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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

ETP.25.09.17.14B-03 - DATA: 17/09/2025

Categoria: | SERVIGO

Orgao(s) vinculado(s)

SECRETARIA DE SAUDE

1. PROBLEMA RESUMIDO

Problema de garantir a seguranga e eficacia dos produtos para salude utilizados na Secretaria de Saude e no Hospital
e Maternidade, necessitando da contratagdo de empresa especializada em esterilizagdo para realizar 0s processos
de forma adequada e conforme normas vigentes.

o 2. CLASSIFICAGAO DA PRETENSA CONTRATAGAO

A contratagdo de empresa especializada nos servigos de processamento (esterilizagdo) de materiais hospitalares e
instrumentos cirurgicos para atender as necessidades do Hospital e Maternidade Ester Cavalcante Assungdo —
HMECA, de interesse da Secretaria Municipal de Salde de ltaitinga/CE, enquadra-se como servigo técnico
especializado, nos termos da Lei n® 14.133/2021, que institui 0 novo regime de licitagdes e contratos administrativos.

Tais servicos sdo essenciais para assegurar a esterilizacdo adequada dos materiais e instrumentos utilizados na
assisténcia a satde, contribuindo diretamente para a seguranga dos pacientes, a prevengdo de infecgbes
hospitalares e a qualidade dos procedimentos médicos e cirtrgicos realizados no dmbito do HMECA.

A escolha de empresa devidamente especializada é fundamental para garantir a eficacia, rastreabilidade e
conformidade dos processos de esterilizagdo, em estrita observancia as normas técnicas, sanitarias e regulatorias
vigentes, especialmente aquelas estabelecidas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

Dessa forma, a contratagéo publica para a execugdo desses servicos deve observar rigorosamente os principios da
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, assegurando a transparéncia, a competitividade e a
lisura do procedimento licitatério, bem como a adequada prestagdo dos servicos de esterilizagdo em beneficio da
rede municipal de saude.

3. DESCRIGAO DA NECESSIDADE

O processamento (esterilizagdo) de materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos é atividade essencial para a
eliminagdo de microrganismos patogénicos, tais como bactérias, virus e fungos, que podem estar presentes nos
instrumentos e materiais utilizados nos servigos de saude. No &mbito do Hospital e Maternidade Ester Cavalcante
Assuncdo — HMECA, garantir que esses materiais estejam adequadamente processados e livres de agentes
infecciosos constitui condigdo indispensavel para a realizacdo segura de procedimentos meédicos, prevenindo a
contaminagdo cruzada e assegurando maior eficacia nos atendimentos prestados a populagdo do Municipio de
Itaitinga/CE.

Pacientes submetidos a procedimentos invasivos, incluindo partos e cirurgias de baixa e alta complexidade,
encontram-se especialmente suscetiveis a infecgdes relacionadas a assisténcia & salde. A utilizagdo de materiais
hospitalares e instrumentos cirdrgicos devidamente processados por empresa especializada em servigos de
esterilizagdo, com a aplicagdo de métodos reconhecidos e validados, como o Vapor Saturado de Alta Temperatura
(VAT) e o Vapor de Baixa Temperatura e Formaldeido (VBTF), assegura que os materiais estejam em conformidade
com os requisitos sanitarios, proporcionando um ambiente hospitalar mais seguro e reduzindo significativamente os
riscos durante os procedimentos assistenciais.

Em conformidade com as normas de salde publica e com as regulamentagdes estabelecidas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, os estabelecimentos de saude devem garantir que todos os materiais e
instrumentos utilizados em procedimentos assistenciais estejam devidamente processados e esterilizados. Nesse
contexto, a contratagdo de empresa especializada nos servigos de processamento (esterilizagdo) de materiais
hospitalares e instrumentos cirirgicos para atender as necessidades do HMECA revela-se medida indispenséavel, ndo
apenas para a protecdo dos pacientes e profissionais de salde, mas também para assegurar o cumprimento das
exigéncias legais, sanitarias, éticas e administrativas impostas ao Municipio de ltaitinga/CE.

Além dos beneficios assistenciais e sanitarios, a adogdo continua de praticas adequadas de processamento e
esterilizagdo de materiais hospitalares gera impactos econdmicos positivos para a administragdo publica. A
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prevengdo de infecgbes relacionadas a assisténcia & satde contribui para a redugéo de tratamentos adicionais,
reinternagdes e prolongamento do tempo de internag8o, promovendo economia de recursos e maior eficiéncia na
aplicagdo do orgamento da saude. Ademais, a contratag8o especializada possibilita a reutilizagdo segura e controlada
dos materiais, evitando gastos desnecessarios com aquisigdes frequentes e assegurando a otimizagéo dos recursos
publicos.

oS
4. DEMONSTRAGAO DA PREVISAO DA CONTRATAGAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL. -

A previséo no plano de Contratagdo de empresa especializada nos servigos de processamento (esterilizagéo) de
materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos, para atender as necessidades do Hospital e Maternidade Ester
Cavalcante Assungéo — HMECA.

O objeto presente nesse documento estda previsto no Plano de Contratagdo Anual, com ID:
41563628000182-0-000015/2025, referente a Unidade Gestora: Secretaria de Saude estd em conformidade com a
nova Lei de Licitagdes 14.133/2021, garantindo transparéncia e eficiéncia nos processos de compras publicas.

5. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Considerando a necessidade da Secretaria Municipal de Saude de Itaitinga/CE e do Hospital e Maternidade Ester
Cavalcante Assungdo — HMECA em contratar empresa especializada nos servigos de processamento (esterilizagéo)
de materiais hospitalares e instrumentos cirdrgicos, utilizando os métodos de Vapor Saturado de Alta Temperatura
(VAT) e Vapor de Baixa Temperatura e Formaldeido (VBTF), tornam-se indispenséveis os principios e requisitos
técnicos, operacionais e administrativos a serem observados pela empresa prestadora dos servigos.

