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Aquisição de software FDA-XML
eletrocardiógrafo, para instalação do aparelho de
eletrocardiografo portátil compassus 3000 (Anvisa
80629370012)
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ESTUDO TÉCNICO PRELIMINAR DA CONTRATAÇÃO

O Estudo Técnico Preliminar tem por objetivo identificar e analisar os cenarios para o
atendimento da demanda que consta no Documento de Ofici alizaçáo da Demanda, bem
como demonstrar aviabilidade técnica e econômica das soluções identificadas, fornecendo
as informações necessárias para subsidiar o respectivo processo de contrataçáo.
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om o objetivo o vel software FDA-
XML compatível com o eletrocardiógrafo portátil Compassus 3000 (Anvisa
80629370012), foi realizado levantamento de mercado considerando as condições técnicas
e comerciais de fornecimento do referido item.

Durante a pesquisa, constatou-se que o software FDA-XML é um componente especíÍico e

exclusivo desenvolvido pela fabricante do equipamento ou por empresa devidamente auto-
rizadapor ela, sendo indispensável para a instalaÇão, ativação e funcionamento do apare-
tho Compassus 3000 (Anvisa 80629370012). A análise de fornecedores evidenciou que não
há equivalentes técnicos ou substitutos compatíveis que atendam plenamente aos requisi-
tos operacionais do equipamento em questão.
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Além disso, verificou-se que a licença de uso do software é vinculada ao número de série
do aparelho, o que restringe a aquisiçáo a canais oficiais de distribuição ou à própria desen-
volvedora, gararttindo a autenticidade e a integridade do sistema.

Diante desse cenario, observa-se a inviabilidade de competição, nos termos do inciso I do
artigo 74 da Lei no 14.13312021, que trata das hipoteses de inexigibilidade de licitação por
exclusividade de fornecedor ou inviabilidade de substituição técnica.

Assim, considerando a natureza espeaífica do software e a ausência de alternativas equiva-
lentes no mercado, a contratação e de licitação apresenta-
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4. ALINHAMENTO BNTRE A CONTRATAÇÃO E O PLANEJAMENTO

A presente demanda está integralmente alinhada com as disposições estabelecidas na Lei
Orçamentaria Anual (LOA) e na Lei de Diretrizes Orçamentaria (LDO) do Município de

Capela do Alto Alegre.

5. ESTIMATIVA DA DEMANDA DOS SERVIÇOS

O quantitativo estimado paru a presente contrataçáo refere-se à aquisição de 01 (uma)
licença de uso do software FDA-XML, destinada exclusivamente à instalação e operação

do aparelho de eletrocardiógrafo portátil Compassus 3000 (Anvisa 80629370012), jâ
pertencente ao patrimônio do Fundo Municipal de Saúde de Capela do Alto Alegre.

A definição desse quantitativo decorre do fato de que o software é individual e

2
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intransferível, sendo sua licença vinculada ao número de série do equipamento paÍa o
qual foi projetado. Assim, a contrataçáo de mais de uma unidade seria tecnicamente
injustificada, uma yez que somente o equipamento Compassus 3000 (Anvisa
80629370012) em uso necessita da ativação do software paÍa seu funcionamento pleno.

Além disso, o objeto da contrataçáo possui natureza específica e única, não havendo
previsão de utilização em outros equipamentos ou ampliações futuras que demandem novas
licenças. Dessa forma, a aquisição de uma única licença é suficiente para atender à
necessidade atual da Secretaria Municipal de Saúde, garantindo a economicidade dos
recursos públicos e o cumprimento da finalidade administrativa, que é assegurar o uso
efetivo do equipamento cardiolo g1 do
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2. Lieença e autenticidade
o A solução contratada deverá possuir licença de uso oÍicial, emitida direta-

mente pelo fabricante ou por empresa autorizada, vedada autilização de

versões genéricas, temporarias ou não certificadas.
o O software deverá cumprir os requisitos regulatórios da FDA (Food and

Drug Administration) e normas de interoperabilidade de dados médicos.
3. Instalação e suporte técnico

o A contratada deveútrealizar a instalação, conÍiguração e ativação do sof-
tware no equipamento, garantindo seu pleno funcionamento.

o Deverá ser disponibilizado suporte técnico remoto ou presencial, durante
o período de implantagáo,parucorreção de eventuais falhas e esclareci-
mento de dúvidas operacionais.

