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MINISTERIO DA DEFESA

SECRETARIA-GERAL
SECRETARIA DE PESSOAL, ENSINO, SAUDE E DESPORTO
HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
Instru¢do Normativa N° 40, de 22 de maio de 2020

1. INFORMACOES BASICAS

Divisdo: | DE MEDICINA Unidade Solicitante: | SECAO DE TRAUMATO-ORTOPEDIA

Responsavel: | EDICARLOS ANDRE CAVALCANTE DE ARAUJO

https://sei.defesa.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4751224&infra_si...

Telefone (ramal): | (61) 3966-2352 E-mail: | ortopediahfa@gmail.com
2. DESCRICAO DA NECESSIDADE ("I", ART. 7°)
2.1. A necessidade de aquisi¢io de material de consumo, Ortese, Protese e Materiais Especiais — OPME, para a Segio de Traumato-Ortopedia

visa dar subsidio a realizacao de cirurgias na especialidade ortopédica de ombro em pacientes atendidos nesta OMS, suprindo as necessidades do Hospital
das Forgas Armadas - HFA.

2.2. O processo licitatorio, ocorrera conforme condi¢des, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no instrumento convocatdrio. A
compra do material atenderd a demanda cirurgica que existe nesta clinica e evitard encaminhamento para realizagdo de procedimentos fora do HFA que
geram altos custos para a Administragdo.

2.3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO

2.3.1. A abertura do atual processo licitatorio tem por finalidade propiciar a condigdo necessaria para a realizagdo de procedimentos cirurgicos da
Se¢do de Traumato-Ortopedia deste hospital, objetivando tratar pacientes acometidos por patologias na especialidade ortopédica de ombro.

2.3.2. As patologias ortopédicas de ombro que possuem indicagao cirtirgica devem ser tratadas em carater de urgéncia, haja vista a incapacidade e
imobilidade resultante de tal problema ou incapacidade definitiva em decorréncia do retardo da realizagdo do tratamento definitivo.

2.3.3. Trata-se de materiais de Ortese, Protese e Materiais Especiais — OPME a serem utilizados nos procedimentos realizados no Centro
Cirtrgico do HFA. Esta aquisi¢cdo ocupa um papel importante dentro do sistema de compras no HFA, uma vez que se tratam de insumos imprescindiveis a
uma assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia dos servigos ofertados aos seus usuarios. Os objetos de que tratam este estudo, tem sua importancia
como material de apoio médico-hospitalar em procedimentos cirtirgicos aos usuarios, por se tratar de materiais imprescindiveis a serem empregados no
tratamento de pessoas, além da necessidade de disponibilizagdo para empenho deste hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se
essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo tratamento necessita dos materiais ora licitados.

2.3.4. A ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no item 7.2 sdo as necessarias para que 0 processo
licitatério garanta produtos que atendam as caracteristicas antropométricas mais comuns da populagdo como um todo, o que inclui peso, circunferéncia
abdominal, altura, Indice de Massa Corporal (IMC), percentual de gordura e indice de padrio de crescimento, o que torna evidente que a utilizagio desses
valores vai variar bastante de um paciente para outro. Dessa forma, foram utilizadas as especificagdes técnicas minimas e mais comuns necessarias, sem
direcionar a determinado fabricante. Nao foi feita mengao a(s) marca(s) de referéncia quanto a qualidade do material, de forma que ndo se delimitasse a
competigdo.

2.4. RAZAO DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

24.1. A aquisi¢ao dos materiais de OPME solicitados visa atender as necessidades do setor e serfo utilizados em procedimentos cirurgicos de
pacientes que necessitam de intervengdo cirrgica no Hospital das Forgas Armadas (HFA).

2.4.2. O sucesso do processo licitatorio vai viabilizar a realizagdo de procedimentos cirirgicos pela Secdo de Traumato-Ortopedia,
proporcionando tratamento adequado aos pacientes, evitando o encaminhamento para Hospitais conveniados, ensejando a racionalizagdo de recursos
colocados a disposi¢do do HFA.

2.5. DA DEMANDA CONTRATADA X QUANTIDADE DO MATERIAL A SER FORNECIDO

2.5.1. A contratac@o alinha-se com o Plano Estratégico do HFA no intuito de atendimento de pacientes de baixa, média e alta complexidade, além
do aumento na demanda de pacientes ambulatoriais e outros de urgéncia/emergéncia, visando a exceléncia no atendimento ¢ no cuidado prestado aos
pacientes no HFA, tendo como objetivo oferecer servigos que atendam e superem as expectativas dos usuarios, com eficiéncia, eficacia e efetividade.

2.5.2. Todos os materiais serdo usados a medida que haja paciente para sua utilizagdo. Ha previsdo de uso de todos os objetos. Os itens solicitados
e as quantidades estéo realisticamente ajustadas as necessidades atuais.

2.5.3. A Secao de Traumato-Ortopedia, ndo possui pregdo vigente relacionado aos materiais solicitados. Diante dessa situacdo, os pacientes que
necessitam de procedimentos cirirgicos que utilizam os materiais desse objeto, sdo orientados a procurarem seus convénios, devido a indisponibilidade
do material para empenho e auséncia de previsdo de aquisi¢do. A aquisicdo do material do objeto visa atender as necessidades do setor para o periodo de
01 (um) ano.

2.54. A quantidade solicitada foi baseada no historico de consumo dos materiais em procedimentos realizados pela Se¢do de Traumato-
Ortopedia em anos anteriores (2018-2019-2020), levando-se em consideracdo que cada paciente apresenta caracteristicas antropométricas proprias, o que
gera a necessidade, no momento cirtrgico, de diversos tamanhos e formatos disponiveis dos implantes para a realizagao do ato cirtirgico. Alguns itens nao
possuem historico de consumo anual no HFA, sigla *SHC, em virtude dos materiais ndo terem sido solicitados em pedidos anteriores. A quantidade
solicitada ¢ baseada na expectativa de cirurgias que poderdo ser feitas com a aquisi¢do dos itens. Nos anos de 2019 e 2020 ndo foi realizada a
produtividade possivel para esta clinica, devido a restri¢des do Centro Cirtirgico para cirurgias eletivas em virtude da pandemia de COVID-19.

