MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

PREGAO ELETRONICO N° 90056/2026
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

PARTICIPAGAO DE EMPRESAS ESTRANGEIRAS OU NACIONAIS
(ARTIGO 62, INCISO XXXV DA LEI N° 14.133/2021)

Processo Administrativo n° 25000.133630/2025-57

Torna-se publico que a Unido, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude —
DLOG da Secretaria Executiva do Ministério da Saude, realizara licitacdo, para registro de
precos, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n°® 14.133, de
1° de abril de 2021, do Decreto n° 11.462, de 31 de marco de 2023, e demais legislacdo
aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢des estabelecidas neste Edital.

Processo Administrativo n°® 25000.133630/2025-57

Data da Sesséo: 11/08/2026

Horario: 10:00 horas (Horaripo de Brasilia-DF)

Local: Portal de Compras do Governo Federal - www.gov.br/compras/pt-br
Critério de Julgamento: MENOR PRECO POR GRUPO

Modo de Disputa: Aberto e Fechado.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo é a aquisicdo de 80 ACELERADORES LINEARES
PARA TRATAMENTO DE CANCER, DOS QUAIS 50 (CINQUENTA) UNIDADES SERAO
COMPRA GARANTIDA PELO MINISTERIO DA SAUDE, CONFORME ITEM 1 (41
UNIDADES) E ITEM 2 (9 UNIDADES), CONSTANTE DA TABELA DE ESTIMATIVAS DE
CONSUMO (ITEM 1.2 DO TERMO DE REFERENCIA), COM A ELABORACAO
INTEGRADA DE RELATORIO PRELIMINAR DE ANALISE DE SEGURANCA (RPAS)
PARA CADA ESTABELECIMENTO DE SAUDE CONTEMPLADO NO EDITAL DE
CHAMAMENTO PUBLICO 01/2025, O DESCOMISSIONAMENTO DE EQUIPAMENTO
OBSOLETO, A ELABORACAO DOS LAUDOS TECNICOS DE COMPATIBILIDADE
NECESSARIOS PARA ADEQUACAO DA CASAMATA E INSTALACAO DO
EQUIPAMENTO conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital
€ Seus anexos.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
http://www.comprasnet.gov.br/
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A licitacdo sera realizada em grupo Unico, formado por 4 itens, conforme tabela
constante no Termo de Referéncia, devendo o licitante oferecer proposta para todos 0s
itens que o compdem.

- CATMAT/ | UNIDADE
GRUPO | ITEM ESPECIFICACAO DE QUANTIDADE
CATSER MEDIDA
ACELERADOR LINEAR PARA
RADIOTERAPIA (LINACS) DE 6 MV.
INCLUI O DESCOMISSIONAMENTO
DOS EQUIPAMENTOS OBSOLETQOS,
SUA DESMONTAGEM, TRANSPORIE CATMAT
L |INTERNO, A LOGISTICA, INSTALAGAO, | ) | UNIDADE 68
TREINAMENTO, MANUTENCAO, A 629088
ASSISTENCIA TECNICAE A
GARANTIA E O ACONDICIONAMENTO
ADEQUADO, INDICADO PELO
SERVICO DE SAUDE, DENTRO DE
SUAS DEPENDENCIAS
ACELERADOR LINEAR PARA
RADIOTERAPIA (LINACS) DE 6 MV.
1 ) -
» | INCLUI A LOGISTICA, INSTALAGAO, | (CATMAT) |\ 10 oE 12
TREINAMENTO, MANUTENCAO, A 629088
ASSISTENCIA TECNICAE A
GARANTIA
s A CATSER
3 | RELATORIO PRELIMINAR DE ANALISE ( ) UNIDADE 80
DE SEGURANCA (RPAS) 94
= CATSER
4 LAUDOS TECNICOS DE ( ) UNIDADE 80
COMPATIBILIDADE (LTC) 876
1.3. O objeto da contratacdo ndo enquadra-se na margem de preferéncia.

2. DO REGISTRO DE PRECOS

2.1.

As regras referentes aos 6rgaos gerenciador e participantes, bem como a eventuais
adesdes sao as que constam da minuta de Ata de Registro de Precos.
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3. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

3.1. Poderdo participar deste certame os interessados cujo ramo de atividade seja
compativel com o objeto da licitacdo e que estiverem previamente credenciados no Sistema
de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do
Governo Federal (www.gov.br/compras).

3.1.1. Os interessados deverdao atender as condi¢cdes exigidas no
cadastramento no Sicaf até o terceiro dia Util anterior a data prevista para
recebimento das propostas.

3.1.2. Poderdo participar empresas estrangeiras que possuam portaria de
autorizacdo de funcionamento no pais, atendidas as exigéncias previstas na IN
SEGES/MPGD n° 3, de 2018.

3.1.3. Poderéo participar empresas estrangeiras por meio de representacéo
no pais. Estas empresas deverdo observar os critérios especificos de habilitacéo
previstos neste instrumento convocatorio. As empresas estrangeiras que
participarem do certame por meio de representacdo nacional, também deverdo
estar previamente cadastradas no SICAF, na forma da IN SEGES/MPGD n° 3,
de 2018.

3.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes efetuadas em
seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os
atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do
provedor do sistema ou do 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo por eventuais danos
decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais
nos Sistemas relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgaos
responsaveis pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a
alteracao dos registros téo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados.

3.4. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacdo no
momento da habilitag&o.

