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RELATORIO DE VIABILIDADE DOS ESTUDOS TECNICOS PRELIMINARES

SIMPLIFICADO
SD n° - | 292/2024
Autoridade ) responsavel | . | gustavo Tonelli Peres
pela elaboracéo do ETP )
Unidade(s) atendida(s) - | Secretaria Municipal de Salde
Regime regente - | Lein.°14.133/2021 e legislacGes correlatas

Objeto de estudo da necessidade: Andlise da viabilidade para contratacdo de empresa
especializada para prestacdo de servi¢os de Protecdo Radioldgica conforme RDC 611/22 e
Controle de Qualidade dos Aparelhos de Ultrassom para atender as necessidades do setor de
Mamografia e da sala de Ultrassom da Clinica da Mulher e da Crianca do municipio de Rio
Brilhante - MS.

Em atendimento a legislagcdo vigente, o presente documento visa analisar a viabilidade da
contratacdo ou aquisicdo, para subsidiar a elaboracdo do Termo de Referéncia, do Anteprojeto

ou do Projeto Basico, de forma a melhor atender as necessidades da Administracéo.

1. DO RELATORIO
1.1. Equipe Técnica:

O presente estudo esta sendo realizado pela equipe subscrita.

1.2. Legislacao Especifica da necessidade:

Foram localizados os seguintes normativos acerca do objeto estudado, e estes estdo sendo

considerados no presente estudo:

e RDC N° 611, DE 9 DE MARCO DE 2022; estabelece os requisitos sanitarios para a
organizacéo e o funcionamento de servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista
e regulamenta o controle das exposi¢des médicas, ocupacionais e do publico decorrentes
do uso de tecnologias radiologicas diagnosticas ou intervencionistas.

e INN°92 DE 27 DE MAIO DE 2021; Dispbe sobre requisitos sanitarios para a garantia
da qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia, e d& outras providéncias.
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e [N N°96, DE 27 DE MAIO DE 2021; Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia
da qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom diagnostico ou intervencionista, e

d& outras providéncias.
1.3. Licitacao Anterior:

O objeto estudado foi adquirido anteriormente através do Processo Administrativo n® 100/2022,
Modalidade Dispensa de Licitacdo n® 020/2022 para o Servico de Protecdo Radiologica, servindo
0 quantitativo e o valor da contratacdo de subsidio para o presente estudo e merecendo destaque

0 ponto abaixo descrito:

e Insercdo de novos itens;

1.4. Fundamento da Contratacéo:

A presente contratagdo se funda no dispositivo abaixo descrito:

Art. 75. E dispensavel a licitag&o:

Il - para contratagdo que envolva valores inferiores a R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais), no caso
de outros servicos e compras; (Vide Decreto n® 11.871, de 2023)

O anexo do Decreto n® 11.871/2023 que atualiza os valores estabelecidos na Lei n® 14.133, de 1°
de abril de 2021, vigente na presente data, aponta que o limite atual do Art. 75, caput, inciso Il é
de R$ 59.906,02 (cinquenta e nove mil novecentos e seis reais e dois centavos)

1.5. Da dispensa eletronica:
Aplica-se a dispensa eletronica no presente caso.

2. DA JUSTIFICATIVA/NECESSIDADE DA CONTRATACAO
A contratacdo de empresa especializada para realizacéo de servicos de Controle de Qualidade e
Aceitacdo do Mamdgrafo, Elaboracdo do Plano de Protecdo Radiologica, Teste Mensal da
Imagem do Phantom, Supervisdo de Protecdo Radioldgica, Programa de Garantia da Qualidade,
Programa de Educagdo Permanente e Controle de Qualidade dos aparelhos de ultrassom visa
atender a demanda do Fundo Municipal de Saude, especificamente a demanda da Clinica da
Mulher e da Crianca Pastora Ester Estigarribia, localizada no municipio de Rio Brilhante-MS.
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A clinica atende mensalmente aproximadamente 1.100 mulheres, entre os atendimentos estéo,
em média, 500 consultas ginecoldgicas e obstétricas, 300 ultrassons (mama, transvaginal), 50
preventivos, 50 consultas com médico de apoio e mais 200 atendimentos com equipe
multidisciplinar (fisioterapeuta, psicologa, assistente social e nutricionista).

A clinica conta com uma sala exclusiva de mamografia ja equipada com um mamaografo de Gltima
geracdo e pronta para atendimento. A mamografia é um tipo de exame de imagem que utiliza
raios-X para visualizar o tecido mamario.