Exigéncias Técnicas da Prestadora

A empresa devera ser devidamente licenciada junto a Vigilancia Sanitaria e aos demais 6rgéos competentes;
Comprovagdo de experiéncia prévia na prestacdo de servigos de processamento e esterilizagdo de materiais
hospitalares e instrumentos cirlrgicos;

Utilizagéo obrigatéria dos métodos VAT e VBTF, em conformidade com as boas praticas de processamento de
produtos para saude;

Disponibilizacdo de relatérios de ciclo, bem como de indicadores bioldgicos e quimicos, para comprovagdo da
eficacia e validagdo dos processos de esterilizag&o.

Requisitos Operacionais

Cumprimento integral das normas e regulamentagdes da ANVISA, especialmente a RDC n° 15/2012 e suas
atualizagdes;

Garantia de transporte seguro, rastreavel e em conformidade com as normas sanitarias vigentes, desde a coleta até a
devolugéo dos materiais processados;

Manutengdo de controle de qualidade, com registros completos e rastredveis de todos os processos realizados;
Atendimento as demandas do HMECA dentro dos prazos previamente estabelecidos.

Responsabilidades da Contratada

Disponibilizar equipe técnica qualificada e devidamente atualizada quanto as normas e procedimentos de
esterilizacao;

Responder pela integridade, conservagdo e rastreabilidade dos materiais hospitalares e instrumentos cirirgicos
recebidos para processamento;

Manter infraestrutura adequada, com equipamentos devidamente calibrados, validados e em pleno funcionamento;
Garantir a entrega dos materiais devidamente esterilizados, identificados, acondicionados e dentro dos padrdes de
segurancga exigidos.

Responsabilidades do Contratante

Informar previamente a demanda estimada de materiais hospitalares e instrumentos cirlirgicos a serem processados;
Fornecer as informag0es e especificagdes técnicas necessarias a correta execugdo dos servigos;

Fiscalizar e acompanhar a execugdo contratual, observando o cumprimento das clausulas pactuadas.

Critérios de Qualidade e Seguranga

Adogéo de protocolos de esterilizagéo validados e compativeis com as normas sanitarias;

Emisséo de relatorios peridédicos de controle de qualidade;

Cumprimento rigoroso das normas de biosseguranga, visando a protegdo de pacientes e profissionais de salide.

Prazos e Condi¢des de Execugéo
Defini¢ao do tempo maximo de processamento e devolugéo dos materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos;
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Estabelecimento de sanc¢bes e medidas administrativas em caso de descumprimento das condigbes contratuais.

Aspectos Legais e Documentais

Apresentacao de certiddes de regularidade fiscal, trabalhista e previdenciaria; oé
Alvara de funcionamento atualizado; &
Licenca sanitaria valida, compativel com a atividade contratada.

Dessa forma, a observancia dos requisitos acima assegura a contratagdo de empresa especializada apta a prestar
servicos de processamento (esterilizagdo) de materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos, atendendo as
exigéncias técnicas, normativas e legais, garantindo a qualidade, a seguranga e a eficiéncia dos servigos prestados
ao Hospital e Maternidade Ester Cavalcante Assungdo — HMECA, de interesse da Secretaria Municipal de Saude de
Itaitinga/CE.

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO

A andlise de mercado teve como objetivo identificar as solugbes disponiveis para a contratagdo de empresa
especializada na prestacdo de servicos de processamento (esterilizagao) de materiais hospitalares e instrumentos
cirurgicos, utilizando os métodos de Vapor Saturado de Alta Temperatura (VAT) e Vapor de Baixa Temperatura e

" Formaldeido (VBTF), para atendimento das necessidades do Hospital e Maternidade Ester Cavalcante Assungao —

HMECA, de interesse da Secretaria Municipal de Saude de ltaitinga/CE.

O estudo buscou verificar a viabilidade técnica, a capacidade operacional e a competitividade do mercado, bem como
subsidiar a definicdo do valor de referéncia para o futuro processo licitatério, em conformidade com as disposi¢des da
Lein® 14.133/2021.

Apds andlise do mercado, foram identificadas duas solugdes principais capazes de suprir a necessidade descrita
neste Estudo Técnico Preliminar (ETP).

Solugdo 01: Processamento (Esterilizagao) Interno com Recursos Proprios

Esta solugdo consiste na execucdo dos servigos de processamento e esterilizagdo de materiais hospitalares e
instrumentos cirdrgicos dentro da prépria estrutura do hospital, utilizando equipamentos, insumos e servidores
proprios da unidade.

Vantagens:

Possibilita maior autonomia do hospital na gestéo do servigo e reduz a dependéncia de terceiros. Em um cenario em
que haja infraestrutura adequada, equipamentos devidamente validados e equipe técnica capacitada, pode
representar redugdo de custos recorrentes no longo prazo.

Desvantagens:

Exige investimentos elevados na aquisigdo de equipamentos especificos, manutengdo preventiva e corretiva,
insumos, validagbes periddicas e capacitagdo continua da equipe. Além disso, eventuais falhas técnicas,
indisponibilidade de equipamentos ou auséncia de profissionais habilitados podem comprometer a seguranga do
processo, aumentando o risco de contaminagao e infecgdes relacionadas a assisténcia a saude.