3.5.  N&o poderéo disputar esta licitagéo:
3.5.1. Aquele que néo atenda as condi¢des deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.5.2.  Autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa
fisica ou juridica, quando a licitagéo versar sobre servicos ou fornecimento de
bens a ele relacionados;
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3.5.3. Empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboracéo
do projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto
seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco
por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado,
guando a licitagdo versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ela
necessarios;

3.5.4. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacéo,
impossibilitada de participar da licitacdo em decorréncia de sancéo que lhe foi
imposta;

3.5.5. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial,
econOmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgdo ou entidade
contratante ou com agente publico que desempenhe funcéo na licitagcao ou atue
na fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cOnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro
grau;

3.5.6. Empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei
n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;

3.5.7. Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a
divulgacdo do edital, tenha sido condenada judicialmente, com transito em
julgado, por exploracdo de trabalho infantil, por submisséo de trabalhadores a
condi¢cdes analogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos
casos vedados pela legislacao trabalhista;

3.5.8.  Agente publico do érgdo ou entidade licitante;
3.5.9. Pessoas juridicas reunidas em consorcio;
3.5.10. Sociedade cooperativa,

3.5.11. Organizacbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP,
atuando nessa condicao;

3.5.12. Sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da
licitacao;
3.5.13. Empresas estrangeiras que nao tenham representacao legal no Brasil

com poderes expressos para receber citacdo e responder administrativa ou
judicialmente;

3.6. Na&o podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da execucdo do
contrato agente publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas as
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situacfes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apos o exercicio do
cargo ou emprego, nos termos da legislacédo que disciplina a matéria, conforme 8§ 1° do art.
9° da Lei n® 14.133, de 2021.

3.7. O impedimento de que trata o item 3.5.4 sera também aplicado ao licitante que atue
em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da
sancdo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que
devidamente comprovado o ilicito ou a utiliza¢do fraudulenta da personalidade juridica do
licitante.

3.8. A critério da Administracéo e exclusivamente a seu servico, o autor dos projetos e a
empresa a que se referem os itens 3.5.2 e 3.5.3 poderao participar no apoio das atividades
de planejamento da contratacdo, de execuc¢éao da licitagdo ou de gestao do contrato, desde
gue sob supervisao exclusiva de agentes publicos do 6rgéo ou entidade.

3.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo
econdmico.

3.10. O disposto nos itens 3.5.2 e 3.5.3 ndo impede a licitagdo ou a contratacdo de servico
gue inclua como encargo do contratado a elaboracdo do projeto basico e do projeto
executivo, nas contratacdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de
execucao.

3.11. Em licitacbes e contratacdes realizadas no ambito de projetos e programas
parcialmente financiados por agéncia oficial de cooperag¢ao estrangeira ou por organismo
financeiro internacional com recursos do financiamento ou da contrapartida nacional, nao
podera participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol de pessoas sancionadas por
essas entidades ou que seja declarada inidbnea nos termos da Lei n® 14.133/2021.

3.12. A vedacao de que trata o item 3.6 estende-se a terceiro que auxilie a conducédo da
contratacdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou
funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

4. DO ORCAMENTO ESTIMADO

4.1. O orcamento estimado da presente contratacdo seré de carater sigiloso.

4.2. Parafins do disposto no item anterior, 0 orgamento estimado para a contratagcao nao
sera tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas.

4.3. O carater sigiloso do orcamento estimado para a contratacdo néo prevalecera para
0s 6rgdos de controle interno e externo.
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5. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO

5.1.

Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo ocorrera apos as fases de apresentacéo

de propostas e lances e de julgamento.

5.2.

Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletrbnico, a

proposta com o precgo, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e
o horario estabelecidos para abertura da sessao publica.

5.3.

No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo proprio do

sistema, que:

5.4.

5.3.1. Esta ciente e concorda com as condi¢cdes contidas no edital e seus
anexos, bem como de que a proposta apresentada compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na
Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas
convencgdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta
vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os
requisitos de habilitacdo definidos no instrumento convocatorio;

5.3.2.  N&o emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos,
na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicdo
(https://certidoes.sit.trabalho.gov.br);

5.3.3.  Nao possui empregados executando trabalho degradante ou forcado,
observando o disposto nos incisos Ill e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da
Constituicao Federal,

5.3.4. Cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com
deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras
normas especificas.

No caso das empresas que foram beneficiadas pela Lei n° 12.546, de 2011, as

propostas de precos deverdo ser apresentadas com as aliquotas em vigor, nos termos da
Lei n® 14.973, de 2024, aplicaveis para 0 ano de apresentacao da proposta.

54.1 A pedido da empresa contratada, 0 preco do contrato podera ser
revisto, nos termos do art. 134 c/c art. 136, I, da Lei n® 14.133, de 2021, apés
efetiva majoracao das aliquotas, conforme regime de transi¢cao previsto no art.
9°A e 9°-B da Lei n°® 12.546, de 2011, com a redacéo dada pela Lei n°® 14.973,
de 2024.
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5.5. A falsidade da declaracédo de que trata os itens 5.3 sujeitara o licitante as sancdes
previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e neste Edital.

5.6. Os licitantes poderéo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitacao
anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

5.7. Na&o havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos
documentos de habilitacdo pelo licitante, 0 que ocorrerd somente apds o0s procedimentos
de abertura da sesséao publica e da fase de envio de lances.

5.8. Seréo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta
dos licitantes convocados para apresentacdo de propostas, apos a fase de envio de lances.

5.9. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera
parametrizar o seu valor final minimo quando do cadastramento da proposta e obedecera
as seguintes regras:

5.9.1. A aplicacdo do intervalo minimo de diferenca de valores ou de
percentuais entre os lances, que incidira tanto em relacdo aos lances
intermediarios quanto em relacéo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

5.9.2.  Os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor
final minimo, caso estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

5.10. O valor final minimo parametrizado no sistema podera ser alterado pelo fornecedor
durante a fase de disputa, sendo vedado:

5.10.1. Valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando
adotado o critério de julgamento por menor preco;

5.11. O valor final minimo parametrizado na forma do item 5.9 possuira carater sigiloso
para os demais fornecedores e para o 6rgao ou entidade promotora da licitagcdo, podendo
ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.

