessa categoria de produtos entre os itens da futura
confratagio.

7.5. Produtos para proteciio cutinea

7.5.1. Foram avaliados produtos destinados a protec#io da pele integra ou perilesional, prevencéo
de dermatites associadas 3 umidade, protegio contra maceracio ¢ manutengdo da integridade
cutfinea.

7.5.2. Esses produtos exercem papel preventivo importante, reduzindo complicacdes decorrentes
da exposigéo prolongada ao exsudato, secregdes, adesivos e umidade.

7.5.3. Sua utilizagdo integra protocolos modernos de prevengdo de lesdes cutdneas ¢ seguranca

do paciente.

8. ANALISE COMPARATIVA DAS SOLUCOES

8.1. Durante o levantamento das solugdes disponiveis, verificou-se que nenhuma categoria de
produto apresenta capacidade de atender, isoladamente, todas as necessidades assistenciais da
rede municipal.

8.1.1. As caracteristicas das lesdes variam significativamente quanto a profundidade, extensdo,
nivel de exsudagfio, presenga de tecido desvitalizado, infecgéo, odor, cavidades, exposi¢do de
estruturas anatdmicas, fragilidade da pele adjacente e fase do processo de cicatrizagéo.

8.1.2. Consequentemente, diferentes mecanismos terapéuticos tornam-se necessarios ao longo da
evolugéo clinica do paciente.

8.1.3. A substitui¢io indiscriminada de uma categoria de cobertura por outra pode comprometer
o tratamento, aumentar o numero de trocas, favorecer complicages e elevar os custos
assistenciais.
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8.1.4. Diante desse cendrio, conclui-se que a solugio mais vantajosa para a Adminijstragdo

N

consiste na disponibilizagio de diferentes categorias de produtos, permitindo indicagfo clinica
individualizada conforme avaliagio do profissional responsavel.

8.1.5. Importante destacar que a presente contratagfo nfo visa restringir a participaciio de
fabricantes ou tecnologias especificas, mas assegurar que os produtos ofertados apresentem
desempenho compativel com as necessidades assistenciais identificadas, observados os requisitos
minimos de qualidade, seguran¢a, eficacia clinica e conformidade regulatoria a serem

estabelecidos no Termo de Referéncia.

9 — JUSTIFICATIVA DA SOLUCAO ESCOLHIDA

9.1.1 Ap6s andlise das alternativas disponiveis, concluiu-se que a solugio tecnicamente mais
adequada consiste na realizagio de procedimento licitatério para registro de pregos de diferentes
categorias de curativos e produtos correlatos, permitindo a aquisigéo futura ¢ eventual conforme
a evolugo da demanda assistencial.

9.1.1. A opgdo pela disponibilizagdo de mltiplas tecnologias fundamenta-se na impossibilidade
técnica de atendimento integral das diferentes modalidades de leses mediante utilizagdo de uma
linica categoria de cobertura.

9.2. A sele¢io dos produtos deverd observar requisitos minimos de desempenho clinico,
seguranga, qualidade, eficacia, biocompatibilidade, conformidade regulatoria e indicacfo
terapéutica, admitindo-se a participagio de quaisquer fabricantes cujos produtos atendam
integralmente as especificagdes estabelecidas, vedada qualquer restricio inj ustificada a
competitividade.

9.3, A solugiio proposta promove equilibrio entre a necessidade de garantir atendimento adequado
aos usudrios do Sistema Unico de Saude e a observancia dos principios da isonomia, da ampla
concorréncia, da economicidade e da selegdo da proposta mais vantajosa para a Administrag&o

Piblica.

