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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR DA CONTRATAGAO.

Informacgoes basicas do ETP

Trata-se de processo licitatorio para eventual e futura aquisicdo de diversos materiais de consumo, de
aplicacoes diversas, destinados ao pleno funcionamento da rede Municipal de Saude de Cabo Frio, que tem
como objetivo principal prevenir e tratar o individuo com lesGes e feridas na pele, através da expansao do
nucleo de tratamento de pele e feridas.

Descri¢do da necessidade da contratagdo/aquisicio

O presente documento visa analisar a viabilidade da presente contratacdo, bem como compilar as demandas
e os elementos essenciais que servirdo para compor o Termo de Referéncia ou Projeto Basico, de forma a
melhor atender as necessidades da Administracdo Publica através da Secretaria de Saude. Com foco em
atender a populacdo da area programada da rede municipal de saude do Municipio de Cabo Frio e em um
melhor resultado e solugdo para feridas abertas, tanto fisicas quanto emocionais, a Assessoria Técnica da
Secretaria de Saude de Cabo Frio, idealizou a implantagdo do projeto SAUDE DA PELE, que tem como objetivo
principal, prevenir e tratar o individuo com lesGes e feridas na pele. Essas feridas sdao multifatoriais e
dependem frequentemente de coberturas especiais e alta tecnologia para evolucdo efetiva do processo de
cicatrizagdo. Ressalto que a aquisicdo desses insumos por esta contratagdo é para atender aos tratamentos
de cuidados preventivos, como a lesdo por pressao meta internacional da Organiza¢do Mundial de saude
(OMS), dermatite associada a continéncia que predisp&e a lesdo por pressao, lesGes por friccdo entre outras e
para o tratamento e cuidado de feridas complexas e ou crénicas, que geralmente aumentam o tempo de
hospitalizagdao e custos hospitalares, que prolongam o afastamento do paciente a sua atividade laboral e
social.

O cendrio atual possui uma demanda reprimida, nas dreas de atuagdo da atengao basica, bem como o
atendimento domiciliar, justificando a expansdo e implementacdo de Nucleos de atendimento e tratamento
de pele e feridas, oriundos e vinculado a comissao central de pele e feridas, que serd implementada no
municipio com base na portaria de n2 01, de 04 de janeiro de 2010, que cria a camara técnica de prevencgdo e
cuidados de pele e feridas e dd outras providéncias.

Atualmente temos: 103.261,00 cadastros de cobertura populacional na atengdo basica (UBS, ESF e melhor em
casa), entretanto somente 132 pacientes contemplam o atendimento para o tratamento de pele e feridas,
conforme relatério constante no anexo |, do termo de referéncia. Demonstrando assim a real necessidade e
urgéncia, no atendimento dessa demanda reprimida, justificando a implementagao de protocolos
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assistenciais, busca ativa e atendimento humanizado devolvendo ao paciente o tratamento adequado,
autoestima, suas condig¢des nutricionais, psicolédgicas e sociais.

A demanda represada na area de abrangéncia do municipio, contard com equipe multiprofissional, os
pacientes sendo assistidos com atencao voltada para lesdao, onde serdo avaliados tecnicamente, por equipes
formadas por enfermeiros capacitados e qualificados, técnicos de enfermagem, nutricionistas, psicélogo e
nutricionistas. O foco sera avaliar o paciente como um todo.

GRADE | - Limpeza/Higiene

UNIDADE DE

ITEM DESCRICAO/ESPECIFICACAO FORNECIMENTO | c.mA

Locdo oleosa a base de A.G.E. (Acidos Graxos Essenciais),
associados a dleo de melaleuca de copaiba, rico em acido
linoleico, palmitato de retinol (vitamina A), acetato de
tocoferol (vitamina E), lecitina de soja e T.M.C. (Triglicerideos
1 de Cadeia Média). Frasco tipo almotolia de 100 ml, com
tampa invioldvel e autoperfurante. Produto isento de 6leo de
soja, com indicagdo para prevenc¢do e tratamento de feridas.
Embalagem deverd conter o nome e/ou marca do produto,
lote, data de fabricacdo, prazo de validade.

Unid.
Frasco 100 ml
1.200

Logdo hidratante para uso externo, a base de A.G.E. (Acidos
Graxos Essenciais), associado a Aloe Vera, D-pantenol, uréia,
lecitina de soja, silicone, T.M.C. (Triglicerideos de Cadeia
Média), palmitato de retinol (vitamina A), acetato de
tocoferol (vitamina E), acido linoleico, vaselina liquida e agua
purificada por osmose reversa. Indicado para hidratar
(melhorando elasticidade dérmica), prevencao de escaras em
pacientes acamados. Com indicacdao para uso em criangas,
idosos, gestantes e diabéticos. Concentracdo de uréia 2,5%.
Tampa Fliptop (inviolavel). Embalagem devera conter o nome
e/ou marca do produto, lote, data de fabricacdo, prazo de
validade. Frasco com 100ml

Unidade
9200

Produto lipofilico, proporcionando protecdo, maciez,
restaurando o pH da pele. Tratamento ideal para ressecada

Unid.
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Frasco 60 ml

i . ~ 600
ou irritada pelas agressivas secrecoes e efluentes de

incontinéncias e estomias e tratamento de pele perilesional.
Acdo mecanica de formacao de barreira, impedindo o acesso
da agua no local protegido pelo mesmo. Composto de dleo
mineral, parafina liquida, petrolato, cera microcristalina,
oleato de glicerol, alcool de lanolina, acido citrico, citrato de
magnésio, ciclometicona, glicerina, metilparabeno,
propilparabeno, propilenoglicol.

Compressa de gaze em Rayon. Contendo.G.E. (Acidos Graxos
Essenciais), com d6leo de girassol associado a odleos de
melaleuca e copaiba, rico em acido linoleico, palmitato de
retinol (vitamina A), acetato de tocoferol (vitamina E),
lecitina de soja, T.M.C. (Triglicerideos de Cadeia Média).
Embalagem com abertura asséptica, produto isento de éleo
de soja. Indicacdo para prevencdo e tratamento de feridas.
Embalagem deverd conter o nome e/ou marca do produto,
lote, data de fabricacdo, prazo de validade, modo de usar.