5.12. Cabera ao licitante interessado em participar da licitacdo acompanhar as operacées
no sistema eletrénico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus
decorrente da perda de negocios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela
Administracdo ou de sua desconexao.

5.13. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer
acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a segurancga, para imediato blogueio de
acesso.
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6. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

6.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema
eletrénico, dos seguintes campos:

6.1.1. Valor unitario do item, em moeda corrente nacional (no limite de até
guatro casas decimais);

6.1.2. A quantidade de unidades, observada a quantidade minima fixada no
Termo de Referéncia para cada item;

6.1.3. Marca;
6.1.4. Fabricante;

6.1.5. Descricdo do objeto, contendo as informacdes similares a
especificacdes do Termo de Referéncia.

6.1.6. Ser redigida em lingua portuguesa e assinada pelo licitante ou seu
representante legal.

6.1.7. Para os casos de proposta(s) apresentada(s) em moeda estrangeira, a
conversdo desta(s) para o real, para todos os efeitos, sera efetuada com base
na taxa de cambio PTAX para venda, fornecida pelo Banco Central do Brasil
(www.bcb.gov.br), conforme estabelecido no Termo de Referéncia.

6.2. Todas as especificacdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

6.2.1. Quando da convocacéo pelo Pregoeiro para apresentacao de proposta
atualizada, o licitante devera apresenta-la de acordo com o Anexo Il deste Edital.

6.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execuc¢ao do objeto. Inclusive, todos 0s custos referentes ao processo
de importacdo, nos casos de empresas estrangeiras, salvo as hipoteses definidas no Termo
de Referéncia.

6.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de
exclusiva responsabilidade do licitante, ndo Ihe assistindo o direito de pleitear qualquer
alteracao, sob alegacao de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

6.5. Se oregime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais
variaveis, a cotacdo adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos
da empresa nos ultimos doze meses.

6.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento
serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislagéo vigente.
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6.7. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposicdes nelas contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia,
assumindo o proponente o compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem
como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em
guantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicao.

6.7.1. O prazo de validade da proposta ndo serd inferior a 90 (noventa) dias,
a contar da data de sua apresentacao.

6.7.2.  Os licitantes devem respeitar 0s precos maximos estabelecidos nas
normas de regéncia de contratacdes publicas federais, quando participarem de
licitagBes publicas;

6.8. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizacao
pelo Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a ado¢do das medidas necessarias ao exato
cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso 1X, da Constituicdo; ou condenacao dos
agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao
erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execucao do
contrato.

7. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E
FORMULAGCAO DE LANCES

7.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-a automaticamente em sessado publica, por
meio de sistema eletrénico, na data, horario e local indicados neste Edital.

7.2. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de
habilitacdo, quando for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da
sessao publica.

7.3. O sistema disponibilizard campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro
e os licitantes.

7.4. Iniciada a etapa competitiva, o0s licitantes deverdo encaminhar lances
exclusivamente por meio de sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu
recebimento e do valor consignado no registro.

7.5. O lance devera ser ofertado pelo MENOR PRECO POR GRUPO;

7.5.1. Os lances deverao ser apresentados / realizados em real (R$), mesmo
para as empresas que optem pela contratacdo em moeda estrangeira.
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7.5.2. na etapa de lances e/ou apresentacdo de propostas no sistema
COMPRASNET, a referéncia para conversao da moeda estrangeira para o real,
ofertada pelo licitante, para todos os efeitos, seré utilizada como base a taxa de
cambio PTAX para venda fornecida pelo banco central do brasil
(www.bcb.gov.br), conforme definido no Termo de Referéncia.

7.5.3. a proposta a ser anexada no sistema COMPRASNET apo0s a etapa de
lances e/ou negociacdes, podera ser apresentada em moeda nacional e/ou
estrangeira, pelo licitante estrangeiro e/ou pelo brasileiro, desde que atenda ao
critério do item anterior.

7.6. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para
abertura da sesséo e as regras estabelecidas no Edital.

7.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao ultimo por ele ofertado
e registrado pelo sistema.

7.8. O licitante podera, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de
quinze segundos apds 0 registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou
inexequivel.

7.9. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

7.10. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relacdo aos lances intermediarios quanto em relacao a proposta que cobrir
a melhor oferta devera ser de, no minimo, 0,15%..

7.11. Seraadotado, no envio de lances no pregao eletrénico, o modo de disputa “ABERTO
E FECHADO”, em que os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance
final e fechado.

7.11.1. A etapa de lances da sessdo publica terd duracdo inicial de quinze
minutos. Apds esse prazo, o sistema encaminhard aviso de fechamento iminente
dos lances, ap6s o que transcorrerA o periodo de até dez minutos,
aleatoriamente determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a
recepcao de lances.

7.11.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrira
oportunidade para que o autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com
precos até 10% (dez por cento) superiores aquela possam ofertar um lance final
e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste
prazo.

7.11.3. No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante podera optar
por manter o seu ultimo lance da etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.
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7.11.4. Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢cdes definidas neste
item, poderdo os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de
classificacdo, até o maximo de trés, oferecer um lance final e fechado em até
cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

7.11.5. ApOs o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, 0
sistema ordenara e divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.

7.12. Nao serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que
for recebido e registrado em primeiro lugar.

7.13. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo
real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificagéo do licitante.

7.14. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do
Pregdo, o sistema eletrénico poderd permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao
dos lances.

7.15. Quando a desconexdo do sistema eletronico para o pregoeiro persistir por tempo
superior a dez minutos, a sessdo publica sera suspensa e reiniciada somente apoés
decorridas vinte e quatro horas da comunicagéo do fato pelo Pregoeiro aos participantes,
no sitio eletrénico utilizado para divulgacao.

