Estudo Técnico Preliminar — Lei n°® 14.133/2021

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

Aquisicao de material de treinamento médico-académico

Org3o / Unidade requisitante
Setor demandante

Processo administrativo n°
Responsavel pela elaboracao
Data de elaboracao

Modalidade pretendida

(Conforme art. 18 da Lei n°® 14.133/2021)

[INSERIR NOME DA INSTITUICAO / UNIDADE]
[Ex.: Coordenacido do Programa de Residéncia em Cirurgia Geral]
[INSERIR N° DO PROCESSO]

[Nome, matricula, funcao]

[Pregdo eletronico / dispensa / inexigibilidade]
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AVISO: Material informativo. Nao substitui consulta juridica especializada. Adapte ao seu 6rgao e processo.
Os produtos descritos neste modelo referem-se a equipamento destinado exclusivamente a treinamento
educacional — n3o sdo dispositivos médicos.
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1. Descricao da necessidade da contratacao

1.1 Contexto institucional

A [INSERIR INSTITUICAO], por meio do [INSERIR UNIDADE], mantém programa de formacio em
[residéncia médica / graduacao / liga académica / curso de pds-graduacao] na area de [especialidade
cirtrgica), que demanda treinamento pratico em habilidades técnicas videolaparoscopicas
anteriormente a exposicao ao paciente real, conforme preconizado pelas diretrizes da Comissao

Nacional de Residéncia Médica (CNRM/MEC) e pelo Colégio Brasileiro de Cirurgides (CBC).

1.2 Problema a ser solucionado
Atualmente, [DESCREVER A LACUNA — ex.: o programa nao dispde de simulador fisico (endotrainer)
com instrumental especifico de 5mm para o treinamento de habilidades motoras finas em

videocirurgial, o que compromete:
e Aseguranca do paciente, pela exposicao precoce de residentes/internos a procedimentos
sem dominio motor prévio;
e A eficiéncia do programa, com aumento do tempo cirtrgico no centro cirdrgico real;
e A acreditacio institucional perante MEC/CNRM/6rgaos avaliadores;

e A aderéncia a recomendacdes de boas praticas (CBC, SOBRACIL, FELAC).

1.3 Solucao proposta

Aquisicido de [QUANTIDADE] conjuntos de instrumental para treinamento videolaparoscopico em
escala 1:1, composto por porta-agulhas, tesoura Metzenbaum, pincas Grasper e Maryland (5mm),
destinados exclusivamente a uso educacional em endotrainer / caixa de treinamento — sem

finalidade de uso em paciente humano ou animal.

2. Demonstracao da previsao no Plano de Contratacoes Anual (PCA)

A presente contratacdo encontra-se prevista no Plano de Contratacdes Anual (PCA) [INSERIR ANO],
conforme item n° [INSERIR], categoria [INSERIR — material permanente / material de consumo],
com dotacdo estimada de R$ [INSERIR VALOR].

Caso a contratacdo NAO esteja prevista no PCA, justificar a inclusdo extraordinaria com base no art.

12, VII, da Lei n® 14.133/2021:

[INSERIR JUSTIFICATIVA — ex.: "A necessidade decorreu de demanda superveniente identificada apds
a aprovacdo do PCA, motivada por [novo mddulo curricular / ampliacéo de vagas de residéncia /

exigéncia de acreditacdo], conforme documentacéo anexa."]
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3. Requisitos da contratacao

3.1 Requisitos de natureza técnica

e Material confeccionado em aco inoxidavel austenitico padrao grau médico;
e Compatibilidade dimensional com trocartes de 5mm (cinco milimetros);

e Autoclavavel a 134°C — para boas praticas pedagoégicas de reuso;

e Empunhadura ergonémica com cremalheira/catraca de travamento;

e Eixo monobloco desmontavel para limpeza e manutencao;

¢ Identificacdo clara, em embalagem e produto, de que se trata de material destinado

exclusivamente a uso educacional e que NAO é dispositivo médico.