Tamanho 7,5 X 15 cm. Unidade 1200

Compressa de gaze em Rayon. Contendo.G.E. (Acidos Graxos
Essenciais), com déleo de girassol associado a dleos de
melaleuca e copaiba, rico em acido linoleico, palmitato de
retinol (vitamina A), acetato de tocoferol (vitamina E),
lecitina de soja, T.M.C. (Triglicerideos de Cadeia Média).
Embalagem com abertura asséptica, produto isento de éleo
de soja. Indicacdo para prevencdo e tratamento de feridas.
Embalagem devera conter o nome e/ou marca do produto, Unidade 1200
lote, data de fabricagdo, prazo de validade, modo de usar.
Tamanho 7,5 X 40 cm

Composta de malha de tecido sintético, viscose, algodao e
poliamida, impregnada com pasta 100% de 6xido de zinco
branca, d4gua, gelatina, cloreto de cdlcio e glicerol e
conservantes:  propil-4-  hidroxibenzoato e metil-4-
hidroxibenzoato. Com dupla extensibilidade, transversal e
6 longitudinal, produz modes semirrigidos sem cortar em
varios pontos. Propicia ambiente Umido para a cicatriza¢do e
diminui a irritagdo cutanea. Em rolo, embalagem individual,
uso unico. Embalagem devera conter o nome e/ou marca do Unidade 1500
produto, lote, data de fabrica¢do, prazo de validade, modo
de usar. Tamanho 10 cm X 10m

Solucdo aquosa para irrigacdo/limpeza e descontaminagdo
de feridas, composta de glicerina, 0,1% de Polihexanida
7 (PHMB 0,1%), 0,1% de ccoamidopropilbetaina e produzido
por agua de WFI, por osmose reversa, com condutividade <
1,3 us/cm e TOC < 500 ppb. Com laudos de purificagcdo de
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agua, de acdo bactericida para Pseudomonas, Salmonelas e
outros germes, toxicidade/reatividade bioldgica
intracutanea, sensibilidade cutanea e avaliacdo do potencial
de citotoxicidade. Frasco de 350 ml de propietileno
transparente, flexivel, com bico apropriado para irrigacao de
feridas, membranas invioldveis e abertura no momento do
uso. Embalagem devera conter o nome e/ou marca do
produto, lote, data de fabricacao, prazo de validade

Unid.
Frasco de 350 ml

600

Gel Antisséptico incolor e de alta absor¢do, hidratante,
limpeza e descontaminacdo da pele, com controle do
biofilme. Promove ambiente Umido com rdpida remocdo dos
tecidos afetados por desbridamento autolitico, acelerando a
cicatrizacdo. Forma uma camada protetora na pele,
assegurando a acdo prolongada e eliminando odores. Sem
alcool. Composto por PHMB 0,2%, ativo nanoencapsulado
em 4dcidos graxos, forma uma barreira protetora de acdo
prolongada contra bactérias e fungos. Testado
dermatologicamente e clinicamente em  humanos,
hipoalergénico. Livre de parabenos, corantes e fragancia.
Biodegraddvel. AlImotolia 100 ml.

Unid.
Frasco 100g

2.000

Gel incolor hidratante e absorvente para feridas, ndo estéril,
composto por carboximetilcelulose sddica e alginato de
calcio e sédio, acido bdrico, propileno glicol, hidantoina,
sorbato de potassio e trietolamina, em um excipiente
aquoso, agua purificada, Transparente e viscoso. Com tampa
Flip Top. Tubo com 85g. Embalagem devera conter o nome
e/ou marca do produto, lote, data de fabricagdo, prazo de
validade

Unid.
Tubo 85g

600

10

Curativo em gaze 100% impregnado com PHMB, medindo
aproximadamente 11,4 X 3,7 cm, embalagem em rolo com
uma unidade, estéril e descartavel. Embalagem devera
conter o nome e/ou marca do produto, lote, data de
fabricagao, prazo de validade.

Unid.
Rolo

1200

11

Sabonete liquido antisséptico com Polihexanida (PHMB),
para ser usado em ambiente doméstico e hospitalar, com
acdo bactericida, fungicida e virucida. Indicado para
higienizacao corporal e banho no leito. Produzido por agua
de WFI (proveniente por osmose reversa), com
condutividade < 1,3 us/cm e TOC < 500 ppb. Laudo de
purificacdo da agua, frasco de 1000 ml com tampa fliptop.
Embalagem devera conter o nome e/ou marca do produto,
lote, data de fabricac¢do, prazo de validade.

Unid.
Frasco 1L

600

GRADE Il - Coberturas/Membranas

12

Membrana regeneradora de celulose bacteriana, tamanho
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retangular 15 X 10 cm, com poros artificialmente
desenvolvidos nas dimensdes de 1 a 2 mm. Estéril, atdxica,
hipoalergénica, isenta de adesivos que adere somente ao

leito cruento da lesdo. Embalagem devera conter o nome Unidade 600
e/ou marca do produto, lote, data de fabricacdo, prazo de
validade.

Membrana regeneradora de celulose bacteriana, tamanho
retangular 10 X 7,5 cm, com poros artificialmente
desenvolvidos nas dimensdes de 1 a 2 mm. Estéril, atdxica,
13 hipoalergénica, isenta de adesivos que adere somente ao
leito cruento da lesdo. Embalagem devera conter o nome
e/ou marca do produto, lote, data de fabricacdo, prazo de Unidade 600
validade

Curativo hidrocoléide em placa estéril, composto de
carboximetilcelulose sdédica e elastdmeros, flexivel, formador
de gel coeso, recoberto por uma pelicula externa
semipermeavel, impermedvel a dgua e bactérias externas e
permite evaporacdo de gases internos, possui grade
demarcadora e aplicagdo sem toque. Embalagem deverd
conter o nome e/ou marca do produto, lote, data de
fabricacdo, prazo de validade. Tamanho 10 X 10 cm.

14 Unidade 1.200

Curativo de alginato de calcio estéril, composto por fibras de
alginato de calcio derivado das algas marinhas marrons.
Forma um gel em contato com exsudato, prende bactérias e
debris teciduais nas fibras de alginato. Capacidade de
absorver grandes volumes de exsudato, acdo hemostatica.
Macio, se adapta a lesGes superficiais e cavitarias. 30cm x 2gr
— FITA. Embalagem deverd conter o nome e/ou marca do
produto, lote, data de fabricacdo, prazo de validade.