4. Entrega e documentação

J
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o A entrega deverá ocorrer mediante envio do arquivo digital e código de
ativação/licença, acompanhados de manual técnico ou guia de instalação.

o A contratada deverá fornecer termo de garantia e validade da licença,
conforme condições do fabricante.

Prazos e condições
o O prazo paru entrega e instalação não deverá ultrapassar 15 (quinze) dias

corridos após a emissão da nota de empeúo.
o A solução deverá manter pleno funcionamento durante todo o período de

validade da licença, sem prejuízo à continuidade dos serviços de saúde.

8- JUSTIFICATIV soLUÇÃo
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10 - POS

Não se vislumbra a ocorrência de possíveis impactos ambientais gerados pela contratação em estudo,

confudo, a contratada deverá conduzir suas ações em conformidade com os requisitos legais e regu-
lamentos aplicáveis, observando também a legislação ambiental para a prevenção de adversidades
ao meio ambiente e a saúde dos trabalhadores e envolvidos na execução do objeto

11 . DO AMPARO LEGAL

A contratação está amparadapela Lei no 14.13312021, especialmente pelo art.74, inciso I,
que prevê a inexigibilidade de licitação nos casos de inviabilidade de competiÇão, quando
o objeto só puder ser fornecido por produtor ou representante comercial exclusivo.
O software FDA-XML é especíÍico e indispensável ao funcionamento do eletrocardió-
grafo portátil Compassus 3000 (Anvisa 80629370012), não havendo alternativas técnicas
compatíveis no mercado, o que caracterizaainviabilidade de competição.
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O procedimento observa ainda os princípios da legalidade, eÍiciência, economicidade e in-
teresse público, previstos no art. 5o da Lei no 14.1331202t, assegurando a regularidade e

legitimidade da contratação direta.

12 -DECLARAÇÃO DE VIABILIDADE DA CONTRATAÇÃO

Diante das informações apresentadas, conclui-se que a contratagão da licença de uso
do software FDA-XML, específic a paru o eletrocardiógrafo portátil Compassus 3000
(Anvisa 80629370012), é tecnicamente necessária e plenamente viável.
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TERMo DE RBFBnÊNcra

l.l. Constitui objeto deste Termo de Referência a apresentação de parâmehos e elementos descritivos
para aquisição de software FDA-)CUL eletrocardiógrafo, para instalação do aparelho de
eletrocardiógrafo portátil compassus 3000 (Anvisa 80629370012), para atender as necessidades do Fundo
Municipal de Saúde de Capela do Alto Alegre.

1.2. Conforme quantitativos constantes no item 10 deste Termo de Referência.

1.3. Natureza da contrataçáo: Serviço

1.4. Regime de execução: em

1.5. Prazo de vigência
contratual.

do respectivo instrumento
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tir os dados
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o aparelho e as plataformas de laudos médicos, respeitando os protocolos exigidos pela Food and Drug
Administration (FDA) e as nonnas de interoperabilidade em sistemas de saúde.
A contatação abrangerá a licença de uso permanente ou anual, conforme modelo de fomecimento do
fabricante, bem como o suporte técnico especializado para instalação e ativação do software no
eqúpamento Compassus 3000 (Anvisa 80629370012), assegurando sua total firncionalidade e

compatibilidade com o sistema já existente na rede municipal.
Com a implantação da solução, o Município assegurará o pleno funcionamento do eleúrocardiógrafo,
ampliando a capacidade de diagnóstico precoce de doenças cardiovasculares, otimizando o atendimetrto
cIínico e foÍalecendo as ações de atenção básica em saúde.
A contratação estâ amparada pela Lei no 14.13312021, especialmente pelo art 74, inciso I, que prevê
a inexigibiüdade de licitação nos casos de inviabilidade de competição, quando o objeto só puder ser
fomecido por produtor ou representante comercial exclusivo.
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O software FDA-XML é específico e indispensável ao funcionamento do eletrocardiógrafo poúátil
Compassus 3000 (Anvisa 80629370012\, não havendo altemativas técnicas compatíveis no mercado,
o que caracteriza a inviabilidade de competiçâo.
O procedimento observa ainda os princípios da legalidade, eÍiciência, economicidade e interesse
púbüco, previstos no art. 5o da Lei no 14.133/2021, assegurando a regularidade e legitimidade da
contratâção diÍeta.