Solugdo 02: Contratagdo de Empresa Especializada em Processamento (Esterilizagdo) de Materiais Hospitalares e
Instrumentos Cirurgicos (VAT e VBTF)

Esta solugdo consiste na contratagdo de empresa especializada para a execugéo dos servigos de processamento
(esterilizagao) externo de materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos, com aplicagdo dos métodos VAT e VBTF,
em conformidade com as normas e regulamentagdes da ANVISA.

Vantagens:

Garante maior seguranga, confiabilidade e padronizag8o dos processos, uma vez que a empresa contratada possui
expertise técnica, infraestrutura adequada, licenciamento sanitirio e equipe especializada. Possibilita maior
rastreabilidade e controle dos ciclos de esterilizagdo, reduzindo riscos de falhas operacionais e de néo
conformidades, além de assegurar a continuidade da assisténcia hospitalar sem interrupgoes.

Desvantagens:

O custo do servigo pode ser superior ao de uma operagdo propria plenamente estruturada, além de gerar
dependéncia contratual em relagédo ao prestador. Contudo, trata-se de uma alternativa que mitiga riscos operacionais
e sanitarios, especiaimente diante da complexidade do servico e da necessidade imediata de atendimento as
demandas do hospital.

Conclusdo da Analise de Mercado

Com base na andlise das solugbes identificadas, conclui-se que a Solugdo 02 — contratagdo de empresa
especializada nos servigos de processamento (esterilizagdo) de materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos,
pelos métodos VAT e VBTF — é a mais adequada para atender as necessidades do Hospital e Maternidade Ester
Cavalcante Assungao — HMECA, do Municipio de Itaitinga/CE.
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Embora a implantagio de estrutura propria possa ser avaliada em um cenario de longo prazo, as demandas atuais do
hospital exigem seguranga, rapidez, confiabilidade e estrita conformidade com as normas sanitérias vigentes. Assim,
a contratagdo de empresa especializada assegura a prestagdo do servigo com a qualidade necessaria, reduz riscos
de contaminagéo decorrentes de falhas internas e garante a continuidade da assisténcia hospitalar com eficiéncia e
seguranga aos pacientes.

CONTRATAGCOES PUBLICAS SIMILARES REALIZADAS POR OUTROS ORGAOS 3

O
Local: Aquiraz/CE Z
Orgdo: MUNICIPIO DE AQUIRAZ
Modalidade da contratagéo: Pregéo - Eletronico
Objeto:CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA PRESTAQAO DE SERVICOS DE
PROCESSAMENTO (ESTERILIZAGAQ) DE PRODUTOS PARA SAUDE PELOS METODOS DE VAPOR SATURADO
DE ALTA TEMPERATURA (VAT) E VAPOR DE BAIXA TEMPERATURA E FORMALDEIDO (VBTF) PARA O
HOSPITAL GERAL MANOEL ASSUNGAO PIRES DA PREFEITURA DE AQUIRAZ-CE.
Valor: R$ 1.507.560,00 (um milhdo, quinhentos e sete mil, quinhentos e sessenta reais)
https://pncp.gov.br/app/editais/07911696000157/2025/138

Local: Belo Horizonte/MG

Orgdo: HOSPITAL METROPOLITANO ODILON BEHRENS - HOB

Modalidade da contratagéo: Pregéo - Eletronico

Objeto: Contratagdo de empresa para execugéo de servigo de processamento e esterilizagdo de material médico

hospitalar através de Oxido de Etileno. Os servigos compreendem as atividades da coleta, entrega, limpeza

(obrigatéria RDC 15 de 15/03/2012), secagem, descontaminagéo, inspegéo, preparo, embalagem, esterilizagdo e

armazenamento dos itens a serem processados para atender a demanda de forma continua do Hospital

Metropolitano Odilon Behrens.

Valor: SIGILOSO

https://pncp.gov.br/app/editais/16692121000181/2025/212

Local: Macei¢/AL

Orgdo: AGENCIA DE MODERNIZACAO DA GESTAO DE PROCESSOS

Objeto:Contratacdo de servigos de gestdo de equipamento para esterilizagdo por vapor de alta temperatura e

prestacado de servigos de esterilizagéo in loco

Modalidade da contratagdo: Pregéo - Eletrdnico

Valor: R$ 1.656.000,00 ( um milhdo, seiscentos e cinquenta e seis mil)

http://pncp.gov.br/app/editais/07424905000138/2025/277

Com base nas informagdes levantadas, a administragdo publica podera realizar a licitagdo de forma adequada,

selecionando a alternativa mais vantajosa para atender a necessidade da Secretaria de Salde, de acordo com os
~~ principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia

7. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A contratagdo de empresa especializada para a prestagdo de servigos de processamento (esterilizagao) de produtos
para saude, por meio dos métodos de Vapor Saturado de Alta Temperatura (VAT) e Vapor de Baixa Temperatura com
Formaldeido (VBTF), tem como objetivo atender as necessidades da Secretaria de Saude e do Hospital e
Maternidade Ester Cavalcante Assungdo — HMECA, do Municipio de ltaitinga/CE.

A medida busca assegurar a adequada esterilizagéo dos insumos hospitalares, em conformidade com as normas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (RDC n°® 15/2012 e atualizagbes), promovendo a seguranga
assistencial, a prevencao de infecgdes e a qualidade no atendimento prestado a populagéo. Trata-se, portanto, de
servico essencial para a manutengdo da saude publica, cuja prestagdo deve observar rigorosamente os critérios
técnicos e sanitarios aplicavels.

Considerando a complexidade e a relevancia do objeto, bem como a necessidade de garantir eficiéncia,
transparéncia, competitividade e economicidade, a Administragdo opta pela realizagdo do certame na modalidade
Pregéo Eletrénico, em conformidade com os arts. 28, inciso I, e 56 da Lei n® 14.133/2021.