15 Unidade 1200

Curativo de alginato de calcio estéril, composto por fibras de
alginato de calcio derivado das algas marinhas marrons.
Forma um gel em contato com exsudato, prende bactérias e
debris teciduais nas fibras de alginato. Capacidade de
16 ~ " 2.800
absorver grandes volumes de exsudato, agdo hemostatica.
Macio, se adapta a lesdes superficiais e cavitdrias. Tamanho
10 X 10 cm. Embalagem devera conter o nome e/ou marca

do produto, lote, data de fabricacdo, prazo de validade.

Unidade

Curativo de alginato de calcio e prata i6nica a 1,5%.
Composto por acido manuronico, acido gulurénico, fibras
alginato de cdlcio derivado de algas marinhas marrons.
17 Antimicrobiano. Forma um gel em contato com exsudato e
sangue, prende bactérias e debris teciduais nas fibras de
alginato. Capacidade de absorver grandes volumes, acdo Unidade
hemostatica. Eficaz contra Staphylococcus aureus resistente

a meticilina (SARM) e Enterococo resistente a vancomicina 3.000
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(ERV). Estéril. Tamanho 10 X 10 cm. Embalagem devera
conter o nome e/ou marca do produto, lote, data de
fabricacado, prazo de validade

Cobertura composta de espuma de poliuretano com
tecnologia tridimencional, estéril, com alta capacidade de
absorcao vertical e sistema tranca fluido, proporcionando o
meio Umido ideal para o processo de cicatrizacdo. Nao
adesivo e bordas biseladas. Face superior apresenta
18 impressao da marca e filme de poliuretano, impermedvel a Unidade
agua que mantém o ambiente Umido, permitindo as trocas 720
gasosas e servindo de barreira contra a invasdo de bactérias
e outros microrganismos. Tamanho 10 X 10 cm. Embalagem
devera conter o nome e/ou marca do produto, lote, data de
fabricacao, prazo de validade.

Cobertura composta de camada auto-adesiva perfurada de
silicone, para um ajuste suave e espuma de poliuretano com
tecnologia tridimensional, macia, estéril, com capacidade de
absorc¢do superior e vertical, sistema tranca-fluido + camada
de lock-away para retencdo do exsudato e que proporcionam
o meio Umido ideal para o processo de cicatrizacdo. Face
superior apresenta filme de poloiuretano, com impressao da
marca, impermeavel a agua que mantém o ambiente Umido,
permitindo as trocas gasosas e servindo de barreira contra a
invasdo de bactérias e outros microrganismos. Aplicagdo sem
toque em 3 pegas na cor turquesa para melhor
posicionamento da cobertura na ferida. Tamanho 10 X 10
cm. Embalagem deverd conter o nome e/ou marca do
produto, lote, data de fabricagao, prazo de validade.

19 Unidade 720

Cobertura composta de camada auto-adesiva perfurada de
silicone, para um ajuste suave e espuma de poliuretano com
tecnologia tridimensional, macia, estéril, com capacidade de
absorg¢do superior e vertical, sistema tranca-fluido + camada
de lock-away para retengao do exsudato e que proporcionam
o meio Umido ideal para o processo de cicatrizagdo. Face
superior apresenta filme de poloiuretano, com impressao da
marca, impermedvel a dgua que mantém o ambiente Umido, Unidade 720
permitindo as trocas gasosas e servindo de barreira contra a
invasdo de bactérias e outros microrganismos. Aplicagdo sem
toque em 3 pegas na cor turquesa para melhor
posicionamento da cobertura na ferida. Tamanho 12,5 x 12,5
cm. Embalagem deverd conter o nome e/ou marca do
produto, lote, data de fabricacdo, prazo de validade.

20

Curativo primario, estéril, ndo aderente, macio em forma de
21 placa, altamente absorvente, composto por duas camadas de
hidrofibra 100% carboximetilcelulose sddica, EDTA e cloreto
de benzeténio (BEC), costuradas com fibra celul[osica
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regenerada, altamente resistente. Deve conter no minimo
1,2% de prata i6nica que ndo dispensa no leito da ferida. Unidade
Promove absorcdo vertical, com retencdo do exsudato na 600
fibra do curativo, a fibra em contato com o exsudato se
transforma em um gel coeso protegendo as bordas da lesao.
Tamanho 10 X 10 cm. Embalagem devera conter o nome
e/ou marca do produto, lote, data de fabricacdo, prazo de
validade.

Curativo primario, estéril, ndo aderente, macio em forma de
placa, altamente absorvente, composto por duas camadas de
hidrofibra 100% carboximetilcelulose sddica, EDTA e cloreto
de benzetonio (BEC), costuradas com fibra celulosica
regenerada, altamente resistente. Deve conter no minimo
1,2% de prata idbnica que ndo dispensa no leito da ferida.
Promove absorcdo vertical, com retencdo do exsudato na
fibra do curativo, a fibra em contato com o exsudato se
transforma em um gel coeso protegendo as bordas da lesdo.
Tamanho 15 X 15 cm. Embalagem devera conter o nome
e/ou marca do produto, lote, data de fabricacdo, prazo de
validade.

22 Unidade 600

Curativo de ag¢do antimicrobiana e hydrobalance para feridas,
estéril, composto de biocelulose, agua, polihexametileno
biguanida (PHMB) 0,3%, filme de poliester em ambos os
lados do curativo, conforme as condi¢cGes da ferida, absorve
23 o excesso de exsudato, manté o meio Umido e permite a
remocdo atraumatica. Embalagem individual com indicador
de abertura. Tamanho 9 X 9 cm. Embalagem devera conter o
nome e/ou marca do produto, lote, data de fabricacdo, prazo
de validade.

Unidade 2.500

Dispositivo de fibras monofilamentares de poliéster, para
desbridamento estéril de tecidos invidveis, exsudato e
agentes contaminantes com bactérias, fungos, biofilme,
corpos estranhos. Remove os debris do leito da lesao,
fixando-os em suas fibras monofiamentares espessas, através
de movimentos circulares, removendo-os da ferida de forma
24 suave e efetiva, sem causar dor, acelerando o processo de
cicatrizag¢do. Capacidade de absor¢do de 20-40 ml. Embalado
individualmente. Estéril. Tamanho 10 X 10 cm. Composi¢do:
100% de poliéster ndao branqueado com uma camada
posterior de poliacrilico (livre de colfénia e derivados de
colofénia). Embalagem devera conter o nome e/ou marca do
produto, lote, data de fabricacdo, prazo de validade.

