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INSTITUTO DE PESQUISAS EVANDRO CHAGAS - IPEC

Estudo Técnico Preliminar 114/2025

1. Informagdes Basicas

Numero do processo: 25029.000181/2025-43

2. Descricdo da necessidade

2.1. Contratacdo de empresa especializada para prestacao de servico de Calibracdo das sondas e 01 Probe M (S
/N: S2006201) e 01 Probe XL (S/N: S2006172) do equipamento FIBROSCAN, modelo FS-630 EXPERT (S/N:
F0110741).

2.2. O Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI), um dos Institutos da Fundacdo Oswaldo Cruz,
contribui significativamente para a atencao de referéncia, para a vigilancia e para o desenvolvimento de acdes
voltadas ao enfrentamento das doencas infecciosas no Brasil, particularmente, no Estado do Rio de Janeiro. A
peculiaridade de seu perfil assistencial também faz do INI o principal Centro de Referéncia de Pesquisa Clinica,
Vigilancia e Ensino em doencas infecciosas dentre todas as Unidades da Fiocruz.

O INI entende como sua Missao “Produzir conhecimento e tecnologias para melhorar a saude da populacéo, por
meio de ac¢les integradas de pesquisa, atencdo a saude, ensino e vigilancia, com interface humana-animal-
ambiente, tendo como Valores centrais o compromisso com o SUS e a reducgéo das iniquidades”. Como Viséo
de futuro o INI se propbe a “Ser reconhecido como lideranga nacional e internacional em pesquisa e atengéo a
saude em Doencas Infecciosas, com alta capacidade de articulagé@o e resposta rapida para o enfrentamento das
ameacas a Saude Publica”.

Em 2010, por meio da publicagdo da Portaria n°® 4.160 do MS, passou a ser definido como Instituto Nacional de
Infectologia Evandro Chagas, para atuar como 6rgdo auxiliar do MS na formulacdo de politicas publicas, no
planejamento, no desenvolvimento, na coordenacao e na avaliacdo das a¢fes integradas para a saude na area
da infectologia.

O INI mostrou sua relevancia com papel ativo nas grandes emergéncias sanitarias nacionais como foi o caso da
Doenca de Chagas, da AIDS e das doencgas febris agudas. Mais recentemente, exerceu grande protagonismo no
enfrentamento da pandemia de Covid-19 e demonstrou capacidade de rapida mobilizacdo quando, fruto de uma
parceria entre 0 MS e a Fiocruz, permitiu a assisténcia de milhares de cidaddos acometidos pelo coronavirus,
com a constru¢gdo do Centro Hospitalar com capacidade para até 195 leitos, atualmente com 120 leitos
operacionais. A requalificagdo do Centro Hospitalar durante o ano de 2022 permitiu 0 avango em sua missao de
fortalecer o SUS por meio de atencdo de referéncia, pesquisas de ponta, geragdo de protocolos assistenciais e
formacéao de profissionais nos diferentes niveis formativos.

O INI possui também uma estrutura assistencial de Hospital-Dia voltada para o atendimento as diversas
situacdes que dispensam internacdo hospitalar. Para além da estrutura hospitalar, conta com um ambulatério
referenciado, realizando imunizagcBes especiais e atendimento para medicina do viajante, micoses profundas
como histoplasmose, criptococose, esporotricose e outras dermatozoonoses, assim como atendimento
multiprofissional para portadores HIV/AIDS e outras ISTs, Mpox, neuroinfecgdes, sindromes respiratdrias
causadas por influenza, coronavirus, paracoccidioidomicose pulmonar, tuberculose e sindromes febris agudas. A
Unidade tem protagonismo na prevencdo ao HIV/AIDS, buscando alcancar impacto na reducdo de novas
infeccbes.
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No campo da pesquisa e ensino, o INI se caracteriza pela exceléncia na pesquisa clinica, na assisténcia de
elevado padrdo de qualidade, no ensino para formar e capacitar novos profissionais na area e parcerias
estabelecidas com instituicbes nacionais e internacionais nessas areas de atividade.