A escolha do Sistema de Registro de Pregos (SRP), previsto nos arts. 82 a 86 do referido diploma legal, justifica-se
por possibilitar contratagdes futuras de maneira mais agil, padronizada e vantajosa.

O modelo de Registro de Pregos proporciona flexibilidade e racionalizagéo das contratagdes publicas, permitindo a
adesdo a demandas eventuais ou parceladas, conforme a real necessidade do Municipio.

Essa sistematica assegura maior controle orgamentario, evita desperdicios, possibilita ganhos de escala e favorece a
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economicidade, em alinhamento aos principios previstos nos arts. 5° e 11 da Lei n®14.133/2021. I3

Dessa forma, a contratagdo fundamenta-se ndo apenas na necessidade publica e na essencialidade do servigo, mas
também no atendimento as exigéncias legais, garantindo que o processo ocorra em estrita observancia aos principios
da legalidade, isonomia, impessoalidade, eficiéncia, economicidade e transparéncia, promovendo seguranga juridica
e reforgando o compromisso da Administragéo com a boa gestdo dos recursos publicos.

8.1. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES DE ITENS A SEREM CONTRATADOS

As especificacbes e quantitativos indicados basearam-se em dados de consultas realizadas junto ao setor
competente responsavel por identificar as necessidades inerentes ao objeto da pretensa contratagdo, dessa forma
entende-se necessaria a contratacdo dos seguintes itens e quantitativos:

Descrigédo Unid. Medida | Quant

SERVICO DE PROCESSAMENTO (ESTERILIZACAO) - VAT UNIDADE 8640
SERVICO DE PROCESSAMENTQ (ESTERILIZACAO) POR VAPOR SATURADO DE ALTA
TEMPERATURA (VAT) CONFORME TERMO DE REFERENCIA.

SERVICO DE PROCESSAMENTO (ESTERILIZACAQ) - VBTF UNIDADE 60000
SERVICO DE PROCESSAMENTO (ESTERILIZACAO) POR VAPOR DE BAIXA
TEMPERATURA E FORMALDEIDO (VBTF) CONFORME TERMO DE REFERENCIA.

8.2. ITENS, QUANTITATIVOS E VALORES ESTIMADOS

Descrigdo Unid. Quant Valor Unit. R$ | Valor total R$
SERVICO DE PROCESSAMENTO (ESTERILIZACAQ) - UNIDADE 8640 17,46 150.854,40
VAT

SERVICO DE PROCESSAMENTO (ESTERILIZACAOQ) - UNIDADE 60000 21,50 1.290.000,00
VBTF

Considerando o disposto na Lei Federal n® 14.133/2021, a estimativa de valores foi elaborada com base em pesquisa
simplificada de mercado, realizada com a finalidade de obter parametros referenciais para a proje¢ao preliminar do
custo da contratagdo. Ressalta-se que o levantamento realizado nao se confunde com a pesquisa formal prevista no
art. 23 do referido dispositivo legal, sendo utilizado exclusivamente para subsidiar a estimativa inicial de valores, de
modo a avaliar a viabilidade e a razoabilidade da solugdo proposta.

Portanto, a estimativa preliminar para o atendimento da pretensa demanda é de R$ 1.440.854,40 (um milhédo
quatrocentos e quarenta mil oitocentos e cinglienta e quatro reais e quarenta centavos).

9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO

Neste caso concreto, em razdo da natureza do objeto a ser contratado — servigos de processamento (esterilizagao)
de materiais hospitalares e instrumentos cirlirgicos, por meio dos métodos de Vapor Saturado de Alta Temperatura
(VAT) e Vapor de Baixa Temperatura com Formaldeido (VBTF) — a adog&o do lote Unico revela-se a estratégia mais
adequada e vantajosa para a Administragao.

A manutengdo do objeto em lote Unico amplia a atratividade econdmica da licitagdo, uma vez que a concentragdo dos
servigos em um Unico contrato, de maior relevancia financeira, estimula a participa¢do de empresas com capacidade
técnica e operacional compativel, que ja dispdem de infraestrutura, equipamentos validados, licenciamento sanitario e
equipe especializada para atender integralmente as demandas do Hospital e Maternidade Ester Cavalcante Assungao
- HMECA, de interesse da Secretaria Municipal de Saude de ltaitinga/CE. Esse modelo favorece a obtengéo de
ganhos de escala, assegurando maior eficiéncia na execugdo contratual e potencializando a competitividade, o que,
por consequéncia, possibilita a reducéo dos custos globais para a Administragdo Publica.

Além do aspecto econdmico, a estruturagdo do objeto em lote Unico garante maior padronizagdo técnica e
operacional dos processos de esterilizagdo, assegurando uniformidade na aplicagdo dos protocolos, na
rastreabilidade dos ciclos e no controle de qualidade dos materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos
processados. A eventual fragmentagdo do objeto em lotes distintos poderia comprometer a confiabilidade do servigo,
na medida em que diferentes fornecedores poderiam adotar metodologias, insumos, equipamentos ou rotinas
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operacionais divergentes, impactando diretamente a seguranca assistencial e a prevengao de infecgoes relamg__nadas
a assisténcia a satde. '

Sob a ética juridica e administrativa, a adog&o do lote Unico encontra respaldo nos principios estabelecidos no art. 11
da Lei n° 14.133/2021, especialmente os da eficiéncia, economicidade, competitividade, planejamento e
vantajosidade, uma vez que promove maior racionalidade na contratagdo, simplifica a gestdo e a fiscalizagéo
contratual e reduz riscos de descontinuidade ou inconsisténcias operacionais.