3.2 Requisitos regulatérios (esclarecimento importante)

NAO se exige registro ANVISA, RDC 185/2001, RDC 56/2001 ou RDC 59/2000 para o objeto desta
contratac3o, por se tratar de equipamento educacional NAO destinado a uso em paciente humano
(cf. escopo da RDC 751/2022 e do art. 3° da Lei n°® 6.360/1976). A exigéncia destas normas em edital

seria restritiva e contraria ao art. 41 da Lei n°® 14.133/2021.

3.3 Requisitos de garantia, assisténcia e prazos

e Garantia minima de 12 (doze) meses contra defeitos de fabricacio;
e Prazo de entrega: até [INSERIR] dias corridos contados do empenho;

e Local de entrega: [INSERIR endereco completo da unidade].

3.4 Critérios de sustentabilidade
Preferéncia por fornecedores que comprovem (i) descarte ambientalmente adequado de residuos

de producio e (ii) embalagens reciclaveis, em conformidade com a IN SEGES/ME n° 65/2021.

4. Estimativas das quantidades

As quantidades foram dimensionadas com base nos seguintes parametros:

Parametro Valor

N° de residentes/alunos atendidos por ciclo [INSERIR N°] alunos/ciclo
N° de estacdes simultaneas de treinamento [INSERIR N°] estacoes
Ciclos por ano letivo [INSERIR N°] ciclos/ano
Vida util estimada por conjunto (uso educacional) 36 a 60 meses

Margem de reposi¢do/contingéncia 10% sobre o total
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Memodria de cdlculo da quantidade: [INSERIR férmula utilizada — ex.: (n° de estacées) x (n® de

instrumentos por estacdo) x (1 + margem de contingéncia)].

5. Levantamento de mercado

5.1 Analise de solucoes possiveis

e Solucdo A — aquisicdo de instrumental educacional novo (recomendada): material novo,
padronizado, com garantia, identificacao clara de uso educacional;

e Solucdo B — doacio de instrumental hospitalar fora de uso: gera risco regulatério (reuso de
produto satde fora da indicacio) e de seguranca; NAO recomendada;

e Solucdo C — locacdo/comodato de instrumental: aplicavel para moédulos pontuais; ndo

cobre demanda continua de programa de residéncia.

5.2 Solucao escolhida
Solucao A — aquisicao definitiva, justificada por: continuidade do programa, controle pedagdgico,

padronizacao e custo-beneficio no horizonte de 36-60 meses.

5.3 Fornecedores potenciais consultados

e Fornecedor 1 — [Raz3o social, CNPJ, contato]
e Fornecedor 2 — [Razdo social, CNPJ, contato]
e Fornecedor 3 — [Razdo social, CNPJ, contato]

(Minimo de 3 fontes, em conformidade com o art. 23, §1°, da Lei n°® 14.133/2021 e IN SEGES/ME n°
65/2021.)

6. Estimativa do valor da contratacao

A estimativa de precos foi realizada com base nas seguintes fontes (minimo 3, conforme art. 23 da
Lei 14.133 e IN SEGES n° 65/2021):

Fonte Tipo Data Valor unit.
[Fornecedor 1 — CNPJ] Cotacaodireta _ / / R$
[Fornecedor 2 — CNPJ] Cotacdodireta _ / / R$
PNCP — pregao similar Banco precos _/_/ R$

publico
Painel de Precos (gov.br) Banco pregos _/_/ R$

publico

Valor unitario estimado (mediana): R$

Quantidade total:
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Valor total estimado da contratacao: R$
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7. Descricao da solucdo como um todo

A solucdo completa contempla:

1.
2
3.
4

5.

Conjuntos de instrumental educacional 5mm (porta-agulhas, tesoura, Grasper, Maryland) —
escopo principal;

Embalagem e identificacdo adequada ao uso educacional;
Termo de garantia e documentacao técnica do fabricante;
Treinamento operacional do material (presencial ou remoto), se aplicavel;

Suporte técnico durante o periodo de garantia.

