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Estudo Teécnico Preliminar 189/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 60550.035366/2023-08

2. Descricao da necessidade

* o

Rl A
MINISTERIO DA DEFESA

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

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
Instrucdo Normativa N° 58, de 08 de agosto de 2022
DESCRICAO DA NECESSIDADE ("I", ART. 9°)
OBJETO

Contratacdo de empresa com notdria especializacdo (art. 6, inc. XIX, da Lei 14.133/21) em servicos de manutencao em
equipamento emissor de radiacdo ionizante (mamoégrafo), para realizar manutencdo técnica especifica com fornecimento de
softwares e pecas originais na estagdo de trabalho (workstation) e na bandeja de compressdo de mama do Mamografo Digital,
marca SIEMENS, modelo Mammomat Inspiration, série n® 4152 do Hospital das Forcas Armadas, conforme condicdes,
quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no instrumento convocatério.

JUSTIFICATIVA E OBJETIVO

A contratacdo é necessaria devido ao HFA ndo dispor de profissionais qualificados e capacitados para a execugdo dos servigos de
manutencdo dos equipamentos médicos de alta complexidade listados, bem como pelos servigos com as pecas solicitadas ndo
estarem incluidas no contrato de manutencdo emergencial vigente (Contrato NUP 6191483; Termo de Referéncia NUP 6079345,
item 5.20; e Proposta NUP 6135770 - p. 4). Os servicos solicitados sdo fundamentais para garantir o funcionamento do
Mamoégrafo Digital, marca SIEMENS, modelo Mammomat Inspiration e manter o atendimento continuo e seguro aos pacientes,
conforme as exigéncias estabelecidas na Instru¢do Normativa n® 92 de 27 de maio de 2021 da ANVISA.

O aparelho de mamografia é equipamento de uso médico profissional emissor de radiacdo ionizante, razdo pela qual a ANVISA
regula as condigdes adequadas de funcionamento desse equipamento, como manutengdes e testes de aceitagdo de qualidade e
seguranca necessarios, conforme art. 77 da RDC n° 611 de 09 de marco de 2022 e Instrucdo Normativas n° 92, de 27 de maio de
2021, ambas da ANVISA.

Assim, esta contratacdo tem por objetivo reparar o software da wokstation do aparelho de Mamégrafo Digital, marca SIEMENS,
modelo Mammomat Inspirationapresenta que apresenta falha no funcionamento e pode paralisar o que impediria de armazenar as
imagens digitais e realizar p6s-processamento das imagens, bem como a bandeja de compressdao de mama, por ser de material
plastico, estd ressecada e apresentando sinais de trinca.

RAZAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

Manter a continuidade do servico de diagndstico por imagem através da utilizagdo do aparelho de mamografia. Para isso, faz-se
necessario que o equipamento apresente adequada qualidade, bem como ofereca seguranca aos pacientes, que sao submetidos
aos exames no equipamento emissor de radiagdo ionizante. Dessa maneira, com o perfeito funcionamento dos equipamentos,
serdo atendidas as condi¢des de uso do aparelho, conforme determina a ANVISA, no artigo 77, da RDC n° 611 de 09 de marco
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de 2022 e na IN n° 92 de 27 de maio de 2021. Com isso, o hospital terd a cobertura necesséaria para que ndo haja interrupg¢do na
realizacdo dos exames de mamografia.

E necessaria a contratacio também devido ao HFA ndo dispor de profissionais qualificados e capacitados para a execucdo do
servi¢o de manutencdo dos equipamentos médicos listados. Além disso, é fundamental ressaltar que o funcionamento continuo
desses equipamentos é estratégico para o HFA, por se tratar de hospital de nivel de atendimento em saude terciario e ultimo elo
na cadeia de evacuagdo das Forgas Armadas em Brasilia e municipios vizinhos onde estdo instaladas diversas organizacdes
militares evitando, assim, os encaminhamentos para rede privada conveniada (OCS).