2.5.5. Por tratar de materiais a serem empregados no tratamento de pessoas, a auséncia podera colocar em risco sua integridade. Isto posto, os
beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo tratamento necessitam dos
materiais ora licitados. A aquisi¢do se dard na modalidade de Nota de Empenho tipo Global, em quantidades parceladas.
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Relagdo Demanda x Quantidade do material consumido:

Grupo

Item

DESCRICAO DO MATERIAL (RESUMIDA)

Und

Consumo
2018

Consumo
2019

Consumo
2020

Quantidade
Solicitada

GRUPO 01 -
PROTESE DE
OMBRO
CIMENTADA

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
TIPO CIRURGIA: CIRUGIA PRIMARIA
COMPONENTE: HASTE UMERAL
MODELO: REVERSO

MATERIAL: ACO INOXIDAVEL

TIPO FIXACAO: CIMENTADA

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

UND

SHC

SHC

10

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL

COMPONENTE: CABECA UMERAL INTERCAMBIAVEL
MATERIAL: ACO INOXIDAVEL

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

UND

SHC

SHC

SHC

10

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
COMPONENTE: COMPONENTE GLENOIDAL
MATERIAL: POLIETILENO

TIPO FIXACAO: CIMENTADA

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

UND

SHC

SHC

SHC

10

GRUPO 02 -
PROTESE DE
OMBRO
REVERSA

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
TIPO CIRURGIA: CIRUGIA PRIMARIA
COMPONENTE: HASTE UMERAL
MODELO: REVERSO

MATERIAL: ACO INOXIDAVEL

TIPO FIXACAO: CIMENTADA

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

UND

SHC

SHC

SHC

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
COMPONENTE: CUPULA UMERAL
MATERIAL: POLIETILENO

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

UND

SHC

SHC

SHC

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
COMPONENTE: CUPULA UMERAL
MATERIAL: POLIETILENO

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

UND

SHC

SHC

SHC

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL

COMPONENTE: CABECA UMERAL INTERCAMBIAVEL
MATERIAL: ACO INOXIDAVEL

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

UND

SHC

SHC

SHC

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
COMPONENTE: COMPONENTE GLENOIDAL
MODELO: BASE REVERSA

MATERIAL: TITANIO E TANTALO

TIPO FIXACAO: PARAFUSADA

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

UND

SHC

SHC

SHC

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL

COMPONENTE: PARAFUSO P, PLACA BASE GLENOIDAL
MODELO: BLOQUEIO

MATERIAL: ACO INOXIDAVEL

TIPO USO: USO UNICO

UND

SHC

SHC

SHC

21

10

PARAFUSO OSSEO - E  GRANDES

FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: TAMPAO PARA HASTE INTRAMEDULAR

PEQUENOS

UND

SHC

SHC

SHC

https://sei.defesa.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4751224&infra_si...
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| | MODELO: P, ARTRODESE TIBIOTALOCALCANEA | | | | |

PROTESE DE COTOVELO IMPLANTAVEL

COMPONENTE: HASTE UMERAL E ULNAR EM ACO
INOXIDAVEL, C: PINO EM TITANIO, BUCHA
ARTICULAGAO EM POLIETILENO

11 | TIPO CIRURGIA: CIRURGIA PRIMARIA UND SHC SHC SHC 5
TIPO FIXACAO: CIMENTADA
APRESENTACAO : CONJUNTO MONTADO
AVULSO TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

PROTESE DE COTOVELO IMPLANTAVEL

COMPONENTE: CABECA E HASTE RADIAL EM ACO
INOXIDAVEL

12 | TIPO FIXACAO: CIMENTADA UND SHC SHC SHC 5

APRESENTAGCAO : CONJUNTO MONTADO, EMBALAGEM
INDIVIDUAL

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

*SHC Sem Histérico Consumo.

3. AREA REQUISITANTE

3.1. Conforme itens 1 e 16 do presente Estudo Técnico Preliminar.

4. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO ("II", ART. 7°)

4.1. DA GARANTIA DO PRODUTO

4.1.1. A garantia consiste na prestagdo pela empresa, de todas as obriga¢des previstas na Lei n°. 8.078, de 11/09/1990 — Cédigo de Defesa do

Consumidor - e alteragdes subsequentes.

4.1.2. A empresa fornecedora dos produtos sera responsavel pela substituig¢ao, troca ou reposi¢do dos materiais porventura entregues com defeito,
danificados, ou ndo compativeis com as especificagdes do Termo de Referéncia.

4.1.3. Na substituicdo de materiais defeituosos, a reposi¢do sera por outro com especificagdes técnicas iguais, ou superiores com aprovagao
prévia da Contratante, sem custo adicional.

4.1.4. Os produtos deverdo ter a garantia de 90 (noventa) dias conforme art. 26, do Cdodigo de Defesa do Consumidor (CDC) ou a garantia do
fabricante, a contar do recebimento definitivo, podendo o fornecedor oferecer prazo superior, sem custo a Administragao.

4.2. DA VALIDADE DO PRODUTO

4.2.1. Os produtos deverdo na data da entrega, apresentar a seguinte validade:
4.2.1.1. Quando a validade for superior a 24 (vinte e quatro) meses: validade minima de 60% (sessenta por cento) a partir da data de fabricacéo.
4.2.1.2. Quando a validade for igual ou inferior a 24 (vinte e quatro) meses, validade minima de 75% (setenta e cinco por cento) a partir da data de

fabricagdo. Com a aplicag@o exclusiva a este prazo de validade, na hipdtese de absoluta impossibilidade de cumprimento desta condigdo, devidamente
justificada e previamente avaliada pela instdncia gestora das atas de registro de precos desses materiais, o hospital podera em extrema
excepcionalidade admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a imediata substitui¢do, a vista da inviabilidade de utilizagdo
dos produtos no periodo de validade.