Nos servicos de Diagnéstico por Imagem que utilizem radiacdo ionizante a regulamentacgdo é
baseada na RDC n° 611 de 09 de marco de 2022, que estabelece os requisitos sanitarios para a
organizacdo e o funcionamento de servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista e
regulamenta o controle das exposi¢des médicas, ocupacionais e do publico decorrentes do uso
de tecnologias radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas. Além disso, esta estabelecido na
IN 92/2021 da ANVISA os requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca de
sistemas de mamografia, bem como a relagdo minima de testes de aceitacdo e de controle de
qualidade que devem ser realizados pelos servicos de salde, determinando respectivas
periodicidades, tolerancias e niveis de restricdo em todo o grupo tecnolégico de geracdo de
imagens de diagnostico. A emissdo desses laudos é imprescindivel para a renovacdo do alvara
sanitario da sala de mamografia.

Tendo em vista os normativos referenciados ha uma necessidade de controle de qualidade e testes
de radiacdo de fuga nos equipamentos emissores de radiacdo ionizante e levantamento
radiométrico, além de haver uma periodicidade para a avaliacdo de parametros de qualidade,
medicdo de dose e otimizacdo de protocolos, em conformidade com a RDC n° 330/2019, IN
52/2019 e IN 54/20109.

A avaliacdo assegura que os parametros para o funcionamento do mamagrafo sejam atendidos,
porém, para avaliar a qualidade dos equipamentos, realizar o levantamento radiométrico e avaliar
a radiacdo de fuga e necessario um conjunto de equipamentos especificos que o Centro de
Referéncia Clinica da Mulher e da Crianca ndo dispde. Sendo assim, devido a essencialidade de
tais servicos faz-se necessario a contratacdo de uma empresa especializada. Tal contratagdo é
imperiosa e visa agilizar os atendimentos da rede municipal de salde do municipio de Rio
Brilhante/MS, pois quase que diariamente varias pacientes se deslocam a outros municipios para

a realizacdo de exames de mamografia.
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O Controle de Qualidade dos Aparelhos de Ultrassom se faz necessério devido o ultrassom ser
uma técnica de diagnostico por imagem com alta precisao e de baixissimo potencial invasivo ao
paciente, além de ser amplamente utilizado em gestantes para 0 acompanhamento pré-natal; em
recém-nascidos; avaliacao de importantes 6rgdos internos como rins e figado, e ainda, na mulher,
para avaliagdo do Utero, ovarios e colo uterino.

Em reconhecimento & importancia e abrangéncia do exame de ultrassom, o Ministério da Salde,
atraves da Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criou a IN n° 96 no dia 27 de Maio do
ano de 2021. Ela estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca nos
sistemas de ultrassom diagnostico ou terapéutico, bem como a relagdo de testes de aceitacao e de
controle de qualidade que devem ser realizados pelos servigos de saude, determinando as
respectivas periodicidades e tolerancias.

Através desses testes € possivel antecipar possiveis degradacGes da imagem e garantir que as
informacdes obtidas durante procedimento de ultrassom clinico gerem resultados precisos e
seguros para o paciente.

Os testes de controle de qualidade, segundo a IN 96, devem ser realizados anualmente em
equipamentos novos (aceitacdo) e usados que ja se encontram em uso nas instituicGes de salde.
Este documento se tornou parte obrigatdria dentre os itens solicitados pela Vigilancia Sanitaria

para liberacdo ou atualizacdo do Alvara de Salde da instituicdo.

3. DA ESPECIFICAGCAO TECNICA
3.1. O objeto a ser adquirido contém as especificacdes técnicas conforme tabela abaixo:

Item Detalhamento
01 Controle de Qualidade do Mamografo
02 Controle de Qualidade do Ultrassom
03 Plano de Protecdo Radioldgica
04 Programa de Educacdo Permanente
05 Programa de Garantia da Qualidade
06 Supervisdo de Protecdo Radioldgica
07 Teste Mensal da Imagem do Phanton
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3.2. O Controle de Qualidade do Mamografo (Item 1) devera ser feito anualmente, e nele sdo

verificados a energia (Kvp), o tempo de exposic¢éo, a dose, dentre outros, em cada Raio X dado.
Na IN 92/2021 sdo descriminados todos os testes que deverdo ser realizados e sua periodicidade;

3.3. O Controle de Qualidade do Ultrassom (ltem 2) devera ser feito anualmente, e deverao

ser aplicados os testes descritos na IN 96/2021 em cada transdutor do aparelho de ultrassom;

