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COMPLEXO HOSPITALAR DA UNIVERSIDADE FEDERAL

Estudo Técnico Preliminar 292/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 23877.019143/2025-48

2. Introducao

O presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como finalidade analisar a viabilidade técnica e econdmica e reunir as informacdes necessarias para
subsidiar o processo de contratacdo de servico especializado de manutencdo corretiva, com fornecimento de pecas originais, para um videobroncoscépio
da marca Olympus, modelo BF-UC180F.

O equipamento é utilizado pelo Servico de Broncoscopia do Instituto de Doengas do Térax (IDT/UFRJ), unidade vinculada ao Complexo Hospitalar
EBSERH/UFRYJ, localizado no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (HUCFF).

A contratagdo tem por objetivo restabelecer o pleno funcionamento do equipamento, indispensavel as atividades assistenciais e académicas da unidade,
assegurando a continuidade dos atendimentos e a qualidade dos servicos de satide prestados a populagdo.

Dessa forma, este estudo busca demonstrar a necessidade e pertinéncia da contratagdo, observando os principios da eficiéncia, economicidade e
seguranca técnica, conforme as normas aplicaveis a Administracdo Publica e as diretrizes de manutencdo de equipamentos médico-hospitalares no
ambito da Rede EBSERH.

3. Legislacao Aplicavel

Os seguintes normativos regulamentam a contratagao de servigos:

Lei n° 13.303, de 30 de junho de 2016 — Estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de economia mista e de suas subsididrias;
Regulamento de Licita¢Ges e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0;
Norma Operacional - SEI n° 3/2024/SCCEN/CAD/DAI-EBSERHERH, que dispde sobre o procedimento administrativo para a realizacdo de
pesquisa de pregos para a aquisicdo de bens, contratagao de servigos em geral, bem como alterages contratuais;

® Instrucdo Normativa n° 1, de 19 de janeiro de 2010 — Critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens, contratacdo de servigos ou
obras pela Administracdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional;

® Lein®12.527, de 2011 — Dispde sobre os procedimentos a serem observados pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, com o fim de
garantir o acesso a informacdo;
Decreto n° 8.945, de 27 de dezembro de 2016 — Regulamenta, no ambito da Unido, a Lei n° 13.303, de 30 de junho de 2016;
Instru¢do Normativa SEGES n° 58, de 08 de agosto de 2022 — Dispde sobre a elaboragdo dos Estudos Técnicos Preliminares (ETP) para
aquisicdo de bens e contratacdo de servicos e obras, no ambito da administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o
sistema ETP digital;

® Instrucdo Normativa n° 05, de 2017 — Dispde sobre as regras e diretrizes do procedimento de contratacdo de servicos sob o regime de execugédo
indireta no &mbito da Administracdo Publica federal direta, autarquica e fundacional;

® Decreto n° 9.507, de 21 de setembro de 2018 — Dispde sobre a contratagdo de servigos da administragdo publica federal direta, autarquica e
fundacional e das empresas ptiblicas e sociedades de economia mista controladas pela Unido;
Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 — Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte;
Decreto n° 8.538, de 6 de outubro de 2015 — Regulamenta o tratamento favorecido, diferenciado e simplificado para as microempresas, empresas
de pequeno porte, agricultores familiares, produtores rurais pessoa fisica, microempreendedores individuais e sociedades cooperativas de
consumo nas contratagdes publicas de bens, servicos e obras no ambito da administragdo publica federal.
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4. Descricao da necessidade

A Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh foi criada por meio da Lei n° 12.550, de 15 de dezembro de 2011, como uma empresa ptiblica
vinculada ao Ministério da Educacdo - MEC, com a finalidade de prestar servigos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio
diagndstico e terapéutico a comunidade, assim como prestar as institui¢des ptiblicas federais de ensino ou institui¢cdes congéneres servicos de apoio ao
ensino, a pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a formacao de pessoas no campo da satde publica.

A Ebserh é uma empresa estatal 100% dependente da Unido e cumpre o seu dever de prestar servicos de assisténcia a saide de forma integral e
exclusivamente inseridos no ambito do SUS. Trata-se da maior rede de hospitais piblicos do Brasil. Suas atividades unem dois dos maiores desafios do
pais, educacdo e satide, melhorando a qualidade de vida de milhdes de brasileiros, por meio da atuagao de uma rede que inclui a Administracdo Central
da empresa e 45 Hospitais Universitarios Federais - HUFs, apoiando e impulsionando suas atividades por meio de uma gestao de exceléncia.

Os hospitais da Rede Ebserh exercem a funcéo de centros de referéncia de média e alta complexidade para o Sistema Unico de Satide - SUS e um papel
de destaque para a sociedade. Como hospitais vinculados a universidades federais, essas unidades tém caracteristicas especificas: além de atender por
meio do SUS, primordialmente apoiam a formagdo de profissionais de saide e o desenvolvimento de pesquisas.

O Instituto de Doencas do Térax (IDT/UFRJ), vinculado a Unidade do Sistema Respiratério do Complexo Hospitalar EBSERH/UFRJ, atua para prestar
assisténcia médica de média e alta complexidade aos usuérios do Sistema Unico de Satide — SUS do municipio do Rio de Janeiro e localidades,
observando a sua contratualizacdo de servicos junto aos gestores de saude.