4.3. DO FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO

43.1. O regime de comodato seguira os pardmetros legais, previstos nos artigos 579 a 585 do Cédigo Civil Brasileiro.

4.3.2. A saida fisica de maquinas, utensilios e implementos a titulo de comodato nao deve gerar Imposto Sobre a Circulagdo de Mercadorias e
Servigos (ICMS) - Sumula 573 do Supremo Tribunal Federal (STF).

4.3.3. O regime de comodato amplia o acesso a equipamentos médicos especificos de ultima geragdo, sem custos adicionais, cujo custo de

aquisi¢do ¢ por vezes impeditivo, racionalizando recursos. A contrapartida ¢ que os produtos vencedores do certame devem ser compativeis com as
tecnologias em comodato. O comodato garante a um suporte permanente, possibilidade de troca dos equipamentos nos casos de necessidade de calibracao
ou manutengao.

4.3.4. Com o regime de comodato ¢ possivel economizar o valor que seria investido no aluguel de equipamentos médicos, evitando a despesa
mensal, e ainda, custos de manutengdo corretiva e preventiva para manter o bom funcionamento dos aparelhos.

4.3.5. O equipamentos fornecido em comodato deve ser registrados na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

4.3.6. A empresa devera fornecer todo o suporte para a realizagdo do procedimento cirurgico e implante dos materiais comprados.

43.7. Nao ha como descrever, neste momento, a quantidade, modelo, versdo e demais caracteristicas do equipamento em comodato, que serdo

aplicados nos itens 1 a 10 que estdo em grupos. A empresa vencedora do certame trara o equipamento em comodato que ¢ compativel com o material a
ser utilizado no procedimento cirtrgico.

4.4. DA ESCOLHA DAS MARCAS DE REFERENCIA

44.1. Nao ha

4.5. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DE AMOSTRAS:

4.5.1. A empresa devera apresentar documentagdo técnica do produto, contendo:

4.5.1.1. Informagdo quanto ao registro da OPME na Anvisa e a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE);
45.1.2. Descri¢ao do material com especificagdo técnica;

4.5.1.3. Adverténcia(s) sobre o produto;

4.5.14. Técnica cirurgica de instrumentagdo/implantacéo;

https://sei.defesa.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4751224&infra_si...
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4.5.1.5. Documentagéo da fabricante como: catalogo, folder e datasheet, do produto com todas as caracteristicas técnicas.

4.5.2. Caso ainda haja alguma diivida sobre a apresentacao técnica solicitada no item acima, serd exigido do licitante provisoriamente classificado
em primeiro lugar que apresente amostra(s) gratis do(s) item(ns) para verificagdo da compatibilidade conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO
MATERIAL/OBSERVACOES presentes do Edital e consequente aceitagdo da proposta, em local e prazo indicado.

4.5.3. O processo de avaliagdo da(s) amostra(s) ocorrera(ao) na Se¢do Traumato-Ortopedia do Hospital das Forgas Armadas - Setor HFA -
Estrada Parque Contorno do Bosque, s/n° - Sudoeste — Brasilia/DF - Brasil - CEP 70673-900, em dia e horario previamente acertado com a empresa, logo
apos a fase classificatoria, deverdo ser entregues no prazo de 3 (trés) dias uteis, a contar da data de convocagao, a ser feita via chat no Comprasnet ou
email.

4.5.4. O(s) exemplar(es) colocado(s) a disposicdo do HFA sera(do) tratado(s) como tipo padrdo(s), e devera(ao) estar devidamente(s)
identificado(s) com nome do licitante, nimero do item correspondente, e dispor na embalagem as suas caracteristicas, tais como, data de fabricagéo, prazo
de validade, sua marca, n° de referéncia, codigo do produto e modelo.

4.5.5. O(s) licitante(s)/classificado(s) devera(ao) colocar a disposi¢ao todas as condigdes indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem
onus, equipe técnica para apresentacdo e demonstragdo, equipamento(s)/instrumental, manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu
perfeito manuseio.

4.5.6. O parecer(es) técnico(s) e analise(s) do material(ais) sera(do) devolvido(s) por uma comissdo composta pela Chefia da Se¢do de Traumato-
Ortopedia e 02 Médicos especialistas em Ortopedia e Traumatologia, que registraram em formulario o(s) resultado(s) da(s) analise(s) e os critério(s)
observado(s), o nome com assinatura da comissdo que atestaram o(s) produto(s) e a data em que o parecer foi devolvido, considerando os seguintes
critérios estabelecidos:

4.5.6.1. EMBALAGEM: Observar se o involucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da embalagem sem
delaminagdo e suas caracteristicas, tais como data fabricagdo, prazo de validade, quantidade do produto, marca, nimero de referéncia, codigo do produto
e modelo, estdo registrado de forma clara na embalagem.

4.5.6.2. INSTRUCAO DE USO: Verificar a existéncia de orientagdo/instrucdes de uso que orientem a utilizagio adequada do produto/material,
manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

4.5.6.3. PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.

4.5.6.4. ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

4.5.6.5. CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificagio técnica é compativel com o produto apresentado e as contidas no Edital.
4.5.6.6. MANUSEIO: Avaliar se o produto/material ¢ de facil manuseio.

4.5.6.7. ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

4.5.6.8. CARACTERISTICAS TECNICAS: Observar se a especificagio do fabricante estd compativel com a finalidade e com caracteristicas

técnicas adequadas conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital; considerar método de
esterilizagdo empregado quando for o caso.