No campo da Vigilancia em Saude, cinco Laboratdrios/Servico de Referéncia do INI atuam no diagnéstico de
doencgas, desenvolvendo atividades no aperfeicoamento de metodologias e capacitagdo de profissionais nas
seguintes areas: Tuberculose e Micobacterioses ndo Tuberculosas; Micoses Sistémicas; Leishmaniose
Tegumentar Americana e Referéncia Regional para Leishmaniose Visceral; Diagndostico microscépico da maléaria
para a Regido Extra-Amazénica e Diagndstico Histologico de Doencas Infecciosas. Com essa estrutura, o INI
apoia o0 MS na vigilancia epidemioldgica, prevencao e controle de agravos, exercendo papel estratégico para o
SUS.

O Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas apresenta-se como importante centro de referéncia com
atendimentos de média e alta complexidade exclusivos para o Sistema Unico de Saude (SUS), bem como para o
desenvolvimento de pesquisas. Atualmente o Instituto possui como parte de sua estrutura o Centro Hospitalar,
com leitos exclusivos de tratamento intensivo e semi-intensivo para pacientes de diversas patologias,
laboratérios diversos de pesquisa avancada em infectologia e diagndstico, ambulatérios clinicos e possui ainda a
sede do Instituto Nacional de Infectologia (INI), que abriga em suas instalacdes leitos preparados para
internagdo, dentre os quais alguns séo destinados ao isolamento de pacientes acometidos de enfermidade com
elevado risco de contagio. Todos os atendimentos s&o destinados aos usuéarios do Sistema Unico de Saude, e
vem cumprindo seu compromisso social inspirados nos preceitos do SUS, com a missdo de promover
assisténcia a saude com atenc¢ao universal, integral, igualitaria, compromisso social e qualidade. Assim sendo, a
proponente demanda visa suprir a Instituicho como um todo, mas especialmente aos setores de Terapia
Intensiva, Internacdo e isolamento, com intuito de viabilizar a movimentagcéo, atendimento e manutencdo das
acles de suporte a vida dos pacientes com patologias diversas.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SERVICO DE ENGENHARIA CLINICA- SEC VLADIMIR MOTA DE SOUSA

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacéo

4.1. A presente contratacdo deve observar as seguintes lei e norma: Lei n° 14.133 de 1° de abril de 2021, que
estabelece normas gerais de licitacdo e contratagdo para a Administragdo Publica e fundacionais da Unido, dos
estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

4.2. Trata-se de servico comum de carater continuado sem fornecimento de mao de obra em regime de
dedicacédo exclusiva.

4.2.1. A solicitacdo de contratagdo de servico objeto deste estudo preliminar se refere a contratagéo de servigo
continuado sem fornecimento de pecas.

4.2.2. O servigo € enquadrado como continuado tendo em vista que a contratagdo com vigéncia plurianual, se
mostra a opcado mais vantajosa para a administracdo publica, pois garante a otimizacdo e a agilidade nos
processos de contratacdo. Essa abordagem evita a repeticdo constante de licitagbes para a mesma demanda, o
gue desafoga os setores de compras e licitagbes e, principalmente, previne interrup¢gdes na prestacdo de um
servigo tao vital.

4.3. A prestacdo do servico ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a
Administracdo, vedando-se qualquer relacéo entre estes que caracterize pessoalidade e subordinacéo direta.
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4.3.1. O servigo a ser contratado enquadra-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de 21 de setembro de
2018, ndo se constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do aludido decreto, cuja execucao
indireta € vedada, constituindo-se em atividades materiais acessadrias, instrumentais ou complementares a area
de competéncia legal do érgéo licitante, ndo inerentes as categorias funcionais abrangidas por seu respectivo
plano de cargos.

4.3.2. Em obediéncia ao art. 18, caput da Lei 14.133/2021, inc. | e Il - esclarecemos que as especificacdes do
objeto sdo aquelas que correspondem as essenciais ao bem, sem as quais ndo podera ser atendida as
necessidades da Administracao.

Classificacéo do objeto quanto a heterogeneidade ou complexidade

4.4, O(s) servico(s) objeto desta contratacdo sao caracterizados como comum(ns), consideram-se bens e
servicos comuns, aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos, por
meio de especificagdes usuais no mercado, nos termos do art. 6°, inciso Xlll, da Lei Federal n® 14.133/2021.