Conclui-se, portanto, que a definigdo do objeto em lote Gnico mostra-se a forma mais apropriada sob os pontos de
vista técnico, econdmico e administrativo, representando a solucdo mais eficaz para assegurar a continuidade dos
servicos essenciais de processamento (esterilizagdo) de materiais hospitalares e instrumentos cirtrgicos, garantindo
a seguranga assistencial e a maior vantajosidade para o Municipio de ltaitinga/CE.

10. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO

A presente contratagdo tem por objeto a contratagdo de empresa especializada na prestagdo de servigos de
processamento (esterilizagdo) de materiais hospitalares e instrumentos cirurgicos, por meio dos métodos de Vapor
Saturado de Alta Temperatura (VAT) e Vapor de Baixa Temperatura com Formaldeido (VBTF), com a finalidade de

7N atender as necessidades do Hospital e Maternidade Ester Cavalcante Assungdo — HMECA, de interesse da

Secretaria Municipal de Saude do Municipio de ltaitinga/CE.

O objetivo primordial da contratagdo é assegurar que os materiais hospitalares e instrumentos cirurgicos utilizados
nos procedimentos assistenciais estejam devidamente processados e esterilizados, em estrita conformidade com as
normas ¢ regulamentagdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, especialmente a RDC n° 15/2012
e suas atualizagbes, garantindo a seguranca do paciente, a prevencéo das infecgbes relacionadas a assisténcia a
saude (IRAS) e a qualidade dos servigos prestados a populagdo. Trata-se de servico de natureza essencial e
continua, indispensavel a manutengdo da salde publica e a regularidade das atividades hospitalares.

A contratagdo encontra-se alinhada aos principios e objetivos da Administragdo Publica, previstos no art. 5° da Lei n°
14.133/2021, notadamente os do planejamento, eficiéncia, economicidade, publicidade e eficacia, ao mesmo tempo
em que contribui para o fortalecimento da infraestrutura hospitalar e para a padronizagdo e modernizagdo dos
processos assistenciais, assegurando maior confiabilidade, rastreabilidade e controle de qualidade dos servigos de
esterilizagéo.

Adicionalmente, o procedimento observara as diretrizes do Porlal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP),
assegurando ampla publicidade, transparéncia dos atos administrativos e centralizagdo das informagbes em
ambiente digital, fortalecendo o controle social, a fiscalizagdo e a governanga publica, em conformidade com as
disposigdes da Lei n°® 14.133/2021.

Dessa forma, conclui-se que a contratagao proposla atende de maneira técnica, eficiente e juridicamente adequada
as necessidades da Administragdo Publica, configurando-se como a solugdo mais vantajosa para garantir a
seguranga assistencial, a continuidade dos servicos hospitalares e a qualidade da atengdo a saude prestada a
populagéo do Municipio de Itaitinga/CE.

11. RESULTADOS PRETENDIDOS

A presente contratacdo tem por objeto a contratagdo de empresa especializada na prestagdo de servigos de
processamento (esterilizagdo) de materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos, por meio dos métodos de Vapor
Saturado de Alta Temperatura (VAT) e Vapor de Baixa Temperatura com Formaldeido (VBTF), com a finalidade de
atender as necessidades do Hospital e Maternidade Ester Cavalcante Assungdo — HMECA, de interesse da
Secretaria Municipal de Saide do Municipio de Itaitinga/CE.

O objetivo primordial da contratagdo é assegurar que os materiais hospitalares e instrumentos cirdrgicos utilizados
nos procedimentos assistenciais estejam devidamente processados e esterilizados, em estrita conformidade com as
normas e regulamentagdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, especialmente a RDC n° 15/2012
e suas atualizagBes, garantindo a seguranga do paciente, a prevengdo das infecgdes relacionadas a assisténcia a
sadde (IRAS) e a qualidade dos servigos prestados a populagéo. Trata-se de servico de natureza essencial e
continua, indispensavel & manutengao da salide publica e a regularidade das atividades hospitalares.

A contratacfio encontra-se alinhada aos principios ¢ objetivos da Administragdo Publica, previstos no art. 5° da Lei n°
14.133/2021, notadamente os do planejamento, eficiéncia, economicidade, publicidade e eficacia, ao mesmo tempo
em que contribui para o fortalecimento da infraestrutura hospitalar e para a padronizagdo e modernizagdo dos
processos assistenciais, assegurando maior confiabilidade, rastreabilidade e controle de qualidade dos servigos de

Pag: 6 de 11

v R

aContratacdo



R
S ' T WORicipaL B PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAITINGA

1 (L B %, 2 Rua Coronel Virgilio Tavora, SN - Centro - CEP: 61.880-000 - Itaitinga\CE - CNPJ: 41.563.628/0001-82
"-: s IYAETlNﬁA Email: compras@itaitinga.ce.gov.br - Site: www.itaitinga.ce.gov.br

g

esterilizagéo. ®

Adicionalmente, o procedimento observara as diretrizes do Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP),
assegurando ampla publicidade, transparéncia dos atos administrativos e centralizagdo das informagdes em
ambiente digital, fortalecendo o controle social, a fiscalizagdo e a governanga publica, em conformidade com as
disposigdes da Lei n® 14.133/2021.

Dessa forma, conclui-se que a contratagdo proposta atende de maneira técnica, eficiente e juridicamente adequada
as necessidades da Administragdo Publica, configurando-se como a solugdo mais vantajosa para garantir a
seguranca assistencial, a continuidade dos servicos hospitalares e a qualidade da atengdo & salde prestada &
populagdo do Municipio de Itaitinga/CE.

Garantia da Seguranga Assistencial:

Assegurar que todos os materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos utilizados nos procedimentos assistenciais
estejam devidamente processados e esterilizados, eliminando riscos biolégicos e microrganismos patogénicos,
contribuindo para a redugéo das infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS).