4.5.6.9. SEGURANCA: Observar se o produto propicia condigdes de utilizacdo seguras segundos as normas de Boas Praticas de Gestdo das
Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Saude, Brasilia-DF 2016.
4.5.6.10. OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressio geral do produto/material que justifique ou nio o seu emprego na instituigio,
considerando a opinido dos profissionais que realizaram o teste e se esta com conformidade com a descrigdo técnica do Termo de Referéncia.
4.5.7. O(s) licitante(s) que deixar(em) de encaminhar amostra(s) no prazo estabelecido e/ou deixar de atender convocagio relativa a apresentagdo
de amostra(s) tera sua proposta recusada, assim como no caso de reprovagao da amostra(s).
4.5.8. As amostras aprovadas ou reprovadas deverao ser retiradas pela empresa no prazo de 3 (trés) dias uteis ap6s avaliagao.
4.59. Nao serdo aceitas amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.

Item DESCRICAO DO MATERIAL (RESUMIDA) O que sera analisado na amostra

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
TIPO CIRURGIA: CIRUGIA PRIMARIA

COMPONENTE: HASTE UMERAL Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA

. DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no n°
MODELO: REVERSO ; 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
MATERIAL: ACO INOXIDAVEL marcas de referéncia.

TIPO FIXACAO: CIMENTADA
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
, Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA
2 COMPONENTE: CABECA UMERAL INTERCAMBIAVEL DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no n°

MATERIAL: ACO INOXIDAVEL 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
, . marcas de referéncia.
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
COMPONENTE: COMPONENTE GLENOIDAL Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA

3 . DO MATERIAL/OBSERVACOES  presentes no n°
MATERIAL: ?OLIETILENO 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
TIPO FIXACAO: CIMENTADA marcas de referéncia.
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

4 PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA

. i DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no n°
TIPO CIRURGIA: CIRUGIA PRIMARIA 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
COMPONENTE: HASTE UMERAL marcas de referéncia.

MODELO: REVERSO
MATERIAL: ACO INOXIDAVEL
TIPO FIXACAO: CIMENTADA
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TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO
PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL o
, Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA
5 | COMPONENTE: CUPULA UMERAL DO MATERIAL/OBSERVACOES  presentes no n°
MATERIAL: POLIETILENO 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
i . marcas de referéncia.
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO
PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
, Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA
6 | COMPONENTE: CUPULA UMERAL DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no n°
MATERIAL: POLIETILENO 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
, , marcas de referéncia.
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO
PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL o
) Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA
7 COMPONENTE: CABECA UMERAL INTERCAMBIAVEL DO  MATERIAL/OBSERVACOES presentes no n°
MATERIAL: ACO INOXIDAVEL 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
i i marcas de referéncia.
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO
PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
COMPONENTE: COMPONENTE GLENOIDAL
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA
8§ | MODELO: BASE REVERSA DO MATERIAL/OBSERVACOES  presentes no n°
MATERIAL: TITANIO E TANTALO 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
- marcas de referéncia.
TIPO FIXACAO: PARAFUSADA
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO
PROTESE DE OMBRO IMPLANTAVEL
COMPONENTE: PARAFUSO P, PLACA BASE GLENOIDAL Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA
9 . DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no n°
MODELO: BLOQUEIO ) 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
MATERIAL: ACO INOXIDAVEL marcas de referéncia.
TIPO USO: USO UNICO
PARAFUSO OSSEO - PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS
R Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA
10 | MATERIAL: TITANIO DO MATERIAL/OBSERVACOES  presentess no n°
TIPO: TAMPAO PARA HASTE INTRAMEDULAR 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
marcas de referéncia.
MODELO: P, ARTRODESE TIBIOTALOCALCANEA
PROTESE DE COTOVELO IMPLANTAVEL
COMPONENTE: HASTE UMERAL E ULNAR EM ACO
INOXIDAVEL, C: PINO EM TITANIO, BUCHA ARTICULACAO
EM POLIETILENO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA
11 , DO  MATERIAL/OBSERVACOES presentes no n°
TIPO CIRURGIA: CIRURGIA PRIMARIA 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
TIPO FIXACAO: CIMENTADA marcas de referéncia.
APRESENTACAO : CONJUNTO MONTADO
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO
PROTESE DE COTOVELO IMPLANTAVEL
COMPONENTE: CABECA E HASTE RADIAL EM ACO . |
INOXIDAVEL Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO TECNICA
12 XA, DO  MATERIAL/OBSERVACOES presentes no n°
TIPO FIXAGCAO: CIMENTADA 7 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as
APRESENTACAO CONJUNTO MONTADO, EMBALAGEM | marcas de referéncia.
INDIVIDUAL
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO
4.6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO
4.6.1. O prazo de entrega dos bens ¢ de 10 (dez) dias corridos, contados do recebimento da Nota de Empenho, no seguinte endereco:
4.6.1.1. 12408 - HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS: Setor HFA - Sudoeste - Brasilia/DF - CEP: 70673-900, Secdo de Almoxarifado, Sala

de Entrada, portdo de acesso pela Via HCE Dois, quando se tratar de Nota Fiscal com natureza de operagdo venda, sendo o recebimento, neste momento,
de carater provisorio, compreendido no horario entre 7:00 as 11:30 e 13:00 as 15:30h, de segunda a sexta-feira.

4.6.1.2.
do orgdo.
4.6.1.3.
4.6.14.

4.6.1.5.
4.6.1.6.

https://sei.defesa.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4751224&infra_si...

A remessa do pedido deverd ser iniciada apos o recebimento da ORDEM DE FORNECIMENTO, em conformidade com as necessidades

A “ORDEM DE FORNECIMENTO”, sera emitida no Sistema SEI do HFA, com o QR de comprovagdo de autenticidade, assinado pelo
chefe do setor ou seu substituto.

O prazo de entrega estabelecido acima podera ser prorrogado por solicitagdo escrita e justificada do licitante, formulada antes de findo o
prazo estabelecido, e formalmente aceito pela Autoridade Competente.