Classificacédo do objeto quanto ao modelo de execucéao

4.5, O servigo é enquadrado como continuado tendo em vista que que a contratacdo com vigéncia
plurianual, conforme demonstrado no Estudo Técnico Preliminar, se mostra a op¢cao mais vantajosa para a
administragdo publica, pois garante a otimizagdo e a agilidade nos processos de contratagdo. Essa abordagem
evita a repeticdo constante de licitagbes para a mesma demanda, o que desafoga os setores de compras e
licitagcOes e, principalmente, previne interrupgdes na prestacao de um servigo téo vital.

4.5.1. Em obediéncia ao art. 3° do Decreto n°® 8.540/2015, informamos que a contratagdo do servico em epigrafe
€ essencial e de interesse publico, sem as quais ndo podera ser atendida as necessidades da Administragéo,
gue buscam atender as demandas do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas-INI, instituicdo de
pesquisa clinica que desenvolve assisténcia médica de referéncia nacional em doencas infecciosas, incluindo
consultas ambulatoriais, exames e internagdo hospitalar, ainda, atendendo a toda a demanda encaminhada pelo
Ministério da Saude para tratamento e investigacdo de todos os pacientes que chegam ao Rio de Janeiro ou
aqui estao por ocasido de surto, epidemia ou pandemia.

4.6. O servico a ser contratado enquadra-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de 21 de setembro de 2018,
ndo se constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do aludido decreto, cuja execucao indireta
€ vedada, constituindo-se em atividades materiais acessorias, instrumentais ou complementares a area de
competéncia legal do 6rgéo licitante, ndo inerentes as categorias funcionais abrangidas por seu respectivo plano
de cargos.

4.6.1. Com base no Art. 48 da Lei n° 14.133/2021, que permite a terceirizagdo de atividades materiais
acessorias, instrumentais ou complementares a competéncia legal do 6rgdo, a contratacdo do servico de
calibracdo enquadra-se como uma atividade instrumental e acesséria, pois o objeto da contratacdo n&o
corresponde ao nlcleo essencial ou a competéncia finalistica do 6érgao ou entidade contratante, assegurando,
assim, a observancia plena do dispositivo legal.

4.7. Em obediéncia ao art. 18, caput da Lei 14.133/2021, inc. | e Il - esclarecemos que as especificacbes do
objeto sdo aquelas que correspondem as essenciais ao bem, sem as quais ndo podera ser atendida as
necessidades da Administragéo.

4.8. Em acordo com o Art. 40, inc. | da Lei 14.133/2021, informamos que foi observado anteriormente a
elaboracéo deste Estudo:

| - condicbes de aquisicao e pagamento semelhantes as do setor privado;
Il - processamento por meio de sistema de registro de precos;

Il - determinacao de unidades e quantidades a serem adquiridas em funcéo de consumo e utilizacao provaveis;
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IV - condi¢cBes de guarda e armazenamento que ndo permitam a deterioracdo do material;
V - atendimento aos principios:

a) da padronizacdo, considerada a compatibilidade de especificacbes estéticas, técnicas ou de
desempenho;

b) do parcelamento, quando for tecnicamente viavel e economicamente vantajoso;
¢) da responsabilidade fiscal, mediante a comparacédo da despesa estimada com a prevista no orcamento

4.9. O servigco objeto deste Estudo Técnico Preliminar n&o esta contemplado no catalogo eletronico de
padronizacdo de compras, servicos e obras, no ambito da Administracdo Publica federal direta, autarquica e
fundacional, conforme preconiza a Portaria SEGES/ME n° 938, de 2 de fevereiro de 2022.

4.10. Nos termos da Lei n. 12.527, de 2011 (Lei de Acesso a Informacgéo), conforme previsdo do artigo 10 da
Instrucdo Normativa n° 81, de 2022, o referido documento € classificado como Publico tendo em vista seu
engquadramento no inciso VI, art. 6° da Lei 12.527/2011.

4.11. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de inexigibilidade de licitagéo,
com fundamento na hip6tese do art. 74, |, da Lei n°® 14.133/2021.

4.11.1. A aquisicdo por inexigibilidade se deve a impossibilidade de concorréncia, uma vez que a empresa,
ENDOTECH COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E SERVICOS LTADA, CNPJ n° 03.704.024/0001-10
€ a representante comercial exclusiva, do servico em comento, conforme carta de exclusividade no ANEXO |
deste Estudo Técnico Preliminar.