Além disso, a manutencdo dos aparelhos em questdo é necesséria para privilegiar a utilizacdo de mao de obra, materiais e
tecnologias existentes no HFA proporcionando condi¢oes aos médicos de elaborar os laudos de mamografia com elevado grau de
confiabilidade de modo a contribuir para o correto tratamento de diversas patologias dos pacientes, dentre elas o cancer de mama.

DA DEMANDA CONTRATADA X QUANTIDADE DO MATERIAL A SER FORNECIDO

A demanda é a contratagdo dos servigos com fornecimento dos materiais para a tarefa especifica de substituir os softwares da
workstation (estacdo de trabalho) do aparelho de mamografia digital, marca SIEMENS, modelo Mammomat Inspiration, série n°
4152, e substituir a bandeja de plastico de compressdo de mama desse aparelho instalado na Se¢do de Imagenologia do HFA.

Os materiais utilizados devem ser originais da marca fabricante dos aparelhos para manter a seguranca de uso do equipamento
emissor de radiacdo ionizante e ndo alterar as caracteristicas de registros dos equipamentos na ANVISA, bem como das
autorizacdes para o funcionamento dos aparelhos obtidas pela fabricante junto a ANVISA, conforme art. 25 da Lei 6.360/76 e
RDC 546 de 30 de agosto de 2021 da ANVISA, haja vista tratar-se de aparelhos de uso médico.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

RAFAELLA DESIREE FUENTES AMORIM - Maj QOMed

a I logi HFA
Secédo de Imagenologia do Rad

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO ("II", ART. 9°)
DA GARANTIA DO SERVICO E DAS PECAS

A empresa contratada assumird o compromisso em fornecer o servigo solicitado pelo contratante, bem como, responsabilizar-se-
a pela garantia do produto e do servico no equipamento do Hospital das Forcas Armadas, na Se¢do de Imagenologia.

A CONTRATADA devera garantir os servicos executados decorrentes do contrato de manutencdo pelo prazo minimo de 90
(noventa) dias para pecas e de 30 (trinta) dias para o servico de mdo de obra, a partir do recebimento definitivo da manutencao

mediante ateste emitido pela Contratante.

A garantia prestada pela Contratada somente tera inicio depois da assinatura do recibo elaborado pela equipe de fiscalizagdo do
contrato no HFA certificando que o objeto do contrato foi realizado nos termos contratados.

A empresa prestadora do servico sera responsavel pela substituicdo, troca ou reposicdo das pegas porventura entregues com
defeito, danificadas, ou ndo compativeis com as especifica¢gdes do Termo.

Na substituicdo de materiais defeituosos, a reposicao serd por outro com especificagcdes técnicas iguais, ou superiores com
aprovacdo prévia da Contratante, sem custo adicional para a Contratante.

DA RESERVA DE CARGOS

O contratado deverd cumprir a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia
Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas em outras normas especificas.

DA VALIDADE DO SERVICO
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A validade dar-se-4 durante o periodo de vigéncia do contrato e apés a extin¢do da avenga no prazo de 90 (noventa) dias para
pecas e de 30 (trinta) dias para o servico de mdo de obra.

O FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO
Ndo se aplica.

DA ESCOLHA DA MARCA DE REFERENCIA

Nao se aplica.

DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DE AMOSTRAS:

Nao se aplica.

ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO

O prazo de entrega dos servicos e materiais é de 10 (dez) dias tteis, contados da data de solicitacdo por meio de envio da nota de
empenho ao fornecedor, compreendendo inclusive as necessarias substituicdes de pecas e componentes, ajuste e reparos e testes
de calibracdo de acordo com manuais e normas técnicas, especialmente a Instru¢do Normativa n° 92 de 27 de maio de 2021 da
ANVISA.

A entrega de materiais devera ser feita no seguinte enderego: Setor HFA - Sudoeste - Brasilia/DF - CEP: 70673-900, Secéo de
Almoxarifado, Sala de Entrada, portdo de acesso pela Via HCE Dois, telefone: (61) 3966-2385 ou 3966-2104, quando se tratar
de Nota Fiscal com natureza de operacdo venda, sendo o recebimento, neste momento, de carater provisério, compreendido no
horério entre 7:00 as 11:30 e 13:00 as 16:00h, de segunda a quinta-feira, e das 07:00 as 11:30h as sextas-feiras.