Conformidade Técnica e Legal:

~~ Garantir o cumprimento integral dos protocolos técnicos, das boas praticas de processamento e das normas

regulamentadoras da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, especialmente a RDC n°® 15/2012 e suas
atualizagbes, assegurando padronizag3o, rastreabilidade e qualidade dos servigos prestados.

Continuidade e Regularidade dos Servigos:

Assegurar a execugdo continua, regular e ininterrupta dos servigos de processamento (esterilizagéo), atendendo as
demandas do Hospital e Maternidade Ester Cavalcante Assungdo — HMECA e, quando necessario, de outras
unidades da rede municipal de salde, evitando prejuizos & assisténcia hospitalar.

Eficiéncia Operacional:

Disponibilizar servigos ageis e eficazes, com prazos compativeis com a rotina hospitalar, promovendo a otimizagéo
do fluxo de materiais hospitalares e instrumentos cirdrgicos e reduzindo o tempo de indisponibilidade de materiais
essenciais aos procedimentos assistenciais.

Redugdo dos Riscos de Infecgéo:
Contribuir significativamente para a diminuigdo dos indices de infecgbes hospitalares, promovendo melhoria dos
indicadores de qualidade, seguranca do paciente e desempenho assistencial no ambito da rede municipal de saude.

Racionalizagdo e Otimizagdo dos Recursos Publicos:

Assegurar a economicidade e a utilizagdo eficiente dos recursos publicos, por meio da adogdo do Sisterna de
Registro de Pregos, possibilitando contratagdes conforme a demanda real, evitando desperdicios e promovendo
melhor planejamento orgamentario.

Flexibilidade e Atendimento Ampliado:

Viabilizar o atendimento as diferentes unidades da rede municipal de salde, de acordo com a conveniéncia
administrativa e eventuais necessidades emergenciais, permitindo contratagdes parceladas, complementares ou sob
demanda, conforme a necessidade do Municipio.

Valorizagdo da Qualidade no Atendimento a Populagéo:

Contribuir para a exceléncia, confiabilidade e seguranga dos servigos de salde prestados, fortalecendo a imagem
institucional da Administragdo Publica e promovendo maior satisfagdo dos usudrios do Sistema Unico de Salde -
sus.

Sustentabilidade e Responsabilidade Ambiental:

Assegurar que 0s processos de esterilizagdo sejam executados em conformidade com as boas praticas ambientais,
incluindo o correto gerenciamento dos residuos de servicos de satde e a adogdo de medidas gue minimizem
impactos ambientais, em observancia a legislagéo vigente.

12. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTOS

A execugdo dos servicos de processamento (esterilizagdo) de materiais hospitalares e instrumentos cirdrgicos, por
meio dos métodos de Vapor Saturado de Alta Temperatura (VAT) e Vapor de Baixa Temperatura com Formaldeido
(VBTF), pode gerar impactos ambientais relevantes, os quais devem ser devidamente identificados e mitigados, de
modo a assegurar a sustentabilidade ambiental, a seguranga ocupacional e a conformidade normativa da
contratago. :
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Impactos Ambientais Potenciais e
Consumo de energia elétrica:
A operacdo de equipamentos esterilizadores demanda consumo energético continuo e especifico, podendo resultar
em maior consumo de energia elétrica e, indiretamente, em emissdes associadas de gases de ¢feito estufa, a
depender da matriz energética utilizada.

Utilizagao de recursos hidricos:

Os processos de esterilizagdo por vapor requerem volumes significativos de &gua para gerag@o de vapor,
resfriamento e limpeza, o que pode ocasionar pressdo sobre os recursos hidricos caso néo haja controle e
racionalizagéo adequados.

Geragéo de efluentes e residuos quimicos:

A utilizagdo do formaldeido no método VBTF pode gerar efluentes e residuos contendo substéncias quimicas
potencialmente toxicas, que, se nio tratados adequadamente, representam risco de contaminag&o do solo, da agua e
do ar.

Geragao de residuos solidos:
O processamento de materiais hospitalares e instrumentos cirGrgicos pode resultar na geragéo de residuos sélidos e

£~ residuos de servigos de saude (RSS), os quais demandam gerenciamento adequado para evitar impactos ambientais

€ sanitarios.

Riscos a saude ocupacional:

A manipulagdo de agentes quimicos, especialmente o formaldeido, bem como a operagéo de equipamentos sob allas
temperaturas e pressdes, representa riscos & salde dos trabalhadores, exigindo controle rigoroso e medidas
preventivas.

Medidas de Mitigagéo e Controle

Adocgao de equipamentos eficientes:

Utilizagdo de tecnologias e equipamentos modernos, devidamente validados, que promovam a eficiéncia energética,
reduzam perdas e possibilitem, quando viavel, o reaproveitamento de energia térmica.

Controle e racionalizagdo do uso da agua:
Implementacdo de praticas de uso racional da agua, com monitoramento do consumo, redugdo de desperdicios e
adogao de sistemas de reaproveitamento ou recirculagio hidrica, sempre que tecnicamente possivel.

Tratamento adequado de efluentes e residuos quimicos:

Implantacdo de sistemas especificos para o tratamento de efluentes contendo formaldeido e demais substancias
quimicas utilizadas no processo, em conformidade com a legislagdo ambiental vigente e as normas dos orgéos
competentes.

Gestéo integrada de residuos:
Segregacgao, acondicionamento, transporte e destinagéo final adequados de todos os residuos sélidos e residuos de
servigos de saude gerados, em observancia as normas ambientais e sanitarias aplicaveis.