Prazo de vigéncia

412, O prazo de vigéncia da contratacdo € de 12 (doze) meses contados da assinatura do instrumento de
contrato, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

4.13. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serao
aplicadas em relacédo a vigéncia da contratacao.

Sustentabilidade

4.14. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricao do objeto, devem ser
atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagfes Sustentaveis:

4.14.1. A aquisicdo deverd seguir os seguintes parametros de Responsabilidade Socioambiental:

4.14.2. Os critérios de sustentabilidade da demanda deverdo estar alinhados a diretriz do art. 5 da Lei 14.133
/2021, Guia Nacional de ContratacBes Sustentaveis da Advocacia Geral da Unido e normativos correlatos.

4.14.3. DA SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL: a empresa deverad apresentar material constituido e embalado
com critérios socioambientais vigentes decorrentes da Lei n® 6.938/81 e regulamentos, com 0s respectivos
registros comprovacgfes oficiais (ex. Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras,
ANVISA, ou certificag@o energética), além de atentar para as exigéncias da Politica de Residuos Sdlidos.

4.15. N&o ha previsdo de impactos ambientais ja que os rejeitos sdo coletados em programa especifico de
destinacdo de residuos.

Garantia da contratagéo

4.16. Seré exigida a prestacdo de Garantia da contratacdo, conforme previsto nos arts. 96 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021, em percentual a ser definido no Termo de Referéncia (TR). A modalidade de garantia a ser
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apresentada pelo Contratado sera o Seguro-Garantia, nos termos do art. 96, inciso Il, da referida Lei. A
apresentacdo da apdlice de seguro-garantia deverd ocorrer impreterivelmente até a data de assinatura do
Contrato.

Modelo de execucdo do objeto
Condicdes de execucao

4.17. Trata-se este Estudo Técnico Preliminar da contratacdo de servico de calibragdo em aparelho de
elastografia hepética (FIBROSCAN), estando em comum acordo com 0s manuais técnicos do fabricante e
normas estabelecidas, conforme programacao previamente elaborada, com um nimero minimo de 1 (uma) visita
anual.

a) O valor contratado se refere a prestacao anual do servico completo, sendo o pagamento condicionado a
execucao integral, atestada e certificada, do ciclo anual de calibracéo.

4.17.1. A execugdo dos servigos serd iniciada quando da assinatura do contrato e emisséo da nota de empenho.

4.17.2. Devera ser emitida pelo contratado declaracdo de que tem pleno conhecimento das condicbes
necessarias para a prestacao do servico.

Local e horéario da prestacao dos servi¢gos

4.18. Os servigos serdo prestados no seguinte endereco Avenida Brasil, 4365 — Manguinhos — CEP 21045-900 —
INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA - INI/FIOCRUZ.

Informacgdes relevantes para o dimensionamento da proposta

4.19. A proposta de deve refletir o custo total para a execucéo anual do servigco de calibracdo, englobando:
a) ldentificacdo completa do objeto
b) O preco deve cobrir o ciclo completo de calibracéo.

c) Caso a equipe técnica da contratada identifique, durante a execucdo da calibragcdo, a necessidade de
substituicdo de pecas e/ou componentes de reposicdo, a aquisicdo dessas pecas serd de
responsabilidade da CONTRATANTE, mediante formalizacdo da necessidade e aprovacgao prévia.

Especificacdo da garantia do servico

4.20. A garantia do servico de calibragdo terd um prazo minimo de 90 (noventa) dias, a contar da data do
recebimento definitivo do objeto pela Contratante. A Contratada sera responsavel integralmente por quaisquer
vicios, defeitos, incorre¢cdes ou divergéncias metrolégicas que comprometam a precisdo e a confiabilidade dos
resultados do equipamento (FIBROSCAN) e que sejam decorrentes comprovadamente da execucdo do servico
de calibracao.

Responsabilidades da contratada

4.21. Nos casos em que houver a necessidade de substituicdo de alguma peca do equipamento, a
contratante deverd ser informada imediatamente ap0s o atendimento, devendo a contratada solucionar o
problema em até 96h apds o recebimento das pecas fornecido pela contratante.

4.22. Realizar a calibracdo do equipamento, objeto deste estudo técnico preliminar, de acordo com as
especificagbes e procedimentos técnicos exclusivos definidos pelo fabricante.