Atualmente, o videobroncoscépio da marca Olympus, utilizado pelo Servico de Broncoscopia do IDT/UFRJ, encontra-se inoperante devido a falha
técnica que compromete sua funcionalidade, impedindo a realizag@o dos procedimentos diagnosticos e terapéuticos em pacientes com doengas
respiratdrias graves. Esse equipamento é essencial para exames endoscépicos das vias aéreas, sendo indispenséavel para a continuidade do atendimento
especializado no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (HUCFF).

Esta contratacdo ocupa um papel de destaque dentro do complexo sistema de compras/contratacdes de um Hospital, uma vez que sdo servigos
imprescindiveis para:

® Evitar Atraso em Diagnésticos e Tratamentos: A indisponibilidade do videobroncoscépio gera atrasos na realizagdo de procedimentos criticos,
como bi6psias e remocdo de secre¢des, impactando diretamente o inicio do tratamento e aumentando o risco de complicagoes clinicas.

Evitar Prejuizo a Pesquisa e ao Ensino: O equipamento é utilizado em projetos de pesquisa e no treinamento pratico de estudantes e residentes
em pneumologia e dreas correlatas. Sua paralisacdo compromete a coleta de dados, a realizagdo de exames e a capacitacdo pratica, prejudicando
o desenvolvimento cientifico e a formacao de profissionais qualificados.

Evitar Aumento de Custos e Ineficiéncia: A necessidade de transferir pacientes para outras unidades para realizar os procedimentos gera custos
adicionais para o hospital, além de aumentar o tempo de espera e prejudicar a eficiéncia do fluxo de atendimento.

A contratacdo dos servigos de manutencdo corretiva é a tinica forma de restabelecer o funcionamento do equipamento e mitigar os impactos negativos
decorrentes de sua paralisagdo. A manutencdo por terceiros ndo autorizados poderia comprometer a integridade do equipamento e a seguranga dos
pacientes.

A especificidade técnica do servigo, que exige pecas originais e expertise especializada da Olympus, inviabiliza a competicdo e justifica a contratagdo
direta por inexigibilidade de licitacdo.

Ainda, informa-se que na descri¢do dos servicos foram tomadas as cautelas necessarias para assegurar que as especificacdes correspondam aquelas
essenciais, evitando detalhes considerados supérfluos ou desnecessarios, que possam ensejar uma contratacdo indevida por inexigibilidade de licitacéo.

5. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Setor de Engenharia Clinica Rachel Alves da Silva

6. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Justificativa Técnica e Juridica
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A presente contratacdo direta, na forma de Inexigibilidade de Licitagdo, fundamenta-se no art. 30, caput, da Lei n° 13.303/2016 e no art. 81, caput, do
Regulamento de Licita¢des e Contratos da EBSERH (RLCE 2.0). O objeto é a execugdo de servico de manutencdo corretiva, com fornecimento de pecas
originais, em videobroncoscépio da marca Olympus, equipamento essencial para a realizacdo de procedimentos diagndsticos e terapéuticos em pacientes
com doengas respiratérias e em ambiente de terapia intensiva.

Trata-se de demanda pontual, decorrente de falha especifica no equipamento, sem caracterizar servigco continuado. A contratacdo limita-se a correcao da
ndo conformidade identificada, ndo envolvendo rotinas periddicas, escalas de atendimento ou obrigacdo de presenca permanente de equipe técnica.

Assim, ndo ha habitualidade nem repeticdo programada que justifique enquadramento como servico de natureza continuada.

Do ponto de vista técnico, o videobroncoscépio Olympus é um equipamento 6ptico-eletronico de alta complexidade, com componentes proprietarios,
firmware especifico e procedimentos de calibragdo definidos pelo fabricante. A interven¢do adequada requer acesso a manuais técnicos restritos,
ferramentas homologadas e pecas originais fornecidas por empresa autorizada, sob pena de perda de desempenho, reducdo da vida util do equipamento
ou comprometimento da seguranca assistencial. Assim, a execucdo por empresas ndo homologadas ndo atende aos requisitos minimos de rastreabilidade,
seguranca e conformidade técnica.
Diante dessas caracteristicas, constata-se a inviabilidade de competicdo em condicdes de igualdade, pois apenas empresas autorizadas pela Olympus
reinem, simultaneamente, acesso a pecas originais, capacitacdo técnica e procedimentos reconhecidos pela fabricante. Tal condi¢do configura, portanto,
hipétese de inexigibilidade de licitacdo.
Além disso, cumpre destacar:

® anecessidade surgiu de forma eventual, vinculada a indisponibilidade do equipamento por falha técnica;

® a manutengado possui escopo delimitado e resultado esperado claramente definido (retorno do equipamento as condi¢des operacionais originais);

® ndo hd previsdo de parcelas sucessivas ou renovagado periddica de obrigacoes.

Dessa forma, fica caracterizado que a contratagdo ndo se enquadra como servigo continuado, mas como solugdo técnica especifica para recomposicdo da
capacidade operacional de ativo assistencial estratégico.

