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DOCUMENTO DE FORMALIZAGAO DA DEMANDA N° 006/2024-DTEP

1. INFORMAGOES GERAIS

1.1. Data prevista para conclusdo do processo

Em cumprimento as diretrizes da instrugdo processual para procedimentos de
licitagdo, dispensas e inexigibilidades, conforme disposto na Portaria n® 01/2024-SF, a
contratacao aqui descrita devera ter inicio imediato.

1.2. Descrigdo sucinta do objeto

Prestacdo de servicos de manutengdo preventiva semestral e manutencdo
corretiva ilimitada para MAMOGRAFO DIGITAL PRECISION IMEX e em seus acessorios,
componentes, partes integrantes, estruturas e periféricos que compdem o equipamento
constante deste.

1.3. Grau de prioridade da compra ou da contratacdo
ALTA.

2. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. Justificativa da necessidade da contratagdo

Justifica-se a futura contratagdo no propdsito de manter a integridade fisica e
funcional do MAMOGRAFO DIGITAL PRECISION IMEX, preservando o funcionamento do
equipamento dentro dos padrdes determinados para sua finalidade.

Equipamento de mamografia é primordial na detecgdo precoce de cincer de
mama em pacientes assintomaticos, do mesmo modo que o exame pode identificar
alteragbes suspeitas, como tumores ou calcificaces, favorecendo a perpetuagdo de vidas
através da identificagdo e tratamento oportuno de doengas.

Relevamos que a auséncia de manutengdo adequada e regular no equipamento
pode resultar em danos significativos para a administracdo publica, desassisténcias nos
servicos de saude e potencialmente colocar em risco a satde dos usuarios.

2.2. Indicagdo de vinculagdo ou dependéncia com o objeto de outro documento de
formalizacdo de demanda.
N&o ha vinculagdo ou dependéncia desta contratagido em relagdo a outra.
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3. MATERIAIS/SERVICOS
e : Valor Unitario Valor Total
Item Descricao Unid. | Qtde. Manc Mensal
01 | MAMOGRAFO DIGITAL, Und 01 5.150,00 5.150,00
PRECISION IMEX
Série: 40129060002
ID: 4091/21
Patrimo6nio: 549596
MAO DE OBRA Mensal TOTAL RS: 5.150,00
MAO DE OBRA Anual TOTAL RS: 61.800,00
Estimativa de pegas Anual RS: 100.000,00
VALOR GLOBAL DO CONTRACAO Anual RS: 161.800,00
4, IDENTIFICACAO DA AREA REQUISITANTE E RESPONSAVEIS

Area Requisitante (Unidade/Setor/Depto): Divisio Técnica de Gestdo de Equipamentos e

Patrimd6nio — SS19.07

Responsavel(eis) pela demanda:

Nome: Gustavo Domingues de Assis

CF:59.111

Cargo/Funcgdo: Chefe de Divisdo Técnica —SS19.07

Nome: Silas Lima Gomes

CF: 63.484

Cargo/Funcdo: Chefe de Se¢do Técnica — S519.07.01
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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR N° 006/2024-DTEP

1. INFORMACOES BASICAS

Numero do Processo Administrativo: 13052/2023

Requisitante: Divisdao Técnica de Gestdo de Equipamentos e Patrimdnio

2. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO

Considerando que ndo houve, até a presente data, a publicagdo Municipal
referente ao Plano de Contratages Anual para o exercicio de 2024, deixamos de indicar

este topico.

3. DESCRIGAO DA NECESSIDADE

De acordo com o Documento de Formalizagdo de Demanda n2 006/2024-DTEP, a
execucdo da prestagdo continua de servicos de manutencdo preventiva e corretiva
objetiva manter a integridade fisica e funcional do equipamento.

Constata-se que o dispositivo MAMOGRAFO DIGITAL PRECISION IMEX é de
significativa utilizagdo no servigo de medicina diagndstica, encontrando-se implantado no
CENTRO DE ESPECIALIDADES MEDICAS DE GUARULHOS — CEMEG SAO JOAO, unidade
gerida pela Administragdo Publica Direta.

A pratica consiste no posicionamento da mama em uma plataforma
especialmente projetada para o exame. Durante a averiguacdo, a mama é comprimida

entre duas placas planas. Isso é feito para espalhar o tecido mamadrio, proporcionando
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imagens mais nitidas e reduzindo a quantidade de radiacdo ionizante necessaria para

obter uma imagem nitida com qualidade.

No ambito regulatério, a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N2 611, de 9 de
margo de 2022 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA que delibera sobre

os requisitos de funcionamento de servigos de radiologia determina:

Art. 28. O servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve estabelecer e
implementar padrées de qualidade de imagem, garantir a sua manutengdo, e assegurar
que os equipamentos sejam operados apenas dentro das condicdes de uso estabelecidas
nesta Resolugd@o, nas demais normativas aplicdveis, e nas especificacées dos fabricantes.