Os_materiais_utilizados_devem ser originais da_marca fabricante dos aparelhos para manter a seguranca de uso
do equipamento emissor de radiacdo ionizante e ndo alterar as caracteristicas de registros dos equipamentos na ANVISA, bem
como das autorizacOes para o funcionamento dos aparelhos obtidas pela fabricante junto a ANVISA, conforme art. 25 da Lei
6.360/76 e RDC 546 de 30 de agosto de 2021 da ANVISA, haja vista tratar-se de aparelhos de uso médico.

A contratada devera executar o servico no Mamadgrafo Digital e no workstation desse aparelho na Secdo de Imagenologia do
HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS: Setor HFA - Sudoeste - Brasilia/DF - CEP: 70673-900, local onde os aparelhos estao
instalados, de segunda a sexta-feira, das 07:00 horas as 16:00 horas.

Os servicos e os materiais estdo condicionados a conferéncia, avaliagdo qualitativa e aceitacdo final, obrigando-se o contratado a
reparar e corrigir os eventuais vicios, defeitos ou incorre¢des porventura detectados, na forma prevista no Termo de Referéncia,
na Lei n® 14.133/21 e no Cédigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas tteis, a
contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

Indicar preposto para representar a contratada durante a execugdo do contrato.

Nos termos do artigo 140, § 4° da Lei 14.133/21 a contratada deverd realizar todos os ensaios, testes e demais provas exigidas
pela Instrugdo Normativa N° 92, DE 27 DE MAIO DE 2021 da ANVISA e pela RDC N° 611, DE 09 DE MARCO DE 2022 da
ANVISA a fim de que seja cumprido todos os requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca do aparelho.

A Contratada devera emitir um relatorio técnico de atendimento, apés a concluir o servigo, com o timbre da empresa, assinada
pelo engenheiro com responsabilidade técnica pela execucdo do servigo técnico, conforme a Lei 5.194/66

O servico prestado sera aceito, quando estiver de acordo com o especificado no Edital, Termo de Referéncia e Contrato e os
aparelhos estiverem em plenas condi¢des de funcionamento.

O recebimento provisério e definitivo do servico e materiais realizados nos equipamentos médico-hospitalares sera efetuado pela
equipe de fiscalizacdo do contrato ap6s a verificagdo da qualidade e quantidade do servigo e pecas empregadas de acordo com os

termos do contrato mediante recibo.

O recebimento provisério e definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execugdo do contrato.

5. Levantamento de Mercado

LEVANTAMENTO DE MERCADO ("IIT", ART. 9°)
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Das solugoes:

Solucdo 1 - Encaminhar para rede particular os pacientes que demandam por exames de mamografia.

Solucdo 2 - Contratar empresa terceirizada para que instale aparelho de mamografia no HFA e realize os exames dos pacientes.
Solucéo 3 - Locacdo de aparelho de mamografia digital.

Solucdo 4 - Realizar o servigo de manutengdo com o fornecimento de pegas para o aparelho de mamografia digital.

Da analise:

Solugdo 1 - Economicamente ndo é mais vantajoso para a Administracdo, pois o custo do exame na rede particular é mais
elevado, ndo aproveita o equipamento disponivel no Orgio e a méo de obra dos profissionais do HFA.

Solucdo 2 - Economicamente ndo é mais vantajoso para a Administragdo, pois nao aproveita a mao de obra dos profissionais do
HFA, ndo aprimora os conhecimentos da equipe médica de carreira, além de demandar um alto aporte financeiro para suportar o

contrato.

Solucdo 3 - Economicamente ndo é mais vantajoso para a Administracdo, pois o aparelho é emissor de radiacao e é de alta
tecnologia, de modo que, com isso, a espécie contratual ndo é pratica usual no mercado o que ndo gera economia de escala e
demanda maior gasto financeiro.

Solugdo 4 - E a solucio mais vantajosa sob todos os aspectos, pois aproveita a mdo de obra dos técnicos e médicos radiologistas
do Orgio e gera economia de escala em razdo de manter operante um aparelho de alta complexidade que estd disponivel no HFA
0 que evita encaminhamentos dos usuarios para rede privada (OCS).

