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| - INFORMAGOES GERAIS

1. Equipe de Planejamento

Nome Cargo/fungdo Matricula E-mail

Saulo José Argenta Garcia Eng. Clinico 974400-2-03 engenhariahijg@saude.sc.gov.br

Il - DIAGNOSTICO SITUACAO ATUAL

2. Descrigido do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (art. 18, § 19, |, da Lei

Federal n2 14.133, de 2021).

Equipamento médico-hospitalar danificado, sendo necessaria manutengdo corretiva para o mesmo voltar a ser
disponibilizado ao corpo clinico para realizagdo de procedimentos cirurgicos.

3. Demonstragio da previsdo da contrata¢do com o Plano Anual de Compras (art. 18, § 12, 1l, da

Lei Federal n? 14.133, de 2021).

Despesa mensal para a correta mantenabilidade de 01 (um) equipamento médico-hospitalar pertencente ao HIJG,
que possui na presente data aproximadamente RS 34.000.000,00 (trinta milhdes de reais) em parque instalado.
Ressalta-se que associado a recurso financeiro direto previsto para aquisicdo, sugere-se prever também
investimentos para a correta Mantenabilidade dos equipamentos médico-hospitalares em acordo com as
regulamentagdes técnicas e normativas vigentes no Brasil, com percentual de até 20% ao ano em relagdo aos
valores de aquisi¢do, representando cerca de RS 6.800.000,00 (seis milhdes de reais) ao ano para o HIJG.

As despesas referentes a mantenabilidade de equipamentos médico-hospitalares estdo previstas no Plano Anual
de Compras conforme informacéao fornecida pela SES/GEACR/CON.

4. Descrigdo dos requisitos da potencial contratagdo (art. 18, § 12, lll, da Lei Federal n2 14.133, de

2021)

A Contratada devera prestar os servigos de assisténcia técnica conforme definida pelo manual do fabricante e em
acordo com as recomendacGes técnicas e normativas vigentes com apresentagdo da seguinte qualificagdo técnica:

1- Documentagdo emitida pelos fabricantes para a comprovagdo legal junto aos orgdos reguladores e
fiscalizadores, que possuem efetiva capacidade técnica para execu¢do de manutenc¢des nas marcas/modelos de
equipamentos médico-hospitalares descritas na especificacdo do objeto do contrato. Dentre estes documentos:

a. Certificados de Treinamentos emitidos pelos fabricantes atestando que os funcionarios de suas
respectivas assisténcias técnicas receberam capacitagdo para realizar manutenc¢des nas
marcas/modelos de equipamentos médico-hospitalares descritas na especificacdo do objeto do
contrato;

b. Notas Fiscais e/ou Atestados Técnicos emitidos pelos fabricantes comprovando acesso a pegas
originais para realizar das manutencdes nas marcas/modelos de equipamentos médico-
hospitalares descritas na especificacdo do objeto do contrato;

c. Notas Fiscais, Licengas de uso e/ou Atestados Técnicos emitidos pelos fabricantes comprovando
acesso a versdes de software originais e homologadas pela ANVISA para realizar das
manutencdes nas marcas/modelos de equipamentos médico-hospitalares descritas na
especificacdo do objeto do contrato;

2 - 01 (um) ou mais atestados (ou declaragGes) de capacidade técnica emitido por pessoa juridica de direito publico
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ou privado, comprovando a aptiddo de atividade realizada nos ultimos 12 (doze) meses, compativel com o objeto
da presente licitagdo — Atestado de Capacidade Técnica Operacional;

3 - CertidGes de registro de Empresa no Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e Agronomia — CREA
(original ou copia autenticada em cartério), em plena validade, observando-se:

a) O ramo de atuagdo descrito na certiddo devera ser compativel com o objeto desta licitagao;

b) Na certiddo de registro devera constar o nome do responsavel técnico pela execugdo do contrato a ser firmado
com a SES/SC;

c) No caso de sagrar-se vencedora Empresa inscrita no CREA de outra jurisdi¢do, sera necessario o “Registro” ou o
“visto para execucdo” no CREA/SC, a época da contratagéo;

4 - Comprovagdo de aptiddo para execugdo do(s) servigo(s), mediante apresentacdo de atestado(s) ou
certiddo(Ges) que demonstre(m) a capacitagdo técnico-profissional de responsavel técnico. Comprovar o
desenvolvimento de servicos com caracteristicas semelhantes e compativel ao objeto do item (ou lote) cotado na
licitagdo.

4.1 —Para fins de comprovagdes acima devem ser apresentados os seguintes documentos:

a) Comprovagdo de que o proponente possui em seu quadro permanente, o profissional indicado. O vinculo
podera ser comprovado através de Carteira de Trabalho, contrato de prestacdo de servigo ou outro instrumento
equivalente nos termos da legislagdo vigente;

b) Certiddo de Acervo Técnico (CAT) profissional emitido pelo CREA do profissional indicado e que comprove ser o
mesmo o responsavel pelos servigos;

c) O profissional indicado pela empresa licitante para fins de comprovagdo de capacidade técnico-profissional
devera participar dos servicos objeto desta licitagdo, admitindo-se, excepcionalmente, a substituicdo por
profissional, de experiéncia equivalente ou superior, desde que comprovado pela Secretaria Estado da Saude de
Santa Catarina.

