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| - INFORMAGOES GERAIS

O Estudo Técnico Preliminar foi realizado de acordo com os elementos previstos no §1° do art. 18 da
Lei n° 14133, de 1° de abril de 2021.

PSES 95719/2026

Assunto: Aquisicdo, por meio de Inexigibilidade de Licitagdo, com adogao do Sistema de Registro de Precos,
de pegas para ventiladores pulmonares marca Nihon Kohden, modelo NKV-550, para atendimento de
demandas da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina — SES/SC.

Classe: Aquisicbes e contratagbes de materiais
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Rafael Alflen Coordenador 373752-01-7 namat@saude.sc.gov.br
Crystian Gongalves Martins Diretor 0369495-0-01 | dpgc@saude.sc.gov.br

Il - DIAGNOSTICO DA SITUAGAO ATUAL

2. Descrigao do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (art. 18, § 1°, 1, da Lei
Federal n° 14.133, de 2021).

A Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina — SES/SC, dentre outras atribui¢des, é responsavel

pela administragdo e apoio ao funcionamento de unidades hospitalares da rede estadual, o que inclui

o suprimento de bens de consumo, pegas de reposigdo e materiais indispensaveis a continuidade dos

servigos assistenciais.

A presente demanda tem por objeto a aquisigdo de pecas para ventiladores pulmonares marca Nihon
Kohden, modelo NKV-550, equipamentos utilizados no suporte ventilatério de pacientes atendidos nas
unidades da SES/SC. Trata-se de insumos técnicos necessarios a reposi¢cdo, manutencao da capacidade
operacional e restabelecimento da plena funcionalidade dos equipamentos existentes.

A auséncia das pecgas pode ocasionar indisponibilidade ou redug¢ao da capacidade de uso dos ventiladores
pulmonares, com impacto direto sobre servigos criticos, especialmente em unidades de terapia intensiva,
emergéncia, centro cirurgico e demais areas assistenciais que dependem de suporte ventilatério. Tal
situacao pode comprometer a continuidade do atendimento, a seguranca dos pacientes e a eficiéncia dos
servigos publicos de saude.

Conforme indicado no Documento de Formalizagcdo da Demanda, os quantitativos foram definidos
considerando histérico de consumo e previsao de consumo em razao de aumento de servigo, tendo como
beneficiarios diretos os pacientes atendidos pelas unidades da SES/SC.

3.Demonstragdo da previsao da contratagdo com o Plano Anual de Compras (art. 18, § 1°, I, da
Lei Federal n° 14.133, de 2021).
O objeto a ser adquirido encontra-se previsto no Plano Anual de Compras da SES/SC para o exercicio
de 2026, conforme informacgéo constante do Documento de Formalizagdo da Demanda.

4. Descricido dos requisitos da potencial contratacao (art. 18, § 1°, lll, da Lei Federal n® 14.133,

de 2021)
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A contratacdo devera observar requisitos técnicos, operacionais, regulatérios, documentais e logisticos
minimos, de modo a assegurar que as pecas fornecidas sejam adequadas aos ventiladores pulmonares
marca Nihon Kohden, modelo NKV-550, preservando a compatibilidade, a seguranca assistencial, o
desempenho dos equipamentos e a rastreabilidade dos itens fornecidos.

Sao requisitos minimos da potencial contratagéo:

a) fornecimento de pegas originais, homologadas ou tecnicamente compativeis com os ventiladores
pulmonares Nihon Kohden modelo NKV-550, conforme especificagdo constante no Termo de Referéncia
e nos documentos técnicos do processo;

b) apresentagao, quando aplicavel, de catalogo, ficha técnica, manual, cédigo de referéncia do fabricante,
declaracado de compatibilidade ou documento equivalente que permita a correta identificacdo da peca;

c) comprovagdo da condigdo de fabricante, representante autorizado, distribuidor exclusivo ou outra
documentacédo habil que demonstre a inviabilidade de competi¢cao, considerando a instrugao do processo
por inexigibilidade de licitacao;

d) atendimento as normas sanitarias, técnicas e regulatérias aplicaveis, inclusive registro, cadastro,
dispensa ou regularidade perante a ANVISA, quando exigivel para o item;

e) fornecimento de itens novos, sem uso anterior, em embalagem adequada, com identificagéo, lote,
referéncia, procedéncia e demais dados necessarios a rastreabilidade;

f) garantia contra defeitos de fabricagao, vicios de qualidade e incompatibilidade técnica, com substituicdo
dos itens rejeitados no recebimento;

g) capacidade de fornecimento conforme as demandas decorrentes da ata de registro de pregos,
observados os prazos, locais de entrega e condi¢des definidos no Termo de Referéncia;

h) manutencéo das condi¢des de habilitagdo, regularidade fiscal, trabalhista, técnica e demais exigéncias
previstas na legislagédo aplicavel.