Unidade 3.500

Curativo de fibras de carvdo ativado impregnado com prata,
25 com tripla tecnologia, estéril, ndo aderente, retem odor e Unidade
endotoxinas bacterianas, alta capacidade de absorcao,
preenche cavidades, remocdo atraumatica, uso Unico,

1.200
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embalagem individual com indicador de abertura. Ndo pode
ser recortado. Composicao: Cobertura de material de fibras
de poliéster, poliuretano, fibras de polipropileno, polpa
celulésica, carvao ativado, prata. Tamanho 10 X 10 cm.
Embalagem devera conter o nome e/ou marca do produto,
lote, data de fabricacdo, prazo de validade.

Curativo de hidrofibras. Composicao: fibras de celulose e
etilssulfonato de celulose, consolidado por agulhagem. Em
contato com o exsudato ou sangue da ferida, forma um gel,
criando um ambiente Umido propicio a cicatrizacado.
Apresenta alta absorcdo de forma vertical, formando um gel
gue aprisiona o exsudato, debris e bactérias. Protege as
26 bordas e pele perilesional contra macerac¢do. Indicado para o
tratamento de feridas agudas e cronicas, também indicado
para preencher feridas profundas. Embalagem individual,
com indicador de abertura, que assegura a manipulacdo com
técnica asséptica. Tamanho 10 X 10 cm. Embalagem devera
conter o nome e/ou marca do produto, lote, data de
fabricacdo, prazo de validade.

Unidade 1.200

Curativo multicamadas, estéril, absorvente, ndo aderente a
pele, atraumatico, permeavel ao ar e ao vapor, fino, suave,
composto por trés camadas em material tecido ndo tecido de
viscose, vapor de aluminio, acrilico. Indicado para
27 gueimaduras de 19, 22 e 32 grau, abrasdes, feridas cirurgicas
e para protegdo. Uso Unico, embalado individualmente.
Tamanho 10 X 12 cm. Embalagem devera conter o nome
e/ou marca do produto, lote, data de fabricagdo, prazo de
validade.

Unidade 3.500

Curativo multicamadas, estéril, absorvente, ndo aderente a
pele, atraumatico, permeavel ao ar e ao vapor, fino, suave,
composto por trés camadas em material tecido ndo tecido de
viscose, vapor de aluminio, acrilico. Indicado para protec¢do
da pele peri-estoma e absorgao de secre¢ées. Com orificio e
fenestra. Uso Unico, embalado individualmente. Tamanho 8 X
9 cm. Embalagem deverd conter o nome e/ou marca do
produto, lote, data de fabricagao, prazo de validade

28 Unidade 300

Curativo proteico que acelera o processo cicatricial através
de nutricdo celular para tratamento e profilaxia de lesdes
cutdneo-mucosas. Antiinflamatodrio, cicatrizante, bactericida,
fungicida, protetor barreira, hidratagdo intensa. Testado
29 dermatologicamente, hipoalergénico. Composi¢do: Acetato Unid.

de Tocoferol, Acido Estearico, Acido Oleico, Agua purificada, Frasco 100g
Alcool Cetoestearilico, Benzoato de Sédio, Borato de Sédio,
Cera de Ozoquerita, Cloridrato de Piridoxina, Colageno,
Fragrancia, Lanolina, Anidra, Lecitina de Soja, Manteiga de
Cacau, Oleo de Andiroba, Oleo de Canola, Oleo de Melaleuca,

20.000
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Oleo de Soja, Palmitato de Cetila, Palmitato de Retinila, base
biocompativel. Nao contém vaselina, silicone e éleo sintético.
Conservante da formula: Benzoato de sddio. Bisnaga com
100g com tampa FLIP-FLOP. Embalagem devera conter o
nome e/ou marca do produto, lote, data de fabricacdo, prazo
de validade. Registro ANVISA como correlato

Curativo proteico que acelera o processo cicatricial através
de nutricdo celular para tratamento e profilaxia de lesdes
cutdneo-mucosas. Antiinflamatdrio, cicatrizante, bactericida,
fungicida, protetor barreira, hidratagdao intensa. Testado
dermatologicamente, hipoalergénico. Composicdo: Acetato
de Tocoferol, Acido Estearico, Acido Oleico, Agua purificada,
Alcool Cetoestearilico, Benzoato de Sodio, Borato de Sédio,
30 Cera de Ozoquerita, Cloridrato de Piridoxina, Coldgeno,
Fragrancia Lanolina, Anidra, Lecitina de Soja, Manteiga de
Cacau, Oleo de Andiroba, Oleo de Canola, Oleo de Melaleuca,
Oleo de Soja, Palmitato de Cetila, Palmitato de Retinila, base
biocompativel. Ndo contém vaselina, silicone e éleo sintético.
Conservante da formula: Benzoato de sédio. Saché com 3g
com tampa FLIP-FLOP. Registro ANVISA como correlato

Unid.
Sache 3g 10.000

Curativo de filme transparente estéril, composto de
poliuretano, adesivo de poliacrilato, com filme de suporte de
poliéster, siliconizado, livre de latex. Permedvel ao oxigénio e
vapores Umidos. Impermedvel a fluidos e bactérias.
Extremamente fino, flexivel. Possuir tiras de papel
vermelha/branca aderida longitudinalmente para auxilio na
aplicagdo. Resistente a antissépticos a base de alcool, iodo e
octenidina. Tamanho 20 X 30 cm. Embalagem deverd conter
o nome e/ou marca do produto, lote, data de fabricagéo,
prazo de validade.

31 Unidade 1.500

Gaze antififilica estéril ndo aderente impregnada com
vaselina e hidrocoldide, gaze reticulada sintética, flexivel e
macia. Composta por tule sintético de poliéster de malha
larga, tereftalato de polietileno, impregnado com matriz
polimérica contendo dleo branco medicinal,
carboximetilcelulose de sddio, borracha sintética,
32 antioxidante tetrequis de pentaeritritol, vaselina e Unidade
hidrocoloide que formam um gel em contato com o exsudato
da ferida, constituem uma camada hidrofilica-lipofilica,
acelerando o processo de cicatrizacdo. Estéril, uso Unico, ndo
pode ser re-esterilizada. Tamanho 10X10cm. Embalagem
devera conter o nome e/ou marca do produto, lote, data de
fabricacdo, prazo de validade.