Divergéncia entre CATMAT, CATSER e descritivo técnico

Considerando a necessidade de descricdo fiel do objeto, registra-se que, havendo divergéncia entre os c6digos e descri¢des constantes do CATMAT
(Catéalogo de Materiais) ou do CATSER (Catélogo de Servicos) e o descritivo detalhado apresentado neste Estudo Técnico Preliminar (ETP) e no Termo
de Referéncia (TR), prevalecera o descritivo técnico constante do ETP/TR, por refletir com maior precisao as necessidades reais, assistenciais e

tecnolégicas da unidade hospitalar.

Essa pratica esta alinhada aos principios da razoabilidade, da eficiéncia e do atendimento ao interesse publico, assegurando a compatibilidade entre a
demanda assistencial e o objeto contratado.

Execucao indireta e principios aplicaveis
Com base no Decreto n° 9.507/2018 e no Parecer n° 9/2019/SJAA/CONJUR/PRES-EBSERH, é admitida a execugdo indireta de servigos técnicos
especializados, sobretudo quando a realizacdo direta exigiria estrutura, certificacdes ou qualifica¢es ndo previstas no quadro de empregados da
EBSERH.
Nesse contexto, a contratacdao de empresa especializada e autorizada pela fabricante atende aos seguintes principios:
® Eficiéncia — interven¢Ges mais rapidas e com garantia de validagdo técnica, reduzindo o tempo de indisponibilidade do equipamento;
® Economicidade — menor risco de retrabalho, danos adicionais, suspensdo de procedimentos e custos assistenciais indiretos;
® Razoabilidade — adogdo de solugdo tecnicamente adequada e proporcional a criticidade do equipamento e ao risco assistencial envolvido.
Especificacoes e Obrigacdes da Contratada
A contratada devera:
® executar a manutengdo corretiva do videobroncoscépio conforme protocolos técnicos da Olympus, realizando testes, calibragédo e validagdo final;
® utilizar exclusivamente pecas originais, com comprovacao de procedéncia e registro no relatdrio técnico;
® emitir relatério detalhado com diagndstico, intervengdes, pecas substituidas e resultados de validagdo;

® garantir, no minimo, 90 (noventa) dias de garantia sobre pecas substituidas e servico executado;

® executar os servicos em até 15 dias uteis apds assinatura contratual ou autorizagdo de inicio;
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® incluir nos precos todos os custos diretos e indiretos necessarios ao cumprimento integral do objeto.
Sustentabilidade e Qualificacao Técnica

Qualificacdao Técnica
A empresa deverd comprovar experiéncia em manutencdo corretiva de videobroncoscépios da marca Olympus, por meio de atestados técnicos ou
certificacdo expedida pela fabricante ou representante autorizado.

Sustentabilidade Ambiental
A contratada devera:

® realizar descarte adequado de pecas, componentes e residuos gerados, conforme Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei n° 12.305/2010),
PGRSS e diretrizes internas da EBSERH;

® observar logistica reversa sempre que aplicavel;

® utilizar produtos autorizados pela ANVISA, livres de substancias nocivas e proibidas pela Resolu¢ado CONAMA n° 267/2000 (alterada pela
Resolugdo n° 340/2003) e pelo Protocolo de Montreal;

® evitar praticas que provoquem descarte irregular, contaminacdo ambiental ou risco ocupacional.

Consumo e Eficiéncia Energética
Os processos de manutencdo (testes funcionais, calibragdes e ajustes) devem observar o uso racional de energia e de recursos técnicos, sempre que
tecnicamente viavel.

Sustentabilidade Social e Institucional
A contratagdo deve estar alinhada com os principios de sustentabilidade institucional da EBSERH, garantindo a continuidade do servigo assistencial, a
utilizagdo eficiente de recursos publicos e a seguranga de usudrios e profissionais.

7. Levantamento de Mercado

O levantamento de mercado para a presente contratacdo foi realizado em conformidade com o Regulamento de Licita¢es e Contratos da EBSERH
(RLCE 2.0), com a Instru¢do Normativa n° 40/2020 e com a Norma Operacional — SEI n° 3, que exigem a andlise prévia das alternativas de solucdo
disponiveis e a comprovacao das restricdes técnicas que fundamentam a natureza exclusiva do servico. Também foram considerados a Stimula n° 255 do
TCU e a Orientacdo Normativa AGU n° 16, que reforcam a necessidade de validagdo documental da exclusividade do fornecedor, de forma a garantir
transparéncia, motivagdo adequada e aderéncia aos principios da legalidade, da eficiéncia e da economicidade.

A contratagdo em estudo refere-se a manutengdo corretiva do videobroncoscépio de ultrassom BF-UC180F, marca Olympus, com fornecimento e
substituicdo de pecas originais. Trata-se de equipamento de alta complexidade tecnoldgica, utilizado em procedimentos de broncoscopia diagnéstica e
terapéutica com bidpsia guiada por ultrassom (EBUS), cujo reparo exige acesso a componentes genuinos, softwares de calibragdo proprietarios, manuais
técnicos restritos e procedimentos especificos definidos pelo fabricante. Nesse contexto, foi verificado no mercado nacional que apenas a Olympus do
Brasil Ltda. possui autorizagdo formal da fabricante para executar a manutengdo corretiva deste modelo, bem como para fornecer pecas e realizar
calibracdo com rastreabilidade, conforme declaracdo de exclusividade e demais documentos anexados ao processo.