3. DOS REQUTSTTOS DA CONTRATAÇÃO

Para garantir a adequada execução do objeto e o atendimento integral das necessidades técnicas do
Fundo Muni
requisitos:
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corridos após a emissão da nota de empeúo.
o A solução deverá manter pleno funcionamento durante todo o período de validade

da licença, sem prejuízo à continuidade dos serviços de saúde.

4.1. DAs onnrcnÇôns DA coNTRATAT{TE

4.1 . I . Proporcionar as condições necessarias à boa execução do contrato;

4.1.2. Oferecer todas as conüções e informações necessárias paÍa que a CONTRATADA possa

executar os servigos dentro das especiÍicações exigidas neste Termo de Referência;
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4.1.3. Emitir nota de empenho a credito do fomecedor no valor total conespondente ao material
solicitado, observados os procedimentos do Sistema de Registro de Preços;

4.1 .4. Encamiúar a nota de empeúo para a contratada;

4.1.5. Prestar as especificações e os esclarecimentos que veúam a ser solicitados pela
CONTRATADA, proporcionando todas as condições pam que a mesma possa cumprir suas obrigações
dentro dos prazos estabelecidos;

4.1.6. Acompanhar e fiscalizar o objeto do conhato por meio de um representante da Administração
especialmente designado para tanto;

4.1.7. Notificar, par escrito, a CONTRATADA na ocorrência de eventuais falhas no curso de execução
do contrato, aplicando, se for o caso, as penalidades previstas neste Termo de Referência;

4.1.8. Pagar a fatura ou nota e forma previstos neste Termo depr
Referência;

4.1.9 Designar servi
4.1.10 Prestar informaçõ
Contratada;

4.1.11. A Administração
créditos orçamentários p
vantagem.

4.2. DAS OBRIG ES

4.2.1. Exec

nferência dos serviços;
a ser solicitadas pela

, quando não dispuser de

contrato não mais the oferece

pre feito cum

/.s necessanos ao

,) propostos pela4.2.2. Aceitar os p
administração sto no art. 125,
da Lei 14.133

4.2.3. devidos aos seus

empregados

4.2.4. Ressarci S apela Alegre/BA e/ou a
terceiros, provoc
assumidas.

das obrigações

4.2.5. Manter durante a c brigações assumidas, todas
as condições de

4.2.6. Responder S .s, salvo na ocorrência
de motivo de s comunicados a
CONTRATANTE no privo de e oito) horas ,ou da ordem expressa e escrita da
CONTRATANTE.

4.2.7 . Náo transferir a terceiros, por qualquer form4 nem mesmo parcialmente, as obrigações
assumidas, nem subcontÍatâr qualquer das prestações a que esüí obrigada, exceto nas condições
autorizadas no Termo de Referência ou na minuta de contrato;

4.2.8. Responsabilizar-se pelas despesas dos tributos, encargos trabalhistas, previdenciiírios, fiscais,
comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamento de pessoal, prestação de garantia e quaisquer outras
que incidam ou veúam a incidir na execução do contrato;

4.2.9. Submeter-se-á a todas as nonnas e condições do Termo de Referência e seus anexos, que
integram este contÍato, independente da tanscrigão.
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4.2.10. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, os
serviços efetuados em que se verificarem vícios, defeitos ou incorreções resultantes da execução ou
dos materiais empregados, a critéÍio da Administração;

4.2.11. Utillzar empregados habilitados e com coúecimentos técnicos dos serviços a seÍem
executados, de conformidade com as normas e determinações em vigor;

5 . I . A gestâo e a fiscalizagão do presente contrato seú exercida pelo servidor(a) Sr. Jarbas Almeida de
Oliveira, Matrícula no 201296, a qnl competira dirimir as dúüdas que swgirem no cwso da execugão
do contrato e de tudo dará ciência a Administração.