Pardgrafo unico. Para fins de garantia da qualidade e da seguranga nos sistemas,
o servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve realizar testes de aceitagdo e
constdncia, além de manutengdes preventivas e corretivas, conforme estabelecido nas

demais normativas aplicdveis, e manter os relatérios e laudos arquivados no servigo.

J& no panorama técnico, a falta de manutencdo continua e adequada pode

acarretar em diversos riscos para os pacientes e profissionais de saude, incluindo:

Exposicdo a radiagdo excessiva: Equipamentos descalibrados podem emitir
radiacdo em quantidades acima dos limites de seguranca estabelecidos, resultando em
uma exposi¢do desnecessaria do paciente e dos profissionais de satde, aumentando o

risco de danos celulares e potencial desenvolvimento de cancer.

Falhas no diagnéstico: Se o equipamento nio estiver funcionando corretamente,
os diagnosticos podem ser imprecisos ou incompletos. Isso pode levar a tratamentos

inadequados ou atrasados, aumentando o risco de complicagdes para os pacientes.

Imagens de baixa qualidade: A falta de manutencdo pode levar a problemas na

qualidade das imagens produzidas, exames com baixa qualidade podem dificultar o
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diagndstico preciso e induzir a erros médicos, além de repeticdes de exames resultando

exposi¢ao excessiva a radiagdo.

Riscos operacionais: Equipamentos mal mantidos podem apresentar falhas
durante os procedimentos, colocando em risco a seguranga dos pacientes e dos

profissionais de saude durante a realizacdo dos exames.

Danos aos equipamentos: A falta de manutencdo apropriada pode causar danos
aos componentes do equipamento, resultando em falhas operacionais, custos adicionais

expressivos ou até mesmo sinistro total do dispositivo.

Isto posto, a futura contratagdo vislumbra garantir plena capacidade e condicbes
de funcionamento continuo, seguro e confidvel do equipamento constante deste,
preservando as caracteristicas e desempenhos, mantendo o estado de uso ou de
operagao, e, ainda, protegendo os pacientes de diagndsticos equivocados e os

profissionais de riscos ocupacionais.

4. HISTORICO

O dispositivo de mamografia abordado neste estudo, desde sua aquisig¢ao, foi mantido
adequadamente, tanto em termos fisicos quanto funcionais, pela empresa fornecedora
dentro do periodo contratual de garantia e posteriormente através de chamados

pontuais de atendimento.

5. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

5.1 A contratada devera adotar todas as praticas necessarias para prestacio do servico

objeto deste estudo, como estar em dia com todas as obrigacdes relacionadas, seja da
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ordem fiscal, financeira, logistica ou sustentével, ou outra que por ventura necessitar
de acordo com as legislagdes pertinentes em vigor.

5.2 Declaragdo do licitante de que tem pleno conhecimento das condicdes necessarias
para o fornecimento do servico.

5.3 As obriga¢des da contratada e contratante serdo previstas em tépico especifico do

Termo de Referéncia.

6. LEVANTAMENTO DO MERCADO
Para avaliar as possiveis solugdes a serem adotadas, foram consideradas as

possibilidades:

Alternativa 1: MANUTENCAO PELA PROPRIA MUNICIPALIDADE

A administragdo municipal ndo dispde, em seu quadro de servidores, técnicos
especializados tampouco outro profissional qualificado que possua dominio e condi¢des
necessarias para execu¢do dos servigos descritos. Desta forma, a opcdo foi considerada

impraticavel.

Alternativa 2: CONTRATAGAO DE SERVICOS ESPECIALIZADOS DE MANUTENCAO EM

MAMOGRAFO DIGITAL
A contratacdao de empresa que disponha de assisténcia técnica especializada é
crucial para assegurar o padrdo de qualidade e o maior controle sobre as atividades
realizadas, garantindo confiabilidade e seguranga, melhorando a qualidade, reduzindo
custos, evitando paradas repentinas, desgastes prematuros de pecas vitais e desperdicios.
Essa drea técnica relata a realizacdo de consultas ao mercado, contatos com

potenciais fornecedores, no entanto, ndo se obteve sucesso, apurando que nio existem

outros fornecedores, além da IMEX MEDICAL GROUP para execuc¢io do objeto pretendido.

A empresa IMEX MEDICAL GROUP é detentora exclusiva em todo territério

nacional para os servicos de manutengdo e comercializa¢gdo de pegas do equipamento
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MAMOGRAFO DIGITAL PRECISION IMEX de acordo com a carta emitida pela ABIMO
(Associagdo Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos).
Assim sendo, verifica-se a inviabilidade de competicdo para a contratacao

almejada.