1.000

Espuma antisséptica com PHMB 0,2% sem enxague. KIT com Unid.
33 7 toalhas compactadas 24X24cm. Agdo antibacteriana, pH
fisiolégico, controle de biofilme. Composicdo Polihexanida

Frasco 150 ml
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2,0%, alfa-bisabolol, dgua. Livre de parabenos, corantes e
fragrancias. Frasco 150 ml que garante a integridade do 3.000
produto, com valvula espumadora. Embalagem devera
conter o nome e/ou marca do produto, lote, data de
fabricacao, prazo de validade.

Creme barreira dermoprotetor hidratante, hipoalergenico,
pH fisioldgico. Composto por Polihexanida 0,2%, dimeticona,
34 extrato de Rhodiolarosea, carnosine e bisabolol. Livre de
parabenos. Embalagem devera conter o nome e/ou marca do
produto, lote, data de fabricacdo, prazo de validade.

Unid.
Bisnaga 100g 600

Sistema de contracdo, alimentado internamente por bateria
de litio CR2032, isolado pelo molde de protecdo, oferece
operacdo continua, autoadesivo, aplicado na face
externa/posterior do joelho sobre cabeca da fibula,
estimulando o nervo peroneal comum. Promovendo
contracdo isométrica dos musculos laterais da perna,
aumentando o fluxo sanguineo dos membros inferiores,
aumentando o retorno venoso, desempenha um papel na
regulacdo da temperatura corporal, na comunica¢do humoral
em todo o corpo e nos ajustes do suprimento de oxigénio e
nutrientes em diferentes estados fisioldgicos, contribuindo
para a cicatrizacdo de feridas nos membros inferiores e
prevenindo a trombose venosa. Caracteristicas
complementares: 11 niveis de estimulag¢do, sistema Onpulse
com pulsos de estimulo em onda quadrada, assimétricos,
frequéncia de 1 Hz. Pulsos de corrente constante entre 27 Unidade 1.200
mA e 54 m, dimensdes 186mm x 31mm x 11mm. Modelo
tipo pulseira adesiva com gel condutor hipoalergénico. Tela
LED, com indicador verde que pisca para indicar a operagao e
o nivel de configuragdo. Compativel com equipamento
cirdrgico de alta frequéncia. Bateria com 30 horas de vida
operacional.  Peso: 10g. Composicao: elastomero
termoplastico de moldagem macia (TPE) sobreposto uma
caixa de polipropileno que abriga 0s componentes
eletrénicos, dispositivo montado em uma camada de
hidrogel para aderir a pele. Sem latex. Embalagem devera
conter o nome e/ou marca do produto, lote, data de
fabricacdo, prazo de validade.

35

Curativo primario auto-formador de pelicula protetora para o
cuidado avancgado das feridas, a base de Polissiloxanos e resina de
Siloxanos, gel de silicone de grau médico classe Il, semioclusivo,
estéril, bacteriostatico, hidrofdbico, autosecante, transparente, pH Unid.
36 neutro, inerte, ndo reativo. N3o afeta o manto acido cutdneo,
reduz o nivel da resposta inflamatéria, semi-oclusivo aos gases, ndo
adere ao tecido de granulagdo, permite migragdo rapida dos
queratindcitos, restaura a fungdo barreira do estrato e nutrientes 2.400
em diferentes estados corneo, modula o nivel de crescimento

Bisnaga 20g
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fibroblastico, propiciando reepitelizacdo rapida. Diminui a
incidéncia de cicatrizes anormais. Compativel com curativos
secunddrios. Bisnaga 20g. Embalagem devera conter o nome e/ou
marca do produto, lote, data de fabricagdo, prazo de validade.

Curativo de alginato de cdlcio e prata ibnica a 1,5%.
Composto por acido manurénico, acido gulurénico, fibras
alginato de cdlcio derivado de algas marinhas marrons.
Antimicrobiano. Forma um gel em contato com exsudato e
sangue, prende bactérias e debris teciduais nas fibras de
37 alginato. Capacidade de absorver grandes volumes, acdo
hemostatica. Eficaz contra Staphylococcus aureus resistente
a meticilina (SARM) e Enterococo resistente a vancomicina
(ERV). Estéril. Em rolo 30cmX2g. Embalagem devera conter o
nome e/ou marca do produto, lote, data de fabricacdo, prazo
de validade.

Unidade 300

Dispositivo de fibras monofilamentares de poliéster, para
desbridamento estéril de tecidos invidveis, exsudato e
agentes contaminantes com bactérias, fungos, biofilme,
corpos estranhos. Remove os debris do leito da lesdo,
fixando-os em suas fibras monofiamentares espessas, através
de movimentos circulares, removendo-os da ferida de forma
38 suave e efetiva, sem causar dor, acelerando o processo de Unidade 1.500
cicatrizacdo. Capacidade de absorcdo de 90-110 ml.
Embalado individualmente. Estéril. Tamanho 13 X 20 cm.
Composicao: 100% de poliéster ndo branqueado com uma
camada posterior de poliacrilico (livre de colfénia e derivados
de colofdnia). Embalagem devera conter o nome e/ou marca
do produto, lote, data de fabricagdo, prazo de validade.

Sabonete liquido antisséptico corporal com Polohexanida
0,2% associado a Hidroxietilcelulose, cloreto de cetil trimetil
amobneo, cocoamide DEA, isopropanol, dagua, perfume.
Indicado para higiene completa de pacientes hospitalizados,
no pré e poés-cirdrgico, higienizagcao das maos da equipe de
saude. N3o apresenta resisténcia microbiana. Embalagem
com frasco dosador unidirecional PUMP 100 ml. Laudo de .
~ . Unid.
39 comprovacdo de eficdcia para Staphylococcus aureus, 1.200
. . . . Frasco 100ml
Salmonella chorelasuis, Pseudimonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae carbapenemase, laudo de avaliagdo de
compatibilidade cutanea primaria e cumulativa, laudo da
auséncia de potencial alergénico. Hipoalergénico, pH
fisiolégico. Ndo contém parabenos. Biodegradavel.
Embalagem devera conter o nome e/ou marca do produto,
lote, data de fabricacdo, prazo de validade.