3.4. O Plano de Protecao Radioldgica (Item 3), por ser um documento obrigatdrio da clinica,

deveréa conter informacgdes como: responsaveis pela protecdo radioldgica, formas de atuacdo em
situacBes de emergéncia, procedimentos seguros para 0 manuseio, armazenamento e transporte
de fontes radioativas, indicaces sobre a maneira adequada de descarte e armazenamento de
materiais e equipamentos contendo radiagdo, entre outros, conforme Norma Regulamentadora
32. Sua periodicidade serd bienal ou se houver mudanca no quadro dos individuos
ocupacionalmente expostos e ou mudanca no responsavel legal e o responsavel técnico;

3.5. O Programa de Educacédo Permanente (Item 4), por ser um curso que visa capacitar ou

reciclar os profissionais envolvidos nos servicos de radiologia diagnéstica e intervencionista,
devera ser baseada nos conceitos de protecdo radioldgica da RDC n° 611/2022. O Programa

devera contemplar:

e capacitacOes e treinamentos inicial e periddicos, com frequéncia minima anual;

e capacitacOes e treinamentos tedricos e praticos, baseados em abordagem de riscos,
sempre que novos processos, técnicas ou tecnologias forem implementados, ou antes de
novas pessoas integrarem 0s processos;

e metodologia de avaliacdo de forma a demonstrar a eficacia das a¢des de capacitacdo e

treinamento.

3.6. O Programa de Garantia_de Qualidade (Item 5) deverd contemplar, no minimo, o

gerenciamento de tecnologias, dos processos e dos riscos inerentes ao servico de radiologia
diagnostica e intervencionista. Sua periodicidade devera ser anual,

3.7. A Supervisdo de Protecdo Radioldgica (Item 6) deverd ser um servigo continuo enquanto

houver no ambiente servico de radiacdo ionizante. Para se tornar um Supervisor de
Radioprotecao, sera necessario ter um curso superior de graduacéo reconhecido pelo Ministério
da Educacédo, nas areas tecnoldgicas, biomédicas ou cientificas. O Supervisor de Protecdo

Radiologica devera desempenhar as seguintes funcoes:
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Elaborar o Plano de Radioprotecdo;

Implantar o Servigo de Radioprotecao;

Assessorar a direcdo da instalacdo sobre assuntos relacionados a protecéo radiologica;

Zelar pelo cumprimento do plano de protecdo radioldgica;

Planejar, coordenar, implementar e supervisionar as atividades do servigo de protecédo

radioldgica;

Coordenar o treinamento, orientar e avaliar o desempenho dos

ocupacionalmente expostos.

individuos

3.8. O Teste de Qualidade da Imagem (Item 7) - E uma avaliacdo da qualidade da imagem

gerada a partir de um Phantom, um objeto tridimensional que simula a mama humana. Nesse

teste, deverdo ser avaliadas as imagens adquiridas pelo aparelho de mamografia e, apds essa

avaliacdo, sera emitido um laudo técnico da imagem. A periodicidade do Teste de Imagem do

Phantom devera ser diaria, conforme IN 92/2021.

4. DA ESTIMATIVA DA QUANTIDADE NECESSARIA

4.1. Os parametros técnicos usados para demonstrar 0 estimativo do quantitativo, a fim de

pleitear a contratacdo dos servicos, foram obtidos através das informac@es fornecidas pela Clinica

da Mulher e da Crianga Pastora Ester Estigarribia.

4.2. O objeto a ser adquirido contém as especificacBes técnicas conforme tabela abaixo:

Item Detalhamento Und. Qtd.
01 | Controle de Qualidade do Mamégrafo Servico 01
02 | Controle de Qualidade do Ultrassom Servico 02
03 | Plano de Protecdo Radioldgica Servico 01
04 | Programa de Educacao Permanente Servico 01
05 | Programa de Garantia da Qualidade Servigo 01
06 | Supervisao de Protecdo Radioldgica Més 12
07 | Teste Mensal da Imagem do Phanton Més 12
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5. DA ESTIMATIVA DE PRECO

5.1. Conforme levantamento inicial de precos com fornecedores e mapa comparativo fornecido
no Anexo 1, elaboramos uma estimativa do custo aproximado totalizando R$ 24.106,66 (vinte e
quatro mil e cento e seis reais e sessenta e seis centavos). E relevante salientar que o valor final
do orcamento serd confirmado e complementado por meio de uma pesquisa formalizada, em

conformidade com os procedimentos legais, pelo setor responsavel.

6. DA JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO

6.1. A contratacdo do objeto ndo sera parcelada por item, considerando prejuizos para o

municipio em relacdo a economia de escala e o melhor aproveitamento dos recursos disponiveis,

inclusive intentando a facilitacdo do plano de fiscalizacdo.