A solucao NAO inclui (cobertura por contratacdes distintas, se necessarias): endotrainer/caixa de

treinamento, optica, monitor, fontes de luz, insumos consumiveis (esponjas, suturas treino, pecas

organicas).

8. Justificativa para o parcelamento (ou nao) da solucao

Recomenda-se a contratacdo por LOTE UNICO (ndo parcelamento), pelos seguintes motivos:

Compatibilidade dimensional e ergonémica do conjunto — uso pedagdgico exige
homogeneidade;

Economia de escala — fornecedores integrados ofertam pacote a preco inferior a soma das

partes;
Logistica de entrega, garantia e assisténcia técnica simplificadas;

Mitigacao de risco de incompatibilidade entre fornecedores distintos.

Fundamento: art. 40, V, b, da Lei n°® 14.133/2021 (parcelamento facultado quando

técnica/economicamente inviavel).

9. Demonstracao do alinhamento aos planos institucionais

A presente contratacio alinha-se a:

Plano de Desenvolvimento Institucional (PDI) [ANO] — eixo de qualificacdo do ensino
pratico;

Projeto Pedagdgico do Curso/Programa — atividades praticas obrigatérias de habilidades
cirdargicas;

Politica Nacional de Educacido Permanente em Sadde — Portaria GM/MS n° 198/2004;

Resolucdo CNRM (matriz de competéncias da especialidade);
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Diretrizes Curriculares Nacionais do curso de Medicina — Resolucdo CNE/CES n°® 3/2014, art.
23, V.

10. Resultados pretendidos

Atendimento de [N°] residentes/alunos por ciclo formativo;

Reducio estimada de [%] no tempo de aprendizado de habilidades basicas
videolaparoscopicas;

Conformidade com matriz de competéncias da especialidade;
Fortalecimento do programa para fins de avaliacio MEC/CNRM/acreditacao;
Padronizacdo do material entre estacoes de treino;

Indicador de uso: n° de horas/aluno/semestre x estacao.

11. Posicionamento conclusivo sobre a viabilidade da contratacao

Concluido o presente Estudo Técnico Preliminar, esta unidade técnica MANIFESTA-SE PELA
VIABILIDADE da contratacao, considerando:

Existéncia de necessidade institucional concreta e fundamentada;
Conformidade com os planos institucionais e marcos legais aplicaveis;
Mercado fornecedor competitivo (pluralidade de fornecedores);
Valor estimado compativel com a dotacao prevista;

Solucao técnica adequada a finalidade pedagobgica;

Riscos identificados e trataveis (matriz de riscos anexa, se houver).

Recomenda-se prosseguir com a elaboracao do Termo de Referéncia e abertura do procedimento
licitatério na modalidade [PREGAO ELETRONICO / DISPENSA POR VALOR / OUTRA].

12. Declaracoes e assinaturas

Declaro, sob as penas da lei, que as informacoes prestadas neste ETP sdo verdadeiras, baseadas em

pesquisas, dados institucionais e bibliografia técnica, e que o objeto desta contratacdo destina-se

exclusivamente a finalidade educacional, NAO se classificando como dispositivo médico nem se

destinando a uso em paciente humano ou animal.

Local:

Data: /__/
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Responsavel pela elaboracdo — nome, matricula, funcao

Autoridade competente — ciéncia e aprovacao
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Anexo — Glossario rapido

ETP: Estudo Técnico Preliminar. Documento que fundamenta a contratacio (art. 18 da Lei
14.133/21).

PCA: Plano de Contrata¢des Anual. Documento de planejamento obrigatério (art. 12, VII).

TR: Termo de Referéncia. Documento que segue o ETP, com especificacdes detalhadas (art. 6°,
XXIII).

CATMAT: Catalogo de Materiais do Governo Federal.
PNCP: Portal Nacional de Contratacdes Publicas.

Material educacional médico: Equipamento ou instrumental destinado exclusivamente a fins de
treinamento, simulacdo ou ensino, NAO destinado a uso em paciente humano e, portanto, fora do
escopo regulatério da ANVISA (RDC 751/2022).

— Fim do documento —
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