A entrega sera efetuada em razdo da emissao de nota de empenho, em conformidade com as necessidades do 6rgdo.

Cabera a Se¢do de Almoxarifado com o auxilio da SCOPME e da Se¢do de Traumato-Ortopedia, o recebimento dos materiais,
incumbindo-lhe a declaragdo do aceito dos materiais conforme as ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES do contrato.
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4.7. O recebimento dos materiais licitados esta condicionado a conferéncia, avaliagdes qualitativas e aceitagdo final, obrigando-se o licitante
vencedor a reparar e corrigir os eventuais vicios, defeitos ou incorre¢des porventura detectados, na forma prevista neste Termo de Referéncia, na Lei n°
8.666/93 e no Codigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber.

4.8. Os materiais bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 15 (quinze) dias, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo
do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as ESPECIFICACAO TECNICA DO
MATERIAL/OBSERVACOES constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

4.9. Os materiais_poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as ESPECIF ICACAO TECNICA DO
MATERIAL/OBSERVACOES constantes neste contrato, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo da contratada, as
suas custas, sem prejuizo da aplica¢do das penalidades.

4.10. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias, contados do recebimento provisorio, apos a verificagdo da
qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

4.11. Na hipdtese da verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a como realizada,
consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

4.12. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta
execu¢do do contrato.

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO ("III", ART. 7°)

5.1 Das possiveis solu¢des existentes no mercado

S.1.1. Das Solucdes:

S5.1.1.1. Solugio 1 - Segundo o Manual de Boas Praticas de Gestio das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Saude,

Brasilia-DF 2016, via de regra, os OPME sdo adquiridos por meio das licitagdes. Os processos licitatorios seguem os critérios estabelecidos pela Lei
Federal 8.666/1993, variando as modalidades em carta convite, tomada de precos e concorréncia.

5.1.1.2. Solugdo 2 - Em alguns casos, podera haver dispensa de licitagdo ou inexigibilidade dela.
5.1.1.3. Solugdo 3 - A Lei Federal 10.520/2002 instituiu a modalidade de licitagdo denominada pregéo.
5.1.1.4. Solugdo 4 - Compra Compartilhada: contratacdo para um grupo de participantes previamente estabelecidos, na qual a responsabilidade pela

condugdo do processo licitatorio e o gerenciamento da ata de registro de pregos sera de um 6rgao ou entidade da Administragdo Publica Federal.
5.1.2. Da analise:

5.1.2.1. Solugdo 1 - Geralmente, a industria de fabricagdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) ndo vende diretamente para o
governo, utilizando-se de intermediarios, ou seja, distribuidores especializados nesse tipo de transagdo comercial.

5.1.2.2. Solugdo 2 - A maior incidéncia de venda ¢ por meio de um distribuidor, que também participa das licitagdes, principalmente para atender
ao componente da atengdo basica.

5.1.2.3. Solugdo 3 - Quando ha apenas um fabricante para determinado item, o governo tem o direito de optar pela licitagdo, pois alguns
distribuidores podem ter pregcos melhores que os da industria em funcdo de descontos ou incentivos fiscais. Por isso, conseguem concorrer oferecendo
melhores condi¢des comerciais.

5.2. Da conclusio

5.2.1. A aquisicdo de Orteses, Proteses ¢ Materiais Especiais (OPME) ¢ amplamente realizada por 6rgaos e entidades, com a finalidade de atender
as necessidades da Administragéo.

5.2.2. Foram encontradas no sitio de compras do Governo Federal (www.comprasgovernamentais.gov.br) contratacdes nos moldes pretendidos.
5.2.3. As exigéncias para a contratagio de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) objeto ndo sdo impeditivas e nio demonstraram
diminuir o interesse de potenciais fornecedores na participagdo do futuro processo licitatdrio.

6. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO ("IV", ART. 7°)

6.1. Aquisi¢ao de OPME para a Segdo Traumato-Ortopedia, destinado a atender as necessidades de consumo do Hospital das For¢as Armadas —
HFA, conforme condigdes, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no instrumento convocatorio.

6.1.1. A necessidade foi demonstrada no item 2 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.

6.1.2. Os requisitos da contratagdo foram elencados no item 4 do presente ETP.

6.1.3. Foram analisadas as possiveis solu¢des no item 5 do presente ETP.

7. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES ("V", ART. 7°)

7.1. A quantidade de itens solicitados ocorreu com base no gerenciamento de materiais utilizados nos anos de 2018-2019 e 2020 no

Sistema SoulMV, SEI 3688442, 3688454 ¢ 3688458 que proporciona a quantidade real e a eliminagdo de desperdicios no processo de obtengao,
armazenamento e distribui¢do de materiais para o Setor, levando a redug@o de estoques e custos, proporcionando uma melhor assisténcia prestada ao
paciente e o envolvimento e a satisfacdo da equipe multiprofissional.

7.2. A estimativa das quantidades a serem contratadas foram demonstradas no item 2.4.6 que tem como base Relagdo Demanda x Quantidade
do material consumido.

https://sei.defesa.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4751224&infra_si...