7.16. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

7.17. S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre
lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

7.17.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de
desempate sera aquele previsto no art. 60 da Lei n°® 14.133, de 2021, nesta
ordem:

7.17.1.1. Disputa final, hip6tese em que os licitantes empatados poderao
apresentar nova proposta em ato continuo a classificacéo;

7.17.1.2. Avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para
a qual deverdo preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para
efeito de atesto de cumprimento de obrigacfes previstos nesta Lei;

7.17.1.3. Desenvolvimento pelo licitante de acfes de equidade entre
homens e mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;

7.17.1.4. Desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade,
conforme conforme Decreto n° 12.304, de 2024.

7.17.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente,
aos bens e servigos produzidos ou prestados por:
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7.17.2.1. Empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito
Federal do 6rgao ou entidade da Administracdo Publica estadual ou distrital
licitante ou, no caso de licitagdo realizada por 6rgdo ou entidade de
Municipio, no territorio do Estado em que este se localize;

7.17.2.2. Empresas brasileiras;

7.17.2.3. Empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de
tecnologia no Pais;

7.17.24. Empresas que comprovem a pratica de mitigacdo, nos termos
da Lei n° 12.187, de 29 de dezembro de 2009.

7.18. Esgotados todos os demais critérios de desempate previstos em lei, a escolha do
licitante vencedor ocorrerd por sorteio, em ato publico, para o qual todos os licitantes serao
convocados, vedado qualquer outro processo no que tange ao sorteio como critério de
desempate.

7.19. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipétese da proposta
do primeiro colocado permanecer acima do preco maximo definido para a contratacao, o
pregoeiro podera negociar condicbes mais vantajosas, apdés definido o resultado do
julgamento.

7.19.1. Tratando-se de licitagdo em grupo, a contratacdo posterior de item
especifico do grupo exigira prévia pesquisa de mercado e demonstracédo de sua
vantagem para o 6rgdo ou a entidade e serao observados como critério de
aceitabilidade os precos unitarios maximos definidos no Termo de Referéncia.

7.19.2. Nao sera admitida a previsdo de precos diferentes em razdo de local
de entrega ou de acondicionamento, tamanho de lote ou qualguer outro motivo.

7.19.3. A negociacado podera ser feita com os demais licitantes, segundo a
ordem de classificacao inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado,
mesmo apos a negociacao, for desclassificado em razdo de sua proposta
permanecer acima do prego maximo definido pela Administracéo.

7.19.4. A negociacdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.

7.19.5. O resultado da negociacdo sera divulgado a todos os licitantes e
anexado aos autos do processo licitatério.

7.19.6. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo
de 2 (duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apos a
negociagdo realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos
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complementares, quando necessarios a confirmacdo daqueles exigidos neste
Edital e ja apresentados.

7.19.7. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de
solicitacdo fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

7.20. Apds a negociacdo do precgo, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitacdo e julgamento
da proposta.

8. DA FASE DE JULGAMENTO

8.1. Encerrada a etapa de negociacdo, 0 pregoeiro verificara se o licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condicbes de participacdo no
certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n® 14.133/2021, legislacao correlata e no item
3.5 do edital, especialmente quanto a existéncia de sancao que impeca a participacdo no
certame ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

8.1.1 SICAF;

8.1.2 Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS,

8.1.3 Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP e

8.14 Lista de licitantes iniddneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Uniao.
8.2. A consulta aos cadastros sera realizada no nome e no CNPJ da empresa licitante.

8.2.1 A consulta no CEIS quanto as sanc¢fes previstas na Lei n°® 8.429, de
1992, também ocorrera no nome e no CPF do s6cio majoritario da empresa
licitante, se houver, por forca do art. 12 da citada lei.

8.3. Para a consulta de licitantes pessoa juridica poderd haver a substituicdo das
consultas ao CEIS, CNEP e Lista de licitantes inidoneos pela Consulta Consolidada de
Pessoa Juridica do TCU.

8.4. Caso conste na Consulta de Situacdo do licitante a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o Pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n® 3/2018, art.
29, caput)

8.4.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios,
linhas de fornecimento similares, dentre outros. (IN n°® 3/2018, art. 29, §1°).

8.4.2. O licitante sera convocado para manifestacdo previamente a uma
eventual desclassificacédo. (IN n® 3/2018, art. 29, §2°).
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8.4.3. Constatada a existéncia de sancéo, o licitante sera reputado inabilitado,
por falta de condicao de participacao.

8.5. Verificadas as condi¢des de participagéo e de utilizacao do tratamento favorecido, o
pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto & adequacgéo ao
objeto e a compatibilidade do preco em relagcdo ao méaximo estipulado para contratacao
neste Edital e em seus anexos, observado o disposto no artigo 29 a 35 da IN SEGES n° 73,
de 30 de setembro de 2022.

8.6. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
8.6.1.  Contiver vicios insanaveis;

8.6.2. Nao obedecer as especificacbes técnicas contidas no Termo de
Referéncia;

8.6.3.  Apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco
méaximo definido para a contratacéo;

8.6.4. Nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administracao;
8.6.5.  Nao cumpra os critérios de aceitabilidade de precos definidos no Termo
de Referéncia;

8.6.6. Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste
Edital ou seus anexos, desde que insanavel.

8.7. No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas
valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor orcado pela Administracéo.

8.7.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, s6 sera
considerada apos diligéncia do pregoeiro, que comprove:

8.7.1.1. Que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e

8.7.1.2. Inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto
da oferta.

8.8. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para
gue a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

8.9. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus
respectivos custos unitarios por meio de Planilha de Custos e Formacdo de Precos
elaborada pela Administragdo, o licitante classificado em primeiro lugar ser4 convocado
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para apresentar Planilha por ele elaborada, com os respectivos valores adequados ao valor
final da sua proposta, sob pena de ndo aceitagéo da proposta.

