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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. IDENTIFICAGOES
1.1. Solicitacdo de Compra n° 213/2026 — Aquisigdao de mamaégrafo digital.

1.2. O presente Estudo Técnico Preliminar foi elaborado pela Equipe de
Planejamento da Central de Compras da Fundacdo Hospitalar do Municipio de
Varginha, nomeada pela Portaria n°® 016/2025.

2. FUNDAMENTAGAO LEGAL

2.1. O presente Estudo Técnico Preliminar sera processado em conformidade ao Art.
18, § 1° da Lei Federal n® 14.133, a Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021 e
Decreto Municipal n® 11.595/2023.

2.2. Considerando o art. 6° inciso XX da Lei Federal n°® 14.133/2021, o Estudo
Técnico Preliminar € o documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de
uma contratacdo que caracteriza o interesse publico envolvido e a sua melhor
solugdo e da base ao anteprojeto, ao termo de referéncia ou ao projeto basico a
serem elaborados caso se conclua pela viabilidade da contratagao.

3. DESCRIGAO DA NECESSIDADE

Trata-se de demanda formalizada pela Secdo de Qualidade Hospitalar da
Fundacdo, por meio da Solicitagdo de Compra n°® 213/2026 e do Documento de
Formalizagdo da Demanda (DFD), visando a aquisicdo de um mamografo digital
para modernizagdo do parque tecnoldgico da Fundagdo. A contratagdo tem por
objetivo aprimorar a qualidade dos servicos de diagndstico por imagem,
proporcionando maior precisdo nos exames, contribuindo para o diagndstico precoce
das doengas mamarias e para a melhoria da assisténcia prestada a populagao.

A Fundagdo Hospitalar do Municipio de Varginha €& credenciada pelo
Ministério da Saude para a prestagcdo de assisténcia médico-hospitalar, em
conformidade com os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS). A
instituicao € habilitada como Hospital Geral para o recebimento de recursos do Bloco
da Atencao de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar, nos termos da
Portaria n°® 3.039, de 27 de dezembro de 2016. Além disso, integra a Rede de
Atencao as Urgéncias como Porta de Entrada Hospitalar de Urgéncia, conforme a
Portaria n® 2.041, de 17 de julho de 2018, sendo referéncia regional no atendimento
ao trauma e dispondo de Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON), responsavel pela assisténcia oncoldgica especializada.
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Conforme Art. 19-M, inciso Il, da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, a
qual dispbe sobre as condi¢cdes para a promogao, protecao e recuperagao da saude,
a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias, transcrito abaixo, cabe a Instituicdo de Saude conveniada ao SUS:

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas
pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude - SUS,
realizados no territdrio nacional por servigo proprio, conveniado
ou contratado.

O cancer de mama representa a neoplasia maligna de maior incidéncia entre
as mulheres, constituindo uma das principais causas de morbimortalidade feminina
no Brasil e no mundo. De acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), a
deteccdo precoce € um dos principais fatores para redugdo da mortalidade,
possibilitando tratamentos menos agressivos e maiores indices de sobrevida. Nesse
contexto, a mamografia € reconhecida como o principal exame para rastreamento e
diagnodstico precoce da doenca, sendo recomendada pelos protocolos clinicos e
diretrizes do Ministério da Saude.

A evolugdo tecnoldgica dos sistemas de mamografia digital proporciona
imagens de alta resolugdo, maior sensibilidade para identificacdo de lesdes
suspeitas, reducdo da dose de radiacdo e maior eficiéncia operacional quando
comparada aos equipamentos convencionais. Os mamografos digitais nativos,
dotados de detector eletrbnico integrado, eliminam etapas intermediarias de
digitalizagcdo, permitindo aquisigdo direta das imagens, melhor qualidade
diagnodstica, rapidez na realizacdo dos exames, integragdo aos sistemas de
informagédo e arquivamento digital de imagens, além de maior confiabilidade para
interpretacao pelos médicos radiologistas.

Além do rastreamento mamografico, o diagndstico definitivo das lesdes
suspeitas  frequentemente  depende da realizagdo de procedimentos
intervencionistas. Nesse sentido, o sistema de biopsia mamaria guiada por
estereotaxia constitui tecnologia indispensavel para a localizacdo precisa de
microcalcificagdes e lesdes ndo palpaveis detectadas exclusivamente pela
mamografia, possibilitando a coleta de amostras teciduais de forma minimamente
invasiva, com elevada precisdo diagnéstica e menor morbidade para as pacientes.
Sua utilizacdo reduz a necessidade de procedimentos cirurgicos exclusivamente
diagndsticos, encurta o intervalo entre a suspeita clinica e a confirmagao
histopatolégica e contribui para o inicio mais oportuno do tratamento, favorecendo
melhores desfechos clinicos e maior eficiéncia na linha de cuidado do cancer de
mama.
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Atualmente, a demanda por exames de mamografia e procedimentos
diagndsticos especializados apresenta crescimento continuo em razdo do aumento
das acdes de rastreamento, do envelhecimento da populacdo e da ampliacdo da
cobertura assistencial da Fundagéo. A indisponibilidade de tecnologia atualizada
limita a capacidade diagndstica da instituicdo, podendo ocasionar atrasos na
investigacado de lesdes suspeitas, aumento do tempo de espera para realizagéo de
exames e necessidade de encaminhamento das pacientes para outros centros
especializados, comprometendo a continuidade da assisténcia.