Em atendimento as diretrizes de levantamento de mercado, foram analisadas diferentes alternativas de solugdo. A primeira alternativa consistiu na
manuten¢do do equipamento existente mediante contratagdo direta da fabricante, Olympus do Brasil Ltda. Essa opgdo apresenta como principais
vantagens a garantia de utilizacdo de pecas originais, a execucdo do servigo por equipe tecnicamente habilitada e homologada, a observancia dos
protocolos de seguranca do fabricante e a reducéo do risco de falhas recorrentes ou de danos adicionais ao equipamento. Além disso, assegura a emissao
de relatorios técnicos com rastreabilidade, aptos a subsidiar auditorias internas e externas. Como desvantagem, registra-se apenas a possibilidade de o
valor ser superior ao de empresas ndo autorizadas, o que, entretanto, é compensado pela maior seguranga técnica e regulatéria.

A segunda alternativa considerada foi a aquisicdo de um novo videobroncoscépio com caracteristicas equivalentes. Embora essa solucdo pudesse
representar atualizagdo tecnoldgica, implicaria custo significativamente mais elevado, necessidade de realizacdo de procedimento licitatério competitivo,
possivel prazo longo para importagdo e instalagdo, além de ndo resolver de imediato a indisponibilidade do equipamento atualmente em uso. Diante da
urgéncia assistencial e do cendrio or¢camentdrio, a substituicao integral do equipamento mostrou-se desvantajosa e desproporcional em relacdo ao
objetivo imediato, que é o restabelecimento do funcionamento do bem ja incorporado ao patrimonio do CH-UFRJ/EBSERH.

A terceira alternativa avaliou a locacdo de equipamento similar para suprir provisoriamente a demanda assistencial. Na prética, verificou-se que
equipamentos de videobroncoscopia com recurso de ultrassom (EBUS) ndo sdo comumente ofertados em regime de locagdo no mercado nacional, além
de a medida ndo resolver a necessidade de reparo do equipamento préprio. Ainda que fosse possivel localizar um fornecedor de locagéo, os custos
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continuados, aliados as dificuldades logisticas e a integracdo com a rotina do servigo, tornariam essa alternativa pouco eficiente e economicamente
desfavoravel no médio prazo.

Paralelamente, foram consultadas empresas que atuam na 4rea de manutencdo de endoscdpios e equipamentos de video, a fim de verificar a existéncia de
prestadores ndo vinculados diretamente a fabricante. Tais empresas, contudo, declararam néo possuir autorizacdo da Olympus para intervir no modelo
BF-UC180F, tampouco acesso a pegas originais, manuais técnicos completos ou softwares de calibragdo homologados. Intervengdes desse tipo, além de
afrontarem as exigéncias do fabricante, poderiam comprometer a seguranca do paciente, a integridade do equipamento e a conformidade com normas da
ANVISA e da ABNT, criando risco de responsabilizacdo técnica e administrativa para a instituicdo.

Foram ainda analisadas contratacdes similares realizadas por outros hospitais da Rede EBSERH e por institui¢cdes ptiblicas que possuem equipamentos
Olympus com caracteristicas comparaveis. Nessas consultas, verificou-se que a pratica adotada tem sido, de maneira reiterada, a contratacdo direta da
Olympus do Brasil Ltda., por inexigibilidade, justamente pela exclusividade técnica da fabricante no fornecimento de pecas e na execucéo da
manutencdo corretiva desses equipamentos. Essa evidéncia reforca a conclusdo de que ndo hé, no mercado, concorréncia efetiva para o servico em
questdo, mas sim um cendrio de fornecedor tinico tecnicamente habilitado.

Diante do exposto, conclui-se que a alternativa que melhor atende ao interesse ptiblico é a manutencdo do equipamento existente mediante contratacdo
direta da Olympus do Brasil Ltda., por reunir simultaneamente seguranca técnica, conformidade regulatéria, preservagdo do patriménio ptiblico e
retomada célere da capacidade assistencial do Servigo de Broncoscopia do IDT/UFRJ. As demais alternativas analisadas, seja pela inviabilidade prética,
pelos custos desproporcionais ou pelos riscos assistenciais envolvidos, mostraram-se inadequadas para atender, com a mesma efetividade, as
necessidades do Complexo Hospitalar EBSERH/UFRJ.

Nessas condigdes, resta caracterizada a inviabilidade de competicdo, configurando hipétese de inexigibilidade de licitacdo, nos termos do art. 30 da Lei
n° 13.303/2016 e do art. 81 do RLCE 2.0, sendo a solugdo proposta a tinica capaz de compatibilizar segurancga assistencial, conformidade normativa e
uso responsavel dos recursos publicos.