Estimativas das quantidades para contratagdo, acompanhadas de memédrias de calculo e dos
documentos que lhe dao suporte (art. 18, § 1°, IV, da Lei Federal n°® 14.133, de 2021), bem como

unidades e quantidades a serem adquiridas em fungao de consumo e utilizagao provaveis, cuja
estimativa sera obtida, sempre que possivel, mediante adequadas técnicas quantitativas,
admitido o fornecimento continuo (art. 40, lll da Lei Federal n° 14.133, de 2021).
As estimativas das quantidades para contratagdo constam do Anexo | do ETP, correspondente a
Requisicdo de Compras do SCCD, com as estimativas de orgamento e quantidades informadas pela
area demandante.

Os quantitativos foram definidos a partir do histérico de utilizagao e da previsao de consumo em razéo da
ampliacdo ou aumento de demanda dos servigos, conforme indicado no Documento de Formalizagao da
Demanda. Considerando a recorréncia da utilizagdo dos insumos, a adogéo do Sistema de Registro de
Precos permite atendimento parcelado, conforme necessidade efetiva da Administragcdo, sem
obrigatoriedade de aquisi¢ao integral dos quantitativos estimados.

Il - PROSPECGAO DE SOLUGOES

6. Levantamento mercadolégico (art. 18, § 1°, V, da Lei Federal n° 14.133, de 2021) e custos e
beneficios quando da possibilidade de compra ou locagao de bens (art. 44, da Lei Federal n°
14.133, de 2021).

Foram identificadas as seguintes alternativas para atendimento da necessidade:

Solugdo 1 — Aquisigao das pegas especificas/originais por inexigibilidade de licitagdo

Consiste na aquisicdo das pegas necessarias para ventiladores pulmonares Nihon Kohden, modelo NKV-
550, junto ao fabricante, representante autorizado, distribuidor exclusivo ou fornecedor que detenha
condigao técnica e comercial apta ao fornecimento, desde que demonstrada nos autos a inviabilidade de
competicdo e a compatibilidade das pegas com os equipamentos existentes.

Essa solugcado se mostra adequada quando as pegas possuem especificidade técnica, codificagao prépria,
exigéncia de homologacido, dependéncia de compatibilidade com o equipamento ou restricdo de
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fornecimento pelo fabricante ou rede autorizada, preservando a seguranga do paciente, o desempenho do
equipamento e a responsabilidade técnica sobre o item fornecido.

Solugdo 2 — Aquisigcao de pegcas compativeis ou equivalentes por procedimento competitivo

Consiste narealizagédo de procedimento competitivo para aquisicdo de pegcas compativeis ou equivalentes,
quando houver pluralidade de fornecedores aptos e quando a utilizagdo de itens nao originais nao
comprometer a seguranga, a garantia, a rastreabilidade, o desempenho ou a integridade do ventilador
pulmonar.

Embora possa ser considerada em situagdes nas quais haja efetiva competicdo e comprovagao técnica de
equivaléncia, esta alternativa somente deve ser adotada se ndo houver risco de incompatibilidade, falha
de funcionamento ou perda de garantia/responsabilidade técnica do equipamento.

Solugao 3 — Contratagdao de manutengao com fornecimento de pecas incluido

Consiste na contratacdo de empresa especializada para manutengdo preventiva e corretiva dos
ventiladores pulmonares, com fornecimento de pecas no escopo contratual. Essa alternativa pode ser util
em contratagdes de manutengado continuada, porém nem sempre atende a necessidade de reposicao
recorrente de itens especificos, especialmente quando a Administragdo necessita manter estoque
regulador ou atendimento sob demanda para varias unidades.

Solugdo 4 — Remanejamento interno ou reaproveitamento de pegas existentes

Consiste na redistribuigdo de pegas eventualmente disponiveis entre unidades ou no aproveitamento de
componentes existentes. Trata-se de medida meramente complementar e excepcional, pois depende de
disponibilidade prévia, pode deslocar o desabastecimento entre unidades e ndo resolve a necessidade de
forma estruturada.

Diante da analise das alternativas, a solugao mais adequada é a aquisicao das pecas necessarias por
inexigibilidade de licitagdo, condicionada a comprovacgéao da inviabilidade de competicéo e a justificativa de
preco, com adog¢édo do Sistema de Registro de Precos em razéo da recorréncia de utilizagdo dos insumos,
da necessidade de fornecimento parcelado e da conveniéncia de atendimento as unidades conforme
demanda efetiva.

