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1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicao de material permanente, equipamento PET-CT para a Secao de Medicina Nuclear visando atender as
necessidades do Hospital das For¢cas Armadas - HFA para realizacdo de exames de PET-CT, conforme condi¢des e
exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM [ESPECIFICAGAO

Equipamento PET-CT digital.

Caracteristicas minimas do PET :

- Cristal do detector com tecnologia digital a base de LYSO/LSO/BGO;
- Detector com tecnologia digital com médulos SiPM, sem tubos fotomultiplicadores convencionais;
- Campo de visdo axial minimo de 20cm

- Sensibilidade NEMA = 12cps/kBq;

- FOV transaxial de 65 cm ou maior;

- Resolucdo NEMA transaxial a 1cm < 4,2 mm

- Resolucdo NEMA transaxial a 10 cm < 4,5 mm;

- Resolucdo NEMA axial a 1cm < 4,2 mm;

- Resolucdo NEMA axial a 10 cm < 4,5 mm;

- Fragdo de espalhamento em 3D (system scatter fraction) < 39%;
- Pico NECR = 125 kcps podendo ser valor NEMA ou valor efetivo;
- Realizar aquisi¢éo TOF - TIME OF FLIGHT ou BSREM ou Deep Learning TOF ou recurso para corre¢do semelhante;

Caracteristicas minimas do CT:

-Tecnologia helicoidal multislice, com abertura do gantry no minimo 70 cm;

- Campo de visao de varredura (scan FOV) no minimo de 50cm;

- Nimero minimo 64 fileiras detectoras com reconstrugdo minima de 128 cortes;

- Tempo de varredura por rotagado (360 graus) < 0,5s;

- Espessura minima de corte < 0,625 mm;

- Tubo de raios x com capacidade térmica do &nodo no minimo de 7.0 MHU e taxa de resfriamento = 1000 KHU/ minuto;
- Gerador de raios-X com poténcia = 70 kW ;

- Faixa de corrente (minima) de 13mA a 600mA;

- Faixa de tensdo (minima) de 80 a 140kV;

- Possuir controle automatico de exposicao (CAE), com modulagdo de corrente nos eixos longitudinal e angular ;
- Capacidade para aquisigao helicoidal continua minima de 100s;

- Possuir reconstrucao iterativa;

- Possuir recursos para reducéo de artefatos de materiais de alto niamero atémico;

- Emitir relatério de doses do exames CT,;
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- Caracteristicas da mesa: mesa com leito em fibra de carbono, sem encaixes metalicos, capacidade de carga de no minimo
220kg e capacidade de fazer uma aquisi¢do de PET/CT de no minimo 200 cm sem reposicionar o paciente.

Console do Operador (Estacdo de Aquisicéo):

- Minimo 02 monitores coloridos de alta resolucédo (qualidade diagnéstica) de no minimo 19 polegadas ou de tamanho maior
com no minimo 1 Megapixel, LED com resolugdo minima de 1024 x 1024, com interface de usuario PET e CT totalmente
integrada para visualizagdo de imagem, andlise, processamento e gerenciamento das imagens do CT, PET e PET-CT,;

- 01 mesa e 02 cadeiras para os operadores;

- Possuir intercomunicador duas vias (paciente operador), tela de comando e controle, sinal sonoro e luminoso no painel de
controle do aparelho indicando o0 momento de exposi¢éo de raios X;

- Estacao de aquisicao (CPU) com sistema operacional Linux, Windows (Windows 10 ou superior) ou similar; meméria RAM =
32GB;HD minimo de 1TB, processador = 2,5GHz, gravadora de CD/ DVD e USB.

- Matriz de reconstru¢cao CT minima de 512x512 e matriz de visualizagdo minima 1024 x 1024;

- Possuir teclado e mouse 6ptico, gravador de CD/DVD e USB;

- Realizar processamento independente do médulo ou workstation da aquisigao ;

- Possuir exportagéo de dados em multiformatos: DICOM, JPEG, MPEG, PDF, AVI, HTML.

Estacdo de Pds Processamento (workstation):

- Minimo 02 monitores coloridos de alta resolugdo (qualidade diagnéstica) de no minimo 19 polegadas ou de tamanho maior
com no minimo 2 Megapixels, LED com resolugdo minima de 1600 x1200, teclado, mouse 6ptico;

- Estacdo de processamento (CPU) com sistema operacional Linux, Windows (Windows 10 ou superior) ou similar; meméria
RAM = 32GB; HD minimo de 1TB, processador = 2,5GHz, gravadora de CD/ DVD e USB.

- Possuir protocolo DICOM Completo (Full) com todos os servigos inclusos; DICOM storage service class, Service Class User
(SCU)-Send, Service Class Provider (SCP)- Receive, DICOM query/retrieve service class, DICOM storage commitment class
push, DICOM modality work list, DICOM modality performed procedure step, DICOM print (gray scale/color) DICOM gray
scale softcopy presentation state storage

Dispositivos de Comunicacao:
- Modalidades DICOM 3.0 completo para impresséo, gravacdo em CD/DVD e USB e conectividade com PACS.

Softwares

- Software de aquisicdo de imagem com os recursos de zoom, roaming, inversao, flip, rotacdo de imagem, janela que permita
anotacOes e medidas, entre outros, compatibilidade com protocolo DICOM 3.0.

- Softwares de reconstrucéo de imagens em 3D (minimo), reconstru¢éo multiplanar (coronal, sagital, axial, obliqua e curva),
MPI (Maximum Intensity Projection), exploragcdo dindmica e angiografia e modulacéo online de dose de raios x;

- Software que permite a aquisicdo e analise de estudos dinamicos, incluindo constru¢do de curvas atividade/ tempo em
regides de interesse;

- Software de reconstru¢édo de imagens PET com aprimoramento de contraste e recuperagéo de resolugéo;

- Reconstrugdo PSF (Point Spread Function) para producdo de imagens com melhor resolugdo espacial isotropica, redugao
de derramamento, aumento da concentragdo volumétrica (Bg/mL) ou valor de captagdo padronizado (SUV) em lesdes
pequenas;

- Sistema de gatilhamento cardiaco com monitor;

- Software de subtragdo automatica dos 0ssos e segmentagdo de estruturas 6sseas;

- Software para analise de SUV;,

- Software de Fus&@o Multimodalidade;

- Software de acompanhamento oncoldgico longitudinal com medidas de RECIST, WHO e/ou PERCIST;

- Software de aplicacdo em PET que permita segmentacdo e comparagao automatica de lesGes em estudos longitudinais do
mesmo paciente(estudos de follow up);

- Programa de fusdo 3D das imagens de PET com outras modalidades como Ressonancia Magnética; Analise de imagens
angiogréficas;

- Software de otimizacéo e melhora de resolugéo das imagens;

- Software de remocdo de artefatos metalicos em imagens de tomografia computadorizada no console e/ou estagdo de
trabalho;

- Pacote PET para exames cardiolégicos completo (com todas as fungBes avancadas que houverem), incluindo a
quantificacdo do fluxo sanguineo coronério e célculo da reserva de fluxo coronariano e respectivos bancos de dados de
exames normais para compara¢ao quantitativa;

- Pacote PET para exames oncolégicos completo (basico e avangado);

- Pacote PET para exames de neurologico completo (basico e avangado);

- Software gque ofereca construges qualitativas avancadas;

- Software de quantificac@o da perfusé@o cerebral (quantificacdo no PET da captacéo dos principais tragadores cerebrais (FDG
J[florbetaben), da captacao amildide cerebral;

- Software de segmentagao automatica das artérias coronarias;

- Software para analise da funcéo cardiaca;

- Software de scoring cardiaco pelo método de Agatston;

- Software com possibilidade de ver os parametros antes do exame, comparar parametros anteriores com exames atuais,
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habilidade de pré-introduzir a informacéo do estudo;