DESCRICAO DO ESPECIFICACAO VALOR
MATERIAL TECNICA DO tidad CatMat | Unid UNITARIO Nipeaagn
Grupo Ttem (RESUMIDA) MATERIAL/OBSERVACOEs| Quantidade | CatMat | Uni RS TOTAL (RS)
INICIAL
GRUPO 01 - o1 PROTESE 'DE OMBRO | Componente umeral, material 10 437789 | UND || RS R$
PROTESE IMPLANTAVEL aco inoxidavel, tipo fixagdo 13.479,00 | 134.790,00
DE OMBRO cimentada, didmetro da haste
TIPO CIRURGIA: >
CIMENTADA CIRUGIA PRIMARIA 6mm ao 16mm, com pontos

para fixacdo do manguito e
COMPONENTE: HASTE | sistema de travamento anti-

UMERAL rotacional.
MODELO: REVERSO Marcas de referéncia:
ZIMMER, EXATEC,
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MATERIAL: ACO | STRYKER, JOHNSON &
INOXIDAVEL JOHNSON ou similares.
TIPO FIXACAO:
CIMENTADA
TIPO USO: ESTERIL,
USO UNICO
Componente cefélico,
PROTESE DE OMBRO | material ago inoxidavel, para
IMPLANTAVEL haste umeral, tipo fixacdo
. cimentada, com  cabeca
gggg SEENTEUMERAL intercambiavel, nos tamanhos
02 0 40 a 52 com prolongamento 10 R$
INTERCAMBIAVEL para cobertura de trocanter 437805 | UND 6.300,00 R$ 63.000,00
MATERIAL: ACO | maior.
INOXIDAVEL -
) Marcas de referéncia:
TIPO USO: ESTERIL, | ZIMMER, EXATEC,
USO UNICO STRYKER, JOHNSON &
JOHNSON ou similares.
PROTESE DE OMBRO
IMPLANTAVEL i
Componente glenoidal,
COMPONENTE: material polietileno, com
COMPONENTE sistema de fixagdo com pinos
GLENOIDAL de polietileno ou formato de
03| MATERIAL: quilha. 10 437806 | UND }1{1$ 500,00 }1{1555 000.00
POLIETILENO Marcas de referéncia: o R
TIPO FIXACAO: | ZIMMER, EXATEC,
CIMENTADA STRYKER, JOHNSON &
i JOHNSON ou similares.
TIPO USO: ESTERIL,
USO UNICO
GRUPO 02 - PROTESE DE OMBRO
PROTESE IMPLANTAVEL
DE OMBRO
REVERSA TIPO CIRURGIA: | Componente umeral, reverso,
CIRUGIA PRIMARIA em ago inoxidavel, tipo
COMPONENTE: HASTE ﬁxa(;fio cimentada ou ndo
UMERAL cimentada, de 08 a 18mm
04 diametro, comprimento 7 R$
MODELO: REVERSO 130mm a 170mm. 437789 | UND 13.479.00 R$ 94.353,00
MATERIAL: ACO | Marcas de referéncia:
INOXIDAVEL ZIMMER, EXATEC,
TIPO FIXACAO: | STRYKER, JOHNSON &
CIMENTADA JOHNSON ou similares.
TIPO USO: ESTERIL,
USO UNICO
PROTESE DE OMBRO | Componente
IMPLANTAVEL proximal reverso, em
COMPONENTE: polietileno, didmetros 36mm
05 CUPULA UMERAL a 40mm, alturas de Omm a ; RS
6mm. 437790 | UND R$ 57.400,00
MATERIAL: Marcas de referéncia: 8:200,00
POLIETILENO ) ZIMMER, EXATEC,
TIPO ) USO: ESTERIL, | STRYKER, JOHNSON &
USO UNICO JOHNSON ou similares
fl\l/}g]lr};:lil:i’ A?/I;:ELOMBRO Componente modular
reverso, em  polietileno,
COMPONENTE: didmetros 36mm a 40mm,
06 || CUPULA UMERAL alturas de Omm a 6mm. 7 R$
. 437790 | UND R$ 57.400,00
MATERIAL: Marcas de referéncia: 8.200,00
POLIETILENO ZIMMER, EXATEC,
. : STRYKER, JOHNSON &
[TJISP(()) UB%SC% ESTERIL, JOHNSON ou similares
07 PROTESE 'DE OMBRO Cabeca reversa 7 437805 || UND || RS R$ 42.263,69
IMPLANTAVEL excéntrica/central em  ago 6.037,67
COMPONENTE: inoxidavel, didmetros de 36 a
CABECA UMERAL 40mm, glenosfera do tipo
INTERCAMBIAVEL centrada e descentrada.