Dessa forma, a aquisicdo de um mamdgrafo digital nativo com detector
eletrénico integrado e sistema para bidpsia mamaria guiada por estereotaxia
mostra-se necessaria para substituir o equipamento de mamografia analdgica
atualmente em uso na Fundagido, o qual se encontra tecnologicamente obsoleto,
apresentando limitagbes na qualidade das imagens, maior tempo de processamento
dos exames, maior necessidade de repeticdo de imagens, menor sensibilidade para
detecgao precoce de lesdes, além de dificuldades de manutencdo e obtencao de
pecas de reposi¢ao. A substituicdo por tecnologia digital proporcionara imagens de
alta resolugcdo e maior precisdo diagndéstica, reduzindo a exposigdo a radiagao, a
repeticdo de exames e o tempo para emissao dos laudos. Aliada ao sistema de
biopsia guiada por estereotaxia, permitira maior resolutividade na investigagao de
lesdes mamarias suspeitas, favorecendo o diagndstico precoce, o inicio oportuno do
tratamento oncoldégico, a ampliagdo da capacidade operacional do servigco, a
reducao de filas de espera e o fortalecimento da assisténcia especializada prestada
pelo Sistema Unico de Saude.

Ressalta-se que os recursos destinados a presente contratagdo séao
provenientes do Plano de Acdo n° 09032026-092535, vinculado a Emenda
Parlamentar n°® 202627540001, de autoria do Deputado Federal Diego Andrade,
destinada a aquisicao de equipamentos e materiais permanentes para Unidade de
Atencao Especializada em Saude. Tal aquisicdo encontra-se em consonancia com a
finalidade da emenda, contribuindo para a modernizagdo do parque tecnoldgico da
Fundacado, o fortalecimento da assisténcia especializada em saude da mulher, a
ampliagdo da capacidade diagnéstica e a qualificacdo dos servigos prestados pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), assegurando maior precisdo diagndstica,
seguranca, eficiéncia e acesso da populagdo a exames de alta complexidade.

O investimento de recursos publicos em saude € fundamental para garantir a
qualidade e a gratuidade dos servigos prestados pelo Sistema Unico de Saude
(SUS).

4. DESCRIGCAO DOS REQUISITOS DE CONTRATAGCAO
4.1. O equipamento médico a ser fornecido devera ser novo, de fabrica e sem
quaisquer modificacbes nao autorizadas pelo fabricante. Nao serdo aceitos

equipamentos remanufaturados, reformados, recondicionados ou provenientes de
demonstragao.
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4.2. O fornecimento do mamoégrafo devera incluir todos os custos necessarios a
entrega, incluindo transporte até a sede da Fundagdo, descarga, montagem,
instalagdo, configuracdo, calibracao, testes de funcionamento, comissionamento e
demais procedimentos necessarios para sua plena operacdo, conforme as
recomendagdes do fabricante.

4.3. A contratada devera apresentar documentagao pertinente, comprovando possuir
habilitagao juridica, fiscal, técnica e econdmico-financeira para a aquisi¢ao dos itens
ora pretendidos neste Estudo.

4.4. A contratada tera a obrigatoriedade de fornecer o equipamento em estrita
observancia as especificacdes contidas neste Estudo, no Termo de Referéncia e
seus anexos, bem como as normas da Vigilancia Sanitaria vigentes.

45. A contratada devera fazer todos os testes para Vverificagdo da
funcionalidade/desempenho do equipamento.

4.6. O equipamento devera atender as normas técnicas vigentes da ABNT, ANVISA,
CNEN, IEC, INMETRO e demais legislagdes aplicaveis aos equipamentos médico
radiologicos.

5. DO PROSPECTO

5.1. Em conformidade com o § 3° do Art. 17 da Lei 14.133/2021, a empresa
vencedora devera, obrigatoriamente, apresentar prospecto do mamografo digital
ofertado, em portugués.

5.1.1. A empresa vencedora devera apresentar, quando solicitado pelo
Agente de Contratagdo, o prospecto e/ou catalogo técnico oficial do(s) item(ns)
ofertado(s), contendo todas as especificagdes necessarias para analise técnica. As
informacgdes apresentadas deverdao constar em material de divulgagao formal do
fabricante ou fornecedor, de facil consulta publica, inclusive por meio eletrénico.

5.2. De acordo com o § 3° do Art. 17, da Lei 14.133/2021, a apresentacédo de
prospectos permite que a Administracdo, no julgamento da proposta, possa se
certificar de que os equipamentos, propostos pelo licitante, atendem a todas as
condicdes e especificagdes técnicas indicadas na sua descricao, tal como constante
no edital. Com isso, pretende-se reduzir riscos e possibilitar a quem julga a certeza
de que o objeto proposto atendera a necessidade da Administragéo.

5.3. Os prospectos serdo avaliados pela Sra. Adriana Silva Pires Menten, gestora
contratual e responsavel pelo Setor de Qualidade Hospitalar da Fundagao. A analise
sera realizada com base no descritivo técnico constante deste Termo de Referéncia,
verificando-se a conformidade do produto ofertado com todas as especificagdes
exigidas. Para fins de aceitacdo da proposta, o item ofertado devera atender
integralmente ao descritivo técnico estabelecido, sob pena de desclassificacao.
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5.4. A nao conformidade dos critérios implica em reprovacao da proposta.

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Considerando o § 1°, inciso V do artigo 18 da Lei Federal n° 14.133/2021, o
levantamento de mercado consiste na analise das alternativas possiveis, e
justificativa técnica e econdmica da escolha do tipo de solugado a contratar. Com ele,
0os orgdos da Administracdo Publica podem alcancar diversos beneficios, como a
melhoria na qualidade das contratagdes através da escolha da solucdo mais
adequada, garantindo a efetividade, otimizando recursos e alcangando os resultados
esperados; maior economicidade, através de analise comparativa que permite
identificar as opgdes das quais oferecem a melhor relacdo custo-beneficio, o que
fomenta a competitividade e assegura precos mais justos para a Administragao.