8. Descricao da solucdao como um todo

O Complexo Hospitalar da Universidade Federal do Rio de Janeiro (CH-UFRJ) é credenciado pelo Sistema Unico de Satide (SUS) para prestar
assisténcia a saide com énfase na atencdo especializada, na formag&o de recursos humanos e na producdo de conhecimento, tendo como
responsabilidade desenvolver a assisténcia em satide com eficiéncia, qualidade e seguranga e, de forma integrada, o ensino, a pesquisa e a extensao.

A presente contratacdo visa garantir a continuidade das atividades assistenciais e académicas do Servigo de Broncoscopia do Instituto de Doengas do
Térax (IDT/UFRJ), vinculado a Unidade do Sistema Respiratério do Complexo Hospitalar EBSERH/UFRJ, localizado no Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho (HUCFF). O videobroncoscépio de ultrassom modelo BF-UC180F, marca Olympus, é equipamento estratégico para o
diagnostico e tratamento de doencas respiratérias complexas, em especial nos procedimentos de bi6psia guiada por ultrassom (EBUS).

O quantitativo total estimado foi calculado com base no histérico de avaliacdes técnicas realizadas pela Engenharia Clinica local e pela fabricante
Olympus, conforme levantamento de mercado apresentado neste Estudo Técnico Preliminar. O objetivo é assegurar que a contratagdo dos servicos de
manutengdo corretiva, incluindo o fornecimento e a substituicdo de pecas originais, seja suficiente para recompor a plena funcionalidade do
videobroncoscépio BF-UC180F e atender as necessidades da instituicdo.

Para o dimensionamento da solugdo, consideraram-se o perfil de utilizacdo do equipamento, os registros de falhas identificadas, o ambiente assistencial
em que o equipamento esta inserido e a criticidade dos procedimentos que dele dependem, bem como uma margem de seguranca adequada a absorc¢do de
eventuais oscilagdes de demanda. Trata-se, entretanto, de contratacdo pontual, vinculada a correcdo de falha especifica, e ndo de servigo continuado.

A contratagdo ocorrera mediante Inexigibilidade de Licitagdo, com fundamento no art. 30, caput, da Lei n° 13.303/2016, e no art. 81, caput, do
Regulamento de Licitacdes e Contratos da EBSERH (RLCE 2.0), tendo por objeto a execugéo de servicos de manutengao corretiva, com fornecimento
de pecas originais, para o videobroncoscépio Olympus BF-UC180F (ntiimero de série 7224179). A Constituicdo Federal, ao instituir o principio do dever
geral de licitar (art. 37, XXI), admite exce¢Ses quando comprovada a inviabilidade de competigdo, hipétese disciplinada pela Lei n° 13.303/2016 e pelo
RLCE 2.0.

No caso em andlise, a natureza singular do objeto e a exclusividade técnica do fabricante configuram situagdo tipica de inexigibilidade. Somente a
Olympus do Brasil Ltda. é autorizada e tecnicamente capacitada a executar a manutengdo corretiva do videobroncoscépio modelo BF-UC180F, por ser a
fabricante e detentora exclusiva do acesso as pecas originais, softwares de calibracdo, manuais técnicos e protocolos especificos de intervencdo. Embora
existam empresas atuantes no segmento de manutencdo de equipamentos de endoscopia, nenhuma delas possui autorizacdao da Olympus para intervir
nesse modelo, tampouco acesso a componentes genuinos, ferramentas dedicadas ou suporte técnico de fabrica.

A tentativa de manutencdo por terceiros ndo autorizados comprometeria a seguranca do paciente, a integridade do equipamento e a conformidade com
normas regulatérias da ANVISA e da ABNT, além de poder acarretar perda de garantias, laudos e certificacdes de qualidade. O videobroncoscépio de
ultrassom é insumo assistencial essencial: sua indisponibilidade provoca represamento de exames, atraso em diagndsticos criticos, impacto em
protocolos clinicos e prejuizos diretos as atividades de ensino e pesquisa desenvolvidas pelo IDT/UFRJ.
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Dessa forma, a inviabilidade de competicdo, somada a necessidade de resposta imediata a paralisacdo do equipamento, justifica plenamente a contratacdo
direta da fabricante. O entendimento consolidado na Rede EBSERH e em julgados do Tribunal de Contas da Unido (TCU) reconhece a inexigibilidade
de licitacdo em situacOes de exclusividade técnica do fabricante, especialmente quando néo ha representantes ou prestadores autorizados no territério
nacional. Nessa perspectiva, a contratagdo direta da Olympus do Brasil Ltda. ndo se configura privilégio, mas sim imposicdo técnica e juridica necessaria
a continuidade da assisténcia e a preservagdo do patrimonio publico.

Conforme estabelece o art. 65 do RLCE 2.0, a contratada deverd comprovar sua habilitagdo juridica, fiscal, técnico-operacional e econémico-financeira,
demonstrando capacidade para assumir as obrigacdes decorrentes do contrato, em consonancia com as exigéncias regulamentares aplicaveis as
contratagdes da EBSERH.