6.2. Compreende-se que o agrupamento dos servicos representa a medida administrativa mais
operacional do que a regra da licitagdo por itens isolados, sendo adotado a adjudicagdo do menor
preco global por lote, de modo que haja uma melhor coordenagdo das atividades e dos trabalhos
a serem realizados pela empresa contratada haja vista que se trata de servigos correlatos e que

eventualmente podem ser realizados simultaneamente numa mesma visita.

6.3. Dessa forma, ao optarmos pelo ndo parcelamento conseguimos com que 0s Servigos sejam

executados com os mesmos padroes de qualidade.

7. DO GERENCIAMENTO DE RISCOS

Os riscos ordinarios, comuns a toda contratacao, a exemplo da possibilidade de entrega do objeto
fora das especificagdes técnicas pertinentes ou fora do prazo, nao serdo pontuados na presente

analise de riscos, porquanto se encontram previstos no plano bésico de fiscalizag¢do e a equipe

ndo identificou outros riscos que merecam ora ser pontuados.

7.1. Plano Basico de Fiscalizacéo
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O fiscal de contrato indicado devera obrigatoriamente atender ao Plano Bésico de Fiscalizagéo,

conforme disposto na Orienta¢do Técnica n. 01/2023 do Controle Interno, publicada no Diério
Oficial Municipal do dia 31 de janeiro de 2023.

Os responsaveis pela fiscalizagdo do contrato serdo Franciléia Alves da Silva, matricula 2420,

e Karine Francielly da Silva Schowantz, matricula 1816, devendo a qualquer tempo notificar

a CONTRATADA, caso ocorra alguma irregularidade ou imprecisdo dos servicos.

PLANEJAMENTO DA CONTRATACAO E SELECAO DO FORNECEDOR ‘

RISCO 01 — Nao aprovacao do estudo técnico em tempo habil para a ocorréncia da dispensa|

aprovacao do ETP

de licitacao.

Probabilidade [0 Baixa ® Média I Alta

Impacto Baixa O Média O Alta

Id DANO

1 NAO PRESTACAO DO SERVICO / ENTREGA DO ITEM.

Id Acdo Preventiva Unidade Responsavel

A Analisar~e aprovar o estudo em tempo habil pardAUTORIDADE COMPENTE PARA|
elaboracéo do Termo de Referéncia APROVACAO DO ETP

Id Acdo de Contingéncia

b Reunir a equipe de planejamento para solicitar A-OMISSAO DE PLANEJAMENTO

RISCO 02 — Nao elaboracdo do Termo de Referéncia em tempo habil para a ocorréncia da|

licitacéo.

Probabilidade [0 Baixa ® Média (I Alta

Impacto Baixa O Media [ Alta

Id DANO

2 NAO REALIZACAO DE SERVICOS / ENTREGA DO OBJETO.

providenciar a elaboracdo do Termo de Referéncia
em tempo habil.

Id Acao Preventiva Unidade Responséavel
Encaminhar com antecedéncia o estudo preliminar
A para a analise e aprovacdo, em Segu'da’COMISSAO DE PLANEJAMENTO
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Id Acao de Contingéncia
Reunir a equipe de planejamento e fazer uma forca _
b tarefa afim de agilizar a elabora¢do do Termo delCOMISSAO DE PLANEJAMENTO

Referéncia.

RISCO 03 — Selecdo de empresa incapaz de fornecer a prestagdo do servico/ fornecer o item
de forma adequada.

Probabilidade [0 Baixa ® Média [J Alta

Impacto Baixa O Média [0 Alta

id DANO

3 CELEBRAR CONTRATO COM EMPRESA INCAPAZ DE EXECUTAR OS
SERVICOS CONTRATADOS DE FORMA ADEQUADA

Id Acao Preventiva Unidade Responsavel

A S,0|I(_:Ital’ em Aed_ltal _de I|c_|ta(_;ao quallflca(;aoSE.I_OR DE LICITACOES
técnica e econdmico-financeira.

Id Acdo de Contingéncia
Aplicar as sancdes previstas no instrumento

b contratual caso a execucdo dos servicos ndaolGESTOR DE CONTRATOS E

atenda ao que foi exigido para execucdo dofFISCAL DO CONTRATO

contrato.

GESTAO DO CONTRATO

RISCO 04 — Descumprimento das obrigacfes assumidas pela contratada.