Curativo superabsorvente tecnologia Stay Dry composto de 4
40 camadas: camada de contato n3o aderente e atraumatica, Unidade 300
camada secundaria de alta capilaridade com absorcdo
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vertical, terceira camada de absorcdo e retencdo de grandes
volumes de fluidos, camada externa com alta taxa de
transmissdo de vapores, repelente a fluidos, com sistema de
bloqueio de umidade, antibacteriano, antiviral. Formato
anatémico tipo bota, para pernas. Doze compartimentos
super absorventes interligados. Composicao: camada inferior
de poliéster 80% e viscose 20%; primeira camada em
poliéster 80% e viscose 20%; segunda camada em almofada
de celulose 100%; terceira camada de polimero sintético de
alta absorgdo, cristal de gel (PAS) 100%; quarta camada
externa/superior formada por filme de poliéster 100%. Cor
nude. Sem toxicidade. Esterilizacdo O.E. Tamanho: 55X47cm.
Embalagem deverd conter o nome e/ou marca do produto,
lote, data de fabricacdo, prazo de validade.

Curativo superabsorvente tecnologia Stay Dry composto de 4
camadas: camada de contato ndo aderente e atraumatica,
camada secundaria de alta capilaridade com absorcdo
vertical, terceira camada de absor¢do e retencdo de grandes
volumes de fluidos, camada externa com alta taxa de
transmissdo de vapores, repelente a fluidos, com sistema de
bloqueio de umidade, antibacteriano, antiviral. Formato
anatdmico tipo bota, para pernas. Doze compartimentos
41 super absorventes interligados. Composicdo: camada inferior Unidade 300
de poliéster 80% e viscose 20%; primeira camada em
poliéster 80% e viscose 20%; segunda camada em almofada
de celulose 100%; terceira camada de polimero sintético de
alta absorgdo, cristal de gel (PAS) 100%; quarta camada
externa/superior formada por filme de poliéster 100%. Cor
nude. Sem toxicidade. Esterilizagdo O.E. Tamanho: 60X70cm.
Embalagem devera conter o nome e/ou marca do produto,
lote, data de fabricac¢do, prazo de validade.

CURATIVO PRIMARIO: Curativo primario, estéril, absorvente,
ndo aderente, ndo oclusivo, composto por Fibras
Poliabsorventes, formadas por nucleo acrilico envolto por
polimeros de poliacrilato de aménia e Matriz Cicatrizante
TLC-Ag (tecnologia Lipido Coloide, composta por matriz
lipofilica, carboximeticelulose e sais de prata). 10X10CM.

42 Unidade 720

CURATIVO PRIMARIO: Curativo primario, estéril, absorvente,
ndo aderente, ndo oclusivo, composto por Fibras
Poliabsorventes, formadas por nucleo acrilico envolto por
polimeros de poliacrilato de amoénia e Matriz Cicatrizante
TLC-Ag (tecnologia Lipido Coloide, composta por matriz
lipofilica, carboximeticelulose e sais de prata). 15X15CM

43 Unidade 600

CURATIVO PRIMARIO AG: Curativo primario, estéril, flexivel )
44 | e adaptavel, ndo aderente, ndo oclusivo, composto por uma Unidade 720
rede textii 100% de poliéster impregnada com Matriz
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Cicatrizante TLC (tecnologia Lipido Coloide, composta por
matriz lipofilica e carboximetilcelulose) 10X10CM

CURATIVO PRIMARIO AG: Curativo primario, estéril, flexivel
e adaptavel, ndo aderente, ndo oclusivo, composto por uma
45 rede textii 100% de poliéster impregnada com Matriz Unidade 600
Cicatrizante TLC (tecnologia Lipido Coloide, composta por
matriz lipofilica e carboximetilcelulose) 15X15CM

GEL COM PHMB: Gel para descontaminacdo de feridas,
composto por: agua purificada, 0,1% de
polihexametilbiguanida (PHMB), composto de betaina,
hidroxietilcelulose, EDTA, Imidazolidinil uréia e
propilenoglicol. Combate e previne a infeccdo, faz a
descontaminacgdo da lesédo e mantém o meio Umido. 100ML

46 Unidade 1.320

CURATIVO SUPERABSORVENTE: Curativo
superabsorvente estérii  composto por camada de
polipropileno na cor azul, com fungdo de barreira sendo
impermeéavel a agua e bactérias; camada de celulose e
poliacrilato de sddio fun¢do de superabsor¢éo, formando um
gel e retendo o exsudato; camada de non-worven (100%
polipropileno) com finalidade de distribuicdo do exsudato,
preservando as bordas das lesdes; camada de silicone optisil
porosa com micro adesividade a pele integra e antiaderente a
ferida; Para feridas com grande, moderado e baixo exsudato.
Embalagem individual com abertura asséptica; tamanho
aproximado: 10x10 cm.

47 Unidade 1080

CURATIVO SUPERABSORVENTE: Curativo
superabsorvente estérii  composto por camada de
polipropileno na cor azul, com fungdo de barreira sendo
impermeavel a agua e bactérias; camada de celulose e
poliacrilato de sédio funcdo de superabsorcao formando um
gel e retendo o exsudato; camada de non-worven (100%
polipropileno) com finalidade de distribuicdo do exsudato,
preservando as bordas das lesdes; camada de silicone optisil
porosa com micro adesividade a pele integra e antiaderente a
ferida; Para feridas com grande, moderado e baixo exudato.
Embalagem individual com abertura asséptica; tamanho
aproximado: 20x20 cm.

48 Unidade 1200

CURATIVO P.O.: Curativo PGs-Operatério de Silicone, estéril,
para uso em feridas exsudativas, composto por filme de
poliuretano impermeéavel liquidos e permeéavel ao vapor,
camada absorvente de tecido néo tecido e fibra de poliacrilato
com perfuragbes em padrfes especiais em semicirculos que
49 fornecem flexibilidade dindmica; e camada de silicone Unidade 1.200
tecnologia Opitisil perfurada para contato com a ferida.
Permite moldar suavemente a pele sem grudar na ferida
Umida, para que vocé possa remové-lo facilmente sem
danificar a pele Isento de latex Tamanho aproximado 10x20
cm com area absorvente de tamanho 145x45mm.

BALSAMO NUTRITIVO: Balsamo para pele; com absorgéo )
50 | rapida e efeito prolongado; Composto por: Extrato de folha de Unidade 2400
Aloe barbadensis, Extrato de fruta Olea europaea, Oleo de
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gérmen Triticum vulgare, Oleo de Prunus amigdala dulcis e
D-Pantenol. Para auxiliar no tratamento sintomatico de
doencas dermatolégicas frequentemente associadas a pele
seca e escamada. Deve conter na bula a indicacdo para
ictiose e xerose. Isento de parabenos, latex e glaten.
Apresentacédo: Frasco de 100 ml.