- Software que corrige automaticamente qualquer registro incorreto do mapa de atenuagdo usando transformacdes
geométricas flexiveis, permitindo o controle de qualidade. O software tem que ser totalmente integrado ao fluxo de trabalho de
escaneamento do paciente, permitindo economizar tempo do operador da maquina, permite reprodutibilidade e reduz erros
manuais, variabilidade entre e intra-usuérios, tem que ser capaz de reduzir o tempo geral do procedimento e melhora a
qualidade de imagem;

- Software que fornega ferramentas basicas e avangadas andlise quantitativa de dados PET de séries dinamicas e estaticas,
deve permitir visualizar e medir a distribuicdo do tragador na regido de interesse determinada pelo usuério ao longo de todo o
volume ou ao longo do tempo permitindo o calculo do volume metabdlico tumoral, além de somar e reestruturar quadros;

- Software que inclua a opcéo do Invia Corridor 4DM completo com todas as fun¢des avancadas que houverem (Premium),
incluindo a quantificagédo do fluxo sanguineo corondrio e céalculo da reserva de fluxo coronariano e respectivos bancos de
dados de exames normais para comparagdo quantitativa ou estacao de trabalho (computador) que possua o Invia Corridor
4DM completo;

- Software que permita que estudos multianatdmicos sejam interpretados em se¢8es anatdmicas distintas. Que permita ao
usuario especificar e dividir o exame em diferentes grupos para sua analise;

- Software que oferega protocolos referéncia para scan de pulmao considerando: tamanho do paciente e as recomendacdes
mais atuais de uma ampla gama de organizagdes médicas. Esses protocolos devem considerar: baixa dose, menores tempos
de varredura e qualidade de imagem para a detecgdo de pequenos nédulos pulmonares.

- Software que ofereca constru¢es qualitativas avancadas;

- Software completo que ofereca gerenciamento de movimentos que aumente a qualidade de imagem, diminuam as doses e
tempos de exames;

- Software que inclua a opg¢éo do Invia Corridor 4ADM completo ou estacdo de trabalho (computador) que possua o Invia
Corridor 4DM completo;

- Sistema de gatilhamento prospectivo e retrospectivo pelo ECG do paciente;

- Sistema de gatilhamento de raios-x prospectivo para reducéo de dose de radiagdo que permita angiografias de coronarias
contrastadas;

- Software de gerenciamento de parametros de dose CT em pacientes via cabecalho DICOM com gestdo/andlise de dose
(com estatisticas por exame, protocolo, paciente, emissao de relatérios e alertas, etc) ;

- Software de aquisicao, reconstrucéo e analise para todos os testes de controle de qualidade estabelecidos pela legislagao
brasileira (Norma CNEN NN 3.05 resolucao 159/13 ,Anvisa RDC 38 de 04/06/2008, Instru¢do Normativa 93 da Anvisa).

Acessorios:
- Conjunto de suportes para pacientes adultos: cabega, coronal com suporte para queixo, testa e cunhas para posicionamento
de paciente;
- 01 (um) jogo de fontes radioativas necessarias para a calibragdo e rotinas do equipamento, quando aplicavel (fornecer
durante o prazo de garantia);
- Todos os simuladores (phantom) para controle de qualidade e calibracdo para atender a legislacao brasileira (CNEN NN
3.05, Anvisa RDC 38 de 04/06/2008 e IN 96) e indicagao do fabricante:
* NEMA PET SCATTER
* NEMA PET SENSITIVITY
*« NEMA PET IMAGE QUALITY
« FANTOMA TESTE DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA CT
* FANTOMA CALIBRACAO SUV
* FANTOM JASZCZAK DELUXE
- Conjunto de hardware e software que permite alcance de 2 metros de extensdo axial, ou seja, permite exame de corpo
inteiros (cabecga aos pés), de pacientes altos, sem necessidade de altera¢éo no posicionamento do paciente na cama;
- 2 Kits de acessorios para mesa;
- Suporte para bolsa de soro;
- Suporte de brago para posicionamento do paciente;
- 2 Faixas para contencao do paciente a mesa;
- Laser traseiro para auxiliar no ponto de referéncia para scanner;
- Conjunto Monitor Cardiaco com cabo PCI, tendo como referéncia minima o IVY 7800 ou similar de mesmo fungdo, e que
possua conectividade com o PET-CT. A garantia deste equipamento deve ser de 2 (dois) anos;
- Sistema de aviso luminoso quando da emisséo de raio-x;
Outros:
- Estufa Aquecedora para armazenamento de contraste;
- Bomba De Infuséo, Material: P/ Ambiente Tomografia Computadorizada;
Tipo: Injetora de contraste, Uso ¢/ 2 Seringas;
Vazao: Fluxo Programével, Caracteristicas adicionais: M6dulo Comando c/ Tela Sensivel ao toque;

Caracteristicas adicionais:

- 01 Sensor Ar / Bolus, Acessoérios: Pedestal, Basec/ Rodizios, Freio.
Caracteristicas minimas:

- Quantidade cabecas injetoras com pistdo (minimo 2);

- Equipamento ser compativel com seringas de 200m;

- Quantidade de fases de inje¢do de no minimo 6;
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- Possuir médulo de monitoramento da infuséo;

- Possuir enchimento automatico;

- Possuir indicagao visual de status da injecao;

- Permitir injetar simultaneamente ou alternadamente meio de contraste e solu¢éo salina;

- Limite de presséo programavel: de 50 a 300 psi com incrementos de 50 psi;

- Volumes de 1 ml até no maximo a capacidade da seringa, com incrementos de 1ml; Taxa de fluxo de no minimo 0,1 a 9,9 ml
/s com incremento de 0,1 ml/s;

- Possuir sistema de aquecimento de seringa para duas cabecas;

- Controle de retardo: com intervalos de 0 a 300 s com intervalos de 1s ou intervalos maiores;

- Controle de pausa: com intervalos de 1 a 600s com intervalos de 1 s ou intervalos maiores;

- Acionamento da injecéo e programagao através de painel de comando remoto

- Deve possuir programacao flexivel, ou seja, especificando taxa de fluxo e taxa de volume; a bomba injetora deve indicar
tempo de durag&o e especificar duracéo, volume e a taxa de fluxo;

- Deve possuir sistema de injegdo manual;

- Deve permitir o uso e identificar

automaticamente o tamanho das seringas para que evitar que seringas com volume diferente de 200mL sejam acopladas;

- Deve vir com torre e pedestal;

- Deve possuir monitor/display para sele¢éo e programagao sensiveis ao toque para interagdo com operador;

- Deve permitir o armazenamento de no minimo 32 programas de injecdo, definidos pelo usuério;

- Deve possuir sistema de protegdo para presséo elevada, infuséo insuficiente e fecho da seringa aberto/mal acoplamento;

- A cabega injetora deve possuir: display com a indicagdo do volume das seringas, comando manual para movimentagcédo do
émbolo de injecé@o de contraste;

- Possuir um segundo console remoto com cabo de interligacdo de comprimento minimo 30m com facilidades minimas de
programagcéo;

- Alimentacédo: Bivolt (automatica);

- SERINGA DESCARTAVEL 200 mL - Conjunto contendo 200 (duzentas) seringas descartaveis de 200ml e 200 (duzentos)
extensores.Embalagem estéril individual, contendo externamente dados de rotulagem conforme RDC 185 de 22/10/2001.
Demais exigéncias

- O equipamento PET-CT e todos os seus componentes e acessorios (estagdes de aquisi¢do e trabalho (workstation), bomba
injetora, estufa aquecedora e monitor cardiaco de contraste) devem possuir registro na ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) e atender a todos os requisitos da Instru¢do Normativa n® 93 de 27 maio de 2021 da ANVISA;

- Realizar a desinstalacéo completa do equipamento atualmente instalado nas dependéncias do hospital, assegurando a
integridade fisica e funcional do mesmo, com o devido acondicionamento e armazenagem em local previamente designado
pelo HFA,;

- Considerando tratar-se de equipamento novo, com tecnologias distintas do modelo atualmente em uso ha mais de dez anos,
serdo necessarios ajustes no espaco destinado a instalagdo, em conformidade com as normas da CNEN, da Anvisa e com as
disposicdes previstas nos itens 4.19 a 4.24 deste edital, abrangendo a adequacgédo da base de sustentagdo, climatizacdo da
sala com monitoramento continuo de temperatura e umidade, fornecimento dos elementos elétricos indispensaveis, instalagdo
de painéis e ajustes luminotécnicos, bem como recomposi¢do de paredes e blindagem, de modo a assegurar o pleno
funcionamento e a seguranca operacional do equipamento.;

-A instalacdo do equipamento serd de responsabilidade do fornecedor vencedor do certame, que devera disponibilizar e
integrar o quadro elétrico compativel com o equipamento, bem como os transformadores de tensdo e os acessorios
necessarios, incluindo cabos de conexdo e demais itens indispensaveis para a finalizacdo da instalagdo e consequente
liberag&o do equipamento para uso.