4.23. Emitir o certificado de calibragdo oficial e detalhado, assinado por profissional habilitado, contendo os
resultados das medicdes (antes e depois do ajuste, se aplicavel), a incerteza da medicdo, e a evidéncia de
rastreabilidade.
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4.24. Utilizar exclusivamente ferramentas homologados pelo fabricante, vedada a utilizagdo de pecas ou
softwares néo licenciados.

4.25. Manter, durante toda a execuc¢do do contrato, todas as condicbes de habilitacdo e qualificacdo técnica
exigidas no processo de contratacao.

4.26. Conceder garantia do servico de calibragéo, por um prazo minimo de 90 (noventa) dias, responsabilizando-
se integralmente por vicios, defeitos ou incorrecdes na execucao que comprometam a precisao do equipamento.

4.27. Permitir e facilitar o acesso dos Fiscais e Gestores do Contrato para acompanhamento e fiscalizacdo da
execucao dos servigos.

4.28. Cumprir rigorosamente o prazo estabelecido para a execuc¢éo da calibracao.

4.29. A contratada devera entregar a nota fiscal, juntamente com o documento mencionado nos subitens 4.23,
ao Servico de Engenharia Clinica — SEC.

Prazo de execucéo do servico

4.33. Com inicio imediato ap6s assinatura do contrato e mediante vigéncia do mesmo, caracterizado por um
periodo de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado sucessivamente, respeitada a vigéncia maxima decenal
(Art. 107 da Lei 14.133/2021), desde que obedecida as mesmas condi¢des estipuladas neste Estudo Técnico
preliminar e no instrumento contratual.

Dos servigos ndo cobertos

4.34. Atos danosos ao equipamento que possa gerar prejuizo para a contratada

4.35. Reparo de avarias decorrentes do uso de suprimento ndo adequado ao equipamento.
Documentagao pertinente exigida

4.36. Atestado de capacidade técnica, emitidos por 6rgaos publicos ou privados;

4.37. Manual de operagéo e de manutencao dos sistemas;

4.38. Registro da empresa junto ao CREA (Conselho Regional de Engenharia e Agronomia).

4.39. Documento da exclusividade do fornecedor no Brasil para a realizacdo do servico de calibragao.
Obrigagdes da contratada

4.40. A Contratada, na qualidade de representante exclusivo e em virtude da contratagdo por Inexigibilidade,
devera cumprir as seguintes obrigagfes, além das demais previstas na Lei n°® 14.133/2021.:

a) Execucéo técnica e qualidade

i. Executar o servico de calibracdo do equipamento FIBROSCAN em estrita observancia aos
protocolos, softwares e padrdes técnicos exclusivos estabelecidos pelo fabricante, garantindo o fiel
cumprimento da finalidade definida.

b) Gestdo e Responsabilidade contratual

i. Responsabilizar-se por todo e qualquer dano causado a Contratante (equipamento, instala¢des ou
terceiros) decorrente da execucdo do servico, devendo ressarcir imediatamente a Administracdo na
sua integralidade.

ii. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacbes trabalhistas, sociais,
previdenciarias, tributarias e as demais previstas em legislagdo especifica, cuja inadimpléncia ndo
transfere a responsabilidade a Contratante.
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ii. E expressamente vedada a subcontratacdo ou sublocacdo de terceiros para a execucédo do
objeto contratual, uma vez que a contratacdo se deu com base na exclusividade e na capacidade
técnica singular da Contratada.

iv. Manter, durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢fes assumidas,
todas as condicfes de habilitacdo e qualificacdo exigidas.

v. Promover a guarda e vigilancia dos materiais e ferramentas levados ao local, e do equipamento
da Contratante enquanto sob sua intervencao técnica, durante o periodo de execuc¢éo dos servigos.

¢) Acompanhamento e Comunicacao

i. Prestar todo esclarecimento ou informacédo solicitada pelo Fiscal do Contrato, garantindo-lhes o
acesso ao local dos trabalhos e aos documentos relativos a execucgao.

ii. Promover a organizacdo técnica dos servicos e entregar a nota fiscal/fatura juntamente com a
Ordem de Servico (OS) e o check-list de procedimentos realizados, para fins de aceite do servico.