Capacitagao de pessoal e uso de EPI:

Garantia de treinamento continuo dos profissionais envolvidos nas atividades de esterilizagdo, com foco na
seguranga do trabalho e no manuseio de agentes quimicos, bem como fornecimento e uso obrigatorio de
Equipamentos de Protegéo Individual (EPI) adequados.

Monitoramento ambiental e sanitério:
Estabelecimento de rotinas de monitoramento dos indicadores ambientais, da qualidade do ar e das condigbes
operacionais dos equipamentos, permitindo a adogdo de medidas corretivas sempre que necessario.

Conformidade normativa:

Atendimento integral a legislagdo ambiental, sanitaria e de seguranga do trabalho aplicavel, incluindo a manutengéo
de licengas, autorizagdes e registros junto aos 6rgdos ambientais, sanitarios e de fiscalizagdo competentes.

13. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

N&o ha contratagdes correlatas e/ou interdependentes.

14. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRAGAO \K)[/

Antes da formalizagdo do contrato de prestagdo de servicos de processamento (esterilizagio) de produtos para
salde, pelos métodos de Vapor Saturado de Alta Temperatura (VAT) e Vapor de Baixa Temperatura com
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Formaldeido (VBTF), a Administragdo deverad adotar as seguintes providéncias, com vistas a assegurar a Ied%ﬁdad_e,
a qualidade técnica, a eficiéncia operacional e a seguranga sanitaria da contratagdo:

Elaboragao completa do Estudo Técnico Preliminar (ETP) e do Termo de Referéncia:

Definir de forma clara e precisa o objeto da contratagdo, as especificagdes técnicas dos servigos, os quantitativos
estimados, os prazos de execucgdo, os critérios de aceitabilidade e os padrdes de qualidade, observando
rigorosamente as normas técnicas da ANVISA, em especial a RDC n°® 15/2012, bem como a legislagao sanitaria e
administrativa aplicavel.

Levantamento e aprovacgao da previsdo orgamentdria:

Assegurar a existéncia de dotagdo orgamentaria suficiente, especifica e compativel com a demanda estimada, em
conformidade com a Lei de Responsabilidade Fiscal e com o planejamento orgamentério do exercicio
correspondente.

Definigdo da modalidade e do critério de contratagao:

Optar pela realizagdo de Pregéo Eletronico, preferencialmente com Sistema de Registro de Pregos, devidamente
fundamentado nos arts. 28, 33 e 82 a 86 da Lei n° 14.133/2021, de modo a ampliar a competitividade, garantir
transparéncia, promover economicidade e permitir maior flexibilidade no atendimento da demanda.

Pesquisa de mercado atualizada:
Realizar pesquisa de pregos e levantamento técnico junto a fornecedores especializados, com o objetivo de subsidiar
a estimativa do valor da contratagdo e assegurar a compatibilidade com os pregos praticados no mercado,
preservando a justa concorréncia.

Especificacao de requisitos técnicos, legais e sanitarios:

Estabelecer critérios objetivos de habilitagdo técnica e juridica, exigindo comprovagdo de experiéncia prévia na
execucdo de servigos de esterilizagdo de produtos para saude, certificagdes e autorizagdes sanitérias vigentes da
ANVISA, bem como registros junto aos 6rgéos competentes.

Estabelecimento das condi¢des contratuais:

Definir clausulas contratuais que tratem de prazos de execugdo, obrigagdes e responsabilidades da contratada,
padrdes de controle e validacédo dos processos de esterilizagao, fiscalizagao, monitoramento continuo, rastreabilidade
dos materiais, além de exigéncias relacionadas a seguranga do trabalho e ao controle ambiental.

Preparagdo dos procedimentos de fiscalizagao e monitoramento:

Designar equipe técnica qualificada para acompanhar e fiscalizar a execug8o dos servigos, assegurando o registro, a
validagdo e a conformidade dos ciclos de esterilizagao, em atendimento as exigéncias da RDC n® 15/2012 da ANVISA
e demais normas aplicaveis.

Solicitagdo de documentagao obrigatoria para habilitagéo:

Elaborar edital e anexos prevendo a exigéncia de documentagdo comprobatéria de regularidade fiscal, trabalhista e
previdenciaria, certiddes negativas, qualificagdes técnicas, licengas sanitarias, registros em conselhos de classe,
quando aplicavel, e demais requisitos legais pertinentes.

Planejamento logistico e operacional do servigo:

Definir, de forma detalhada, os fluxos e rotinas de coleta, transporte, processamento, esterilizagdo e devolugdo dos
produtos para saude, garantindo prazos compativeis com a rotina assistencial do hospital e mitigando riscos a
continuidade dos servigos de saude.

Avaliagdo de riscos e mitigagdo ambiental e ocupacional:

Identificar os riscos ambientais e a salde ocupacional associados aos métodos de esterilizagéo, especiatmente no
uso de agentes quimicos como o formaldeido, prevendo no contrato medidas preventivas, controles técnicos, uso de
EPIs e conformidade com a legislagdo ambiental e de seguranga do trabalho.

15. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

A contratagdo de empresa especializada para a prestagdo de servigos de processamento (esterilizagéo) de produtos
para saude, por meio dos métodos de Vapor Saturado de Alta Temperatura (VAT) e Vapor de Baixa Temperatura com
Formaldeido (VBTF), justifica-se pela necessidade de assegurar qualidade técnica, seguranga assistencial e
conformidade legal nos servigos prestados pelo Hospital e Maternidade Ester Cavalcante Assung@o — HMECA e pelas
demais unidades integrantes da rede municipal de sadde do Municipio de Itaitinga/CE.