10 - JUSTIFICATIVA TECNICA DOS REQUISITOS MINIMOS DE DPESEMPENHO
10.1. A definigdo dos requisitos técnicos minimos para os produtos objeto da futura contratagéo
nfio possui como finalidade restringir a competitividade ou privilegiar fabricantes especificos,
mas assegurar que os materiais disponibilizados atendam as necessidades assistenciais da rede
municipal de saide, garantindo seguranga ao paciente, efetividade clinica, qualidade do
tratamento e adequada aplicago dos recursos publicos.
10.1.2. Nos termos da Lei n® 14.133/2021, as especificagdes técnicas devem ser suficientes para
definir objetivamente o objeto, permitindo ampla competigdo entre fornecedores aptos a ofertar
produtos compativeis com as necessidades da Administragao.
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10.1.3. Considerande que os produtos serdo utilizados diretamente na assisténcia a saude de
pacientes portadores de feridas agudas e crénicas, inclusive em situagBes de elevada
complexidade clinica, torna-se indispensavel a defini¢do de requisitos minimos relacionados ao
desempenho funcional, & eficécia terapéutica, & sepuran¢a de utilizagio e a conformidade
reguiatoria.
10.1.4. Assim, as especificagdes constantes do futuro Termo de Referéncia deverdo ser
interpretadas como requisitos minimos de desempenho, admitindo-se produtos equivalentes ou
superiores que demonstrem atender integralmente &s caracteristicas exigidas, independentemente
da tecnologia empregada ou do fabricante.
10.1.5. A Administragio nfio pretende restringir o mercado a utilizagfio de tecnologias
proprietérias especificas, mas assegurar que os produtos ofertados possuam desempenho clinico
compativel com a finalidade assistencial a que se destinam.
10.2. JUSTIFICATIVA DA CAPACIDADE DE ABSORCAO
10.2.1. Grande parte das lesdes tratadas na rede municipal apresenta producfio varidvel de
exsudato.
10.2.2. O conirole adequado desse exsudato constitui requisito essencial para manutengio do
equilibrio fisiolégico do leito da ferida, prevengio da maceragdio da pele adjacente, redugdo da
carga microbiana e protegio do tecido de granulago.
10.2.3. Dessa forma, mostra-se tecnicamente justificavel exigir que as coberturas destinadas ao
controle do exsudato apresentem capacidade de absor¢3o compativel com sua indicagdo clinica,
mantendo integridade estrutural durante todo o periodo recomendado de utilizacdo.
10.2.4. Tal requisito decorre da finalidade terap@utica do produto e néo da adogéo de determinada
tecnologia especifica.
10.3. JUSTIFICATIVA DA MANUTENCAO DO AMBIENTE UMIDO
10.3.1. A literatura técnico-cientifica consolidou o entendimento de que o processo fisioldgico de
cicatrizagdo ocorre de forma mais eficiente quando mantidas condi¢des adequadas de umidade no
leito da ferida.
10.3.2. Assim, as coberturas terap&uticas deveréo possuir caracteristicas capazes de favorecer esse
ambiente fisiologico, evitando simultaneamente o ressecamento excessivo e ©O acumulo
inadequado de exsudato.
10.3.4. A exigéncia refere-se ao desempenho esperado do produto, sendo admitidas diferentes
tecnologias capazes de produzir resultado equivalente.
10.4. JUSTIFICATIVA DA REMOGAO ATRAUMATICA
10.4.1. A substituicio periédica dos curativos constitui etapa inevitavel do tratamento.
10.4.2. Produtos que aderem intensamente ao leito da lesdo podem ocasionar remogdo de tecido
vidvel, aumento da dor, sangramento, atraso da cicatrizagio e maior desconforto ao paciente.
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10.4.3. Dessa forma, mostra-se tecnicamente justificavel exigir que determinadas coberturas
destinadas ao contato direto com o leito da ferida apresentem caracteristicas que favoregam
remogdo atraumatica, preservando o tecido de granulagdo sempre que clinicamente indicado.
10.4.4, Tal requisito ndo se vincula a determinada marca comercial, podendo ser atendido por
diferentes tecnologias existentes no mercado.

10.5. JUSTIFICATIVA DA INTEGRIDADE ESTRUTURAL

10.5.1. Durante a utilizagfo clinica, o produto ndio deve sofrer desintegracdio, fragmentagio
excessiva ou liberagio de residuos que possam dificultar sua remogdo ou comprometer a evolugdo
da lesdo.

10.5.2. A manutengiio da integridade fisica durante o perfodo de utilizagdo constitui requisito
minimo de seguranca e qualidade assistencial.

10.6. JUSTIFICATIVA DA CONFORMABILIDADE

10.6.1. Diversas lesdes apresentam localizagdo anatdmica complexa, superficies irregulares ou
cavidades.

10.6.2. Assim, determinadas coberturas deverio apresentar flexibilidade suficiente para
adaptagio ao leito da lesfio, favorecendo contato adequado com a superficie tratada sem
comprometer sua funcionalidade.

10.6.3. A conformabilidade constitai caracteristica funcional relacionada & correta utilizagio
clinica do produto.

10.7. JUSTIFICATIVA DO CONTROLE DO EXSUDATO

10.7.1. A permanéncia prolongada de exsudato em contato com a pele integra favorece
maceracio, aumento da carga microbiana ¢ evolugfio desfaverdvel da cicatrizagio.