Forma de Execucéo

4.41. O servigo sera executado de forma indireta, sob o regime de empreitada por preco global. A escolha desta
modalidade de regime de execucdo justifica-se pela natureza do objeto, que se trata de um servico com escopo
e quantitativos predefinidos e imutaveis, ou seja, a calibragdo consiste em um ciclo completo de aferi¢édo, ajuste
e certificagéao.

4.42. A contratacdo por preco global é a solugdo mais adequada, pois engloba todos 0s custos necessarios em
um valor fixo. Isso evita a necessidade de medicdo de etapas parciais ou componentes desagregados,
simplificando a fiscalizacdo e a gestéo financeira do contrato.

4.43. Ao ser um servico técnico especializado com preco definido pelo fornecedor exclusivo, o preco global
garante que a Administracdo pagaréa pela entrega do resultado final (equipamento calibrado e certificado), e ndo
apenas por insumos ou horas de trabalho.

4.44. O servigo serd realizado pela Contratada, representante exclusiva do equipamento FIBROSCAN, de forma
a garantir a utilizacdo de padrdes, metodologias e ferramentas originais.

Fluxo Operacional

4.45. A Administracdo emitirh a Ordem de Servico (OS), indicando o equipamento (nUmero de patrimdénio e
série) e 0 prazo méximo para a concluséo do servico.

4.46. A Contratada devera agendar a intervencdo em coordenagdo com a area requisitante (Engenharia Clinica)
para minimizar a indisponibilidade do equipamento.

4.47. Realizacdo dos testes de desempenho e calibragdo de acordo com o0s protocolos técnicos exclusivos do
fabricante Echosens para o equipamento FIBROSCAN.

4.48. A Contratada devera entregar o Certificado de Calibracdo oficial, contendo o selo de calibracdo, as
evidéncias metroldgicas e a assinatura do responsavel técnico, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis apos a
concluséo do servico.

4.49. O equipamento calibrado deve ser devolvido e submetido a um teste funcional pela area requisitante, para
atestar a correcdo do desempenho e a confiabilidade dos resultados.

Prazo de Execucéo

4.50. O prazo maximo para a execucao completa do servico, desde a emissdo da Ordem de Servico (OS) até a
devolucgdo do equipamento calibrado e funcional, serd de 30 (trinta) dias corridos.
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Critérios de Recebimento
4.51. O recebimento do objeto sera realizado em duas etapas, conforme o art. 140 da Lei n® 14.133/2021

a) Recebimento Provisério: ocorrerd mediante a entrega do equipamento e a apresentacdo de toda a
documentacao comprobatoria, em especial:

i. Certificado de Calibrac&o formal.
ii. Nota Fiscal/Fatura de servico.

b) Recebimento Definitivo: ocorrera ap6s o prazo de observacdo de 5 (cinco) dias Uteis, a contar do
recebimento provisério, desde que o equipamento tenha sido testado e aprovado pela area requisitante
quanto ao seu pleno funcionamento e precisdo metrolégica.

5. Levantamento de Mercado

5.1. A calibracdo do FIBROSCAN exige procedimentos proprietarios, bem como acesso a informacgdes técnicas
confidenciais do equipamento, essenciais para garantir a rastreabilidade da medicdo e a integridade do
aparelho. A prospeccéo inicial no mercado, junto a fabricantes e fornecedores de servi¢os técnicos, indicou que
a empresa ENDOTEC COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E SERVICOS LTDA é a Unica detentora da
autorizacao e da capacidade técnica especifica para realizar a calibracdo do referido equipamento no pais.

Desta forma, a inviabilidade de competicdo estd comprovada pela exclusividade técnica. Qualquer alternativa,
como a contratacdo de terceiros ndo autorizados, foi formalmente descartada por representar um risco
inaceitavel de: (a) comprometer a precisao diagnostica do equipamento; (b) invalidar a garantia e a certificacéo;
e (c) comprometer a seguranca do paciente com resultados clinicos ndo confiaveis.

Conclui-se, portanto, que a solu¢gdo mais vantajosa para a Administracdo € a contratacdo por Inexigibilidade,
pois somente o fornecedor exclusivo pode garantir que o servico de calibracdo sera realizado conforme os
padrdes do fabricante, assegurando a confiabilidade do equipamento e a exceléncia no diagnostico de doencas
hepéticas.