Das possiveis formas de contratagdo

Das Formas:

Forma 1 - Buscar atas de registro de precos disponiveis para a realizacdo de adesao.

Forma 2 - Registrar intencado de registro de precos junto a outro 6rgdo, na condicdo de participante.

Forma 3 - Realizar a contratagdo por dispensa de licitacao.

Da analise:

Forma 1 - Ndo foi encontrada ata de registro de precos vigente disponivel para a realizacdo de adesao.

Forma 2 - Nao foi encontrada intengdo de registro de pregos disponivel para participagdo.

Forma 3 - E possivel contratacdo por dispensa de licitacio, em razdo do valor estar abaixo do limite definido no art. 75, inciso I,
da Lei 14.133/21, coordenada pela Divisdo de Coordenacdo Administrativa e Financeira - DCAF, Subdivisdo de AquisicGes,
Licitagdes e Contratos -SDALC e seus subordinados.

Da conclusdo:

Com o exposto, conclui-se que deve-se realizar a contratagdo por dispensa de licitacdo, nos termos da Forma 3 para a execugao
da Solucdo 4.

6. Descricao da solucdao como um todo

A necessidade foi demonstrada no item especifico "necessidade" do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.
Os requisitos da contratacdo foram elencados no item especifico "requisitos da contratagdo" do presente ETP.

Foram analisadas as possiveis solu¢des no item especifico " levantamento de mercado" do presente ETP.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Itens do Objeto a serem contratados com seus respectivos quantitativos:

Item Especificacoes Quantidade||CatServ|Unid| Valor Total

Servico de manutencao técnica com fornecimento de software original
CS-REMOTO-XP e CS-SC-XP-CAP para a estacao de trabalho (
workstation) do Mamografo Digital, marca SIEMENS, modelo
Mammomat Inspiration, série n® 4152

1 5428 || SV [ R$ 8.300,00

Servico de manutencao da bandeja plastica de compressdo da mama
2 ||[do Mamégrafo Digital, marca SIEMENS, modelo Mammomat 1 5428 SV [[R$ 3.607,00
Inspiration, série n® 4152 com fornecimento de pecas.

Valor da Pesquisa inicial realizada pelo Setor Requisitante. Valor Estimado: R$ 11.907,00

Valor da Pesquisa realizada pelo Setor Requisitante. Valor Total Estimado: R$ 11.907,00

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 11.907,00

Os valores estimados da tabela do item anterior do presente Estudo Técnico Preliminar foram obtidos na pesquisa inicial junto a
fabricante dos aparelhos SIEMENS Healthineers, conforme documentos em anexo.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O parcelamento ndo é vidvel e tampouco vantajoso, pois a presente aquisi¢cdo possui como objeto a manutencdo de equipamentos
de uso médico de alta complexidade que sdo interligados e conectados com fornecimento de pecas e softwares originais que
precisam passar pelos testes de aceitacdo e de controle de qualidade para servicos de mamografia de forma simultanea, conforme
anexo I da Instrucdo Normativa n° 92 de 27 de maio de 2021 da ANVISA.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao ha.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O objeto da contratagdo estd previsto no Plano de Contratagdes Anual 2024, conforme detalhamento a seguir:
I) ID PCA no PNCP: 03277610000125-0-000006/2024

II) Data de publicacdo no PNCP: 19/05/2023

IIT) Id do item no PCA: 112408

IV) Classe/Grupo: 1

V) Identificador da Futura Contratagdo: 112408-90142/2023
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A aquisicdo alinha-se com o planejamento da Direcdo do HFA, assessorada pela Chefia da Se¢do de Imagenologia, ratificada
pela Diretoria Técnica de Satide — DTS. Esta assertiva ampara-se na medida em que é constante a necessidade do equipamento
para manter a oferta por exames de imagem que tem por objeto detalhar as patologias das mais diversas etiologias, o que é
fundamental para determinar a conduta médica no tratamento do paciente.