- Ap6s a completa instalacéo realizar o teste de aceitagdo do equipamento para demonstragdo/comprovacéo dos parametros
de desempenho conforme apresentado no data sheet do fabricante e disponibilizar o relatério impresso e digital para a equipe
técnica da Segdo de Medicina Nuclear do hospital;

- Realizar nas dependéncias do hospital o treinamento de operacdo do equipamento PET-CT (Application) aos operadores e
médicos e treinamento dedicado de forma separada ao fisico e técnicos da engenharia clinica , totalizando no minimo 7 dias,
sendo 6 horas diarias e reaplicacdo de 3 dias para possiveis duvidas apo6s 45 dias de funcionamento da maquina com
emisséao de certificados ndo expiraveis para os participantes dos treinamentos.

- Realizar treinamento do software Invia Corridor 4DM,;

- Realizar nas dependéncias do hospital o treinamento operacional e técnico da bomba injetora aos operadores deste
equipamento e técnicos da engenharia clinica totalizando 64h e reaplicagdo em 60 dias de funcionamento do equipamento
com emisséo de certificados ndo expiraveis para os participantes dos treinamentos.

- Devera ser fornecido o manual em portugués de operacéo e manual técnico, todos em formato fisico e digital .

- Garantia minima PET-CT, estufa aquecedora e bomba injetora: 2 (dois) anos integral (manutengdes preventivas e corretivas,
mao de obra, partes e pecas, incluindo o tubo de raios-x integral e os detectores) a partir da instalacdo e aceite do
equipamento e uptime medido anualmente né&o inferior a 95%.

- Devem ser assegurados os servicos de assisténcia técnica, prestada diretamente pelo fabricante, seu representante ou
empresa autorizada (a assisténcia técnica deve estar de acordo com todas as exigéncias legais, ser qualificada e autorizada
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pelo fabricante para fazer intervencdes no equipamento ofertado) no Distrito Federal, mantendo-se para isso a periodicidade
de atividades de manutencao de acordo com o cronograma que € recomendado nos manuais de operagéo e de servico do
fabricante.

CATMAT: 616105

UNIDADE DE MEDIDA: Unidade
QUANTIDADE: 01

VALOR UNITARIO: R$ 15.312.174,12
VALOR TOTAL: R$ 15.312.174,12

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo
Técnico Preliminar 360/2025.

1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27 de setembro
de 2021.

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo serd de 2 (dois) anos, contados da data de assinatura do contrato,
considerando que o objeto envolve ndo apenas a entrega do equipamento PET-CT, mas também a execucao de
servigos acessorios indissociaveis, como a desinstalacdo do equipamento atual, instalacdo do novo equipamento,
treinamento da equipe técnica, adaptacdo da sala e fornecimento de acessorios necessarios ao funcionamento do
equipamento em plenas condicdes estabelecidas no manual de fabrica, bem como a prestacéo da garantia contratual
complementar a legal pelo periodo de 24 (vinte e quatro) meses. Essa garantia abrange manutencgdes preventivas e
corretivas, fornecimento de pecas e componentes, incluindo tubo de raios-x e detectores, e assisténcia técnica
integral, em conformidade com o artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

1.5. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas
em relagéo a vigéncia da contratacéo.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

2.1. A fundamentacédo da contratagcdo e de seus quantitativos encontra-se detalhada no Estudo Técnico Preliminar n°
360/2025, apéndice integrante deste Termo de Referéncia.

ESTATISTICA EXAMES PET-CT
REALIZADOS MO HEA,
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O referido estudo apresenta os dados estatisticos da producdo recente da clinica de Medicina Nuclear, que
registraram a realizacdo de 144 exames de PET-CT em 12 meses, correspondentes a 11,8% do total de
procedimentos do setor. Ressalta-se que a limitacdo da quantidade atual decorre das restricbes técnicas do
equipamento em uso (Discovery 600), qgue ndo comporta protocolos modernos.
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Com a aquisicdo do novo equipamento, projeta-se ampliacdo progressiva da oferta de exames, repercutindo também
em contratacdes interdependentes, como a de radiofarmacos, em consonancia com o principio da economicidade
previsto no art. 18 da Lei n°® 14.133/2021.

2.2. O objeto da contratacéo esta previsto no Plano de Contratagées Anual 2025, conforme detalhamento a seguir:
) ID PCA no PNCP: 03277610000125-0-000008/2025;
II) Data de publicacdo no PNCP: 25/04/2024;
1) 1d do item no PCA: 636;

VI) Classe/Grupo: 6525 - EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS DE RAIOS-X DE USO MEDICO DENTARIO E
VETERINARIO;

V) Identificador da Futura Contratacdo: 112408-47/2025.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSID

DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. A descricdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico do Estudo Técnico
Preliminar 360/2025, apéndice deste Termo de Referéncia

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Sustentabilidade

4.1 Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis:

4.1.1. Tendo em conta inexisténcia de critérios especificos de sustentabilidade para o presente objeto a Contratada,
na execucdo do fornecimento, deverad atender, sempre que possivel e cabivel, os seguintes critérios, em
conformidade com o art. 5° da Instru¢cdo Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010, a saber:

4.1.1.1. Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atdxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;
4.1.1.2. Que sejam observados 0s requisitos ambientais para a obten¢do de certificacdo do Instituto Nacional
de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — INMETRO como produtores sustentaveis ou de menor impacto
ambiental relagdo aos seus similares;
4.1.1.4. Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr
(VI)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenilpolibromados (PBDES).
4.1.1.5. Cabe ressaltar que os materiais, no momento do descarte, devem adotar o Plano de Gerenciamento
de Residuos, reduzindo, assim, possiveis riscos quimicos e bioldgicos de servigos de saude, conforme RDC 222
/18, da ANVISA.
4.1.1.6. Art. 18, I, § 1°, Xll da Lei 14.133/2021 - descricdo de possiveis impactos ambientais e respectivas
medidas mitigadoras, incluidos requisitos de baixo consumo de energia e de outros recursos, bem como logistica
reversa para desfazimento e reciclagem de bens e refugos, quando aplicavel.

4.2. O fornecedor vencedor devera assumir a obrigacdo de disponibilizar todas as pec¢as e servicos necessarios para
manter os equipamentos objeto da aquisicdo dentro de suas caracteristicas originais e nas condi¢des que o fabricante
garantir, durante, no minimo, 10 (dez) anos, a contar da data de recebimento definitivo dos referidos equipamentos. A
exigéncia se justifica para garantir o direito de funcionamento adequado do produto durante sua vida util, conforme
art. 32 do Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078/90) e art. 13, inc. XXI| do Decreto n 2.181/97. Além disso,
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garantir a vantajosidade da aquisicdo de aparelho de alto custo e complexidade tecnoldgica pela Administracdo por
meio da possibilidade de utilizar com seguranca os aparelhos dentro das caracteristicas originais no servico de salde
em tempo suficiente que justifique o gasto publico, além de contribuir com a sustentabilidade.

