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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR n° 088/2026

PAE n° E-2026/2424313

DESCRICAO DA NECESSIDADE

QUAL A NECES-
SIDADE
A SER ATEN-
DIDA?

A Fundacdo Publica Estadual Hospital das Clinicas Gaspar Vianna tem como

missdo a promogao de saude, extensdo e ensino;

Assim, desenvolve servicos de Assisténcia a saude, sendo referéncia em assis-
téncia hospitalar de média e alta complexidade em Psiquiatria, Cardiologia e

Nefrologia.

Dessa feita, objetivamos o credenciamento de pessoa juridica com fito a viabi-
lizar a aquisicdo de Valvulas Cardiacas, utilizados em Cirurgias Cardiacas, por
um periodo de 12 meses na Fundagao Publica Estadual Hospital de Clinicas Gas-
par Vianna (FPEHCGV).

DESCRICAO DOS REQUISITOS DE CONTRATAGCAO

PRORROGACAO?

QUAL O TIPO Bem.
DE OBJETO? O Servico.
g 0 Com monopdlio.
Continuada.
S Sem monopdlio.
NATUREZA?
0 Nao continuada.
O 30 dias (pronta entrega).
[0 180 dias.
12 meses.
QUAL A .
VIGENCIA? O Indeterminado.
O dias.
O QOutro: 0 meses.
[ anos.
Sim.
PODERA HAVER
0 Nao.

0 Nao se aplica porque o prazo é indeterminado.
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Informo que possuimos em vigor os Termos de Credenciamento sinaliza-
dos abaixo, oriundos do Credenciamento 001/2026, com suas respectivas

vigéncias.

VIGENCIA

EMPRESA

TC 023/2025

08/09/2026

DE QUALIDADE

NEWCARDIO
MR BIOMEDICA TC 024/2025 08/09/2026
HA TRANS'CAO Sim ENDOCENTER TC 011/2025 24/07/2026
COM CONTRATO
ST. JUDE TC 012/2025 24/07/2026
ANTERIOR?
VITTALMED TC 013/2025 24/07/2026
WAVE TC 014/2025 24/07/2026
Dessa forma, solicitamos que este processo de aquisi¢cdo seja concluido
até o prazo maximo de SETEMBRO/2026.
L] Nao.
Item Descricao detalhada
Comprovante de Autorizacdo de Funcionamento expedida pela Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria, dentro do prazo de validade, referente ao
Licitante;
PADRAO Mi- Licenca de funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal do
NIMO exercicio, dentro do prazo de validade

Certificado de registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria — ANVISA, dentro do prazo de validade. Os fornecedores
deverdo apresentar o registro com sua indicacdo em publicaggo DE FORMA
CLARA E PRECISA através de marcador, INDICANDO O ITEM COTADO;

Atestado expedido por instituicdes publicas ou privadas, em papel timbrado
do emitente, em original ou copia autenticada, emitido por pessoa juridica de
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direito publico ou privado, que comprove que a empresa a ser credenciada for-
neceu ou esta fornecendo, de maneira satisfatoria e a contento, produtos da
natureza e vulto similares com o objeto da presente licitacao.

OBS:

a) Conformidade com a Norma Regulamentadora de Seguranca e
Saude — NR 32, quando aplicavel.

b) Protocolos de revalidacao do Certidao de Registro do Produto so
serao aceitos se estiverem de acordo com o art.12, §6° da Lei Federal
n°6.360/76;

c) Protocolos de revalidacao de Licenca de Funcionamento so serao
aceitos mediante apresentacao de legislagao que o autorize.

Especificar: As empresas deverdo adotar boas praticas de otimiza-
cao de recursos, objetivando a reducado de desperdicios e menor
poluicao, tal como dispde o decreto n°® 4.193, de 18 de setembro de
2024, que trata sobre as diretrizes e critérios de sustentabilidade a
serem observados nas licitacdes e contratacdes realizadas pela Ad-
ministragdo Publica Estadual, nos termos da Lei Federal n°® 14.133, de
1° de abril de 2021, de licitagbes e contratos administrativos.

Os critérios de sustentabilidade para licitacao e contratagdo de bens

devem seqguir o disposto no Art. 9° decreto n°®4.193, de 18 de setem-
HA cRITERIOS

DE
SUSTENTABILI-
DADE?

bro de 2024, conforme exposto abaixo:

Sim. | - a utilizacdo de bens constituidos, no todo ou em parte, por
material reciclado, atéxico e biodegradavel, conforme as nor-
mas técnicas aplicaveis;

Il - o atendimento aos requisitos ambientais para a obtengao
de certificagdo pelos 6rgdos competentes como produtos sus-
tentaveis e/ou de menor impacto ambiental em relagdo aos
seus similares;

[l - a utilizacdo, preferencial, de embalagem adequada, com o
menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de
forma a garantir a maxima protecao durante o transporte e o
armazenamento;
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IV - ndo utilizacao de bens e produtos com substancias peri-
gosas em concentracao acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances) e outras
diretivas similares, tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb),
cromo hexavalente [Cr(VI)], cadmio (Cd), bifenil-polibromados
(PBB's) e éteres difenil-polibromados (PBDE's); e

V - maior ciclo de vida e menor custo de manutencao do bem.