A.G.E.: graxos essenciais em azeite de oliva extravirgem,
para o cuidado da pele, reduzindo a desidratacéo,
aumentando a resisténcia e protecdo contrafatores externos.
Composicéo: Oleo da Fruta de Olea Europaea, Isobuteno,
Propano, Buteno, Caprilico/Triglicéridos Capricos, Oleo de
Mentha Piperita, Oleo de Hypericum perforatum, Extrato de
Rosmarinus officinalis, Tocoferol, Oleo de Sementes de
Helianthus Annuus Seed Oil. validade: 05 anos;
apresentacéo: frasco aerossol, Solucdo de acidos contendo
100 ml.

51 Unidade 2400

CREME CONCENTRADO: Creme com formulacdo
concentrada, hipoalergénico com agentes emolientes e
umectantes, que protege a pele contra a umidade e fluidos
52 corporais. Com ingredientes ativos dimeticona a 3%, Unidade 1800
alantoina, d-pantenol, mono propilenoglicol, betaina, cera
alba, vitamina e, oliva e ureia. Apresentacdo em tubo 100
gramas.

GAZE ANTIMICROBIANA: Compressa a base de tecido falso
30% Viscose (absorvéncia) + 70% Poliester (ndo aderéncia);
53 medindo 7,5x7,5cm; Estéril; Embalado em material que Unidade 240.000
promove barreira microbiana e abertura asséptica; pacote
com 10 unidades;

3. Setor requisitante
Nucleo de tratamento de Pele e feridas, da SEMUSA.

4. Descrigdo dos requisitos da contratagdo/aquisi¢do

Serd necessaria a promocdo de cursos de qualificacdo, capacitacdo, treinamentos e educagdo permanente
continuada.

5. Levantamento de mercado
Sera realizada uma pesquisa mercadolégica atualizada para verificar a melhor forma de contratagao,
observando a vantajosidade dos precos praticados, com ampla pesquisa de pregos na elaboragao dos valores
estimados dos itens a serem licitados devendo ser analisados os critérios abaixo:

1. Verificar a existéncia da oferta de fornecedores dos materiais pretendidos no mercado, analisar se os itens
sdo classificados de bens comuns e com vasta amplitude, conforme a Instrucdo Normativa de n? 65/2021
conforme o Art. 52 A pesquisa de precgos para fins de determinac¢do do prego estimado em processo
licitatorio para a aquisicdo e contratagdo de servicos em geral sera realizada mediante a utilizagdo dos
seguintes parametros;
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| - Painel de Precos, disponivel no endereco eletrénico gov.br/painel de precos, desde que as cotacdes
refiram-se a aquisi¢des ou contratacdes firmadas no periodo de até 1 (um) ano anterior a data de divulgacdo
do instrumento convocatdrio;

Il - aquisicGes e contratacdes similares de outros entes publicos, firmadas no periodo de até 1(um) ano
anterior a data de divulgacdo do instrumento convocatério;

Il - dados de pesquisa publicada em midia especializada, de sitios eletrénicos especializados ou de dominio
amplo, desde que atualizados no momento da pesquisa e compreendidos no intervalo de até 6 (seis) meses
de antecedéncia da data de divulgacdo do instrumento convocatdrio, contendo a data e hora de acesso; ou
IV - pesquisa direta com fornecedores, mediante solicitacdo formal de cotacdo, desde que os orcamentos
considerados estejam compreendidos no intervalo de até 6 (seis) meses de antecedéncia da data de
divulgacdo do instrumento convocatorio.

Descri¢ao da solugdo como um todo

Os materiais cotados deverdo estar registrados no Ministério da Saide — ANVISA, caso ndo tenha a empresa
deverd informar a legislacdo que autoriza a isencao do registro. Cépia da comprovacao do registro de cada
item cotado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Se o produto cotado for dispensado do
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, o proponente deve apresentar
c6pia do ato que isenta o produto de registro;

Estimativa das quantidades a serem contratadas/adquiridas

A estimativa das quantidades solicitadas dos materiais de consumo, encontra-se em demanda reprimida,
visando a ampliacdo, criacdo e padronizacdo dos atendimentos: Atendimento Domiciliar (SAD), inclusdo do
tratamento de feridas e prevenc¢des de lesGes no programa melhor em casa, Atengdo Bdsica, amplia¢do de
Estomaterapia em toda Rede Municipal, consideramos a crescente demanda reprimida verificada no nosso
setor de patologias outrora cirurgicas e nas implementac¢des do Protocolo de Assisténcia de Ferida, com uso
de coberturas especiais disponiveis no mercado.

Justificativa para o parcelamento ou nao da solugdo
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Como se trata de materiais de consumo, que podem ser adquiridos de forma separada e individual, sem
compatibilidade entre si, a licitacao serd do tipo menor preco por item, com a entrega de forma parcela.

Contratagdes correlatas e/ou interdependentes
N3o ha contratacdes correlatas e/ou interdependentes.

Demonstragdo do alinhamento entre a contratagao e o planejamento

A aquisicdo encontra-se alinhada ao planejamento anual, consta devidamente publicado no portal da
transparéncia no item 133 do PCA, com grau de prioridade alto.

Resultados pretendidos

O material requisitado é destinado a atender Comissdo de Prevencdo e Tratamento de Feridas, que realiza a
implantacdo de a¢Oes sistematizadas para a realiza¢cdo de curativos e o tratamento do paciente com feridas,
estabelecendo estratégias junto ao Nucleo de Seguranga do Paciente e Nucleo de Educagdao Permanente em
Saude para educac¢do em servico dos profissionais de satide de prevencdo e tratamento das lesdes de pele. E
esperado a rdpida resposta e ou efetividade na evolugdo do processo de cicatrizacdo de feridas complexas,
extensas e cavitdrias, cuja a¢dao proporciona a manutengdo do meio Umido, microclima ideal, redugdo da
carga bacteriana pela presenca de substancias que tem acdo antimicrobiana, desbridante, umidificante e
epitelizante na sua composi¢do. Algumas dessas coberturas aumentam a tensdo na membrana celular,
estimulando a sintese proteica e mitose celular; afeitos que aceleram o processo de cicatrizagdo e diminuem
os riscos de infeccdo. A necessidade da troca de curativos com coberturas especiais sdo menos frequentes,
diminuindo as infec¢bes cruzadas, proporcionando mais conforto ao paciente e diminuindo a carga de
trabalho da equipe de saude.