As informagbes obtidas no levantamento de mercado servem como base para o
planejamento das contratagdes futuras, permitindo decisbes mais assertivas e
alinhadas com as necessidades da Administragao.

Conforme particularidades apresentadas neste Estudo, o levantamento de
mercado sera fundamentado na analise das opg¢des que ndo adentram os aspectos
técnicos em si do objeto, mas, os preceitos licitatérios para regimento da aquisicéo,
objetivando identificar a existéncia de novas metodologias, tecnologias ou inovacoes
que melhor atendam as necessidades da Administragéo.

A Lei n° 14.133/2021, conhecida como Nova Lei de Licitagbes e Contratos,
institui a concorréncia e o pregao como as principais modalidades para a aquisigao
de bens. A concorréncia, conforme dispde o inciso XXXVIII do artigo 6°, é aplicavel a
bens e servigos especiais, permitindo a adogéo de diversos critérios de julgamento,
tais como menor preco, melhor técnica ou combinacdo de ambos. Por sua vez, o
pregao, previsto no inciso XLI do mesmo artigo, € obrigatorio para bens e servigos
comuns e tem como critério de julgamento predominante o menor prego ou o maior
desconto. Ambas as modalidades possuem ritos procedimentais similares,
preconizados no Art. 17 da referida Lei, tendo suas utilizagdes sujeitas a
complexidade do bem a ser adquirido.

As definicdes de bens e servicos comuns e especiais, sdo preconizadas como
‘aqueles cujos padrées de desempenho e qualidade podem ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificagbes usuais de mercado;” e “aqueles
que, por sua alta heterogeneidade ou complexidade, ndo podem ser descritos na
forma do inciso Xlll do caput deste artigo, exigida justificativa prévia do contratante”,
respectivamente, conforme a Lei n° 14.133/21. E importante destacar que a
classificagdo de um bem como "comum" n&o se baseia em sua complexidade
intrinseca, mas sim na padronizagdo de suas caracteristicas e nas especificacoes
técnicas disponiveis no mercado. A aquisicdo de bens comuns dispensa a
necessidade de estudos detalhados e personalizados, uma vez que suas
caracteristicas ja estdo amplamente definidas e aceitas pelo mercado.
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Na interpretacdo de Marcgal Justen Filho, “bem ou servico comum é aquele
que se encontra disponivel a qualquer tempo num mercado proprio e cujas
caracteristicas padronizadas sdo aptas a satisfazer as necessidades da
Administragdo Publica’ (Pregao — Comentarios a Legislagdo do Pregdo Comum e
Eletronico, 5% ed., Sdo Paulo: Dialética, 2009, p. 37). Adicionalmente, considera-se o
Acordao n° 2.806/2014 — TCU, o qual aduz que “a complexidade do objeto
pretendido n&o é o fator decisivo para inseri-lo, ou ndo, no conceito de bem comum,
mas, sim, o dominio do mercado sobre o objeto licitado. Assim, caso o objeto
apresente caracteristicas padronizadas (de desempenho e de qualidade) e o
mercado domine as técnicas de sua realizagdo, esse devera ser classificado como
bem ou servico comum e ser utilizada de forma cogente a modalidade do pregéo
eletrénico’.

O equipamento pretendido, embora seja complexo e demande alto
investimento financeiro, possui caracteristicas técnicas e operacionais que podem
ser facilmente definidas em seu préprio mercado. Destaca-se que a experiéncia
prévia da Fundagao na aquisicao de equipamentos similares permite a padronizagao
dos requisitos de instalacdo, treinamento e manutencido, entre outros servigos
pertinentes ao aquirimento. Ademais, a analise do mercado demonstra que a
aquisicdo de mamodgrafos digitais € uma pratica comum entre diversos 6rgéos
publicos e privados, indicando a existéncia de um mercado competitivo e maduro
para este tipo de equipamento, sem a imposicdo de solugdes individualizadas ou
diferenciadas. A luz desses fatores, infere-se que o equipamento, ora pretendido,
caracteriza-se com bem comum.

Considerando os argumentos apresentados, conclui-se que a utilizagdo da
modalidade de concorréncia para a aquisicdo em questdo seria ineficiente e
contraria ao disposto no art. 29 da Lei n°® 14.133/21, o qual preceitua que:

Art. 29. A concorréncia e o pregdo seguem o rito procedimental
comum a que se refere o art. 17 desta Lei, adotando-se o pregao
sempre que o objeto possuir padrées de desempenho e
qualidade que possam ser objetivamente definidos pelo edital,
por meio de especificagées usuais de mercado. (grifo nosso).

A implementagdo do pregdo eletrénico, com o auxilio da tecnologia da
informacdo, tem se mostrado uma ferramenta eficaz para a modernizagdo dos
processos licitatérios. Ao ampliar a participacdo de fornecedores e garantir maior
transparéncia, a modalidade eletrénica contribui para a obtencdo de melhores
condigdes comerciais para a Administracao Publica, além de fortalecer os principios
da competitividade e da eficiéncia. Ao ampliar o universo de concorrentes, sao
propiciadas melhores condi¢gdes comerciais e garantida a aquisi¢ao de instrumentos
com maior nivel de tecnologia, qualidade e melhor custo beneficio.

A adocdo do contrato como instrumento formalizador da contratagcdo €
imprescindivel para garantir a eficiéncia e a eficacia do processo. Ao estabelecer as
condigbdes e obrigagbes de ambas as partes, o contrato permite um maior controle e
acompanhamento da execugao do objeto, minimizando os riscos de desvios e
prejuizos para a Administracdo Publica. Além disso, a previsibilidade das clausulas
contratuais contribui para a atragdo de um maior numero de fornecedores
qualificados, em consonancia com os principios da competitividade e da
economicidade.
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7. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

7.1. Estima-se para a presente aquisicdo o valor de R$ 1.194.000,00 (hum milhdo e
cento e noventa e quatro mil), conforme mapa de pesquisa de precgos, integrante
ao processo.