https://sei.defesa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4751224&infra_si... 7/10
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MATERIAL: ACO || Marcas de referéncia:
INOXIDAVEL ZIMMER, EXATEC,
) : STRYKER, JOHNSON &
[TJISP(()) UI\[IJISC(()) ESTERIL, JOHNSON ou similares.
PROTESE DE OMBRO
IMPLANTAVEL
COMPONENTE:
8(1?11:3/[1\1; gﬁl)il}iTE Base para glenosfera, material
titdnio e tantalo, porosa, com
08 MODELO: BASE | poste de 15mm a 30mm. ; RS
REVERSA ) Marcas  de  referéncia: 437792 | UND | o000 | RS 63.000,00
MAATERIAL: TITANIO E | ZIMMER, EXATEC, ’
TANTALO STRYKER, JOHNSON &
TIPO FIXACAO: JOHNSON ou similares.
PARAFUSADA
TIPO USO: ESTERIL,
USO UNICO
PROTESE DE OMBRO o
IMPLANTAVEL Parafusos poliaxiais 30° para
glendide em ago inoxidavel,
COMPONENTE: com 4,5mm de didmetro, com
PARAFUSO P, PLACA | g (oito) medidas de 18 mm a
09 ] BASE GLENOIDAL 48mm. 21 443612 | UND ggo oo | RS12:600,00
MODELO: BLOQUEIO Marcas  de  referéncia: ’
MATERIAL: ACO | ZIMMER, EXATEC,
INOXIDAVEL STRYKER, JOHNSON &
TIPO USO: USO UNICO JOHNSON ou similares.
PARAFUSO OSSEO -
PEQUENOS E
GRANDES
FRAGMENTOS Caps/Tampao para parafusos
|0 | MATERIAL: TITANIO | Poliaxiais. " RS
: A Marcas — de  referéncia: 440530 | UND R$ 12.600,00
EII:ST'ETAMPAO PARA ZIMMER, EXATEC, 600,00 ?
STRYKER, JOHNSON &
INTRAMEDULAR JOHNSON ou similares.
MODELO: P,
ARTRODESE
TIBIOTALOCALCANEA
AVULSO PROTESE DE
COTOVELO
IMPLANTAVEL Protese de cotovelo
COMPONENTE: HASTE bloqueada modular composta
UMERAL E ULNAR EM de componente umeral,
ACO INOXIDAVEL, C: componente ulnar, pinos de
PINO EM TITANIO, | fixasio e bucha  de
BUCHA ’ polietileno, do tlpO
ARTICULACAO EM | semirrestrita (permitindo 10°
11 POLIETILENO ge varo-valNgo), sem bloqueio 5 437776 | UND RS RS 19.000,00
e extensdo. Componentes 3.800,00
TIPO CIRURGIA: | ymeral e ulnar de aco
CIRURGIA PRIMARIA inoxidavel cromo-niquel-
TIPO FIXACAO: || molibdénio. Polictileno da
CIMENTADA bucha ¢ de ultra alto peso
- molecular
APRESENTACAO * | (UHMWPE). Engloba todas
CONJUNTO MONTADO | ;¢ medidas.
TIPO USO: ESTERIL,
USO UNICO
12 PROTESE DE | Protese total de cabeca de 5 440095 || UND || R$ RS 16.430,00
COTOVELQ radio, polietileno e ago 3.286,00
IMPLANTAVEL inoxidavel, total articulada.
COMPONENTE: engloba todas as medidas.
CABECA E HASTE
RADIAL EM  ACO
INOXIDAVEL
TIPO FIXACAO:
CIMENTADA
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APRESENTACAOQ
CONJUNTO
MONTADO,
EMBALAGEM
INDIVIDUAL
TIPO USO: ESTERIL,
USO UNICO
VALOR TOTAL : RS 687.836,69
7.3. Estimativa detalhada: Foi adotado o quantitativo minimo para os itens da tabela abaixo visando a ampliagdo da competitividade. A medida
¢ técnica e economicamente viavel e ndo representara prejuizo ao conjunto a ser licitado e preservando a economia de escala.
ITEM QUANTIDADE REQUISICAO REQUISICAO
MINIMA MINIMA MAXIMA
1 5 1 2
2 5 1 2
3 5 1 2
4 4 1 2
5 4 1 2
6 4 1 2
7 4 1 2
8 4 1 2
9 11 3 6
10 11 3 6
11 3 1 2
12 3 1 2
8. ESTIMATIVA DO VALOR ("VI", ART. 7°)
8.1. Os valores constantes da tabela presente no item 7 do presente Estudo Preliminar foram obtidos na pesquisa inicial: SEI 3688472.
9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO ("VII", ART. 7°)
9.1. No tocante a forma de execugdo do processo licitatorio, observa-se que ha a necessidade do agrupamento de itens 1 a 10 em grupos,

para que 0s mesmos sejam compativeis entre si, pois sob a oOtica da técnica cirurgica, as melhorias no atendimento e nos resultados estdo vinculadas a
intercambialidade existente entre estes materiais utilizados, pois diante do objetivo de determinada intervengdo cirurgica, necessariamente, a técnica
utilizada criara circunstancias que exigirao a utilizacdo daquele conjunto de materiais especificos para o procedimento escolhido. Os demais itens (11 e
12) podem ser adquiridos por unidade.

9.2. Caso a aquisigdo seja dividida em itens, poderao ser adquiridos materiais provenientes de fornecedores e fabricantes diversos e que nao
sejam compativeis entre si. Desta forma, na impossibilidade de montagem do material cirGrgico necessario devido a sua incompatibilidade, os
procedimentos cirurgicos nao poderdo ser realizados, aumentando nao s6 o dispéndio dos recursos operacionais do HFA e gerando um grande prejuizo
aos pacientes que ndo poderdo receber o tratamento adequado, comprometendo a execugdo do ato cirurgico, colocando em risco a integridade fisica do
paciente. Além disso, havera dano ao erario, pois o material adquirido ndo podera ser utilizado, caracterizando um desperdicio de recursos publicos.
Sendo assim, ¢ indicado a cotagdo de todos os itens que compdem cada grupo, uma vez que existe a interdependéncia entre os componentes com
indispensavel necessidade de compatibilidade entre os diversos componentes do conjunto.

9.3. Se o material for proveniente de fornecedores e fabricantes diversos, além de haver a possibilidade de corrosdo do material, pode ocorrer
com frequéncia o recebimento do material em momentos distintos, a esterilizagdo dos materiais acontecera em separado, aumentando ndo so o dispéndio
dos recursos operacionais do HFA, como também, os riscos a integridade do material esterilizado.

9.4. Uma das principais fontes de transmissdo de risco no Centro Cirtirgico sdo os materiais e equipamentos utilizados no ato cirargico. A
diminuigdo de circulagdo de profissionais dentro da sala e de equipamentos visa a redugdo e mitigagdo de atos ndo seguros dentro do sistema de
assisténcia a satide, assim como a utilizacdo de boas praticas para alcangar resultados 6timos para o paciente.

10. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES ("VIII", ART. 7°)

10.1. Ha contratagdo que guarda relagdo/afinidade com o objeto da compra pretendida, ja realizada, através de processo 60550.015771/2019-
15 homologado através de pregdo, que venceu em 30/03/2021.

11. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO ("IX", ART. 7°)

11.1. Os materiais/servigos a serem adquiridos encontram-se previstos no sistema Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes do Plano

Anual de Contratagdes (PGC/PAC) vigente, conforme Instrugdo Normativa SG/ME n° 1, de 10 de janeiro de 2019 ¢ ORDEM DE SERVICO N°
7/2020/APG/CMT LOG HFA/HFA/SEPESD/SG-MD.