§ 1° O edital podera indicar as normas técnicas a serem exigidas para
a adequacao dos bens e servicos aos padrdes de sustentabilidade.

§ 2° A comprovacao do disposto neste artigo podera ser feita medi-
ante apresentagdo de certificacdo emitida por instituicdo publica
oficial ou instituicdo credenciada, ou por qualquer outro meio indi-
cado no edital.

1 Nao.
HA NECESSI- [1Sim.
DADE
DE TREINA- N3o.
MENTO?

LEVANTAMENTO DE MERCADO

ONDE FORAM 0 Consulta a fornecedores. Contratacoes similares.
PESQUISADAS O Internet. [ Audiéncia publica.
AS
POSSIVEIS SO- | 1 Qutro. Especificar:
LUCOES?
JUSTIFICATIVA
TECNICA E A Fundagado Publica Estadual Hospital das Clinicas Gaspar Vianna tem como
ECONOMICA missdo a promocao de saude, extensdo e ensino;
PARA A ESCO- Assim, desenvolve servicos de Assisténcia a salde, sendo referéncia em assis-
LHA DA téncia hospitalar de média e alta complexidade em Psiquiatria, Cardiologia e
MELHOR SOLU- | Nefrologia.
GCAO
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A contratacao por meio de credenciamento de empresas para fornecimento de
Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) destinados a realizacao de cirur-
gias de troca valvar justifica-se pela necessidade de assegurar a continuidade e
a eficiéncia da assisténcia em procedimentos cardiovasculares de média e alta
complexidade. Tais interven¢des demandam materiais altamente especializados,
com rigorosos padrdes de qualidade, seguranca e compatibilidade técnica,
sendo imprescindivel dispor de diferentes fornecedores habilitados para garan-
tir o atendimento tempestivo das demandas, considerando as especificidades
clinicas de cada paciente e a variabilidade dos dispositivos disponiveis no mer-
cado.

Adicionalmente, o modelo de credenciamento possibilita maior flexibilidade e
economicidade a Administracdo Publica, ao permitir a contratagdo de multiplos
fornecedores previamente qualificados, sem exclusividade, ampliando a com-
petitividade e assegurando melhores condi¢des de fornecimento. Esse formato
também favorece a reducao de riscos de desabastecimento, especialmente em
situagOes de urgéncia e emergéncia, comuns em cirurgias cardiacas, além de
viabilizar a adequacdo do material as preferéncias técnicas da equipe médica,
contribuindo diretamente para a qualidade dos desfechos assistenciais e para a
seguranca do paciente.

Além disso, a disponibilidade adequada dessas OPMEs assegura a manutencao
da capacidade operativa do servico de cirurgia cardiovascular, evitando a sus-
pensao ou o adiamento de procedimentos essenciais ao tratamento de
pacientes com doencas cardiacas graves. Dessa forma, a aquisi¢do dos referidos
materiais contribui diretamente para a garantia da assisténcia integral, a redu-
cdo de riscos clinicos e a melhoria dos desfechos terapéuticos, em
conformidade com os principios de eficiéncia, continuidade e qualidade na
prestacao dos servigos de saude.

Desta forma, levantamos as possiveis solugoes:

Solucao 1 - Buscar atas de registro de precos disponiveis para a realizagdo de
adesao.

Solugdo 2 - Registrar intengdo de registro de precos junto a outro 6rgao, na
condicao de participante.

Solucao 3 - Realizar nova licitagdo propria via Pregao Eletronico.
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Solucao 4 - Realizar credenciamento de empresas para fornecimento dos
insumos (inexigibilidade).

Da analise:

Solucao 1 — Nao foi encontrada ata vigente dos Itens com quantitativo compa-
tivel com a demanda deste HOSPITAL;

Solugdo 2 — Nao ha Pregdes para registrar intencao de Registro de Precgos junto
a outro 6rgao estadual.

Solucao 3 — Trata-se de alternativa que demandaria um tempo excessivamente
prolongado e se mostra logisticamente inexequivel, uma vez que resultaria na
contratacao de apenas uma empresa vencedora, ampliando significativamente
o risco de desabastecimento, sobretudo diante da dependéncia exclusiva de um
Unico fornecedor.