5.2. A fiscalização de e 1uí

CONTRATADA, incl
imperfeições técnicas,
e, na ocoffência desta,
prepostos, em conformi

5.3. O fiscal do contrato
do contrato, indicando dia,
determinando o que for n
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6.1. O valor
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serem contratadas,
execução do o

6.2. O valor
dos

6.3. O
de acesso, sem
necessárias para a
controle interno e

Será seleci
valor global, desde que apresen

reduz a responsabilidade da
ainda que resultante de

ou de qualidade inferior
ANTE ou de seus agentes e

relacionadas com a execução
eventualmente envolvidos,

bservados e encamiúando os
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quantidades a

a

e

aridades do local de

meio da utilizaçáo

cação do nível
informações

paÍa os órgãos de

r proposta por
documentaç rÍna:

7.r. HABTLTTAçÃo .lunÍorca'
7.I.1. A Habilitação Jurídica será comprovada mediante a apresentaçilo dos seguintes
documentos:

a) Registro Comercial, no caso de empresa individual;
b) Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado, em se tratando

de sociedades comerciais, com suas alterações supewenientes em vigor ou última alteração
consolidada e, no caso de sociedade por ações, acompanhado de documentos comprobat6rios de
eleição de seus administradores;

c) Inscrição do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em
exercício;

lodo 23
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d) Decreto de autorizaçáo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento
no país, e ato de registro ou autorização para funcionamento, expedido pelo órgão competente,
quando a atividade assim o exigir.

7.2. REGULARIDADE FISCAL B TRABALHISTA:
7.2.1. A Regularidade Fiscal e Trabalhista será comprovada mediante a apresentações dos
seguintes documentos:

a) Prova de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica do Ministério da Fazenda
(cNPJ/MF);

b) Prova de Regularidade parucom a F azendaFederal inclusive INSS (Certidão conjunta negativa
de débitos relativos a tri S da ao fornecida pela Secretaria da
Receita Federal do Nacional);

c) Prova de regulari ou sede do licitante;

o ou sede do licitante;

Serviço (FGTS), através

d) Prova de regulari

e) Prova de re
do Certificado de

0 Prova de ça do Trabalho, mediante
apres

7.3. Q
7,3.1. A Qu ta ao dos
seguintes d

a) Certidão
na data da

do licitante válida
documento não

consigne ou revalidação
dos últimos

8.1. Os recurses paÍa co eto contratado correrão a

conta da seguinte

9.1. A contratação será realizada com frrndamento na Lei Federal n" 14.13312027, devendo observar as

leis, decretos, regulamentação, portarias e nonnas federais, estaduais e municipais diretamente e

indiretamente aplicáveis ao objeto da contratação, inclusive por suas subcontratadas.

9.2. Na elaboração do objeto conhatado dever o ser observados os documentos abaixo, assim coma toda
a legislação municipal, estadual, federal pertinente, independente de citação:

r Códigos, leis, Decretos, Portarias e Normas Federais, Estaduais e Municipais;
o Normas brasileiras elaboradas pela Associação Brasileira de Normas Técnicas - ABNT;

de débitos

aridade do FG

ne

provada

distri

6- FONTE DE
§ HHCT]RSOS

ORGAOruNIDADE

0610 - Fundo
Municipal de Saúde serviços de Atenção Primária á

Saúde (APS)

33903400'u. Ouffas DespêsaS 
-

de Pessoal Decorrentes de

Contratos de Terceirizaçáo

1.600.0000
1.s00.1002
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CAPELA DO ALTO ALEGRE. EAHIA

o Normas regulamentadoras do Ministério do Trabalho e Emprego - TEM;
o Outras norÍnas aplicáveis ao objeto do Contrato.

Conforme detalhado na Nota Técnica anexa a este Estudo Preliminar, a qual consolida a pesqúsa de
preços relativa à contatação em te14 apurou-se o valor global médio estimado de Rl§ 950,00 (novecentos
e cinquenta reais), resumida na Planilha de Cotação de Preços abaixo:

Item Descrição Unidade Qtde. V. Un V. total

01

Aquisição de software FDA-XML eletrocardiógrafo, para

instalação do aparelho de e

0013000com lsa
01 R$ 950,00 R$ 950,00