A solucéo proposta consiste, portanto, na contratacdo da Olympus do Brasil Ltda., fabricante do equipamento, para execucdo dos servicos necessarios,
abrangendo, de forma integrada:

® fornecimento e substituicdo de pecas originais, conforme especificagoes técnicas da Olympus, assegurando compatibilidade e desempenho
adequado;

® realizacdo de ajustes, testes e calibracdo operacional, com emissdo de relatdrios técnicos detalhados e certificacdo de funcionamento do
videobroncoscopio;

® verificacdo final pela Engenharia Clinica do CH-UFRJ, que fara a aferi¢do da conformidade dos servigos executados, da procedéncia das pegas
utilizadas e da funcionalidade do equipamento ap6s a manutengao.

Diante do exposto, a contratacdo direta da Olympus do Brasil Ltda. configura-se como a alternativa tecnicamente viavel, economicamente justificavel e
juridicamente amparada para restabelecer, de forma segura e eficaz, o pleno funcionamento do videobroncoscépio utilizado pelo Servico de
Broncoscopia do IDT/UFRJ, garantindo a continuidade das atividades assistenciais, de ensino e de pesquisa no ambito do Complexo Hospitalar EBSERH
/UFRJ.

9. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

/Cca;trgii EQUIPAMENTO MARCA |[MODELO| SERIE [|Quantidade
VIDEOECOBRONCOSCOPIO DE BF-
16055 OLTRA SOM oLympus| Do 7224179 1

A presente contratacdo refere-se a execucdo de manutengdo corretiva, com fornecimento de pecas, em um tinico equipamento identificado como
videobroncoscépio de ultrassom, marca Olympus, modelo BF-UC180F, niimero de série 7224179, utilizado pelo Servigo de Broncoscopia do Instituto
de Doengas do Térax (IDT/UFRJ), vinculado ao Complexo Hospitalar EBSERH/UFRJ, no ambito do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(HUCFF).

A quantidade estimada limita-se a este tinico equipamento, em razdo da necessidade especifica de reparo do videobroncoscépio atualmente inoperante,
cuja plena funcionalidade é indispensavel a realizacdo de procedimentos diagnésticos e terapéuticos em pacientes com doencas respiratérias graves.
Trata-se de demanda pontual, diretamente relacionada a manuteng¢do da continuidade assistencial, ndo havendo, nesta etapa, previsdo de novas
contratacdes para o mesmo objeto, mas apenas a recomposi¢do da condi¢do operacional deste ativo critico, de modo a evitar a interrupcdo de servicos
essenciais.

10. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 174.240,08

Em conformidade com o art. 7° da Norma Operacional — SEI n° 3 (40700077) e o art. 28, inciso VI, do RLCE versao 2.0, apresenta-se a estimativa do
valor da contratacao, acompanhada dos precos referenciais e das respectivas memoérias de calculo, conforme detalhamento a seguir:

O valor estimado da contratacdo é de R$ 174.240,08 (cento e setenta e quatro mil, duzentos e quarenta reais e oito centavos), composto por:

® Total das pegas: R$ 163.020,08

6de 10



® Total dos servicos: R$ 11.220,00
® Total do orcamento: R$ 174.240,08

Os precgos foram obtidos junto ao fornecedor exclusivo (Olympus do Brasil Ltda.), conforme comprovacdo de exclusividade juntada aos autos,
atendendo ao disposto na Stimula TCU n° 255 e as diretrizes do art. 16 da Norma Operacional — SEI n°® 3 (40700077), que tratam da pesquisa e da
validacdo de precos em situagoes de fornecedor exclusivo.

O valor estimado contempla todos os custos diretos e indiretos necessérios a execucdo da manutencao corretiva do videobroncoscépio Olympus BF-
UC180F, incluindo fornecimento de pecas originais, méo de obra especializada, testes operacionais de validacdo e demais despesas inerentes ao
adequado cumprimento do objeto.

Nao foi adotado o orcamento sigiloso nesta contratagdo, por se tratar de contratagdo direta por inexigibilidade, com fundamento no art. 81, caput, do
RLCE versdo 2.0, hipétese em que hd inviabilidade de competi¢do. O sigilo do orcamento previsto no art. 7° do RLCE 2.0 aplica-se a procedimentos
licitatérios em que exista disputa de propostas entre licitantes, ndo se mostrando pertinente em situacdes de inviabilidade de competi¢do, como a presente.

11. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

No presente caso, por tratar-se de uma inexigibilidade de licitacdo, ha um tinico prestador de servigo capaz de atender a Administracdo Publica. Diante
desse cenario, ndo se vislumbra a possibilidade de parcelamento da solugdo, uma vez que ndo se identificou outras empresas prestadoras do servico
objeto da contratagdo. A prestacdo dos servicos é técnica, especializada e vinculada a um equipamento especifico, o que justifica a centralizagdo da
contratacao.

A escolha por um tnico fornecedor assegura eficiéncia operacional, reduz custos administrativos e garante a qualidade e conformidade do servico,
evitando riscos decorrentes da fragmentagdo da execugdo. Logo, diante da especificidade do objeto, cuja prestacdo de servico é realizada por uma tinica
empresa, resta justificada a op¢do pelo ndo parcelamento da solucdo.

12. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nio foram identificadas contrata¢des correlatas nem interdependentes para a viabilidade desta demanda.

13. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratacdo do servigo especializado para manutencgéo corretiva do videobroncoscépio Olympus esta alinhada ao planejamento estratégico do
Complexo Hospitalar EBSERH/UFRJ, cuja missdo é oferecer assisténcia segura, integral e humanizada, integrada ao ensino, a pesquisa e a extensao.
Essa acdo contribui diretamente para a continuidade dos procedimentos diagndsticos e terapéuticos no Instituto de Doencas do Térax (IDT/UFRJ),
garantindo qualidade e seguranca no cuidado aos pacientes.

A demanda encontra-se em consonancia com o Plano Diretor Estratégico (PDE) da unidade, no eixo de manutencdo de equipamentos médico-
hospitalares, atendendo as diretrizes do PDE e ao Mapa Estratégico da EBSERH, que priorizam a gestdo eficiente do parque tecnolégico, a reducdo de
riscos assistenciais e a sustentabilidade operacional. Caso ndo houvesse previsdo no planejamento, a contratagao poderia ser justificada pela natureza
emergencial da manutengdo, necessaria para evitar a interrupcao de servigos essenciais e prejuizos a assisténcia hospitalar.

Com relacéo ao PDE e ao Plano Anual de Contratacdes (PAC) do CH-UFRJ, informa-se que tais instrumentos de planejamento encontram-se em
elaboracao pelas areas responsaveis, conforme Processos SEI n° 23877.002837/2024-65 (PDE) e n° 23877.004406/2024-33 (PAC 2025). A presente
contratacao, contudo, esta alinhada ao planejamento institucional e configura a forma mais adequada de atender as atuais necessidades da EBSERH, na
medida em que viabiliza a manutencéo de equipamento essencial a continuidade do atendimento aos pacientes do CH-UFRJ/EBSERH.
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14. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A contratagdo do servico especializado para manutencao corretiva do videobroncoscépio Olympus garantird a conformidade com as normas de
seguranca aplicaveis a tecnologia médica, assegurando que o equipamento esteja apto para uso seguro em ambiente hospitalar. A restauracdo da
funcionalidade do videobroncoscépio permitira maior qualidade na realizacdo de exames endoscépicos e procedimentos respiratérios, fundamentais para
diagndsticos precisos e para a defini¢do de condutas terapéuticas adequadas.

Com o equipamento disponivel, sera possivel ampliar a capacidade de atendimento e reduzir atrasos em procedimentos criticos, além de viabilizar maior
variedade e volume de pesquisas académicas no Instituto de Doencas do Térax (IDT/UFRJ), fortalecendo a producéo cientifica e a inovacéo tecnoldgica.
A manutencao corretiva contribui para a integridade do parque tecnolégico e para a continuidade dos servigos assistenciais, garantindo que os recursos
estejam disponiveis para atender as demandas da populagdo. Por fim, a contratacdo reforca a seguranga de pacientes e profissionais, mitigando riscos
decorrentes do uso de equipamentos com falhas técnicas.

Dessa forma, resta demonstrado que a presente contratagdo se encontra alinhada com o art. 28, inciso X, do RLCE versdo 2.0.

15. Providencias a serem Adotadas

Antes da celebracdo do contrato, o Complexo Hospitalar EBSERH/UFRJ devera:

® Elaborar o Termo de Referéncia com especificagdes técnicas detalhadas, incluindo padrdes minimos de qualidade para a manutengdo corretiva

do videobroncoscépio Olympus.

Verificar a adequagdo do ambiente hospitalar para execugdo do servico, garantindo condi¢des seguras para a equipe técnica e para o
equipamento.

® Designar formalmente fiscais e gestores do contrato, assegurando capacitagdo para acompanhamento da execucdo, conferéncia das ordens de
servico e controle de prazos.

Planejar a gestdo documental do contrato, incluindo registro das etapas do servico, relatdrios técnicos e garantias, garantindo rastreabilidade e
transparéncia.

Essas providéncias sao fundamentais para assegurar a correta execucdo do contrato e a conformidade com os principios da eficiéncia e seguranca.

16. Possiveis Impactos Ambientais

A contratacdo observara praticas de sustentabilidade ambiental, em conformidade com a Instrucdo Normativa SLTI/MPOG n° 01, de 19 de janeiro de
2010, a qual determina que as especificagGes para aquisicdo de bens e contratacdo de servigos pela Administracdo Publica Federal contenham critérios de
sustentabilidade, considerando todo o ciclo de vida do bem ou servigo — desde a extracgdo e fabricacdo até o uso, manutencdo e descarte.

Nos termos do art. 6° da referida Instrugdo Normativa, as empresas contratadas devem adotar praticas sustentaveis na execugao dos servigos, tais como
uso racional de recursos naturais, reducéo de desperdicios, observancia as normas ambientais e de seguranga do trabalho, descarte ambientalmente
adequado de residuos, e utilizacdo de produtos que atendam aos requisitos estabelecidos pela ANVISA.

Além disso, serdo observadas as diretrizes do Guia Nacional de Contratagoes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido (AGU) — 7° edigdo, revista,
atualizada e ampliada em outubro de 2024, especialmente no que se refere a gestdo de residuos, logistica reversa, controle de substancias perigosas e uso
responsavel de recursos naturais em servicos de manutencdo em equipamentos médico-hospitalares.