Solucao 4 - Trata-se da alternativa mais viavel, pois permite a resolucao da
situacao-problema em tempo habil e de maneira satisfatoria. Na eventual
impossibilidade de atendimento por determinado fornecedor, o abasteci-
mento podera ser imediatamente suprido por outra empresa credenciada,
mitigando o risco de desabastecimento e prevenindo prejuizos decorrentes
da indisponibilidade desses insumos essenciais.

Por fim, entende-se pela viabilidade da modalidade de CREDENCIAMENTO
como solucao;

HA RESTRICAO | I Sim.
DE
FORNECEDO- N3o.
RES?

DESCRICAO DA SOLUCAO

A contratacao é motivada para o credenciamento de pessoa juridica com fito a

O QUE SERA
CONTRATADO?

viabilizar a aquisicdo de Valvulas Cardiacas, utilizados em Cirurgias Cardiacas,
por um periodo de 12 meses na Fundagado Publica Estadual Hospital de Clinicas
Gaspar Vianna (FPEHCGV).

O N&o ha.
J 180 dias.
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CoMO SE OB-
TEVE O
QUANTITATIVO
ESTIMADO?

QUAL O PRAZO

DA GARANTIA 12 meses.

CONTRATUAL?

HA NECESSI- . Justificativa: Devera ser assegurada a assisténcia técnica corretiva
im. . . .

DADE em relacdo aos medidores sempre que solicitado pela Fundacao.

DE ASSISTENCIA

TECNICA? L Nao.

HA NECESSI- 0Sim.  Descrever solucéo:

DADE DE

MANUTENGAO? Nao.

ESTIMATIVA DO QUANTITATIVO NECESSARIO

. . , O Analise de contratacdes
Analise de contratacdes anteriores. o
similares.

Outro. Especificar: Consumo médio anual nos anos de 2023-2025.

DESCRICAO DO
QUANTITATIVO?

O quantitativo estimado foi obtido através da analise da estimativa de consumo
anual, com base nos procedimentos realizados nos anos de 2023-2025.

QUANTI-
APRESENTA- DADE
ITEM SIMAS SIGTAP PRODUTO CAO ESTIMADA
PARA 12 ME-
SES
LOTE 1
VALVULA BIOLOGICA PORCINA OU BO-
VINA POSICAO AORTICA,

182339-
1 6

07.02.04.054-

Aproximadamente nos tamanhos 19 a 30mm
(grade); Apresenta anel de Celcon ou similar,
resistente a fadiga e revestido em Dracon ou
pericardio; Possui gradientes inferiores 2
1 mmHg em prétese adrtica; Apresenta confi-
guracdo supra-anular; Possui elemento
radiopaco no anel; Com baixo perfil; Com es-
pecificacdo mitral e adrtica distintas;
Esterilizacdo quimica comprovada por estu-
dos bacterioldgicos.

Und 200
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COMODATO

Medidor compativel com item 1, em como-
dato

Und

LOTE 2

2 149593-0

07.02.04.054-
1

VALVULA BIOLOGICA PORCINA OU BO-
VINA POSICAO MITRAL, Aproximadamente
nos tamanhos 25 a 34mm (grade); Apre-
senta anel de Celcon ou similar, resistente a
fadiga e revestido em Dracon ou pericardio;
Possui gradientes inferiores 2 mmhg em pro-
tese aortica; Apresenta configuracdo supra-
anular; Possui elemento radiopaco no anel;
Com baixo perfil; Com especificacdo mitral e
adrtica distintas; Esterilizagdo quimica com-
provada por estudos bacteriolégicos.

Und

200

COMODATO

Medidor compativel com item 2, em como-
dato

Und

LOTE 3

3 |49594-8

07.02.04.057-
6

VALVULA MECANICA CARDIACA, Tipo:
AORTICA; Aproximadamente nos tamanhos
17 a 30mm (Grade); Duplo folheto ; Estéril, de
uso Unico.

Und

170

COMODATO

Medidor compativel com item 3, em como-
dato

Und

LOTE 4

4 |49594-8

07.02.04.057-
6

VALVULA MECANICA CARDIACA, Tipo:
MITRAL; Aproximadamente nos tamanhos
23 a 34mm (Grade); Duplo folheto com an-
gulos de abertura proximos a 85 graus,;
Estéril, de uso Unico.

Und

150

COMODATO

Medidor compativel com item 4, em como-
dato

Und

3

ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

L] Painel de precos. ContratagGes similares.

MElIos
USADOS NA
PESQUISA

] Simas.

L] Internet.

[] Fornecedores.