4.3. As partes que compdem o equipamento devem ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecéo
durante o transporte e o armazenamento - inciso Ill, do Art. 5° da Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n°. 01, de 19 de
janeiro de 2010; Os materiais a serem adquiridos ndo se enquadram no Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais, conforme IN IBAMA n°® 13 de 23 de agosto de
2021.

4.4, O fornecedor vencedor devera atender a politica de logistica reversa e obsoléncia tecnolégica, procedendo com a
retirada do equipamento fornecido, sem énus para a contratante, no momento em que este atingir o final do ciclo de
vida util, ou for considerado obsoleto, inservivel ou substituido, seja por evolugdo tecnol6gica, perda de utilidade,
descarte programado pela contratante mediante solicitacdo formal. A retirada devera ocorrer no prazo maximo de 60
(sessenta) dias, apés a comunicagdo oficial da contratante com destinacdo ambientalmente adequada do
equipamento em conformidade com a Lei n 12.035/2010 (Politica Nacional de Residuos Sdlidos) , Lei 14.133/2021
(artigos 11, 25 e 144 § 1°), Decreto n° 10.936/2022 (regulamenta a logistica reversa no setor publico) e/ou conforme
legislacdo Anvisa RDC 579 de 25/11/2021 que dispde sobre a importacdo, comercializacdo e doagdo de dispositivos
meédicos usados e recondicionados e demais normas aplicaveis. O fornecedor apresentara apos a retirada,
comprovante de destinagdo final ambientalmente adequada, conforme exigéncias da legislacéo vigente.

4.5. A empresa licitante devera apresentar autorizacéo de funcionamento emitida pela ANVISA (AFE — Autorizacéo de
Funcionamento de Empresa), valida e ativa, que a habilite a exercer legalmente as atividades de importacéo,
distribuicdo e comercializagcdo de produtos para salde (correlatos) em todo o territério nacional.

4.6. Os equipamentos médicos acessorios (estufa aquecedora, bomba injetora e monitor cardiaco) devem possuir
registro na Anvisa com situacao regular e vigente conforme a Lei n°® 6.360 de 1976 e Decreto n°® 8.077de 2013. Os
registros devem ser apresentados na fase de julgamento da proposta.

4.7. Apresentar juntamente com a proposta, sob pena de ndo aceitagdo, o documento comprobatério do registro do
produto na ANVISA, conforme legislagéo vigente, notadamente a Lei n° 6.360, de 1976 e o Decreto n° 8.077, de 2013.
Caso o produto seja dispensado do registro, a empresa devera apresentar o Certificado de Dispensa de Registro.

4.8. A empresa devera entregar junto com a proposta, o catalogo com figuras e descritivo do equipamento em
guestdo, incluindo a lista de acessdrios integrantes e documento oficial aprovado pela Anvisa com descricdo dos
paréametros de desempenho do equipamento.

Indicacao de marcas ou modelos

4.9. Na presente contratacdo ndo sera admitida a indicagdo de marcas ou modelos, conforme Art. 41, inciso |, da Lei
n° 14.133, de 2021.

Desinstalacdo do equipamento atualmente instalado

4.11. Sera de responsabilidade do fornecedor vencedor realizar a desinstalacdo completa do equipamento atualmente
instalado nas dependéncias do Hospital das Forgcas Armadas — HFA, assegurando a integridade fisica e funcional do
mesmo, com o devido acondicionamento e armazenagem em local previamente designado pelo HFA, sem qualquer
onus adicional para a Administragao.

4.12. A fim de assegurar que o0 processo de desinstalacdo ocorra de forma segura e sem comprometimento das
funcionalidades do equipamento, o HFA designara, a seu critério, profissional de sua equipe ou externo para
acompanhar presencialmente todas as etapas da operacéo.

4.13 O fornecedor vencedor devera entregar memorial descritivo do equipamento desinstalado, com todos as pecas e
partes fotografadas, descritas e numeradas, incluindo a lista de acessorios integrantes.

4.14. Fica desde ja esclarecido que o quadro elétrico do equipamento atualmente instalado é parte integrante deste e
devera ser removido com 0 mesmo.
4.15. A desinstalacdo deverd ser realizada em conformidade com as normas técnicas aplicaveis e as boas praticas
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reconhecidas na area da saude, assegurando que nao haja danos ao equipamento, as instalacées ou a outros
sistemas do hospital.

4.16. E de inteira responsabilidade do fornecedor vencedor a execucdo da logistica de remogdo do equipamento
desinstalado, incluindo todos os custos relacionados ao transporte até local no Distrito Federal indicado pelo HFA,
bem como eventuais adequacBes necessarias para possibilitar a retirada do equipamento atualmente instalado, tais
como retirada de portas, abertura temporaria de acessos, icamento ou uso de equipamentos auxiliares, desde que
previamente autorizados pela equipe de engenharia do HFA. O fornecedor sera igualmente responsavel pela
recomposicao das estruturas afetadas, restabelecendo a configuracao inicial do ambiente.

4.16. E de inteira responsabilidade do fornecedor vencedor a execucdo da logistica de remogéo do equipamento
desinstalado, incluindo todos os custos relacionados ao transporte até local no Distrito Federal indicado pelo HFA,
bem como eventuais adequacfes necessarias para possibilitar a retirada do equipamento atualmente instalado, tais
como retirada de portas, abertura temporaria de acessos, icamento ou uso de equipamentos auxiliares, desde que
previamente autorizados pela equipe de engenharia do HFA. O fornecedor sera igualmente responsavel pela
recomposicao das estruturas afetadas, restabelecendo a configuracao inicial do ambiente.

4.17. O HFA pode alternativamente determinar que o equipamento e todas as suas partes e acessorios seja
movimentado somente até dentro de caminhdo de transporte que colete o equipamento no atual endereco de
instalacdo de forma a ser movimentado para outra localidade. Essa movimentacdo até o caminhao sera de inteira
responsabilidade do fornecedor vencedor.

4.18. O fornecedor vencedor devera realizar, em conjunto com a equipe de engenharia do HFA, vistoria técnica nas
dependéncias do hospital com o objetivo de elaborar plano detalhado de retirada do equipamento atualmente
instalado, considerando rotas de circulacdo, medidas de seguranca e infraestrutura.

Adequacdes da sala de exame e area do comando:

4.19. Toda e qualquer adequacdo ou melhoria na infraestrutura fisica e elétrica da instalagdo, quando necessarias
para a instalagcao e o correto funcionamento do novo equipamento, devera ser executada pelo fornecedor vencedor,
sem qualquer custo adicional para o HFA, devendo respeitar o cronograma previamente pactuado, garantindo a ndo
interrupgdo das atividades hospitalares e o cumprimento do prazo de entrega.

4.20. O fornecedor vencedor devera apresentar a equipe de engenharia do HFA um plano detalhado para a instalacédo
do novo equipamento, considerando as rotas de circulagdo, medidas de segurancga, adequacao da infraestrutura
necessaria, bem como o acondicionamento e a destinacdo adequada dos residuos eventualmente gerados durante o
processo de instalagao.

4.21. O fornecedor vencedor devera executar todas as adequacdes prediais, elétricas e técnicas necessdrias ao
preparo do ambiente onde 0 novo equipamento sera instalado, de acordo com o manual de pré-instalacdo do modelo
do equipamento vencedor, com observancia as normas da RDC vigente da ANVISA e aos critérios definidos pela
equipe de engenharia do HFA.

4.22. O fornecedor vencedor deve realizar as seguintes adequacdes:

- Base de sustentacao: Sera necessaria a adaptacao da base de sustentacdo do espaco destinado ao equipamento,
garantindo impermeabilizacdo adequada e condi¢cdes na regido do gantry para suportar o peso e assegurar o devido
funcionamento requerido pelo fabricante, evitando desniveis que possam comprometer o alinhamento.