Probabilidade [0 Baixa ® Média [0 Alta
Impacto Baixa O Média I Alta
Id DANO
4 RECUSA DO LICITANTE VENCEDOR EM ASSINAR O CONTRATO
Id Acdo Preventiva Unidade Responsavel
Convocar com antecedéncia e com prazo )
a razoavel para que a empresa se programe e assinelSETOR DE LICITACOES
0 contrato no tempo previsto.
Id Acdo de Contingéncia
b Aplicar as sancbes previstas no instrumentoGESTOR DE CONTRATOS E

contratual caso ndo haja assinatura do contrato. [FISCAL DO CONTRATO
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RISCO 05 — Descumprimento das obrigacdes assumidas pela contratada.

Probabilidade [0 Baixa ® Média [J Alta
Impacto Baixa O Média I Alta
Id DANO
3) EXECUTAR ITENS/SERVICOS FORA DOS PADROES PRETENDIDOS
Id Acdo Preventiva Unidade Responsavel
e e AersEENRHISCAL DO CONTRATO
Id Acdo de Contingéncia

Aplicar as sangOes previstas no instrumento
b convocatorio caso a execucdo dos servicos sejaFISCAL DO CONTRATO

em desacordo com o contratado.

8. DA JUSTIFICATIVA DE PRECO

Né&o se aplica (artigo 75, | e Il da Lei 14.133/2021, o preco praticado na presente contratacao

representa o valor de mercado ap6s pesquisa elaborada e selecdo da melhor proposta).

9. DA RAZAO DA ESCOLHA DO FORNECEDOR

Artigo 75, 1 e 11 da Lei 14.133, o fornecedor sera escolhido na fase de selecdo, apos analise das

propostas apresentadas pelos interessados, sendo selecionada a que melhor atender as

necessidades da Administragéo.

10. DA EQUIPE RESPONSAVEL PELOS ESTUDOS
Rio Brilhante/MS.

(ASSINADO DIGITALMENTE) (ASSINADO DIGITALMENTE)
Evelyn Matos Soares Mirian Fatima Biasibetti
Assistente Administrativo Assistente Administrativo
Matricula 15.699 Matricula 15.635
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11. DA DECLARACAO DA VIABILIDADE DA CONTRATACAO E CIENCIA DA
AUTORIDADE COMPETENTE

Concordo com o estudo técnico realizado e autorizo a contratacéo nos termos declarados pela
equipe de planejamento.

Rio Brilhante/MS.

(ASSINADO DIGITALMENTE)
Gustavo Tonelli Peres
Secretario Municipal de Saude
Decreto 31.686/2023
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ANEXO 1
AFS Radiometria e Praxis Protecéo PC Com. Serv. Prod.
Radioprotecéo Ltda Radioldgica Ltda Med. Hosp. MEI
CNPJ: 24.584.829/0001- | CNPJ: 05.410.312/0001- | CNPJ:
47 97 56.294.860/00001-30
ltem | Descricio Unid |Qtd. Valor Valor Valor Valor Valor Valor Média Média
¢ Unit. Total Unit. Total Unit. Total Unit. Total
Controle de Qualidade do Mamdgrafo - RS RS RS RS RS RS RS R$
01 Q 9 Servico | 01\ 00000 | 200000 | 246000 | 246000 | 250000 | 250000 | 2.32000 | 2.32000
02 |Controle de Qualidade do Ultrassom | servico | 02 R$ R$ R$ R$ RS R$ R$ RS
1.500,00 | 3.000,00 | 1.600,00 | 3.200,00 | 1.750,00 | 3.500,00 | 1.616,67 | 3.233,33
03 | Plano de Protecéio Radiolégica Servigo | 01 RS RS R$  Irg255000 |  R® B RS ~
2.500,00 | 2.500,00 | 2.550,00 2.700,00 | 2.700,00 | 2.583,33 | 2.583,33
Programa de Educagéo Permanente Servigo | 01 RS R$ 2.000,00 RS R$ 2.100,00 RS R$ 2.300,00 RS R$2.133,33
04 2.000,00 ’ 2.100,00 ™| 2.300,00 ’ 2.133,33 ’
Programa de Garantia da Qualidade | Servico | 01 RS R$ 1.000,00 RS R$ 1.100,00 RS R$ 1.250,00 RS R$ 1.116,67
05 1.000,00 ’ 1.100,00 "~ 1.250,00 ' 1.116,67 ’
06 | Supervisdo de Protecdo Radiologica Més 12 | R$500,00 |R$6.000,00 | R$540,00 | R$ 6.480,00 55?00 R$ 6.600,00| R$ 530,00 |R$ 6.360,00
o7 | Teste Mensal da Imagem do Phanton Més 12 | R$500,00 |R$6.000,00 | R$ 540,00 | R$6.480,00 55Ff)$00 R$ 6.600,00| R$ 530,00 |R$6.360,00
VALOR MEDIO DA CONTRATACAO X
24.106,66
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