No ambito da EBSERH, o Regulamento de Licitagdes e Contratos (RLCE 2.0), em seu art. 5°, estabelece que as contratagoes ptiblicas devem, quando
aplicavel, considerar:

I - a disposicdo final ambientalmente adequada dos residuos sélidos gerados;

II — a mitigacdo de danos ambientais, mediante medidas de compensagao;

IIT — a utilizacdo de produtos, equipamentos e servigos que reduzam o consumo de energia e de recursos naturais;

IV — o respeito as normas de vigilancia sanitaria, protecdo radiolégica e as normas técnicas aplicaveis a infraestrutura e aos equipamentos hospitalares.

Impactos potenciais e medidas mitigadoras
A execucdo da manutencdo corretiva do videobroncoscépio Olympus BF-UC180F pode gerar residuos decorrentes da substituicdo de pecas, materiais

eletrdnicos, embalagens e substancias utilizadas em processos de limpeza técnica. Sem tratamento adequado, esse material pode causar impactos
ambientais e riscos a saude publica.
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Para mitigacdo desses riscos, devem ser adotadas as seguintes medidas:

® Destinagdo ambientalmente adequada dos residuos, conforme a Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei n° 12.305/2010), com priorizacdo da
reutilizacdo, reciclagem, logistica reversa e descarte controlado, quando cabivel;

® Elaboragao, pela contratada, de Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide (PGRSS) ou documento equivalente, com
responsavel técnico habilitado, contemplando todo o ciclo de manejo, desde a segregacdo até a destinacdo final;

® Utilizagdo exclusiva de produtos de limpeza autorizados pela ANVISA, evitando substancias nocivas a saide humana e ao meio ambiente, e
proibindo compostos que causem destruicdo da camada de oz6nio, em conformidade com a Resolu¢do CONAMA n° 267/2000 (alterada pela
Resolugdo n° 340/2003) e com o Protocolo de Montreal;

® Proibicdo de descarte inadequado, como queima a céu aberto, lancamento em corpos d’agua, rede pluvial ou destinacdo em locais ndo
licenciados;

® Garantia de que pecas, cabos, componentes eletrdnicos e materiais substituidos estejam livres de substancias perigosas acima dos limites
estabelecidos pela diretiva RoHS, como chumbo, merctirio, cddmio e cromo hexavalente;

® Adocdo de praticas de racionaliza¢do de recursos, como redugdo do consumo de energia elétrica, 4gua e insumos técnicos durante a execugdo
dos servicos.

Beneficios ambientais e alinhamento estratégico
A manutencdo corretiva prolonga a vida ttil do equipamento, evitando o descarte prematuro e reduzindo a necessidade de fabricacdo e importacdo de
novos dispositivos. Essa pratica diminui o consumo de matérias-primas, energia e transporte, resultando em menor pegada ambiental e alinhando-se aos

principios de economia circular e uso eficiente de recursos publicos.

Ao preservar a funcionalidade do videobroncoscépio, a contratagdo contribui também para a sustentabilidade institucional, fortalecendo o compromisso
ambiental e social do Complexo Hospitalar EBSERH/UFRJ, conforme previsto na IN n° 01/2010, no Decreto n° 7.746/2012 e na RDC n° 63/2011.

Dessa forma, a contratacdo proposta apresenta impactos ambientais controlaveis e mitigaveis, sendo considerada ambientalmente responsavel,
socialmente adequada e economicamente sustentavel.

17. Classificacao do ETP como sigiloso

Esta equipe de planejamento, considerando todas as informacdes expostas neste estudo preliminar entende que NAO ha necessidade de
manter o ETP como sigiloso, nos termos do art. 4, inciso lll c/c com o art. 23 da Lei n°® 12.527/2011, pois néo se vislumbra riscos a defesa
e soberania nacional, assim como ndo ha risco a condugéo de negociagao ou relagfes internacionais, hem risco a vida, seguran¢a ou a
salde da populagdo, nem risco a planos ou operagdes estratégicas das forcas armadas, nem risco a projetos de pesquisa e
desenvolvimento cientifico ou tecnoldgico, nem risco a instituigdes ou autoridade nacionais ou estrangeiras e nem risco a atividades de
inteligéncia ou de investigacéo ou fiscalizagdo. Portanto, este Estudo Técnico Preliminar sera de conhecimento publico.

18. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
18.1. Justificativa da Viabilidade

Esta contratacé@o se nutre de caracteristicas que constituem em a sua viabilidade e razoabilidade no sentido de se almejar a
disponibilidade de uso dos equipamentos, manutengdo do patrimonio da instituicdo, bem como os beneficios diretos que trara &
Administragcdo e aos USuUarios.

19. Responsaveis

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

ALEXIS PEREIRA FRANCO DE PINHEIRO MACHADO

Membro da comissdo de contratagdo

LEONCIO LADEIRA DE MENDONCA NETO

Membro da comissdo de contratagdo

MARCIO DA CRUZ ALVARO

Integrante Administrativo

OTAVIO YAMANAKA MARIN

Membro da comissdo de contratagdo

RACHEL ALVES DA SILVA

Membro da comissdo de contratagdo
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