7. Estimativa do valor da contratagao (art. 18, § 1°, VI, da Lei Federal n° 14.133, de 2021).
A estimativa de valor devera ser demonstrada no Anexo | do ETP e nos documentos de
pesquisa/estimativa de precos que instruirem o processo, considerando os quantitativos previstos na
Requisicdo de Compras do SCCD e os valores unitarios obtidos a partir de orgamento do fornecedor,
histérico de aquisigdes, contratagdes publicas semelhantes ou outros parametros iddneos compativeis
com a natureza do objeto.

Por se tratar de contratagdo por inexigibilidade de licitagao, a justificativa de preco devera evidenciar a
compatibilidade dos valores com os praticados pelo fornecedor em contratagdes semelhantes, com notas
fiscais, contratos, atas, propostas, tabelas oficiais, pesquisas em bases publicas ou outros documentos
aptos a demonstrar a razoabilidade e vantajosidade do preco proposto.

IV - SOLUGAO ESCOLHIDA

8. Descricao da solugao (art. 18, § 1°, VII, da Lei Federal n°® 14.133, de 2021).

A solugao escolhida consiste na aquisicao de pegas para ventiladores pulmonares marca Nihon Kohden,
modelo NKV-550, por meio de inexigibilidade de licitagdo, com adog¢&o do Sistema de Registro de Precos
— SRP, conforme especificagbes técnicas, quantitativos, condi¢des de fornecimento, locais de entrega,
critérios de recebimento, garantias e exigéncias documentais a serem definidos no Termo de Referéncia.

A escolha do SRP decorre da recorréncia da utilizagdo dos insumos, da necessidade de reposi¢do ao
longo do exercicio, da possibilidade de atendimento parcelado as unidades da SES/SC e da conveniéncia
administrativa de registrar precos para fornecimentos futuros, conforme demanda efetiva, sem impor
aquisicdo imediata da totalidade estimada.

A adogao da inexigibilidade devera ser instruida com documentagcdo comprobatéria da inviabilidade de
competicdo, especialmente declaracdo de exclusividade, carta de representagdo/autorizacao,
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comprovacgao de fabricante ou documento equivalente, bem como justificativa de pre¢co compativel com a
legislacéo aplicavel.

9. Justificativas para o parcelamento ou ndao da contratacao (art. 18, § 1°, VIII, da Lei Federal n°

14.133, de 2021) e atendimento aos principios do parcelamento, quando for tecnicamente viavel

e economicamente vantajoso (art. 40, V, alinea b, § 2° e 3°, da Lei Federal n° 14.133, de 2021).
Em exame da natureza dos itens que se pretende adquirir, deve prevalecer o parcelamento por item
sempre que techicamente possivel, permitindo registro individualizado de pregos para cada pega ou
componente, com vistas a melhor gestao da ata e ao atendimento especifico das necessidades das
unidades.

Nao obstante, eventual agrupamento podera ser admitido quando houver justificativa técnica relacionada
a compatibilidade, interdependéncia dos componentes, fornecimento integrado, garantia, codificagdo do
fabricante, logistica de entrega ou quando a propria condicdo de inexigibilidade demonstrar que o
fornecimento somente pode ocorrer por fornecedor especifico ou conjunto padronizado de itens.

A definicdo final quanto ao parcelamento devera constar do Termo de Referéncia, observando-se a
viabilidade técnica, a economicidade, a seguranga assistencial e a adequada instru¢do da contratagao.

10. Contratagoes correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 1°, Xl, da Lei Federal n° 14.133, de

2021).

A presente aquisicdo possui relagdo operacional com a manutencdo e a disponibilidade dos
ventiladores pulmonares Nihon Kohden modelo NKV-550 existentes na rede SES/SC, podendo ser
utilizada para reposicao de pecas, corregcdes, substituicbes e preservacdo da capacidade de
funcionamento dos equipamentos.

N&o se identifica, entretanto, contratacdo prévia obrigatéria e indissociavel para a formalizagcao da ata de
registro de precgos, ressalvada a necessidade de observancia de eventuais contratos de manutengao,
garantias vigentes, orientagdes técnicas do fabricante e procedimentos internos das unidades para
instalacao, substituicdo e uso das pecas adquiridas.