5. Estimativas das quantidades para contrata¢ao, acompanhadas de memadrias de calculo e dos

documentos que lhe ddo suporte (considerar interdependéncias com outras contratagées, de
modo a possibilitar economia de escala) (art. 18, § 19, IV, da Lei Federal n? 14.133, de 2021).
RS 5.247,00 para realiza¢do da manutencdo sugerida.

11l — PROSPECCAO DE SOLUCOES

6. Levantamento mercadolégico (que consiste na andlise das alternativas possiveis, e justificativa
técnica e econdmica da escolha do tipo de solugdo a contratar) (art. 18, § 12, V, da Lei Federal n2
14.133, de 2021).

Requisitos técnicos minimos para necessdrios para comprovar que a empresa possui amparo técnico e legal para
realizar manuteng¢des nas marcas/modelos de equipamentos médico-hospitalares descritas na especificacdo do
objeto do contrato, de acordo com a legislagdo técnica normativa vigente.

1. A utiliza¢do de pecas ndo originais nos EMH pode descaracteriza-los, configurando sua adulteragao.
Tal ocorréncia é passivel de notificagdo na ANVISA, de acordo com a Resolugdo ANVISA RDC 67/2009,
que “dispde sobre normas de Tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registros de produtos para
a saude no Brasil;

2. Conforme Resolugdo ANVISA RDC 16/2013, cabe ao fabricante estabelecer e manter procedimentos
para assegurar que os produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante ou seu
representante técnico legal, satisfacam as especificagGes originais do produto. Dessa forma, servigos
terceiros ndo homologados pelo fabricante ou detentor do registro do produto ndo possuem os
protocolos que possam garantir a especificagdo original do produto;

3. Dentre os critérios estabelecidos pela resolu¢do ANVISA RDC 02/2010 para o correto gerenciamento
de tecnologias em salde, se faz necessario garantir a rastreabilidade das informagGes quanto a
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originalidade das pegas de reparo utilizadas em manuten¢des de EMH;
A ANVISA emite homologac¢Oes para todas as versGes de software instaladas em EMH visando garantir a perfeita
compatibilidade e seguranga de utilizagdo dos mesmos. Adendo a esta homologagdo também deve ser observada a
originalidade visando ndo incorrer em crime de pirataria de software, conforme dispdem a lei n2. 9.690 de 19 de
fevereiro de 1998.

Considerando os argumentos expostos, e de acordo com a area de atuagdo que esta assessoria possui legitimidade,
prevalecem normas e diretrizes regulatérias que determinam aos fabricantes, importadores, distribuidores e
demais representantes autorizados promovam a instalagdo e assisténcia técnica de seus equipamentos médico-
hospitalares apenas por assisténcias técnicas devidamente capacitadas e autorizadas, NAO sendo possivel,
portanto, esta assessoria recomendar orgamentos emitidos por empresas que ndao possuam autorizagdo dos seus
respectivos fabricantes/importadores/distribuidores, que sdo os detentores dos registro ANVISA;

7. Estimativa do valor da contratagao (art. 18, § 19, VI, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

RS 5.247,00 para realizagdo da manutencao corretiva sugerida.

8. Comparativo das solugdes
Entendemos que ndo se aplica “comparativo das solu¢Ges” nesta andlise visto que o equipamento médico-
hospitalar em questdo nao se encontra em final de vida util sob aspectos técnicos ponderados por esta assessoria,
conforme detalhados através dos itens 1 a 6.a do Oficio048/2023, cdpia em anexo, ndo sendo considerada neste
contexto alternativa de soluco o envio do equipamento atual para baixa patrimonial e a aquisi¢do e/ou locacdo de
outro equipamento.

IV—SOLUGCAO ESCOLHIDA

9. Descrigdo da solugdo escolhida (art. 18, § 12, VII, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)
10. Justificativas para o parcelamento ou nao da contratagdo (art. 18, § 12, VIII, da Lei Federal n2
14.133, de 2021)

Parcelamento com pagamento Unico em fungdo da caracteristica da manutencgdo sugerida.

11. Contratacgdes correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 12, XI, da Lei Federal n? 14.133, de
2021)
N3o se aplica.

12. Providéncias a serem adotadas pela Administracdo previamente a celebrag¢do do contrato (art.
18, § 19, X, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)
N3do se aplica

13. Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras (art. 18, § 12, XII, da Lei Federal
n? 14.133, de 2021)

N3do se aplica.

14. Resultados pretendidos (art. 18, § 12, IX, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)

Correta mantenabilidade e consequente aumento da disponibilidade de utilizagdo do equipamento médico-
hospitalar para utilizagdo do corpo clinico.

15. Posicionamento conclusivo sobre a adequag¢ao da contratacdo para o atendimento da

necessidade a que se destina (art. 18, § 19, Xlll, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)
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Sugerimos a contratacdo da manutencgdo corretiva sugerida conforme justificativas apresentadas neste e demais
documentos presentes no processo.

Eng. Saulo José Argenta Garcia

Matricula: 974400-2-03

Para as informagdes apresentadas neste documento, cumpre destacar que compete a esta assessoria, Unica e
exclusivamente, prestar consultoria sob o prisma estritamente técnico e normativo quanto ao correto
gerenciamento das equipamentos médico-hospitalares. Ndo |he cabendo adentrar em aspectos relativos a
conveniéncia e oportunidade da prdtica dos atos administrativos, que estdo reservados a esfera discricionaria do
administrador publico legalmente competente, tampouco examinar questdes de natureza eminentemente juridica
e/ou administrativa.

TELEFONE: (48) 3664-3291

E-MAIL: engenhariahijg@saude.sc.gov.br
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