8.10. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificacdo
da proposta. A planilha poderad ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo
sistema, desde que ndo haja majoracdo do pre¢o e que se comprove que este € o bastante
para arcar com todos o0s custos da contratagao;

8.10.1. O ajuste de gue trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas
gue ndo alterem a substancia das propostas;

8.10.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcéo
a indicacao de recolhimento de impostos e contribuicbes na forma do Simples
Nacional, quando ndo cabivel esse regime.

8.11. Para fins de andlise da proposta quanto ao cumprimento das especificacbes do
objeto, poderé ser colhida a manifestacdo escrita do setor requisitante do insumo ou da
area especializada no objeto.

8.12. O Termo de Referéncia exige a apresentacdo de Carta de Solidariedade, cujas
regras e condicfes estéo integralmente previstas no respectivo instrumento.

9. DA FASE DE HABILITACAO

9.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para
demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitacdo, serdo exigidos para
fins de habilitacdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n® 14.133, de 2021.

9.1.1. A documentacédo exigida para fins de habilitacao juridica, fiscal, social
e trabalhista e econOGmico-financeira, podera ser substituida pelo registro
cadastral no SICAF,;

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

9.2.1. Os licitantes estrangeiros, que ainda nao funcionam no pais, deverao
instituir representacéo legal no Brasil;

9.2.2. As empresas estrangeiras, participando através de seu representante
legal, deveréo apresentar documento de nomeacao dos mesmos, com poderes
para representa-las, responder pelas mesmas e receber notificacdes relativas a
este procedimento licitatorio.
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9.2.3. Na hipdtese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao
funcione no Pais, para fins de assinatura do contrato ou da ata de registro de
precos, os documentos exigidos para a habilitagao serao 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 que venha a substitui-lo, ou consularizados
pelos respectivos consulados ou embaixadas.

9.3. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo deverdo ser apresentados por
meio digital, exclusivamente por meio de convocacao de anexo, durante a sesséo publica
no Sistema COMPRAS.GOV.BR;

9.3.1. Eventualmente, caso constatada a necessidade pela equipe de
contratacdo, documentos complementares aos ja apresentados poderdo ser
apresentados, por meio digital no endereco eletrénico:
licitacao.dlog@saude.qgov.br;

9.4. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por
registro cadastral emitido por érgdo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido
feito em obediéncia ao disposto na Lei n°® 14.133/2021.

9.5. Sera verificado se o licitante apresentou declaracdo de que atende aos requisitos de
habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade das informacgdes prestadas, na
forma da lei (art. 63, I, da Lei n°® 14.133/2021).

9.6. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacdo, a
declaracéo de que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia
e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

9.7. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaracédo de que suas
propostas econbmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos
direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas
infralegais, nas convencdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta
vigentes na data de entrega das propostas.

9.8. A habilitagéo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

9.8.1. Somente havera a necessidade de comprovacéo do preenchimento de
requisitos mediante apresentacao dos documentos originais ndo-digitais quando
houver duvida em relacdo a integridade do documento digital ou quando a lei
expressamente o exigir. (IN n° 3/2018, art. 4°, 81°, e art. 6°, §4°).

9.9. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no
Sicaf e manté-los atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informagéo, devendo
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proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos registros tdo logo identifique
incorrecao ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n°® 3/2018, art. 7°, caput).

9.9.1. A ndo observancia do disposto no item anterior poderda ensejar
desclassificacdo no momento da habilitacdo. (IN n° 3/2018, art. 7°, paragrafo
anico).
9.10. A verificacdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgaos e entidades
emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacéo.

9.10.1. Os documentos exigidos para habilitacdo que ndo estejam
contemplados no Sicaf serdo enviados por meio do sistema, em formato digital,
no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da solicitacdo
do pregoeiro.

9.11. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente
sera feita em relacao ao licitante vencedor.

9.11.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo
de Referéncia somente serdo exigidos, em qualquer caso, em momento
posterior ao julgamento das propostas, e apenas do licitante mais bem
classificado.

9.11.2. A comprovac¢dao de que trata o cumprimento da reserva de cargos para
pessoas com deficiéncia e reabilitados da Previdéncia Social serédo realizadas
pelo Pregoeiro por meio da emisséo de certiddes junto ao Ministério do Trabalho
e Emprego.

9.12. Encerrado o prazo para envio da documentacao de que trata o item 9.10.1, podera
ser admitida, mediante decisdo fundamentada do Pregoeiro, a apresentacdo de novos
documentos de habilitacdo ou a complementacéo de informacdes acerca dos documentos
ja apresentados pelos licitantes, em até 2 (duas) horas, para:

9.12.1. A afericdo das condi¢cbes de habilitacdo do licitante, desde que
decorrentes de fatos existentes a época da abertura do certame;

9.12.2. Atualizacédo de documentos cuja validade tenha expirado apos a data
de recebimento das propostas;

9.12.3. Suprimento da auséncia de documento de cunho declaratorio emitido
unilateralmente pelo licitante;

9.12.4. Suprimento da auséncia de certiddo e/ou documento de cunho
declaratorio expedido por 6rgdo ou entidade cujos atos gozem de presuncéo de
veracidade e fé publica.
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9.12.5. Findo o prazo assinalado sem o envio da nova documentacao, restara
preclusa essa oportunidade conferida ao licitante, implicando sua inabilitagao

9.13. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissdo de contratacdo podera sanar
erros ou falhas, que ndo alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica,
mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes
eficacia para fins de habilitagcéo e classificagao.