- Climatizacdo: Adequacédo do sistema de climatizacdo da sala de exames, com fornecimento de dois instrumentos
de medicdo de temperatura e umidade, do tipo Data Logger, destinados a monitoracdo continua das condicdes
ambientais do ambiente.

- Realizar a instalagao de painéis nas paredes e projeto luminotécnico com iluminagéao indireta cenogréfica voltada a
promocdo da humanizacdo do ambiente hospitalar, em conformidade com as boas préaticas de conforto visual,
segurancga e bem-estar dos pacientes e profissionais de saude;

- Instalacéo de sistema audio visual para monitoracdo do paciente durante a execucdo dos exames;

- Estrutura elétrica: Toda a infraestrutura elétrica necesséaria, compreendendo cabos, tomadas, quadro elétrico e
disjuntores.
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- Paredes e blindagens: Recomposicdo das paredes, com pintura e tratamento da blindagem, contemplando a
configuracgéo inicial e ajustes necessarios em caso de abertura de paredes.

4.24. Em até 30 dias ap0s assinatura do contrato a empresa vencedora deve apresentar cronograma completo e
detalhado com todas as atividades envolvidas na substituicdo do equipamento antigo pelo novo até o inicio de
exames em pacientes.

Da exigéncia de amostra

4.25. Nao serd exigido amostra para essa contratacéo.

Da exigéncia de carta de solidariedade

4.27 A empresa licitante que nao seja o fabricante direto dos equipamentos a serem fornecidos devera apresentar:

| — Carta de solidariedade emitida pelo fabricante, assumindo integral responsabilidade técnica e comercial pela
execucao do objeto contratual ou, alternativamente:

Il — Documentacgdo oficial que comprove que integra 0 mesmo grupo econémico do fabricante, dispensando-se, neste
caso, a apresentacdo da carta de solidariedade.

Para fins desta licitagcdo, serd considerada como integrante do mesmo grupo econémico do fabricante a empresa que
demonstre, por documentos societarios oficiais, vinculo societario direto ou indireto com o fabricante, tais como:

« Participacao acionaria controladora ou coligada;

* Relagédo de controladora, subsidiaria ou filial;

» Organograma empresarial consolidado com estrutura do grupo;

* Declaracao registrada em Junta Comercial ou 6rgéo equivalente;

* Declaracao do fabricante reconhecendo formalmente o pertencimento ao mesmo grupo empresarial.

A documentacdo apresentada sera analisada quanto a sua autenticidade e compatibilidade com a finalidade de
comprovacédo de vinculo corporativo, sendo inadmitida a simples condi¢éo de distribuidor, representante comercial ou
revendedor autorizado como prova suficiente para esta finalidade.

Subcontratacao
4.28. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
Garantia da contratacao

4.29. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos art. 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, pelas
razbes constantes do Estudo Técnico Preliminar.

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte:

4.30. Nao sera realizada a reserva de cota para a contratacdo de microempresas e empresas de pequeno porte,
consoante ao disposto no art. 10 do Decreto 8.538/2015:

Art. 10. Nao se aplica o disposto nos art. 6° ao art. 8° quando: (...) Paragrafo Unico. Para o disposto no inciso Il do
caput , considera-se ndo vantajosa a contratagdo quando:

| - resultar em prego superior ao valor estabelecido como referéncia ou

Il - a natureza do bem, servico ou obra for incompativel com a aplicacédo dos beneficios.
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5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicodes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens, € de 120 (cento e vinte) dias em remessa Unica, contados da data de envio da nota
de empenho ao fornecedor. A instalagédo do aparelho deverd ocorrer dentro do mesmo prazo.

5.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com
pelo menos 30 dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas
situacBes de caso fortuito e forgca maior.

5.3. O material sera recebido provisoriamente no prazo de 10 (dez) dias, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificagcdo de sua conformidade com as
especificagcdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

5.4. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS: Setor HFA -
Sudoeste - Brasilia/DF - CEP: 70673-900, Secado de Almoxarifado, Sala de Entrada, portdo de acesso pela Via HCE
Dois, quando se tratar de Nota Fiscal com natureza de operacdo venda, sendo o recebimento, neste momento, de
carater provisério, compreendido no horario entre 7:00h as 11:30h e 13:00 as 16:00h, de segunda a quinta-feira e
sexta-feira entre 7:00h as 11:30h.

Garantia, manutenc¢ao e assisténcia técnica

5.5. A garantia sera prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas condi¢cdes de uso, sem
gualquer dnus ou custo adicional para o Contratante.

5.6 A garantia abrange a realizacdo da manutencéao corretiva dos bens pelo préprio Contratado, ou, se for o caso, por
meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas técnicas especificas.

5.7 Entende-se por manutencdo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados pelos bens,
compreendendo a substituicao de pecas, a realizacdo de ajustes, reparos e correcdes necessarias.

5.8. O prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal, sera de 2 (dois) anos, contado a partir
do primeiro dia util subsequente a data do recebimento definitivo do objeto, contemplando as manutencdes
preventivas e corretivas, mao de obra, partes e pecas, incluindo o tubo de raios-x integral e os detectores,
consideradas a partir da instalacdo e aceite do equipamento e "uptime" medido anualmente nao inferior a 95%.

5.9 Considera-se a data de recebimento definitivo do equipamento, apds a realizacao dos testes de aceite e andlise
do relatoério pela a equipe técnica da Secédo de Medicina Nuclear. Em caso de ndo aceitacdo pelo ndo cumprimento
dos requisitos exigidos, a empresa terd um prazo maximo de 60 dias para adequagdo. A nao solucdo implica em
necessidade de devolucéo dos valores gastos com o equipamento;

5.10. Deve ser apresentado o Certificado de Garantia de 2 (dois) anos a contar da data de recebimento definitivo do
equipamento, entendendo se tratar da etapa que se sucede a instalacdo do equipamento e que se caracteriza pela
realizacdo dos testes de desempenho do equipamento conforme estabelecido pela legislacdo nacional e os
preconizados nos manuais de operacao e de servico, estes testes sdo necessarios para verificacdo se o equipamento
atende as caracteristicas apresentadas pelo fabricante nas especificacdes técnicas de parametros de desempenho
aprovados pela Anvisa no processo de registro o equipamento e que esteja funcionando conforme preconizado nas
resolu¢cdes Anvisa RDC 611/2022 (estabelece os requisitos sanitarios para a organizacdo e o funcionamento de
servicos de radiologia diagnéstica ou intervencionista e regulamenta o controle das exposi¢cdes médicas, ocupacionais
e do publico decorrentes do uso de tecnologias radiolégicas diagnésticas ou intervencionistas) e a instrugao normativa
93 ( dispde de requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia
computadorizada médica) e RDC 38/2008 (dispde sobre a instalagdo e o funcionamento de Servigos de Medicina
Nuclear "in vivo") do Ministério da Saude e norma CNEN NN 3.05 (Requisitos de seguranca e protecdo radioldgica
para servigos de medicina nuclear (Resolu¢gdo CNEN 159/13), comprovando que o equipamento estd operando dentro
de suas condi¢Bes de normalidade.
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5.11. No periodo de garantia dos equipamentos, o primeiro atendimento (telefénico) aos chamados para resolucéo de
problemas nao devera ultrapassar 2 (duas) horas Uteis e 0 prazo maximo para presenca de engenheiro no local sera
de 24h contados a partir da abertura do chamado.

5.12. O fornecedor vencedor deve fornecer uma carta informando o compromisso que o0 equipamento ndo esta com "
End Of Life" previsto para os proximos 10 anos e que sera garantido o fornecimento de pecas com possibilidade de
contrato de pecas e servigos por 10 anos. Caso ocorra "End Of Life" em periodo inferior ao previsto, a empresa ficara
obrigada a substituir a tecnologia pela nova versdo do fabricante, sendo responséavel inclusive pelos custos de
desinstalacdo e instalacdo da nova tecnologia;

5.13. O fornecedor vencedor devera realizar atualizagbes e upgrade de software que se fizerem necessaria como
patches de seguranca ou devido a razbes de tecnovigilancia, sem 6nus ao hospital nos periodos de garantia e
durante a vigéncia do contrato de manutencao.