10.7.2. Por essa razdo, os produtos destinados ao tratamento de feridas exsudativas deveréio
apresentar capacidade de retencdo adequada do fluide absorvido, reduzindo risco de
extravasamento e mantendo ambiente favoravel a cicatrizago.

10.8. JUSTIFICATIVA DA PROTECAO DO TECIDO DE GRANULACAQ

10.8.1. Durante a fase proliferativa da cicatrizagio ocorre intensa formagdo de tecido de
granulacgéo.

10.8.2. A preservacdo desse tecido constitui fator essencial para adequada evolugiio clinica.
Consequentemente, determinadas coberturas deverfio minimizar o trauma mecénico durante sua
remogdo, protegendo o tecido recém-formado e reduzindo interrupgdes do processo cicatricial.
10.9. JUSTIFICATIVA DA BIOCOMPATIBILIDADE

10.9.1. Todos os produtos objetos da contratacdo deverdo ser fabricados com materiais
biocompativeis, compativeis com uso em seres humanos, regularmente regisirados junto a

ANVISA e destinados especificamente ao tratamento de feridas.
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10.9.2. A biocompatibilidade representa requisito indispensavel de seguranca, reduzindo riscos
de reagBes adversas e garantindo adequada utilizagao clinica.

10.10. JUSTIFICATIVA DA ESTERILIDADE

10.10.1. Sempre que indicado para utilizagio em contato direto com tecidos viaveis ou
lesdes abertas, os produtos deverfio ser fornecidos estéreis, preservando as condigdes
microbiolégicas necessarias ao tratamento seguro.

10.10.2. A esterilidade devera ser garantida pelo fabricante mediante processo validado,

observando-se a regulamentacio sanitdria vigente.

10.11. JUSTIFICATIVA DA CONFORMIDADE REGULATORIA

10.11.1. Todos os produtos deverfio possuir registro valido junto & Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, quando exigido pela legislagdo aplicavel.

10.11.2. A exigéncia decorre da necessidade de assegurar que os produtos tenham sido
submetidos a avaliagio sanitdria competente, garantindo qualidade, seguranga e eficacia para

utilizagiio na assisténcia  saude.

11. JUSTIFICATIVA PARA ACEITACAO DE TECNOLOGIAS EQUIVALENTES

11.1. A Administragio reconbece que diferentes fabricantes utilizam solugdes tecnologicas
distintas para obtengfio de resultados terapéuticos semelhantes.

11.2. Em razdo disso, as especificagies técnicas nfo deverdo ser interpretadas como exigéncia de
tecnologias proprietérias especificas, marcas comerciais ou processos exclusivos de fabricaco.
11.3. Sempre que forem mencionadas caracteristicas técnicas relacicnadas ao mecanismo de aclio
do produto, dever4 ser admitida a oferta de tecnologias equivalentes ou superiores, desde que
comprovadamente capazes de proporcionar desempenho clinico compativel com o0s
requisitos estabelecidos.

11.4. A comprovacdo poderd ocorrer por meio da documentagéo técnica do fabricante, instrugdes
de uso, registro sanitdrio, catalogos, literatura técnica ou outros documentos idoneos que
demonstrem o atendimento das especificagdes.

11.5. Tal medida amplia a competitividade, preserva a isonomia entre os licitantes e permite &

Administragfio selecionar a proposta mais vantajosa sem comprometer a qualidade assistencial.

12. JUSTIFICATIVA PARA VEDACAO DE PRODUTOS COM DESEMPENHO
INSUFICIENTE

12.1, Embora a Administra¢iio deva assegurar ampla competitividade, tal principio nio impede a
definicdo de requisitos minimos de qualidade indispensaveis & adequada execug@o do objeto.
12.2. A aquisigio de produtos que nio atendam as necessidades assistenciais pode resultar em
aumento do nimero de trocas de curativos, prolongamento do tempo de tratamento, desperdicio
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de materiais, agravamento das lesdes, incremento dos custos assistenciais e prejuizo a seguranga
do paciente.

12.3. Assim, a exclusiio de produtos que ndo atendam aos requisitos minimos de desempenho néo
configura restri¢io indevida a competitividade, mas medida necessaria para assegurar a obtengéo
da solugio mais vantajosa para a Administracdo, considerada nfio apemas sob o aspecto

econdmico, mas também sob os aspectos técnico, assistencial e sanitario.

Unai, 23 de setembro de 2026.
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