Ou- Especificar: Tabela SUS para os itens 1 a 31 e contra-
tro. tacdes similares para os itens 32 e 33
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QUANTI-
DADE VALOR UNI- VALOR TOTAL
ITEM SIGTAP PRODUTO ESTIMADA TARIO POR ESTI-

PARA 12 ESTIMADO MADO

LOTE 1
VALVULA BIOLOGICA PORCINA OU BO-
VINA POSICAO AORTICA,

Aproximadamente nos tamanhos 19 a 30mm
(grade); Apresenta anel de Celcon ou similar,
resistente a fadiga e revestido em Dacron ou
07.02.04.054-| pericardio; Possui gradientes inferiores 2
1 1 mmHg em prétese adrtica; Apresenta confi-
guracao supra-anular; Possui elemento
radiopaco no anel; Com baixo perfil; Com es-
pecificacdo mitral e adrtica distintas;
Esterilizagdo quimica comprovada por estu-
dos bacteriologicos.

Medidor compativel com item 1, em como-
dato

R$
200 R$7.397,66 | 1.479.532,00

COMODATO

LOTE 2
VALVULA BIOLOGICA PORCINA OU BO-
VINA POSICAO MITRAL, Aproximadamente
nos tamanhos 25 a 34mm (grade); Apre-
senta anel de Celcon ou similar, resistente a
fadiga e revestido em Dacron ou pericardio;
2 07'02'?4'054_ Possui gradientes inferiores 2 mmhg em pro- 200 R$7.397,75
tese aodrtica; Apresenta configuragdo supra-
anular; Possui elemento radiopaco no anel;
Com baixo perfil; Com especificacdo mitral e
aortica distintas; Esterilizacdo quimica com-
provada por estudos bacteriologicos.
Medidor compativel com item 2, em como-
dato

R$
1.479.550,00

COMODATO

LOTE 3
VALVULA MECANICA CARDIACA, Tipo:
07.02.04.057- AORTICA; Aproximadamente nos tamanhos

: 6 17 a 30mm (Grade); Duplo folheto ; Estéril, de 170 R$ 5.713,50 |R$ 971.295,00
uso unico.
COMODATO Medidor compativel com item 3, em como- 3 ] _
dato
LOTE 4
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VALVULA MECANICA CARDIACA, Tipo:

07.02.04.057- MITRAL; Aproximadamente nos tamanhos

4 ' ‘6 ’ 23 a 34mm (Grade); Duplo folheto com an- 150 R$ 5.713,50 |R$ 857.025,00
gulos de abertura préximos a 85 graus,;

Estéril, de uso uUnico.

Medidor compativel com item 4, em como-

dato

3 - -

R$
VALOR GLOBAL ESTIMADO 4.787.402,00

JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO DA SOLUGCAO

[ Objeto indivisivel. [ Perda de escala.

COMODATO

] Tecnicamente invid- [ Economicamente invia-

vel. vel.
7 Sim. [] Aproveitamento da (] Outro.
A SOLUCAO SERA Por qué? competitividade.
DIVIDIDA EM ITENS? . Justificativa: O agrupamento em lotes foi ba-

seado na necessidade de que todos os itens
devem possuir exata compatibilidade entre si, ou
seja, ser do mesmo fabricante para que o medi-
dor reflita fidedignamente a medida das proteses
valvares.

CONTRATACOES CORRELATAS OU INTERDEPENDENTES

HA CONTRATACOES Especificar: (Indicar o PAE e o numero do contrato administrativo,

CORRELATAS OU
INTERDEPENDENTES?

especificando o seu objeto correlato/interdependente).

ALINHAMENTO DA CONTRATACAO COM O PLANEJAMENTO

HA PREVISAO Sim. Especificar item do PCA: 596; 526; 527; 528;

NO PLANO DE CON-
TRATAGOES ANUAL?

RESULTADOS PRETENDIDOS

L] Néo. Providéncias:

QUAIS 0S BENEFi- [] Redugdo de Custos
clos s [J Manutencdo do Funcionamento Ad-
| PRETENDID i -
’ ministrativo [1 Aproveitamento de Recursos Hu
NA CONTRATAQAO? manos
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[ Redugdo dos Riscos do Trabalho [ Ganho de Eficiéncia
Servico/Bem de Consumo [ Realizacdo de Politica Publica
L1 Outro. Especificar: (Indicar o beneficio).

PROVIDENCIAS PENDENTES

Especificar:
Sim.

] N3o.

IMPACTOS AMBIENTAS E MEDIDAS DE MITIGACAO

HA PREVISAO DE
IMPACTO AMBIENTAL
NA CONTRATACAO?

A CONTRATAGAO POSSUI VIABILIDADE Sim.

TECNICA, SOCIOECONOMICA E AMBIENTAL? | [] N3o.

Especificar os impactos: (Detalhar).

[ Sim.
Especificar as medidas de mitiga¢dao dos impactos: (Detalhar).

N3o.
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ASSINATURAS
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Este documento foi assinado eletronicamente na forma do Art. 6° do Decreto Estadual N°© 2.176, de
12/09/2018.
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