7.2. Para calculo dos valores estimados, foram utilizados, como parametros de
precos, pesquisa a sistema oficial do governo (Portal Nacional de Contratagdes
Publicas), consulta em sitio eletrénico especializado em banco de precos, dados de
pesquisa realizada em tabela de referencial aprovada pelo governo (Renem),
contratagdo similar realizada por outro érgao publico e valor disponivel para
aquisicao, através do Plano de Ac¢ao n° 09032026-092535, vinculado a Emenda
Parlamentar n°® 202627540001, em conformidade com o Art. 44, incisos |, Il e lll, do
Decreto Municipal n® 11.595/2023.

7.3. Considerando que os valores obtidos na pesquisa de precos apresentaram
heterogeneidade, foi realizado o calculo do coeficiente de variagao, indicador que
mede a dispersdo dos dados em relacdo a média. Em conformidade com o Manual
de Orientacado de Pesquisa de Pregos do Superior Tribunal de Justica (42 Edi¢ao), a
luz da Lei n° 14.133/2021, adota-se a média como critério para definicdo do valor
estimado quando o coeficiente de variagado é igual ou inferior a 25%, por indicar
baixa dispersdo dos precos pesquisados. Por outro lado, quando o coeficiente de
variagao € superior a 25%, utiliza-se a mediana como parédmetro para definicdo do
preco estimado, por representar de forma mais adequada o valor de mercado diante
da influéncia de valores extremos na composi¢ao da média.

7.5. Assim, adotou-se a mediana como critério definidor do valor pois o item
apresentou coeficiente de variagdo superior a 25%, em conformidade com o
disposto no art. 44 do Decreto Municipal n° 11.595/2023, o qual estabelece que
poderao ser utilizados, como métodos para obtencédo do preco estimado, a média, a
mediana ou o menor dos valores obtidos na pesquisa de precos, desde que o
célculo incida sobre um conjunto de trés ou mais pregos oriundos de um ou mais
parametros.

8. DESCRIGCAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

8.1. Considerando os aspectos analisados neste estudo e visando a economicidade
da Administracdo, optou-se por adquirir o mamodgrafo digital, objeto desta
contratacado, por pregao eletrénico, formalizado através de instrumento contratual.

8.2. O prazo de entrega e instalagdo sera de 30 (trinta) dias, contados a partir do
recebimento da Ordem de Fornecimento ou instrumento equivalente, admitida uma
unica prorrogagao por igual periodo, desde que devidamente justificada pela
Contratada e previamente autorizada pela Contratante. Nao serdo concedidas novas
prorrogagdes ou qualquer dilagdo adicional de prazo.

8.2.1. Caso a licitante entenda que o prazo estabelecido € insuficiente em

razdo das caracteristicas especificas do equipamento ou dos procedimentos
necessarios a sua fabricagdo, fornecimento e instalacdo, podera apresentar
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formalmente seu pedido de dilagdo de prazo, devidamente fundamentado, para
analise pela Administragao.

8.3. A entrega compreendera todas as etapas necessarias a disponibilizagdo do
equipamento para uso clinico, incluindo transporte, descarga, movimentagao interna,
montagem, instalagdo, fixagdo, interligacdes elétricas e de dados, configuragéo,
calibragdo, testes de funcionamento, comissionamento e demais procedimentos
recomendados pelo fabricante.

8.4. O mamografo digital devera ser entregue, instalado, configurado, testado e
colocado em pleno funcionamento nas dependéncias da Fundagao, situada a Rua
Presidente Tancredo Neves, n°® 500, sendo que a entrada devera ser realizada pelos
fundos (guarita), Bom Pastor, Varginha — MG, no horario de 08h as 11h e de 14h as
16h, sem Onus adicional para a Contratante.

8.4.1. A Contratada devera comunicar formalmente ao gestor contratual, com
antecedéncia minima de 05 (cinco) dias uteis, a data prevista para entrega e
instalacdo do equipamento.

8.5. O equipamento ofertado devera possuir vida util estimada minima de 5 (cinco)
anos e garantia de disponibilidade de pecas de reposi¢cdo e acessorios originais por,
no minimo, 10 (dez) anos, contados da data de fabricagdo do equipamento, de
forma a assegurar a continuidade de sua operagao e manutencgao.

8.6. O recebimento provisério ocorrera apoés a entrega fisica do equipamento,
mediante conferéncia quantitativa e documental e o recebimento definitivo do
objeto ficara condicionado a verificagdo do cumprimento das seguintes etapas:

A) instalagdo completa do equipamento;

B) configuragéao, calibragao e realizagao dos testes de aceitagdo e desempenho;
C) comprovagéao do perfeito funcionamento do equipamento;

D) entrega da documentacéo técnica, manuais e certificados exigidos;

E) realizagado do treinamento operacional dos usuarios indicados pela Fundagao;

F) verificagcdo da conformidade do objeto com as especificagdes do Termo de
Referéncia e emissdao do Termo de Recebimento Definitivo pelo gestor
contratual.

8.7. Todos os testes de funcionamento, calibragdo, segurancga elétrica, qualidade da
imagem e desempenho deverdo ser executados pela Contratada, observando as
recomendagdes do fabricante e as normas vigentes da ANVISA, CNEN, INMETRO e
ABNT.