9.14. Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro
examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacao,
até a apuracao de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto
no subitem 9.10.1.

9.15. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitacao
do licitante cuja proposta atenda ao edital de licitacdo, ap6s concluidos os procedimentos
de que trata o subitem anterior.

9.16. A comprovacgédo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das
empresas de pequeno porte somente sera exigida para efeito de contratacdo, e ndo como
condicdo para participacdo na licitagéo (artigo 43, § 12 e 2° da Lei Complementar n° 123,
de 14 de dezembro de 2006).

10. CONDICOES ESPECIFICAS PARA LICITANTES ESTRANGEIROS

10.1. De acordo com a legislacéo brasileira, os licitantes estrangeiros interessados, que
ainda nao funcionem no pais, deverao instituir representacéo legal no Brasil, com poderes
para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente.

10.1.1. A Licitante estrangeira devera comprovar que ela prépria ou sua
representante legal indicada no Brasil € detentora do registro do objeto licitado
perante a ANVISA, admitindo-se a participagéo de distribuidor ou revendedor
nacional desde que apresente, além do registro, a carta de solidariedade ou
autorizacéo expressa do fabricante/detentor do registro.

10.1.2. A Licitante estrangeira que ndo opere no Brasil devera instituir
representacdo legal no Pais, por meio de pessoa juridica detentora do registro
do produto perante a ANVISA, com poderes para receber citacdo e responder
administrativa e judicialmente, nos termos do art. 70 da Lei n°® 14.133/2021.

10.2. Licitantes estrangeiros que nao funcionem no pais apresentardo, no SICAF,
documentacéo equivalente ao exigido no capitulo vi da lei n°® 14.133/2021, nos termos da
Instrucdo Normativa SEGES/MGI N° 73, de 28 de dezembro de 2023, sem prejuizo da
apresentacao ao Ministério da Saude dos seguintes documentos ou seus equivalentes:
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10.2.1. Ato constitutivo, com as suas respectivas alteracoes;

10.2.2. Atestados de qualificacdo técnica, conforme previsdo do Termo de
Referéncia;

10.2.3. As demonstragBes contabeis e a consolidagcdo dos dois ultimos
exercicios sociais serdo apresentadas e exigiveis na forma da lei, de modo que
comprovem a boa situacao financeira da empresa, vedada a sua substituicao por
balancos provisorios, sendo analisados conforme previsto no instrumento
convocatorio.

10.2.4. Declaracdo da autoridade competente da empresa estrangeira, que
comprove que a empresa ndo se encontra em situagao falimentar, com data néo
superior a 90 (noventa) dias da data de abertura da sesséo publica do certame,
e que a empresa possua regularidade fiscal, social e trabalhista;

10.2.5. Declaracdo da autoridade competente da empresa estrangeira,
informando a razdo social da empresa nacional representante legal para o
processo licitatorio, endereco completo, telefone e e-mail para contato.

10.3. A impossibilidade de apresentacdo de determinado documento, a equivaléncia de
documento alternativo e sua suficiéncia para o atendimento das exigéncias previstas neste
edital serdo avaliadas de forma objetiva pela Administracdo, a partir de
requerimento/declaracéo fundamentado(a), emitido(a) pela empresa estrangeira ou por seu
representante.

10.3.1. Em seu requerimento/declaracdo, devera a empresa indicar e
demonstrar a vigéncia de eventual dispositivo normativo estrangeiro, quando
houver, que impeca ou restrinja 0 acesso, ou estabeleca a equivaléncia de
determinado documento de habilitacdo exigido por este edital, conforme artigo
15 e 376 da Lei n® 13.105, de 16 de marco de 2015.

10.3.2. Na auséncia de dispositivo normativo estrangeiro, previsto no item
anterior, a empresa estrangeira - e/ou sua representante - devera emitir
declaracéo, apontando a inexisténcia de normativo.

10.3.3. Os licitantes estrangeiros que nao funcionem no pais, apresentarao,
por meio de anexo, na Etapa de Julgamento, quando convocados pelo
Pregoeiro, os documentos de equivaléncia ou o(a) requerimento/declaracdo
previsto(a) no caput deste item, quando ndo possuirem os referidos documentos
de equivaléncia exigidos neste Capitulo e que ndo puderem ser apresentados
no SICAF, previamente a abertura do certame.
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10.4. As exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes,
inicialmente apresentados em traducdo livre, nos termos do artigo 37 da Instrucéo
Normativa SEGES/ME N° 73, DE 30 DE SETEMBRO DE 2022;

10.5. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao funcione no
Pais, para fins de assinatura do contrato ou da ata de registro de pre¢os, os documentos
exigidos para a habilitagdo seréo traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados
nos termos do dispostos no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que
venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas, nos
termos do Paragrafo Unico do Art. 37 da Instrucio Normativa SEGES/ME N° 73, DE 30 DE
SETEMBRO DE 2022.

10.5.1. Parafins de habilitacdo, qualquer documento em outra lingua, que ndo
0 portugués, devera ser apresentado juntamente com uma traducédo livre, nos
termos do Artigo 37 da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro
de 2022.

10.6. De acordo com o art. 70, Paragrafo Unico, da lei n° 14.133/2021, as empresas
estrangeiras que nao funcionem no pais deverdo atender as exigéncias previstas no
capitulo VI da mesma lei.

11. DO TERMO DE CONTRATO

11.1. Apds a homologacao e adjudicacao, caso se conclua pela contratacdo, sera firmado
termo de contrato.

11.2. O adjudicatario tera o prazo de 3 (trés) dias Uteis, contados a partir da data de sua
convocacéo, para assinar o termo de contrato, sob pena de decair o direito a contratacéo,
sem prejuizo das sancdes previstas neste Edital.