5.14. Deve apresentar o cronograma das atividades de manutencdo preventiva (durante todo periodo de garantia),
conforme indicam os manuais de operacao e de servico e conforme preconiza a RDC 611/2022 e suas instrucdes
normativas do Ministério da Salde, RDC 38/2008 do Ministério da Saude e e norma CNEN NN 3.05 (Resolucao
CNEN 159/13).

5.15. O fornecedor vencedor devera desembalar, montar e instalar o equipamento na presenca de um técnico do
hospital, de maneira a conferir a conformidade do equipamento com esta especificacao;

5.16. Ao término da instalacdo o fornecedor devera realizar testes de desempenho minimo especificados pelo
fabricante e testes para comprovagdo dos parametros de desempenho aprovados pela ANVISA no processo de
registro do equipamento, com emissao de relatério impresso e digital, que atestem que 0 mesmo seja considerado
apto ao uso;

5.17. O fornecedor vencedor é responsavel pela imediata logistica reversa da embalagem no ato da instalagao.

5.18. Deveré ser fornecido o manual de operacdo em lingua portuguesa, em formato impresso e digital, contendo
todas as informacdes necessarias a utilizacdo segura, de acordo com a RDC n° 751/2022 da ANVISA, ABNT NBR
ISO 20417:2022 e Lei n® 8.078/1990.

5.19. Realizar nas dependéncias do hospital o treinamento de operacdo do equipamento PET-CT (Application) aos
operadores e médicos e treinamento separado dedicado ao fisico e técnicos da engenharia clinica, totalizando no
minimo 7 dias, sendo 8 horas diarias e reaplicacdo de 3 dias para possiveis duvidas apos 45 dias de funcionamento
da maquina com emisséo de certificados ndo expiraveis para os participantes dos treinamentos.

5.20. Realizar nas dependéncias do hospital o treinamento operacional e técnico da bomba injetora, estufa
aguecedora e monitor cardiaco aos operadores destes equipamentos e técnicos da engenharia clinica totalizando 30h
e reaplicacdo em 60 dias de funcionamento do equipamento com emissao de certificados ndo expiraveis para os
participantes dos treinamentos.

5.21. As pecas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverdo ser substituidas por
outras novas, de primeiro uso, e originais, que apresentem padrfes de qualidade e desempenho iguais ou superiores
aos das pecas utilizadas na fabricacdo do equipamento.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da
Lei n°® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensédo do contrato, o cronograma de execugao sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.
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6.3. As comunicacdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.

6.4. O 6rgédo ou entidade podera convocar representante da empresa para ado¢ao de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

6.5. Apés a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6érgdo ou entidade podera convocar o representante
da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que contera informacdes
acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execu¢do do objeto, do
plano complementar de execucdo da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das
sanc¢des aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacdo

6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos
substitutos.

Fiscalizagcao Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execuc¢ao do contrato, para que sejam cumpridas todas as condicdes
estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragéo.

6.8. O fiscal técnico do contrato anotard no historico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas
a execucgdo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos
observados.

6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notifica¢cdes para a corregédo
da execucao do contrato, determinando prazo para a correcao.

6.10. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisédo
ou adocao de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se
for o caso.

6.11. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execuc¢ao do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do
contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

6.12. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagéo tempestiva ou a prorrogacao contratual.

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condicBes de habilitacdo da contratada,
acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario.

6.14. Caso ocorra descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solucéo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia.

6.15. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicdes técnicas, vicios redibitorios, ou
emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade da
Contratante ou de seus agentes, gestores e fiscais, de conformidade.

Gestor do Contrato
6.16. Cabe ao gestor do contrato:

6.16.1. Coordenar a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato contendo todos os
registros formais da execucéo no histdrico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do registro
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de ocorréncias, das alteracdes e das prorroga¢des contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da
necessidade de adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao.

6.16.2. Acompanhar os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a
execucao do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que
ultrapassarem a sua competéncia.

6.16.3. Acompanhar a manutencédo das condi¢cdes de habilitacdo da contratada, para fins de empenho de despesa e
pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagéo e do pagamento da despesa no relatério
de riscos eventuais.

6.16.4. Emitir documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto
ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo Contratado, com mencdo ao seu desempenho na execucdo
contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas,
devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacoes.

6.16.5. Tomar providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacdo de sancgdes, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, ou pelo
agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso.

6.16.6. Elaborar relatério final com informac¢des sobre a consecug¢do dos objetivos que tenham justificado a
contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragao.

6.16.7. Enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a formalizacao dos procedimentos de liquidagéo
e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestdo nos termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado que:
a) Der causa a inexecucdo parcial do contrato;

b) Der causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo ou ao funcionamento dos
servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c¢) Der causa a inexecucdo total do contrato;
d) Ensejar o retardamento da execucédo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
e) Apresentar documentacéo falsa ou prestar declaracéo falsa durante a execucao do contrato;
f) Praticar ato fraudulento na execugéo do contrato;
g) Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
h) Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.
7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangdes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucao parcial do contrato, sempre que néo se
justificar a imposicéo de penalidade mais grave;

7.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do
subitem acima, sempre que néo se justificar a imposicéo de penalidade mais grave;

7.2.3. Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas
“e”, “f", “g” e “h” do subitem acima, bem como nas alineas “b", “c” e “d”, que justifiquem a imposi¢do de
penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:
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7.2.4.1. Moratéria, para as infragbes descritas no item “d”, de 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 20 (vinte) dias

7.2.4.2. Moratéria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do
contrato, até o maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentacao,
suplementacéo ou reposicéo da garantia;

7.2.4.2.1. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacdo, suplementacéo ou reposi¢do da
garantia autoriza a Administracdo a promover a extincdo do contrato por descumprimento ou cumprimento
irregular de suas clausulas, conforme disp&e o inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.

7.2.4.3. Compensatoria, para as infragées descritas acima alineas “e” a “h” de 0,5% (meio por cento) a 20% (
vinte por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.4. Compensatéria, para a inexecuc¢ao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 0,5% (meio por
cento) a 5% (cinco por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.5. Compensatoria, para a infragdo descrita acima na alinea “b”, de 0,5% (meio por cento) a 20% (vinte
por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.6. Compensatoria, em substituicdo a multa moratéria para a infragdo descrita acima na alinea “d”, de 0,5%
(meio por cento) a 2% (dois por cento) do valor da contratagéo.

7.2.4.7. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 0,5% (meio por cento) a 10% (dez por
cento) do valor da contratacdo, ressalvadas as seguintes infracdes também enquadraveis nessa alinea.

7.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacdo de
reparacdo integral do dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sancg0es previstas neste Termo de Referéncia poderéo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

7.5. Antes da aplicacao da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado
da data de sua intimag&o.

7.6. Se a multa aplicada e as indeniza¢cBes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido
pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca serd descontada da garantia prestada ou
sera cobrada judicialmente.

7.7. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
recebimento da comunicacdo enviada pela autoridade competente.

7.8. A aplicacdo das sancdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla defesa
ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021,
para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declara¢éo de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente para os
enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

7.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo considerados de
uso continuo da empresa, nao cabendo alegacao de desconhecimento das comunicacdes a eles comprovadamente
enviadas.

7.9. Na aplicacdo das sang¢des serdo considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida;
7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;

7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;
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7.9.4.0s danos que dela provierem para o Contratante; e

7.9.5. a implantacao ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagcdes dos érgaos
de controle.

7.10. Os atos previstos como infragfes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacdes e
contratos da Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 2013, seréo
apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente
definidos na referida Lei.