8.8. A Contratada devera fornecer treinamento operacional e técnico a equipe
assistencial, incluindo demais profissionais indicados pela Fundagdo, sem custos
adicionais, abrangendo:
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A) operagao do equipamento;

B) protocolos de aquisicao de imagens;

C) limpeza e conservagao;

D) procedimentos basicos de manutengao operacional;
E) utilizacdo do software;

F) boas praticas de seguranga radioldgica.

8.9. Da Instalagcao e Infraestrutura:

8.9.1. A Contratada sera responsavel, sem qualquer 6nus adicional para a
Contratante, pela execugdao de todos os servicos e fornecimento de todos os
materiais necessarios a completa instalagdo e entrada em operagdo do mamaografo
digital, incluindo transporte, montagem, instalagdo, configuragao, calibragao, testes
de aceitagao, comissionamento e colocagdo em funcionamento do equipamento.

8.9.2. Também sera de sua responsabilidade a elaboragao e apresentacao do
projeto executivo de instalagdo do quadro elétrico dedicado ao equipamento,
contendo as especificagbes elétricas, carga instalada, diagrama unifilar, requisitos de
aterramento, climatizagao, rede légica e demais condi¢gbes necessarias a instalagéao
e operagao do mamografo digital.

8.9.2.1. O projeto executivo mencionado refere-se as adequacdes
necessarias da sala para a instalagdo do mamaografo. Sera disponibilizada, como
parte dos documentos do processo, planta baixa/croqui da sala destinada a
instalagdo do mamografo digital, contemplando, na medida das informagdes
disponiveis, as condigbes atuais do ambiente e sua infraestrutura, a fim de
disponibilizar informagdes aos licitantes para que tenham conhecimento das
caracteristicas do local e avaliem as condi¢cdes necessarias para o fornecimento e a
instalacéo do equipamento.

8.9.3. Apos aprovagao do projeto, pela contratante, a contratada devera
executar integralmente o fornecimento e a instalagédo do quadro elétrico, incluindo
dispositivos de protegcdo, cabeamento, conectores, acessoérios, materiais
interligacbes, montagem, testes, calibragdo, comissionamento e colocacdo em
operagao do mamaégrafo digital, assegurando o perfeito funcionamento, a seguranga
e a conformidade da instalacdo com as normas técnicas e regulamentares
aplicaveis, sem qualquer 6nus adicional para a Contratante.

8.9.4. Cabera a Contratante disponibilizar o ponto de alimentacao elétrica até
o local de instalagcdo do equipamento, conforme as especificacdes técnicas e o
projeto elétrico previamente fornecidos e aprovados pela Contratada,
responsabilizando-se apenas pela disponibilizagdo da infraestrutura predial
necessaria até o ponto de entrega definido em projeto.

8.9.5. A instalagdo somente sera considerada concluida apds a realizacao
dos testes de seguranga elétrica, calibracdo, funcionamento e aceitagdo, com
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emissao dos respectivos laudos e entrega do equipamento em plenas condi¢des de
operacao.

8.9.6. A necessidade de adequacao da infraestrutura elétrica foi considerada
no planejamento da aquisicao, tendo em vista os requisitos técnicos especificos para
a instalac&o e o funcionamento seguro e adequado do mamaografo digital.

8.9.7. A previsdo de aquisicdo/adequacao do quadro elétrico tem por
finalidade atender as caracteristicas de alimentacdo elétrica requeridas pelo
equipamento e as condi¢cdes de seguranga e conformidade aplicaveis a instalagao.

8.9.8. Quanto aos custos correspondentes, estes deverdo ser considerados
de acordo com as responsabilidades e os servigos expressamente definidos no
Termo de Referéncia e demais documentos que integram o processo licitatorio.

8.9.9. Eventuais adequacbes necessarias a infraestrutura existente deverao
ser observadas pelos licitantes a partir das informacbées e documentos
disponibilizados no processo, de modo a possibilitar a correta formagdo de suas
propostas.

8.10. A Contratada devera entregar juntamente com o equipamento:

a) Manual de operagao em portugués;

b) Manual de servigo técnico, quando disponibilizado pelo fabricante;
c) Certificado de Garantia;

d) Certificado de calibragao;

e) Relatério dos testes de aceitagao;

f) Certificado de seguranca elétrica;

g) Licenca ou chave de ativacao dos softwares fornecidos;

h) Backup das configuragdes iniciais do sistema.

8.11. Da Garantia:

8.11.1. O equipamento devera possuir garantia integral minima de 12 (doze)
meses, abrangendo pecas, componentes, tubos de raios X (quando aplicavel),
detectores, software, mao de obra, deslocamento técnico e demais despesas
necessarias a manutencdo do equipamento. Caso o fabricante ofereca prazo
superior, prevalecera o maior prazo.

8.11.2. A garantia tera inicio apds o recebimento definitivo do equipamento.
Durante o periodo de garantia, toda manutencdo preventiva e corretiva devera
ocorrer sem qualquer custo para a Fundacgao.

8.11.3. O atendimento técnico, durante o periodo de garantia, devera ocorrer

em até 48 horas uteis apds a abertura do chamado, considerando o prazo maximo
para o reparo de até 10(dez) dias uteis.
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8.11.4. Durante o periodo de garantia, todas as despesas com transporte,
retirada, reinstalagdo, pecas, mao de obra, fretes, seguros e tributos correrdo por
conta da Contratada.

8.11.5. Durante todo o periodo de garantia, a Contratada devera prestar
assisténcia técnica autorizada, responsabilizando-se pela correcédo de quaisquer
vicios, defeitos ou falhas decorrentes do fornecimento, instalagdo ou funcionamento
do equipamento, mediante substituicdo dos componentes defeituosos e realizacao
dos reparos necessarios, sem 6nus adicional para a Contratante, imediatamente
apés o recebimento da comunicacdo da ocorréncia, observados o0s prazos
estabelecidos no Termo de Referéncia e na legislagao vigente.