11.3. Alternativamente a convocacgao para comparecer perante o 6rgado ou entidade para
a assinatura do Termo de Contrato, a Administracdo podera:

11.3.1. encaminha-lo para assinatura, mediante correspondéncia postal com
aviso de recebimento (AR), para que seja assinado e devolvido no prazo de 3
(trés) dias uteis, a contar da data de seu recebimento;

11.3.2. disponibilizar acesso a sistema de processo eletrdnico para que seja
assinado digitalmente em até 3 (trés) dias uteis; ou

11.3.3. outro meio eletrénico, assegurado o prazo de 3 (trés) dias uteis para
resposta apos recebimento da notificacdo pela Administragéo.
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11.4. Os prazos dos itens 11.2 e 11.3 poderdo ser prorrogados, por igual periodo, por
solicitacao justificada do adjudicatario e aceita pela Administracao.

11.5. O prazo de vigéncia da contratacdo € o estabelecido no Termo de Referéncia.

11.6. Na assinatura do contrato sera exigido o Cadastro Informativo de Créditos néo
Quitados do Setor Publico Federal — Cadin e a comprovacgao das condi¢des de habilitagdo
e contratacao consignadas neste Edital, que deverdo ser mantidas pelo fornecedor durante
a vigéncia do contrato.

11.6.1. A existéncia de registro no Cadin constitui fator impeditivo para a
contratacao

12. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

12.1. Homologado o resultado da licitacdo, o licitante mais bem classificado tera o prazo
de 3 (trés) dias, contados a partir da data de sua convocacéao, para assinar a Ata de Registro
de Precos, cujo prazo de validade encontra-se nela fixado, sob pena de decadéncia do
direito a contratacdo, sem prejuizo das sancdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021.

12.2. O prazo de convocac¢do podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante
solicitacdo do licitante mais bem classificado ou do fornecedor convocado, desde que:

(a) a solicitacdo seja devidamente justificada e apresentada dentro do prazo; e
(b) a justificativa apresentada seja aceita pela Administracao.

12.3. A ata de registro de precos serd assinada por meio de assinatura digital e
disponibilizada no sistema de registro de precos.

12.4. O preco registrado, com a indicacédo dos fornecedores, sera divulgado no PNCP e
disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

12.5. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condicdes estabelecidas, mas ndo obrigard a Administracdo a contratar, facultada a
realizacdo de licitacdo especifica para a aquisicdo pretendida, desde que devidamente
justificada.

12.6. Na hipotese de o convocado nédo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas
condicdes estabelecidas, fica facultado a Administragdo convocar os licitantes
remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual
prazo e nas condicdes propostas pelo primeiro classificado.

12.7. O prazo de vigéncia da ata de registro de precos sera de 1 (um) ano e podera ser
prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o preco vantajoso.
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12.7.1. Em caso de prorrogacdo da ata, podera ser renovado o quantitativo
originalmente registrado.

FORMACAO DO CADASTRO DE RESERVA

13.1. Apds a homologacéo da licitagdo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

13.1.1. Dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com preco igual ao do
adjudicatario, observada a classificacdo na licitacdo e excluido o percentual
referente & margem de preferéncia, quando o objeto ndo atender aos requisitos
previstos no art. 26 da Lei n°® 14.133, de 2021,

13.1.2. Dos licitantes que mantiverem sua proposta original,

13.1.3. Os licitantes poderédo ser convocados pelo Pregoeiro, entre a etapa de
aceitacdo da proposta e a habilitacdo para se manifestar, por meio do CHAT do
Pregédo, se aceita compor o cadastro de reserva do item, observado o valor
estimado e o prazo concedido pelo Pregoeiro, o qual pode ser de, no minimo 10
(dez) e no méximo 20 (vinte) minutos, para que o licitante manifeste o interesse.

13.2. Sera respeitada, nas contratacbes, a ordem de classificacdo dos licitantes ou
fornecedores registrados na ata.

13.2.1. A apresentacdo de novas propostas na forma deste item n&o
prejudicara o resultado do certame em relacéo ao licitante mais bem classificado.

13.2.2. Para fins da ordem de classificacéo, os licitantes ou fornecedores que
aceitarem cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatario antecederéo
agueles que mantiverem sua proposta original.

13.3. A habilitacdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva serd efetuada
guando houver necessidade de contratacao dos licitantes remanescentes, nas seguintes

hipéteses:

13.3.1. Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pre¢os no
prazo e nas condi¢Oes estabelecidos no edital; ou

13.3.2. Quando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do
registro de precos, nas hipéteses previstas nos art. 28 e art. 29 do Decreto n°
11.462/23.

13.4. Na hipétese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com preco igual
ao do adjudicatario concordar com a contratagcdo nos termos em igual prazo e nas

condi¢cdes

propostas pelo primeiro classificado, a Administracdo, observados o valor

estimado e a sua eventual atualizacdo na forma prevista no edital, podera:
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13.4.1. Convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para
negociacao, na ordem de classificacdo, com vistas a obtencéo de preco melhor,
mesmo que acima do preco do adjudicatério; ou

13.4.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢des ofertadas pelos licitantes
remanescentes, observada a ordem de classificagdo, quando frustrada a
negociacado de melhor condigéo.

14. DOS RECURSOS

14.1. A interposicao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacdo ou
inabilitacéo de licitantes, a anulacao ou revogacéao da licitacdo, observara o disposto no art.
165 da Lei n® 14.133, de 2021.

14.2. O prazo recursal € de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimacdo ou de
lavratura da ata.

14.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de
habilitagcdo ou inabilitacdo do licitante:

14.3.1. A intencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob
pena de precluséo;

14.3.2. O prazo para a manifestacao da intencdo de recorrer ndo sera inferior
a 10 (dez) minutos.

14.3.3. O prazo para apresentacao das razdes recursais sera iniciado na data
de intimacéo ou de lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitacéo;

14.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proprio do sistema.