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito
para facilitar, encobrir ou dissimular a préatica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar
confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das san¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos
seus administradores e sécios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo
ramo com relacdo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos 0s casos,
o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia.

7.12. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacdo da sancéo,
informar e manter atualizados os dados relativos as sancdes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro
Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP),
instituidos no ambito do Poder Executivo Federal.

7.12.1. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sancOes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo
passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.14. Os débitos do Contratado para com a Administragdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizacgdes, ndo inscritos em divida ativa, poderédo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos
pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado
possua com 0 mesmo 6rgdo ora Contratante, na forma da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de
2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

8.1. Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para
efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.

8.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 30 (trinta) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

8.2.1. O recebimento definitivo est4 condicionado a realizacdo e entrega de relatério impresso e digital dos
testes de aceitacdo providenciados pelo fornecedor vencedor, 0s quais comprovem que equipamento funciona
conforme as especificacdes de padrdes de desempenho apresentadas pelo fabricante no processo de registro
do equipamento aprovado pela ANVISA, e realizacdo dos testes de desempenho preconizado na RDC 611
/2022 ("Estabelece os requisitos sanitarios para a organizacdo e o funcionamento de servigos de radiologia
diagndstica ou intervencionista e regulamenta o controle das exposicbes médicas, ocupacionais e do publico
decorrentes do uso de tecnologias radiolégicas diagnésticas ou intervencionistas"), Instrugdo Normativa 93
(dispBe de requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia
computadorizada médica) e RDC 38/2008 (dispde sobre a instalacdo e o funcionamento de Servicos de
Medicina Nuclear "in vivo") do Ministério da Saude e norma CNEN NN 3.05 (Requisitos de seguranca e
protecdo radioldgica para servicos de medicina nuclear (Resolucdo CNEN 159/13), comprovando que o
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equipamento esta operando dentro de suas condicbes de normalidade. Os resultados serdo entregues a
contratante no formato de relatério, apés avaliagao providenciard a redagéo do termo de recebimento definitivo
do equipamento (Justificativa: verificar se 0 equipamento atende todas especificagdes informadas do fabricante antes da
aplicagao clinica)

8.2.2. Havera, ap6és a instalacdo dos equipamentos, treinamentos (Aplicattion) de operadores, médicos, fisico,
técnicos de engenharia clinica para operar o PET-CT, estacdo de pOs processamento das imagens
(workstation) e bomba injetora, além de ser um equipamento de uso médico para diagnéstico, emissor de
radiacdo ionizante, de alta complexidade tecnoldgica que, por isso, carece de maior cautela para ser conferido
em mindcias. Portanto, no caso, o prazo de recebimento definitivo se justifica. Assim, o prazo de 10 dias para
liquidacdo a contar da data de recebimento apés entrega do relatério de testes de aceitacao realizado pela
equipe de radioprotecédo da Secédo de Medicina Nuclear (IN SEGES/ME n° 77), deve ceder aos obstaculos e as

dificuldades reais do gestor, conforme teleologia do art. 20 e 22 da LINDB (Decreto-Lei 4.657/42). (Justificativa:
Garantir o uso correto do equipamento)

8.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo maximo de 90 (noventa) dias Uteis, a contar da entrega do
equipamento na instalacdo, apos a verificagcdo da qualidade do material e consequente aceitacdo mediante termo
detalhado conforme estabelecido no item 8.2.1.

8.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual
periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

8.5. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal
guanto a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

8.6. O prazo para a solucéo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidagéo
de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

8.7. O recebimento provisdrio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca dos
bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

8.8. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do bem
ocorrerdo por conta do Contratado e séo condi¢cédo para o recebimento do objeto.

Liquidacao

8.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de
liquidacéo, na forma desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, 83° da Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

8.10. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido & metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacao, no
caso de contratacGes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art.
75 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.11. Para fins de liquidacdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

8.11.1. O prazo de validade;

8.11.2. A data da emisséao;

8.11.3. Os dados do contrato e do 6rgao contratante;
8.11.4. O periodo respectivo de execucado do contrato;
8.11.5.0 valor a pagar; e

8.11.6. Eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.
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8.12. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o0 prazo ap0s a comprovacao da regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao Contratante;

8.13. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de
acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrdnicos oficiais ou & documentacdo mencionada no art.
68 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.14. A Administracao deverd realizar consulta ao SICAF para:
8.14.1 Verificar a manutencao das condicdes de habilitagdo exigidas;

8.14.2. Identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo/contratacdo no ambito do 6rgéo ou
entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas.

8.15. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do Contratado, sera providenciada sua
notificagcdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagcdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

8.16. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante devera comunicar aos
orgdos responsaveis pela fiscalizacédo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do Contratado, bem como quanto
a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para
garantir o recebimento de seus créditos.

8.17. Persistindo a irregularidade, o Contratante devera adotar as medidas necesséarias a rescisao contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao Contratado a ampla defesa.

8.18. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso o Contratado néo regularize sua situagéo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

8.19. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis mediante a apresentacdo da nota fiscal,
contados a partir do recebimento definitivo do equipamento e da finalizacdo da liquidac&o da despesa, conforme

secd0 anterior, nos termos da I nstrugdo Normativa SEGES ME n® 77 de 2022.

8.20. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado seréo atualizados monetariamente entre
o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicacdo do indice indice IPCA
(indice de Precos ao Consumidor Amplo) de corre¢éo monetaria.

Forma de pagamento

8.21. pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente
indicados pelo Contratado.

8.22. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
8.23. Quando do pagamento, sera efetuada a retencéo tributaria prevista na legislacao aplicavel.

8.24. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando
da realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

8.25. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123, de 2006,
ndo sofrerd a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao
tratamento tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessao de Crédito
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8.26. As cessOes de crédito dependerdo de prévia aprovacao do Contratante.

8.26.1. A eficacia da cesséo de crédito, em relagdo a Administracdo, esta condicionada a celebragédo de termo aditivo
ao contrato administrativo.

8.26.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condi¢bes de
habilitacdo por parte do Contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizacdo dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a
certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o
art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

8.26.3. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado) pela
execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incdlumes todas as defesas e exce¢bes ao pagamento e
todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente
sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela
efetiva comprovacédo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administracgao.

8.26.4. A cessao de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a integral
responsabilidade do Contratado.

8.27. O disposto nesta sec¢ado ndo afeta as operacdes de crédito de que 8trata a Instrucdo Normativa SEGES/MGI n°
82, de 21 de fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.

Reajuste

8.28. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento
estimado, em 24/06/2025.

8.29. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado[A16] , 0s precos iniciais serdo
reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do indice IPCA (indice de Precos ao Consumidor Amplo),
exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.

8.30.Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o0 interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.

8.31. No caso de atraso ou ndo divulgacédo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagard ao Contratado a
importancia calculada pela Ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m)
divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.32. Nas aferi¢bes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

8.33. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma n&o
possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela
legislacdo entédo em vigor.

8.34. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do prec¢o do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

8.35. O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECED
FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta
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9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacéo de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO
, sob a forma ELETRONICA, com adoc&o do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto serd integral.

Exigéncias de habilitacao

9.3. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacdo juridica

9.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade para fins
de identificagdo em todo o territério nacional,

9.5. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede;

9.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitacdo ficard condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br
/empreendedor;

9.7. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual
de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de
seus administradores;[A6]

9.8. Sociedade empreséria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial
da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual ser4 considerada como sua sede, conforme Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
marc¢o de 2020;

9.9. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

9.10. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou
agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no
Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a matriz;

9.11. Sociedade cooperativa: ata de fundacéo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente
arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro
de que trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de dezembro 1971.