8.11.6. Devera também fornecer atualizagcdes de software disponibilizadas
pelo fabricante durante o periodo de garantia.

8.12. A Contratada sera responsavel pela seguranga de seus profissionais durante a
execucao dos servigos e por reparar, as suas expensas, quaisquer danos causados
as instalagdes ou bens da Fundagao decorrentes da instalacdo do equipamento.

8.13. A Contratada devera realizar integralmente a instalacdo do equipamento,
garantindo sua perfeita operacionalidade e pleno funcionamento. Devera, ainda,
fornecer todos os acessoérios, cabos, conectores, softwares, licengas, componentes
e demais itens necessarios a completa instalacdo, configuragdo, integracédo e
funcionamento do equipamento, sem 6nus adicional para a Contratante.

8.15. O equipamento sera recebido provisoriamente pelo fiscal técnico, para
verificacdo da conformidade com as especificagcoes, sendo o recebimento definitivo
formalizado apds a devida conferéncia da qualidade e quantidade, mediante termo
circunstanciado.

8.16. A empresa contratada devera arcar com todas as despesas necessarias ao
fornecimento, inclusive transporte, carga e descarga, instalagdo do equipamento na
Fundagao, além de impostos inerentes a comercializagao.

8.17. A aquisicao do bem, objeto desta contratagao, em hipotese alguma configurara
vinculo empregaticio entre as partes.

8.18. Todos e quaisquer avisos e comunicados deverao ser realizados por escrito.
Sera considerado inexistente quaisquer ajustes celebrados de outro modo.

8.19. A licitante devera declarar que possui equipe de assisténcia técnica ou
representacido técnica especializada para a prestacdo de servicos de manutencao
periodica e corretiva, durante a periodo de garantia do equipamento.

8.20. As empresas proponentes deverdo apresentar o registro do produto para

saude emitido pela ANVISA do equipamento ora pretendido ou documento
comprobatério de desobrigac&o de registro.
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8.21. As empresas proponentes deverao apresentar Certificado de Boas Praticas,
emitido pela ANVISA, referente aos itens que enquadram-se nas classes de risco lll
e IV, em conformidade com a RDC 751/2022, com a finalidade de cumprir as regras
sanitarias e garantir a seguranca dos pacientes. Além disso, os produtos devem ser
devidamente registrados junto ao Ministério da Saude.

Art. 24. O deferimento das peticbes de alteragdo/inclusdo de
unidade fabril ou de alteragdo de endereco de unidade fabril ou
inclusdo de produtos ou modelos em familia/sistema/conjunto de
produtos enquadrados nas classes de risco Ill e 1V, fica
condicionado a publicacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais
requisitos correspondentes a cada tipo de peticdo.

8.22. As licitantes deverdo apresentar autorizacdo de funcionamento da empresa,
expedida pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), conforme exigido
na Lei Federal n® 6.360/76, Art. 2°:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilédncia sanitaria instituidas
por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética
e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas
para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.

8.23. As licitantes deverdo apresentar Alvara de Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal, emitido no nome da contratada.

Obs.: Os documentos elencados nos itens 8.20, 8.21, 8.22 e 8.23 poderao
ser dispensados desde que possuam documentagdo, comprovando sua
desobrigagéo.

8.24. Considerando-se a importancia desta aquisicdo ora pretendida, as
proponentes deverdo demonstrar o fornecimento satisfatorio de mamografo digital
ou equipamento de diagndstico por imagem de complexidade equivalente, por meio
de atestados de capacidade técnica, como forma de garantir e/ou mitigar os riscos
para a Administragéo.

9. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATAGAO

O parcelamento da solugdo nao se aplica a presente contratagcdo, uma vez que o
objeto é composto por um unico item, cuja execugao integrada € indispensavel para
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assegurar a compatibilidade, o adequado funcionamento e a garantia do
equipamento. Assim, as licitantes deverao apresentar a proposta contemplando o
fornecimento completo do mamdégrafo digital, incluindo transporte, descarga,
movimentagédo interna, montagem, instalagao, interligagcbes elétricas e de dados,
configuracao, calibragdo, testes de funcionamento, comissionamento e todos os
materiais, acessorios e servicos necessarios a sua plena operacao.

10. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Nao foram detectadas contratagdes correlatas ou interdependentes como condi¢cao
para que esta contratagao atinja os resultados pretendidos.

11. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

A Administragdo devera dar ciéncia ao fiscal e gestor desta contratagdo para o
efetivo beneficio buscado com a aquisicdo do objeto pretendido. O setor
demandante devera providenciar local adequado para armazenamento do
equipamento a ser adquirido, realizar o acompanhamento do recebimento do objeto,
conforme previsto neste Estudo e zelar também para sua manutengao.
Recomenda-se que o setor demandante desta aquisi¢ao, informe-se a respeito das
condicdes e particularidades da presente contratacdo para providéncias cabiveis.

12. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

12.1.A aquisicdo do mamografo digital devera observar os principios do
desenvolvimento sustentavel, priorizando equipamento com tecnologia que
proporcione maior eficiéncia energética, reducdo da exposi¢cao a radiacao, menor
consumo de insumos e maior vida util, contribuindo para a otimizacdo dos recursos
publicos e para a minimizacdo dos impactos ambientais decorrentes de sua
utilizacao.