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

Diante das alternativas analisadas e disponiveis no mercado, entende-se que Unica
solugdo vidvel para a satisfagdo do interesse publico e garantia de alcance do objetivo
desta contratagdo recai para CONTRATACAO POR INEXIGIBILIDADE de licitagdo, junto a
empresa IMEX MEDICAL GROUP, tendo em vista que se trata da Unica empresa
homologada em territério nacional para atendimento ao objeto solicitado, haja vista sua
exclusividade, o que torna dispensavel o processo licitatério ante a auséncia de um

concorrente, conforme art. 74 da Lei n? 14.133/21.

8. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS
Em consonancia com o exposto no item 3, do Documento de Formalizagdo da
Demanda n? 006/2024-DTEP, tem-se como necessaria a contratagdo de prestagdo de

servicos de manutengdo preventiva semestral e manutencio corretiva ilimitada para os

seguintes itens e quantitativos:

alC atrimonio
g g s 0 B e S e T eSO y"n‘l.’év":*s'-"v:

Mamoégrafo .. 40129060002
549596
Digital 01 IMEX Precision ID: 4091/21 5
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9. ESTIMATIVA DE VALORES
Para a presente contratagdo estima-se um valor global anual de RS 161.800,00,

sendo:

- R$ 5.150,00 mensais referentes 3 m3o de obra e RS 100.000,00 anual para

aplicagdo de pecas.

Realizamos contato prévio com a empresa autorizada para assisténcia técnica para
que pudéssemos estimar uma previsdo do valor do servico de manutencgio pretendido.

Por se tratar de um processo de inexigibilidade de licitacdo, foi solicitada a
empresa a apresentacdo de documentos comprobatérios que o prego sugerido esta
compativel com o praticado pela futura contratada em contratos similares.

A empresa apresentou através de e-mail, Declara¢io de Preco Praticado, e ainda
Declaragdo de Razoabilidade, na qual declara que os precos expressos na proposta
comercial apresentada, sdo compativeis com os praticados no mercado local, regional e

nacional.

10. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO
Por se tratar de manutengdo de equipamentos realizada por fornecedor exclusivo,

o parcelamento da solugdo nio é aplicavel.

11. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES
No caso em apreco, ndao se vislumbram contratacdes correlatas e/ou

interdependentes para a solugdo ser contratada e o servico prestado.
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12. RESULTADOS PRETENDIDOS

A presente contratagdo tem como objetivo possibilitar a realizacdo de
manuteng¢do preventiva periddica e, quando necessério, manuteng¢ao corretiva do
equipamento de Mamografia Digital instalado no Centro de Especialidades Médicas de
Guarulhos - CEMEG Sdo Jodo, promovendo a garantia da qualidade dos exames
oferecidos a populag3o.

Na esfera do Sistema Unico de Saude - SUS, o exame de mamografia é um
procedimento essencial nos servigos de sadde publica no Brasil, sendo oferecido pelo SUS,
preconizado na lei n2 8.080/90, lei n2 14.335/22 e nas Diretrizes de Detecgao Precoce do

Cancer de Mama do Ministério da Saude.

13. PROVIDENCIAS PREVIAMENTE A CELEBRAGCAO DO CONTRATO
Para esta solugdo ndo ha necessidade de providéncias ou servicos adicionais a
serem adotadas para que a contratagdo surta seus efeitos e cumpra com a finalidade

pretendida.

14. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTOS

Todas as pegas, acessorios, componentes, estruturas e partes integrantes
defeituosos deverdo ser descartados pela contratada de forma ambientalmente segura e
sustentavel através da estruturagdo e implementacdo de sistemas de logistica reversa,
conforme Lei 12.305/2010 que institui a Politica Nacional de Residuos Sdlidos, em

especial o Art. 33.

15. DECLARAGAO DE VIABILIDADE
Esta equipe técnica declara VIAVEL esta contratacio com base neste Estudo

Técnico Preliminar sob o ponto de vista técnico e operacional, ficando a indicacio da
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viabilidade legal, orcamentdria e decisdo quanto a contratagdo a cargo do setor e

autoridade competente.

16. ANEXOS

Proposta Comercial IMEX N2 015/2024
Carta de Exclusividade ABIMO
Declaragdo de Preco Praticado
Declaragdo de Razoabilidade

Atestado de Capacidade Técnica — OSS Santa Marcelina

17. RESPONSAVEL PELA ELABORACAO DO ETP

Nome: Gustavo Domingues de Assis
Cargo/Fung¢do: Chefe de Divisdo Técnica (S519.07)
CF:59.111