A despesa tem adequagdo orcamentaria e financeira com a Lei Orcamentaria Anual e compatibilidade com a Lei de Diretrizes
Orcamentarias.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O HFA, por se tratar de hospital tercirio e ultimo elo na cadeia de evacuagdo das For¢as Armadas em Brasilia e adjacéncias,
recebe pacientes acometidos das mais diversas enfermidades. Essa andlise avulta-se como imprescindivel por se tratar de
equipamento utilizado para auxiliar no diagnéstico de doencas, sendo indispensavel no diagndstico do cancer de mama. Sua
auséncia inviabiliza a aplicacdo dos conhecimentos adquiridos pelos médicos residentes na descoberta de diagnésticos, além de
aumentar os encaminhamentos dos exames de mamografia para as clinicas conveniadas, onerando o sistema de satide do HFA.

Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes,
cujo diagndstico e tratamento necessita do equipamento em pleno funcionamento e dentro dos parametros definidos pela
ANVISA na Instru¢do Normativa n° 92 de 27 de maio de 2021.

Garantir a utilizacdo de méo de obra, materiais e tecnologias existentes no HFA, como médicos e técnicos em radiologia, além de
reduzir os encaminhamentos dos exames de mamografia e cirurgias para a rede privada de conveniados (OCS), desonerando o
sistema de saide das Forgas Armadas.

13. Providencias a serem Adotadas

A Secdo de Imagenologia do HFA conta com equipe preparada para ser empregada na fiscalizacao e gestdo contratual, conforme
Documento de Formalizagdo de Demanda.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A presente aquisicdo ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo deverdo ser observados os seguintes requisitos
ambientais:

Os critérios de sustentabilidade estdo de acordo com o art. 5° da Lei n°. 14.133/21; no Art. 4°, incisos I, III, VI, Art. 5° do Decreto
n°. 7.746, de 5 de junho de 2012; Art. 5° do Decreto n°. 7.404, de 23 de dezembro de 2010; Incisos II, III, do Art. 5° da Instrucao
Normativa SLTI/MPOG n°. 01, de 19 de janeiro de 2010; Lei n°. 12.305, de 2 de agosto de 2010; Art. 225 da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 e subsidiariamente a Lei n°. 9.985, de 18 de julho de 2000;

A empresa contratada devera adotar as praticas de sustentabilidade ambiental na execucdo dos servicos, conforme Instrucdo
Normativa n° 01 de 19/01/2010/SLTI/MPOG;

Em atendimento as normas constantes na Instrucdo Normativa n° 01/2010/SLTI/MPOG, as licitantes deverdo ofertar
preferencialmente embalagens que sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2, com origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens,
servigos e obras e cujo processo de fabricacdo observe os requisitos ambientais para obtencdo de certificacdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO com produtos sustentaveis ou de menor impacto
ambiental em relacdo aos seus similares.

De acordo com o art. 7°, XI, n° 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, os licitantes devem ofertar produtos que
sejam acondicionados em embalagens recicladas ou reciclaveis, de papeldo ou de plastico a base de etanol de cana de agucar (se
for o caso);
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15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A presente contratacdo é imprescindivel para garantir a continuidade do servico de radiodiagnéstico por mamografia em
conformidade com os requisitos sanitarios de funcionamento da ANVISA (IN n° 92 de 27de maio de 2021). Por fim, é vantajosa

a contratacdo por utilizar mdo de obra, materiais e tecnologias existentes no HFA o que desonerando o sistema de satide das
Forcas Armadas.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Despacho: Solicito

RAFAELLA DESIREE FUENTES
Chefe da Secéo de Imagenologia

1Y
tf Assinou eletronicamente em 11/12/2023 as 10:48:44.

Despacho: Autorizo

ALEXANDER MARKEL COTA DINIZ RODRIGUES

Autoridade competente
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Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
diretamente a este documento.

non
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® Anexo I- PROPOSTA SIEMENS 2004167081 - Chamado 508100845535.pdf (245.22 KB)
® Anexo II - PROPOSTA SIEMENS 2004184803 - Chamado 508100864264.pdf (246.97 KB)
® Anexo III - Tabela de Garantia Especial.pdf (175.05 KB)