O modelo de contratagdo proposto viabiliza a execugéo de processos de esterilizagdo com elevado padrdo tecnico e

sanitario, contribuindo significativamente para a redugéo dos riscos de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia & Saide
(IRAS), garantindo a continuidade dos servigos hospitalares e promovendo maior eficiéncia na gestéo dos recursos
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publicos destinados a sadde. )
Viabilidade Técnica '

A utilizagdo de servigos especializados de esterilizagdo pelos métodos VAT e VBTF assegura eficiéncia operacional,
rastreabilidade dos processos e conformidade com os protocolos técnicos estabelecidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), especialmente a RDC n° 15/2012, bem como demais normas sanitarias aplicaveis.
Trata-se de solugéo tecnicamente adequada as necessidades hospitalares, uma vez que permite o tratamento seguro
e eficaz de diferentes tipos de produtos para saude, preservando a integridade dos materiais e mitigando riscos
biolbgicos a assisténcia.

Viabilidade Econdémico-Financeira

A contratagéo esta inserida no planejamento orgamentario municipal como despesa essencial para a manutengéo da
rede publica de salde, configurando investimento necessario para assegurar a qualidade e a seguranga dos servigos
assistenciais. A adogdo do Pregéo Eletrdnico, na forma de Sistema de Registro de Pregos (SRP), nos termos do art.
6°, inciso XL, e art. 82 da Lei n® 14,133/2021, possibilita ampla competitividade, otimizagéo de custos, previsibilidade
financeira e economicidade, permitindo contratagdes conforme a demanda efetiva do Municipio.

Viabilidade Social

A prestagdo continua e regular dos servigos de esterilizagdo impacta diretamente a qualidade do atendimento
ofertado a populagdo, ao assegurar a disponibilidade permanente de produtos para saude devidamente processados.
Essa medida reduz o risco de infecgbes associadas a procedimentos assistenciais, aumenta a seguranga de
pacientes e profissionais de salde e fortalece a confianga da sociedade nos servigos publicos de salde.

Viabilidade Estratégica

O objeto da contratagdo esta alinhado as diretrizes estratégicas do Municipio, voltadas a modernizagéo da gestdo
hospitalar, a eficiéncia administrativa e & melhoria continua da qualidade assistencial. A medida fortalece a rede
municipal de satde, assegura a continuidade de servigos essenciais e contribui para a efetividade das agdes publicas
de prevengdo, cuidado e promogdo da saude.

Viabilidade Legal

A contratagdo encontra pleno respaldo na Lei n® 14.133/2021 — Nova Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos,
observando os principios da legalidade, eficiéncia, transparéncia, economicidade e interesse publico. Trata-se de
servico essencial e especializado, enquadrado como servigo comum, o que autoriza a adogéo do Pregéo Eletronico,
na forma de Sistema de Registro de Pregos, assegurando igualdade de condigdes entre os licitantes, ampla
competitividade e seguranga juridica ao procedimento.

Diante das analises técnica, econdmico-financeira, social, estratégica e legal, conclui-se que a contratagéo de
empresa especializada para a prestagdo de servigos de esterilizagdo de produtos para salde, pelos métodos VAT e
VBTF, mostra-se plenamente viavel, necessaria e indispensavel ao adequado funcionamento do Hospital e
Maternidade Ester Cavalcante Assungio — HMECA e das demais unidades da rede municipal de salde de
Itaitinga/CE.

A medida encontra-se em consonancia com o planejamento orgamentario municipal, promove relevantes beneficios
sociais, atende as diretrizes estratégicas da Administragdo Plblica e observa rigorosamente a legislagéo vigente. A
realizagdo do procedimento licitatorio, por meio de Preg&o Eletronico com Sistema de Registro de Pregos (SRP),
assegura legalidade, transparéncia, competitividade e eficiéncia, garantindo a aplicagéo responsavel dos recursos
publicos e a melhoria continua dos servigos de saude prestados a populagéo.

16. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO SOBRE A ADEQUAGAO DA CONTRATAGAO

Diante do objeto de contratagdo publica descrito, é possivel concluir que a contratagdo de uma empresa
especializada nos servigos de processamento de materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos é adequada para
atender as necessidades do Hospital e Maternidade Ester Cavalcante Assungdo. A esterilizagdo de materiais é uma
etapa fundamental para garantir a seguranca e a eficacia dos procedimentos médicos realizados, prevenindo
infeccdes hospitalares e assegurando a salde dos pacientes. Além disso, ao terceirizar esse servigo para uma
empresa especializada, o hospital pode contar com profissionais capacitados e equipamentos adequados, garantindo
a qualidade e a eficiéncia do processo de esterilizag&o.

A contratacdo de uma empresa especializada também pode trazer beneficios como a redugdo de custos e a
otimizag@o dos recursos do hospital, uma vez que a terceirizag8o desse servigo permite a utilizagdo de equipamentos
de ultima geragdo e¢ a adogdo das melhores praticas de esterilizagdo, sem a necessidade de investimentos
significativos por parte da instituigdo de saude. Além disso, ao contar com uma empresa externa para realizar o
processamento de materiais hospitalares, o hospital pode focar seus esforgos e recursos em outras areas prioritarias,
como o atendimento aos pacientes e a melhoria da infraestrutura e dos servigos oferecidos. 7
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Portanto, diante dos beneficios e da importancia da esterilizagdo de materiais hospitalares para a seguranga e a
qualidade dos servicos de saude prestados, a contratagdo de uma empresa especializada nos servigos de
processamento de materiais hospitalares e instrumentos cirlrgicos se mostra como uma escolha adequada e
necessaria para atender as demandas do Hospital ¢ Maternidade Ester Cavalcante Assungéo, contribuindo para a
exceléncia no atendimento aos pacientes e para a promogao da salde na regifo de ltaitinga/CE.

itaitinga-CE, 29 de Setembro de 2025,
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