11. Providéncias a serem adotadas pela Administragao previamente a celebragao do contrato

(art. 18, § 1°, X, da Lei Federal n° 14.133, de 2021).
Previamente a formalizagao da contratagdo, recomenda-se que a Administragdo adote as seguintes
providéncias:

a) consolidacdo da Requisigdo de Compras do SCCD e dos quantitativos estimados no Anexo | do ETP;

b) juntada de documentos que comprovem a compatibilidade das pecas com os ventiladores pulmonares
Nihon Kohden modelo NKV-550;

c¢) instrucdo da inexigibilidade com comprovacgao da inviabilidade de competicdo, mediante documentacéo
de exclusividade, autorizagao de representacao, declaragao do fabricante ou documento equivalente;

d) elaboracao de justificativa de preco com base em documentos idéneos e compativeis com a natureza
do objeto;

e) confirmacgéo da previsdo no PCA SES 2026 e da disponibilidade orgamentaria no momento oportuno;

f) definicdo, no Termo de Referéncia, das condi¢cdes de fornecimento, prazos, locais de entrega, critérios
de recebimento, garantia, substituicdo de itens rejeitados e forma de gestéo da ata;

g) designacao de gestor e fiscais responsaveis pelo acompanhamento da contratagéo e do recebimento
dos itens;

h) submissao do processo a analise juridica, quando cabivel, especialmente em razdo da contratagao por
inexigibilidade e da adogéo do Sistema de Registro de Pregos.

12. Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras (art. 18, § 1°, XIl, da Lei

Federal n° 14.133, de 2021).

Dada a natureza do objeto, ndo se verificam impactos ambientais relevantes além daqueles
ordinariamente relacionados ao fornecimento de pegas, embalagens e eventual descarte de
componentes substituidos.

Como medidas mitigadoras, deverdo ser observadas as rotinas de segregacéo, acondicionamento e
destinagdo ambientalmente adequada de embalagens e residuos, bem como as normas internas das
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unidades de saude e os contratos vigentes para gerenciamento de residuos de servigos de saude, quando
aplicavel.

Sempre que possivel, devera ser priorizado o fornecimento com embalagens adequadas, identificagao
clara e reducédo de materiais desnecessarios, sem prejuizo da protegao, rastreabilidade e integridade das
pecas.

13. Resultados pretendidos (art. 18, § 1°, IX, da Lei Federal n°® 14.133, de 2021)
Com a contratagao, pretende-se alcancar os seguintes resultados:

a) assegurar a continuidade do funcionamento dos ventiladores pulmonares Nihon Kohden modelo NKV-
550;

b) reduzir o risco de paralisagdo de equipamentos essenciais por auséncia de pegas de reposigao;

c) aumentar a disponibilidade operacional dos equipamentos utilizados no suporte ventilatério de
pacientes;

d) preservar a segurancga assistencial dos pacientes e dos profissionais de saude;
e) reduzir aquisicbes emergenciais, fragmentadas ou intempestivas;

f) permitir planejamento de fornecimento por meio de ata de registro de precos, com atendimento parcelado
conforme demanda;

g) otimizar o uso dos recursos publicos investidos em equipamentos hospitalares;
h) ampliar o controle técnico, a rastreabilidade e a padronizacdo das pecas adquiridas;

i) garantir maior previsibilidade a gestdo dos insumos utilizados na manutencgao e reposigao de ventiladores
pulmonares;

j) atender as demandas das unidades da SES/SC de forma tempestiva, segura e compativel com a
criticidade dos servigos assistenciais.

A solugdo contribui para a economicidade, eficiéncia, continuidade e seguranga dos servigos publicos de
saude, especialmente por evitar a ociosidade de equipamentos criticos decorrente da auséncia de pegas
compativeis.

14. Posicionamento conclusivo sobre a adequagao da contratagao para o atendimento da

necessidade a que se destina (art. 18, § 1°, XIlll, da Lei Federal n° 14.133, de 2021)
Diante da analise realizada, conclui-se que a aquisicdo de pegas para ventiladores pulmonares marca
Nihon Kohden, modelo NKV-550, é tecnicamente adequada, administrativamente necessaria e
compativel com a necessidade apresentada pela SES/SC.

A contratacdo mostra-se viavel, pois busca garantir a continuidade de funcionamento de equipamentos
hospitalares criticos ja existentes, preservar a assisténcia ventilatéria aos pacientes, reduzir riscos
operacionais e assegurar melhores condi¢des de atendimento aos usuarios do Sistema Unico de Saude.

A solugdo escolhida, consistente na aquisigao por inexigibilidade de licitagdo com adogéo do Sistema de
Registro de Pregos, apresenta-se adequada a Administragdo em razdo da especificidade técnica das
pecas, da necessidade de compatibilidade com equipamento de marca e modelo determinados, da
recorréncia de utilizagdo dos insumos e da conveniéncia de atendimento parcelado conforme demanda
efetiva.

A continuidade do processo deve observar a comprovagao da inviabilidade de competicao, a justificativa
de prego, a regularidade técnica/sanitaria quando aplicavel, a definicdo objetiva das especificacbes e a
elaboragao do respectivo Termo de Referéncia e demais documentos instrutérios necessarios.

Assim, manifesta-se posicionamento favoravel a continuidade do processo de contratago.

Florianépolis, [data da assinatura digital]
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