6. Descricdo da solucdo como um todo

6.1. A solugéo técnica selecionada para atender a necessidade de manter a exceléncia e a confiabilidade dos
diagnosticos por elastografia hepética (FIBROSCAN) € a contratacdo de empresa especializada para prestagéo
de servico de calibragdo das sondas e 01 Probe M (S/N: S2006201)e 01 Probe XL (S/N: S2006172) do
equipamento FIBROSCAN, modelo FS-630 EXPERT (S/N: F0110741), de propriedade do INI — Instituto
Nacional de Infectologia Evandro Chagas.

A contratacdo serd conduzida por Inexigibilidade de Licitagdo, fundamentada no artigo 74, inciso |, da Lei n®
14.133/2021, dada a inviabilidade de competicéo.

Portanto, a solucdo impde a contratacido da empresa ENDOTEC COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E
SERVICOS LTDA, por ser a representante/detentora da tecnologia no pais, a Unica que pode atestar a
calibragdo com a garantia e a rastreabilidade metrolégica exigidas, mantendo a certificacdo do equipamento.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ITEM [CATSER DESCRIGAO CATMAT DESCRIGAO COMPLEMENTAR QTE | UND

AFERICAO, CALIBRAGCAO E|SERVICO DE CALIBRAGAO DAS SONDAS E 01 PROBE
MEDICAO DE MAQUINAS /|M (S/N: S2006201) E 01 PROBE XL (S/N: S2006172) DO

1 14427 INSTRUMENTOS /SENSORES /|[EQUIPAMENTO  FIBROSCAN, MODELO FS-630 1 |UND
PADROES / EQUIPAMENTOS [EXPERT (S/N: F0110741).
7.1. Relacdo dos equipamentos
- NUMERO DE
ITEM DESCRICAO UND SERIE QTE| MODELO |FABRICANTE
1 APARELHO DE ELASTOGRAFIA HEPATICA UNIDADE F0110741 1 FS-630 ECHOSENS
(FIBROSCAN) EXPERT

7.2. Definicdo do método para a estimativa das quantidades:

A quantidade a ser contratada foi baseada no niumero de equipamento do INI — Instituto Nacional de Infectologia
Evandro Chagas.

8. Estimativa do Valor da Contratacéo

Valor (R$):

DESCRICAO

ITEM|CATSER DESCRICAO
COMPLEMENTAR

QTE| UND | Valor Unitario| Valor Total

SERVICO DE CALIBRACAO
AFERICAO, CALIBRAGCAO |DAS SONDAS E 01 PROBE M
E MEDICAO DE MAQUINAS|(S/N: S2006201) E 01 PROBE
1 | 14427 |/ INSTRUMENTOS |[XL  (S/N: S2006172) DO| 1 |UND|R$ R$
ISENSORES / PADROES / |[EQUIPAMENTO FIBROSCAN,
EQUIPAMENTOS MODELO FS-630 EXPERT (S
IN: F0110741).

8.1. A partir da definicAo do objeto, suas respectivas especificagbes e quantidades a serem adquiridas e o
manual do fabricante, foi realizada a estimativa do valor da contratacdo. Para realizar a estimativa do valor da
contratacdo se utilizou proposta de verificada junto a empresa ENDOTEC COMERCIO, IMPORTACAO,
EXPORTACAO E SERVICOS LTDA (ANEXO Il). Para compor o valor total estimado foi multiplicada a
guantidade pelo valor unitario, obtendo-se assim o valor final estimado para a contratacdo em pauta.

Para a estimativa do valor da contratacdo, foi elaborada a Planilha de Formacdo de Custos (ANEXO IIl). Nela,
foram considerados os elementos que compdem o custo da solugdo, como: méo de obra, insumos e tributos,
assegurando uma projecao transparente e precisa do valor a ser contratado.
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De acordo com o Artigo 5° da IN 65/2021, a pesquisa de precos deve ser realizada mediante a utilizagdo do
Painel de Precos, de contratacdes similares de outros entes publicos, da pesquisa publicada em midia
especializada e da pesquisa com fornecedores. A pesquisa orientada pela IN 65/2021, que dara origem ao mapa
comparativo de precos, sera realizada em momento oportuno pelo setor responsavel.

9. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solucéo

9.1. A presente contratacdo ndo comporta o parcelamento da solu¢do, uma vez que a necessidade de promover
a servico em tela, que é realizada pela empresa ENDOTEC COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E
SERVICOS LTDA, representante exclusivo em todo territério nacional, conforme carta de exclusividade (ANEXO
), & a solugdo apresentada neste Estudo Técnico Preliminar, que representa a melhor resposta as demandas do
Instituto e devera se d& por meio da realizagdo de procedimento de inexigibilidade de licitacdo, com fundamento
na hipétese do art. 74, |, da Lei n® 14.133/2021.

10. Contratacdes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. Nao héa contratacdes correlatas e/ou interdependentes para a contratacdo em epigrafe.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. A presente solicitacdo se encontra em conforme com o planejamento e orcamento aprovado da Unidade.
Existe disponibilidade orgamentaria e financeira, para cobertura da despesa, conforme previsto no art. 40 da lei
n° 14.133/2021, inc.V, letra c.

ELEMENTO DE DESPESA: 33.90.39
UASG: 254492

PTRES: 234049

RECURSO: TESOURO

11.2. O objeto da contratac@o esta previsto no Plano de Contratag6es Anual 2025, conforme detalhamento a
sequir:

Data de e
DFD . 8 IDDOITEM | Classe Identificador da
NO Item|CATSER| ID PCA no PNCP publicacdo no NO PCA | /Grupo | FuturaContratacdo
PNCP
237 33781055000135-0-
12024 1 | 14427 000006/2025 27/03/2024 4835 872 254492-143/2025

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. O beneficio direto ser4 a celeridade no atendimento e diminuicdo do tempo de indisponibilidade dos
equipamentos, evitando a interrupcdo no atendimento a populacdo e obtendo melhor aproveitamento dos
recursos humanos e tecnoldgicos existentes no INI.
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a) Resultados confiaveis: a calibragdo assegura que o equipamento FIBROSCAN esteja operando dentro das
especificacBes técnicas do fabricante e padrdes metrologicos. Isso garante que as medicdes de rigidez hepatica
sejam precisas e confiaveis.

b) Conformidade normativa: o servico de calibracdo atende as exigéncias regulatérias (como as da ANVISA ou
orgdos de acreditagdo) para equipamentos médicos, evitando penalidades e garantindo a licenca de
funcionamento.

¢) Aumento da vida util do equipamento: o servigo de calibracéo frequentemente inclui verificacbes e ajustes que
previnem falhas maiores e garantem o bom funcionamento dos componentes internos, aumentando a
longevidade do FIBROSCAN.

d) Redugédo de custos a longo prazo: um aparelho calibrado e bem mantido minimiza a necessidade de
manutencao corretiva e reduz o risco de indisponibilidade do servico.

A contratacdo do servico de calibracdo por inexigibilidade uma vez que a empresa detentora da tecnologia
(fabricante ou representante exclusivo) é aquela que pode garantir a integridade do aparelho e a validade da
calibragéo, é a solucdo que melhor atende ao interesse publico, pois assegura a continuidade e a qualidade do
servico de diagnostico de elastografia hepética, garantindo a precisdo dos exames para 0 manejo clinico dos
pacientes e a economicidade ao evitar custos de manutencao corretiva e diagnosticos imprecisos.

13. Providéncias a serem Adotadas

13.1. No especifico desta contratacdo ndo ha necessidade de adequacao/providéncia a serem adotadas.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. Nao existe impacto ambiental associado diretamente, a esta contratagdo. Porém em caso de constatacdo
de qualquer dano ambiental, causado pelo mal funcionamento do equipamento, caberd& a CONTRATADA
providenciar as devidas solu¢cfes, conforme as normas vigentes neste pais.

15. Declaracéo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacéo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Com base no estudo exposto acima, a Equipe de Planejamento, considera que a contratacdo em epigrafe é
viavel, além de ser necessaria para o atendimento das necessidades e interesses da Administracéo.

16. Responsaveis

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

CARLOS EDUARDO FERREIRA

Agente de contratacdo
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tf Assinou eletronicamente em 04/11/2025 as 10:00:28.

ANTONIO DA SILVA GONCALVES
Agente de contratagio

t; Assinou eletronicamente em 04/11/2025 as 10:12:20.

ESTEVAO PORTELA NUNES
Autoridade competente

tf Assinou eletronicamente em 04/11/2025 as 12:15:04.
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