11.2. O planejamento das aquisi¢des foram precedidos de estudos que estabeleceram as especificagdes técnicas e os parametros minimos de
desempenho e qualidade das OPME, além da definigdo das quantidades a serem adquiridas em fung@o do consumo e da utilizagdo provaveis. A estimativa
foi obtida com base nas metas de procedimentos cirtrgicos, hospitalares e ambulatoriais do exercicio financeiro.

11.3. A contratagdo alinha-se com o planejamento da Dire¢do do HFA, assessorada pelos chefes da Divisdo da Medicina deste Hospital,
ratificada pela Diretoria Técnica de Satide — DTS. Esta assertiva ampara-se na medida em que é constante a necessidade de tais materiais para o bom
andamento das atividades a que se destina o HFA.

11.4. A despesa tem adequagdo orgamentaria e financeira com a Lei Orgamentaria Anual e compatibilidade com a Lei de Diretrizes
Orgamentarias. Foram observadas, previamente, todas as prescrigdes constantes do art. 16, inciso [ e II, e § 1° incisos I e II da Lei Complementar n° 101,
de 04/05/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) e o art. 7°, § 2°, inciso III da Lei n° 8.666/93.

12. RESULTADOS PRETENDIDOS ("X", ART. 7°)

12.1. O HFA, por se tratar de hospital terciario e ultimo elo na cadeia de evacuagdo das Forcas Armadas em Brasilia e adjacéncias, recebe
pacientes acometidos das mais variadas enfermidades. Essa andlise avulta-se como imprescindivel por se tratar de materiais a serem empregados no
tratamento de pessoas, além da necessidade de realizagdo de empenho por este hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se
essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagndstico e tratamento necessitam dos materiais ora licitados.

13. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS ("XI", ART. 7°)

13.1. Por se tratar de aquisi¢do que acontece anualmente, néo se faz necessaria nenhuma adequagao.
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14. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS ("XII", ART. 7°)

14.1. Os critérios de sustentabilidade exigidos no contrato estdo de acordo com no Art. 3° da Lei n°. 8.666/93, com redagdo dada pela Lei n°.
12.349, de 2010; Art. 5° do Decreto n°. 7.404, de 23 de dezembro de 2010; Art. 4°, incisos I, III, VI e Art. 5° do Decreto n°. 7.746, de 5 de junho de 2012.
14.2. A presente aquisi¢ao ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo deverao ser observados os seguintes requisitos ambientais:

14.2.1. Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize

materiais reciclaveis, de forma a garantir a méaxima prote¢do durante o transporte e o armazenamento - inciso III, do Art. 5° da Instru¢do Normativa
SLTI/MPOG n°. 01, de 19 de janeiro de 2010; A comprovacdo do disposto neste item podera ser feita mediante apresentagdo de certificagdo emitida por
institui¢@o publica oficial ou instituigdo credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com as exigéncias do
edital. § 1 °do Art. 5° da Instru¢io Normativa SLTI/MPOG n°. 01, de 19 de janeiro de 2010;

14.2.2. Quanto ao gerenciamento dos residuos de servigos de satide, a contratada devera obedecer as disposi¢des do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude — PGRSS elaborado pelo 6rgéo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n® 12.305, de 2010 — Politica Nacional de
Residuos Solidos, Resolugio CONAMA n° 358, de 29/04/2005 ¢ RDC 222, de 28/03/2018 - ANVISA;

14.2.3. Na aplicabilidade dos critérios de sustentabilidade os produtos solicitados sio de USO UNICO, conforme Nota Técnica n°
001/2013/GEMAT/GGTPS/ANVISA e nio sdo passiveis de reciclagem, reutilizagao ou reaproveitamento, conforme RDC n° 15 de 15 de margo de 2012 -
que dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude e da outras providéncias.

14.2.4. Os materiais a serem adquiridos ndo se enquadram na Tabela de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos
Naturais, conforme IN IBANA n° 06 de 15 de margo de 2013.
14.2.5. Selecionada a proposta, antes da assinatura do contrato, em caso de inexisténcia de certificagdo que ateste a adequagdo, o HFA podera

realizar diligéncias para verificar a adequag@o do produto as exigéncias do ato convocatorio. Caso ndo se confirme a adequagdo do produto, a proposta
selecionada sera desclassificada.

15. DECLARACAO DE VIABILIDADE ("XIII", ART. 7°)

15.1. Esta equipe de planejamento declara viavel esta aquisi¢do/ contratagdo.

15.2. Justificativa

15.2.1. A presente aquisicdo ¢ imprescindivel, mostrando-se viavel por se tratar de aquisi¢cdo de materiais a serem empregados no tratamento de

pessoas, além da necessidade de realizagdo de empenho por este hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a
salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagnostico e tratamento necessitam dos materiais ora licitados.

16. RESPONSAVEIS

DIVISAO REQUISITANTE
De acordo: Solicito:
MANOEL NASCIMENTO AQUINO - Cel Med EDICARLOS ANDRE CAVALCANTE DE ARAUJO - Cap Med
Chefe da Divisdo de Medicina Chefe da Se¢do de Traumato-Ortopedia
CPF: 444.870.610-91 CPF: 947.037.102-00

DIRETORIA ENQUADRANTE

Ratifico:
Brig Med - GERALDO JOSE RODRIGUES
Diretor Técnico de Saude
CPF: 577.344.616-20
AUTORIDADE COMPETENTE
Aprovo:

ALEXANDER MARKEL COTA DINIZ RODRIGUES - Cel Art
Ordenador de Despesas do Hospital das For¢as Armadas
CPF: 905.213.667-04
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DEI! Documento assinado eletronicamente por Edicarlos Andre Cavalcante de Araujo, Chefe, em 30/09/2021, as 12:52, conforme horario oficial de
‘ assinatura Brasilia, com fundamento no § 3°, art. 4°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020 da Presidéncia da Republica.
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A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://sei.defesa.gov.br/sei/controlador_externo.php?
¢ acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, o codigo verificador 4098942 ¢ o coédigo CRC D3CC32E2.
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