12.2. A Contratada devera adotar boas praticas ambientais durante o fornecimento,
transporte, instalacdo e assisténcia técnica do equipamento, responsabilizando-se
pela destinagdo ambientalmente adequada de embalagens, residuos e componentes
eventualmente substituidos, em conformidade com a legislagdo ambiental vigente,
bem como utilizar, sempre que possivel, materiais reciclaveis ou passiveis de
reciclagem e processos que reduzam a geragcdo de residuos e emissdes de
poluentes.

13. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

A contratagdo alinha-se as finalidades do Orgéo e é factivel do ponto de vista
ambiental, econbmico e estratégico, conforme demonstrado neste estudo.
Registra-se que os requisitos relevantes para contratagdo foram adequadamente
levantados e analisados, inclusive o tempo esperado para que a solugao esteja
disponivel para a Administragdo. Observa-se que o equipamento pretendido esta
coerente com a demanda prevista, conforme Documento de Formalizacdo de
Demanda, enviado pelo setor requisitante. Portanto, considerando os pontos listados
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acima, conclui-se que esta contratagdo € viavel a Fundagado, ndo sendo possivel
observar 6bices ao prosseguimento da mesma.

14. JUSTIFICATIVA PARA VEDAGCAO DE PARTICIPACAO DE EMPRESAS
REUNIDAS EM CONSORCIO

Conforme previsto pelo art. 15 da Lei Federal n® 14.133/2021, em regra, deve-se
permitir a participagao de pessoas juridicas reunidas em consoércio e, caso haja a
vedacao a participacdo dessas empresas, o impedimento devera estar devidamente
justificado no processo.

A deciséo quanto a vedagao a participagdo de empresas em consorcio € resultado
de um processo de avaliagdo da realidade do mercado em raz&o do objeto ora
licitado, bem como dos possiveis riscos inerentes a atuagao de uma pluralidade de
associados para a execugao dos servicos, visando o atendimento ao interesse
publico.

Sobre o tema, Margal Justen Filho leciona que:

"Em regra, o consorcio ngo é favorecido ou incentivado pelo nosso
Direito. Como instrumento de atuacao empresarial, o consorcio pode
conduzir a resultados indesejaveis. A formacdo de consoércios
acarreta riscos da dominagcdo do mercado, através de pactos de
eliminacdo de competicdo entre empresarios. No campo de
licitagbes, a formacdo de consorcios poderia reduzir o universo da
disputa. O consdrcio poderia retratar uma composicdo entre
eventuais interessados, em vez de estabelecerem disputa entre
si, formalizariam acordo para eliminar a competicao.

Mas o consoércio também pode prestar-se a resultados positivos e
compativeis com a ordem juridica. Ha hipoteses em que as
circunstancias de mercado e (ou) a complexidade do objeto torna
problematica a competicdo. Isso se passa quando grandes
quantidades de empresas, isoladamente, ndo dispuserem de
condicbes para participar de licitagbes. Nesse caso, o intuito do
consorcio é a via adequada para propiciar ampliacdo do universo de
participantes. E usual que a Administragdo Publica apenas
autorize a participacado de empresas em consorcio quando as
dimensées ou a complexidade do objeto ou das circunstancias
concretas exijam a associagao entre os particulares. Sdo as
hipéteses em que apenas umas poucas empresas estariam
aptas a preencher as condi¢cées especiais exigidas para a
licitagdo." (grifo nosso)

Dessa forma, a Administragdo Publica podera autorizar a participagéao de empresas
em consorcio quando as dimensdes ou a complexidade do objeto ou das
circunstancias concretas exijam a associacdo entre os particulares,
hipéteses cabiveis para situacdes em que apenas umas poucas empresas estariam
aptas a preencher as condicbes especificas exigidas para a licitacdo. Assim,
a decisdo pela permissdo ou vedacao a participacdo de empresas reunidas em
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consorcio devera ocorrer de acordo com o0 caso concreto, pois nem sempre
a participacao de consorcios trara beneficios a administragao publica.

Na presente contratagdo, o objeto licitado consiste na aquisicdo de mamografo
digital. O equipamento pretendido, embora seja complexo e demande alto
investimento financeiro, é classificado como bem comum, possui caracteristicas
técnicas e operacionais que podem ser facilmente definidas em seu proéprio
mercado, 0 que amplia o rol de empresas aptas e que podem demonstrar o
fornecimento anterior compativel com o objeto deste estudo.

Neste sentido, o art. 29 da Lei n° 14.133/2021 é taxativo em prever que se deve
adotar o pregao sempre que o objeto possuir padrboes de desempenho e qualidade
que possam ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes
usuais de mercado:

Art. 29. A concorréncia e o pregdo seguem o rito procedimental
comum a que se refere o art. 17 desta Lei, adotando-se o pregao
sempre que o objeto possuir padrées de desempenho e
qualidade que possam ser objetivamente definidos pelo edital,
por meio de especificagdes usuais de mercado. (grifo nosso).

Ademais a participagdo de consércios mostra-se viavel, quando o objeto
considerado for “de alta complexidade ou vulto”, 0 que nado seria o caso do objeto
sob exame, conforme a definicdo trazida pela Lei no 14.133/2021, no Art. 6°, inciso
XXIl e atualizada pelo Decreto n° 12.807, de 29 de dezembro de 2025: obras,
servigos e fornecimentos de grande vulto sdo aqueles cujo valor estimado supera R$
261.968.421,04 (duzentos e sessenta e um milhdes, novecentos e sessenta e oito
mil, quatrocentos e vinte e um reais e quatro centavos).

Considerando que a admissao a participacdo de empresas reunidas em consorcio
em contratagbes cujo objeto possua baixa complexidade e seja de pequeno valor
econdmico atenta contra o principio da competitividade, pois permitiria, com o aval
da Administracdo Publica, a unidao de concorrentes que poderiam muito bem disputar
entre si, violando, por via transversa, o principio da competitividade, atingindo ainda
a vantajosidade buscada pela Administracéo.