9.12. Ato de de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para o exercicio da atividade de comércio, distribuicao,
armazenamento, embalagem, expedi¢do, exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo, producéo,
purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéo e transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos (produtos para a salde, expedido pela ANVISA, para os produtos abrangidos pela RDC n° 16, de 1° de
abril de 2014, da ANVISA. Caso a licitante seja dispensada da AFE, devera apresentar documento de comprovacgao
da dispensa.

9.13 Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente, nos termos do artigo 21 da Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de
1973. Caso a licitante seja dispensada da Licenga, devera apresentar documento de comprovacao da dispensa.

(Justificativa: orientacdo do Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis - 72 edicdo de OUT/2024)
9.14. A empresa licitante que néo seja o fabricante direto dos equipamentos a serem fornecidos devera apresentar:

| — Carta de solidariedade emitida pelo fabricante, assumindo integral responsabilidade técnica e comercial
pelo cumprimento do objeto contratual ou, alternativamente:
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Il — Documentacdo oficial que comprove que integra o mesmo grupo econdmico do fabricante, dispensando-se,
neste caso, a apresentacdo da carta de solidariedade.

Para fins desta licitacdo, sera considerada como integrante do mesmo grupo econémico do fabricante a
empresa que demonstre, por documentos societarios oficiais, vinculo societario direto ou indireto com o
fabricante, tais como:

« Participacao acionaria controladora ou coligada;

* Relagao de controladora, subsidiaria ou filial;

» Organograma empresarial consolidado com estrutura do grupo;

* Declaracao registrada em Junta Comercial ou érgao equivalente;

* Declaracao do fabricante reconhecendo formalmente o pertencimento ao mesmo grupo empresarial.

A documentacao apresentada serd analisada quanto a sua autenticidade e compatibilidade com a finalidade de
comprovacgdo de vinculo corporativo, sendo inadmitida a simples condi¢cdo de distribuidor, representante
comercial ou revendedor autorizado como prova suficiente para esta finalidade.

9.15. A empresa licitante deve possuir sede prépria no Brasil, com CNPJ registrado, e estar devidamente registrada
junto a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), com toda a documentacdo sanitaria em seu nome,
comprovando a regularidade para comercializar e instalar o equipamento no territério nacional.

9.16. O fornecedor devera possuir assisténcia técnica do proprio fabricante no Brasil.

9.17 Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragcdes ou da consolidacéo
respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

9.18. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o
caso;

9.19. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014,
do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional,

9.20. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

9.21. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacéo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacao das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

9.22. Prova de inscri¢cdo no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital relativo ao domicilio ou sede do fornecedor,
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

9.23. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

9.24. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal
condicdo mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra
equivalente, na forma da lei.

9.25. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento
diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros
de contribuintes estadual e municipal.

20 de 24



Qualificacdo Econémico-Financeira

9.26. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se
trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacéo na licitagdo/contratacdo, ou de sociedade simples;

9.27. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.28. Balanco patrimonial, demonstracao de resultado de exercicio e demais demonstra¢des contabeis do ditimo
exercicio social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, comprovando, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez
Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), obtidos por meio da aplicacdo das seguintes formulas
[A11] :

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG =
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Total
SG =
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Circulante
LC =

Passivo Circulante

9.29. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez
Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitagdo patrimdnio liquido
minimo de 10% do valor total estimado da contratacao.

9.30. Os indicadores fixados acima deveréo ser atingidos em cada um dos dois Ultimos exercicios sociais, sob pena
de inabilitacéo ;

9.31. Os documentos referidos acima limitar-se-do ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido
constituida ha menos de 2 (dois) anos;

9.32. Os documentos referidos acima deverado ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil
para transmisséo da Escrituragdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

9.33. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo/contratacdo deverdo atender a todas as exigéncias da
habilitagdo e poderéo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura.

9.34. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaracdo assinada
por profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificacdo Técnica

9.35. A empresa licitante devera apresentar autorizacdo de funcionamento emitida pela ANVISA (AFE — Autorizagéo
de Funcionamento de Empresa), valida e ativa, que a habilite a exercer legalmente as atividades de importacéo,
distribuicdo e comercializacdo de produtos para salde (correlatos) em todo o territério nacional., em plena validade;
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9.35.1. Sociedades empresarias estrangeiras atenderdo a exigéncia por meio da apresentacdo, no momento da
assinatura do contrato ou do aceite de instrumento equivalente, da solicitagdo de registro perante a entidade
profissional competente no Brasil.

9.36. Comprovacao de aptidao para o fornecimento de bens similares, de complexidade tecnolégica e operacional
equivalente ou superior a do objeto desta contratacédo, ou do item pertinente, por meio da apresentacéo de certiddes
ou atestados de capacidade técnica emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou pelo conselho
profissional competente, quando for o caso.

9.36.1 Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos
executados com as seguintes caracteristicas minimas:

9.36.1.1. A empresa licitante devera apresentar relagdo contendo, no minimo, 1 (uma) declaracdo de
capacidade técnica emitidas por clientes publicos ou privados no territorio nacional, que atestem a instalagédo
de sistemas PET-CT pela empresa proponente.

9.36.1.2. Para fim de comprovacdo de quantitativo constante no (s) atestado (s), quando n&o estiver
discriminado, podera ser através de instrumento de contrato ou nota fiscal ou outro documento equivalente.

9.36.1.3. A empresa licitante deve apresentar comprovacdo de experiéncia especifica na comercializacéo,
instalagdo e suporte técnico de equipamentos hibridos do tipo PET-CT, ndo sendo aceita experiéncia genérica
em outros tipos de equipamentos médicos. A Medicina Nuclear é considerada area de atuacdo altamente
especializada, devendo o licitante demonstrar capacitacado técnica compativel.

9.36.2. Serdo admitidos, para fins de comprovacao de quantitativo minimo exigido, a apresentacdo e o somatdrio de
diferentes atestados relativos a contratos executados de forma concomitante.

9.36.3. Os atestados de capacidade técnica poderao ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

9.36.4. O fornecedor disponibilizara todas as informa¢8es necessarias a comprovacdo da legitimidade dos atestados,
apresentando, quando solicitado pela Administracéo, cépia do contrato que deu suporte a contratagdo, endereco atual
do Contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

Disposicdes gerais sobre habilitacao

9.37. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.

9.38. Na hipoétese de o fornecedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para assinatura do contrato ou
do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitacdo deverao ser traduzidos por tradutor
juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro
gue venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

9.39. N&o seréo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente
permitidos.

9.40. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, e se o fornecedor for a
filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso
daqueles documentos que, pela prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.41. Serédo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengcas de nimeros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacéo do recolhimento dessas contribuicdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratacdo, que corresponde ao valor maximo aceitavel, é de R$ R$
15.312.174,12 (quinze milhdes trezentos e doze mil cento e setenta e quatro reais e doze centavos ), conforme custos
unitarios apostos na tabela contida no item 1.1 deste Termo de Referéncia.
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11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacéo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orgcamento Geral da Uniéo.

11.2. A contratacdo serd atendida pela seguinte dotacéo:
I) Gestao/unidade: 112408/0001
Il) Fonte de recursos: 1687/01
III) Programa de trabalho: 05.302.0032.20XT.0001
IV) Elemento de despesa: 1049/3129

V) Plano interno: 449052

12. DISPOSICOES FINAIS
12.1. As informacgdes contidas neste Termo de Referéncia néo sdo classificadas como sigilosas.

Brasilia, 04 de Setembro de 2025.

13. Responsaveis

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

Documento assinado digitalmente

b OSVALDO SAMPAIO NETTO
g ! Data: 30/09/2025 11:02:20-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

OSVALDO SAMPAIO NETTO

Agente de contratagdo

Documento assinado digitalmente

b CEJANA DE MELLO CAMPOS
g L Data: 30/09/2025 11:16:46-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

CEJANA DE MELLO CAMPOS
Equipe de apoio
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JEANE SERRAO DE SOUZA
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 30/09/2025 as 09:48:35.
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