12. Providéncias a serem adotadas

A empresa devera agendar o dia e horario de entrega do material no Almoxarifado central da secretaria de
Sal:lde 3k 3k 5k 3k 3k 3k 3k sk sk 5k 5k ok %k %k sk k k (22) kkokokkkkkkokk _ RUA kkkokkkkkkkk _ CEP kkkkkkkkk _ RIO de CabO fr|O/RJ O
horario da entrega do material devera ser de 8 as 16h, de segunda a sexta feira. O prazo de entrega dos
bens *******x*xkx* & de 10 dias, todos contados do recebimento da nota de empenho e convocacgdo, de
acordo com a necessidade da Unidade Hospitalar, no seguinte enderego: ********** /R) No caso de
produtos o prazo de validade na data da entrega ndo poderad ser inferior A metade do prazo total
recomendado pelo fabricante. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 10 (dez) dias, pelo (a)
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responsdvel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificacdes que constard no Termo de Referéncia e na proposta. Os bens poderao
ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacdes que constara no Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias, a contar da notificacdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades. Os bens serdo recebidos
definitivamente no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisério, pds a verificacdo da
gualidade e quantidade do material e consequentemente aceitacdo mediante termo circunstanciado. Na
hipétese de a 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 do esgotamento do prazo. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a
responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato. A administracdo
capacitara os funciondrios do almoxarifado e setores demandantes para o gerenciamento da

aquisigao.

13. Possiveis impactos ambientais

1.1.1. com exigéncias de ambito Federal, Estadual e Municipal. As embalagens dos produtos deverdo ser,
preferencialmente, fabricadas com materiais reciclados ou que possam ser reciclados. Os materiais devem ser constituidos,
no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 154481 — 1e15448-2. Devem
ser acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, para
garantir a maxima protecdo durante o transporte e o armazenamento. Que os bens ndo contenham substancias perigosas
em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio
(Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI), cadmio (Cd), bifenilpolibromados (PBBs), éteres bifenil-polibromados (PBDEs)

1.1.2. Conforme o art. 12 da Lei n.2 6360/1976, ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n.2 5.991, de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a corregdo estética e outros. Pelo teor do art.29
desta mesma lei, somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 12 — as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades
Federativas em que se localizem. Nos termos do art. 22 do Decreto n.2 8.077/2013 O exercicio de atividades relacionadas aos
produtos referidos no art. 12 da Lei n.2 6.360, de 1976, dependerd de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo érgdo competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgdos. O art.72 do Decreto n2 8.077/2013
determina que os produtos de que trata a Lei n? 6.360, de 1976, devem ser registrados na ANVISA. O controle sanitdrio do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o territorio nacional, rege-se pela Lei n.2
5.991/1973 que em seu art. 22 prevé que as suas disposigdes abrangem as unidades congéneres que integramo servigco
publico civil e militar da administracdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos
Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, definicdes e responsabilidade técnica.
Conforme o art. 29, Il e lll, da RDC n.2 16/2014 da ANVISA, a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é o ato de competéncia da
ANVISA, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicGes e drgdos, concedido
mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da RDC 16 e a Autoriza¢do Especial (AE) é o
ato de competéncia da ANVISA que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos farmacéuticos, medicamentos
e substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle
especial, mediante comprovacdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes da RDC 16. A RDC n? 39, de
14 de agosto de 2013 da ANVISA estabelece em seu art. 32 que a certificado de boas praticas de fabricagdo (CBPF) é o
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documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de Fabricagdo
dispostas na legislacdo em vigor; conforme a RDC n? 81, de 5 de novembro de 2008 - Detentor do Documento de
Regularizacdo do Produto na Anvisa é a designagdo dada ao titular do registro, do cadastro, da autorizacdo de modelo, do
comunicado, da notificagdo ou do protocolo pertinente do bem, ou produto perante a ANVISA. Pela Portaria n.2 384, de 18
de dezembro de 2020, do INMETRO, art. 19, ficam aprovados os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade e as EspecificagGes
para o Selo deldentificacdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitdria - Consolidado, fixados
respectivamente, nos Anexos | e Il. Consoante o art. 12, § 22 da Portaria 384/2020 os Requisitos sdo apliciveis a
equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitagio e monitoragdo em seres humanos,
eaequipamentos com finalidade de embelezamento e estética. Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses
Requisitos os equipamentos que ndo se enquadram na RDC Anvisa n? 27, de 2011 ou substitutiva. (§ 32 da Portaria384) Nos
termos do §42 do art. 12 da Portaria 384, de 2020, cabe a ANVISA a definigdo quanto a exigéncia decaratercompulsério da
certificacdo. A IN ANVISA/DC N2 49, de 2019, lista, no seu Anexo |, normas técnicas a serem adotadas na certificagdo de
conformidade, no ambito do Sistema

1.1.3. Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC),dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria. Essas
normas definem requisitos gerais para seguranga bdsica e desempenho essencial, e serdo compulsdrias a todos os
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus campos de aplicagdo. Portanto, trata-se de
requisito compulsdrio, que exigird que os equipamentos sobregime de Vigildncia Sanitaria (com finalidade médica,
odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e
monitoragdo em seres humanos) estejamtodos com a etiqueta compulséria do INMETRO (Selo de Identificagdo da
Conformidade). Esses produtos ndo podem ser comercializados sem a etiqueta do INMETRO. Ou seja, a etiqueta do
INMETRO no produto sera obrigatdria.

14. Declaragdo da viabilidade ou nao da contratagao

Esta equipe técnica de planejamento declara VIAVEL esta contratacdo/aquisicio com base neste levantamento de
Estudo Técnico preliminar, consoante o inciso XllI, art. 7° da IN 40 de 22 de maio de 2020, da SEGES/ME.

15. Membros da equipe de planejamento da contratacao
Nome: Virginia Célia de Mello Silva
Matricula/portaria: 23123813

Fabio Romero Gallote de Albuquerque
Secretdrio Adjunto de Atencdo a Saude
Setor de Média e Alta Complexidade