Portanto, considerando que esta decisao € ato discricionario da Administracéo
diante da avaliagdo de conveniéncia e oportunidade no caso concreto, cujo objeto
em apreco nao se reveste de alta complexidade nem tampouco é servigo de grande
vulto econdmico e que existem no mercado empresas com potencial técnico,
profissional e operacional suficiente para atender satisfatoriamente as exigéncias
previstas neste estudo, conclui-se que € conveniente a vedacgao de participacédo de
empresas em consorcio, tendo em vista, ainda, que a vedagdo ndo causara
prejuizos a competitividade do processo licitatorio e a eficiéncia da respectiva
contratacao.

15. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
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15.1. O ato administrativo, para ser licito e legitimo, deve atender aos fins publicos a
que se destina. Deste modo, o principio da finalidade corresponde a uma orientagao
obrigatoria da atividade administrativa ao interesse publico.

15.2. A aquisicdo do item, objeto desta contratagdo, tem como objetivo primordial
assegurar a exceléncia e a continuidade dos tratamentos oncolégicos ofertados pela
Fundacao, de modo a garantir a prestagao ininterrupta de servigos aos pacientes. O
descumprimento desta demanda podera acarretar sangdes ao municipio e
comprometer a habilitagdo da Fundagcdo como unidade assistencial de alta
complexidade (UNACON).

15.3. A contratacdo visa ampliar a capacidade diagnéstica da instituigao,
favorecendo o diagnéstico precoce, o inicio oportuno do tratamento e a melhoria da
qualidade da assisténcia prestada a populacéo.

16. PREVISAO DA CONTRATAGAO NO PLANO DE CONTRATAGAO ANUAL

16.1. A Lei n® 14.133/2021, em seu artigo 18, define os elementos que devem
compor o Estudo Técnico Preliminar de um processo licitatério. O § 2° desse artigo
determina que, na auséncia de previsao no Plano de Contratagdo Anual (PCA), é
obrigatéria a apresentagao de uma justificativa para a realizagdo da contratacao.

16.2. Uma vez que o Municipio de Varginha nao possui um PCA implementado, a
justificativa apresentada para esta contratagdo encontra-se em conformidade com a
legislagao vigente.

17. CONCLUSAO DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

17.1. Considerando os estudos realizados por esta equipe de planejamento,
conclui-se que a melhor alternativa para a aquisicdo do equipamento meédico
mamografo digital com sistema de bidpsia integrada é a realizagcdo do pregao
eletrénico, utilizando como critério de julgamento o menor prego, de acordo com as
justificativas esbog¢adas neste Estudo.

17.2. A Contratagao devera ser formalizada por meio de contrato administrativo, com
duracao de 12 (doze) meses.

18. APROVAGAO E ASSINATURA

O presente Estudo Técnico Preliminar foi realizado pelos servidores da equipe de
planejamento, nomeados pela Portaria n® 016/2025, e encaminhado para analise e
aprovacgao da Diretora Geral da Fundag¢ao Hospitalar do Municipio de Varginha.

Varginha, 04 de agosto de 2026.
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Assinantes

v Elizabeth Meirelles R. C. Gadbem

Assinou em 08/09/2026 as 14:41:20 com o certificado avangado da Betha Sistemas.

Eu, Elizabeth Meirelles R. C. Gadbem, estou ciente das normas descritas na Lei n°® 14.063/2020, no que se refere aos tipos de assinaturas consideradas
como validas para a préatica de atos e interacdes pelos Entes Publicos.

v Daniele Paulina Luciano

Assinou em 08/09/2026 as 14:41:40 com o certificado avancado da Betha Sistemas.

Eu, Daniele Paulina Luciano, estou ciente das normas descritas na Lei n° 14.063/2020, no que se refere aos tipos de assinaturas consideradas como validas
para a pratica de atos e interacdes pelos Entes Publicos.

v Rosana De Paiva Silva Morais

Assinou em 08/09/2026 as 17:08:09 com Certificado Digital Qualificado, emitido em nome de ROSANA DE PAIVA SILVA
MORAIS com o CPF ***,038.286-**, nos termos do § 1° do art. 10 da Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24 de agosto de
2001.

Eu, Rosana De Paiva Silva Morais, estou ciente das normas descritas na Lei n® 14.063/2020, no que se refere aos tipos de assinaturas consideradas como
vélidas para a pratica de atos e interagdes pelos Entes Publicos.

v Nathalia Bastos de Freitas

Assinou em 08/09/2026 as 17:08:50 com o certificado avangado da Betha Sistemas.

Eu, Nathalia Bastos de Freitas, estou ciente das normas descritas na Lei n°® 14.063/2020, no que se refere aos tipos de assinaturas consideradas como
vélidas para a pratica de atos e interagdes pelos Entes Publicos.

¥ MILENA CLAUDIANO JANUARIO

Assinou em 09/09/2026 as 16:01:39 com o certificado avangado da Betha Sistemas.

Eu, MILENA CLAUDIANO JANUARIO, estou ciente das normas descritas na Lei n° 14.063/2020, no que se refere aos tipos de assinaturas consideradas
como vélidas para a prética de atos e interacdes pelos Entes Publicos.

v Heron Ataide Martins

Assinou em 09/09/2026 as 16:04:46 com o certificado avangado da Betha Sistemas.

Eu, Heron Ataide Martins, estou ciente das normas descritas na Lei n® 14.063/2020, no que se refere aos tipos de assinaturas consideradas como validas
para a préatica de atos e interagdes pelos Entes Publicos.
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