14.5. O recurso seré dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisao
recorrida, a qual podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés) dias Uteis, ou, nesse
mesmo prazo, encaminhar recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua
deciséo no prazo de 10 (dez) dias uteis, contado do recebimento dos autos.

14.6. Os recursos interpostos fora do prazo nédo serédo conhecidos.

14.7. O prazo para apresentacao de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera
de 3 (trés) dias uteis, contados da data da intimacdo pessoal ou da divulgacdo da
interposicdo do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a
defesa de seus interesses.

14.8. Orecurso e o pedido de reconsideracao terao efeito suspensivo do ato ou da deciséo
recorrida até que sobrevenha deciséo final da autoridade competente.
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14.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente 0s atos insuscetiveis de
aproveitamento.

14.10. Os autos do processo permanecerao com vista franqueada aos interessados no sitio
eletrénico Portal de Compras do Governo Federal - http://www.comprasnet.gov.br

15. DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

15.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

15.1.1. Deixar de entregar a documentacéo exigida para o certame ou nao
entregar qualqguer documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a
durante o certame;

15.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado,
nao mantiver a proposta em especial quando:

15.1.2.1. N&o enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou
apos a negociacao;

15.1.2.2. Recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando
exigivel,

15.1.2.3. Pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa
competitiva; ou

15.1.2.4. Deixar de apresentar amostra,

15.1.2.5. Apresentar proposta ou amostra em desacordo com as
especificacdes do edital;

15.1.3. Nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacéo exigida para
a contratacao, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

15.1.4. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro
de preco no prazo estabelecido pela Administracao;

15.1.5. Apresentar declaracdo ou documentacao falsa exigida para o certame
ou prestar declaracéo falsa durante a licitacao

15.1.6. Fraudar a licitagcéo

15.1.7. Comportar-se de modo inidbneo ou cometer fraude de qualquer
natureza, em especial quando:

15.1.7.1. Agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

15.1.7.2. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;
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15.1.7.3. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

15.1.8.
15.1.9.

Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacao

Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

15.2. Com fulcro na Lei n°® 14.133, de 2021, a Administracdo poderda, apos regular
processo administrativo garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou
adjudicatarios as seguintes sancfes, sem prejuizo das responsabilidades civil e

criminal;

15.2.1.
15.2.2.
15.2.3.
15.2.4.

Adverténcia;
Multa;
Impedimento de licitar e contratar e

Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto

perdurarem os motivos determinantes da puni¢ao ou até que seja promovida sua
reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade.

15.3. Na aplicacao das sanc¢des seréo considerados:

15.3.1.
15.3.2.
15.3.8.
15.3.4.
15.3.5.

A natureza e a gravidade da infracdo cometida.

As peculiaridades do caso concreto

As circunstancias agravantes ou atenuantes

Os danos que dela provierem para a Administracao Publica

A implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade,

conforme normas e orientacdes dos 6rgaos de controle.

15.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do
contrato licitado, recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, a contar da
comunicacéo oficial.

15.4.1.

Para as infragbes previstas nos itens 15.1.1; 15.1.2 e 15.1.3, a multa

serd de 0,5% a 15% do valor do contrato licitado.

15.4.2.

Para as infragdes previstas nos itens 15.1.4; 15.1.5; 15.1.6; 15.1.7,

15.1.8 € 15.1.9, a multa sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

15.5. As sancdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar poderédo ser aplicadas, cumulativamente ou nao, a
penalidade de multa.

15.6. Na aplicacdo da sanc¢éo de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo
de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacao.
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15.7. A sancdo de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em
decorréncia das infracbes administrativas relacionadas nos itens 15.1.1; 15.1.2, 15.1.3 e
15.1.4., quando nédo se justificar a imposicdo de penalidade mais grave, e impedira o
responsavel de licitar e contratar no a&mbito da Administracdo Publica direta e indireta do
ente federativo a qual pertencer o 6rgdo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

15.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sancéo de declaracéo de inidoneidade para
licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das infragcdes dispostas nos itens 15.1.4;
15.1.5; 15.1.6; 15.1.7, 15.1.8 e 15.1.9, bem como pelas infragcdes administrativas previstas
nos itens 15.1.1; 15.1.2, 15.1.3 e 15.1.4 que justifiguem a imposi¢do de penalidade mais
grave que a sancao de impedimento de licitar e contratar, cuja duracao observara o prazo
previsto no art. 156, 85°, da Lei n.° 14.133/2021.

15.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de
preco no prazo estabelecido pela Administragcdo, descrita no item 15.1.4, caracterizara o
descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata
perda da garantia de proposta em favor do 6rgdo ou entidade promotora da licitacdo, nos
termos do art. 45, 84° da IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

15.10. A apuracédo de responsabilidade relacionadas as sancdes de impedimento de licitar
e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a
instauracao de processo de responsabilizacdo a ser conduzido por comissdo composta por
2 (dois) ou mais servidores estaveis, que avaliara fatos e circunstancias conhecidos e
intimara o licitante ou o adjudicatério para, no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da
data de sua intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda
produzir.

15.11. Caberé recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicacdo das sancdes de
adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimacéo, o
gual sera dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdo recorrida, que, se ndo a
reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhara o recurso com sua motivacao a
autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte) dias
Uteis, contado do recebimento dos autos.

15.12. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideracéo da aplicacdo da sancao de
declaragcédo de inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis,
contado da data da intimac&o, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado
do seu recebimento.

15.13. O recurso e o pedido de reconsideracao terdo efeito suspensivo do ato ou da deciséo
recorrida até que sobrevenha deciséo final da autoridade competente.
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15.14. A aplicacdo das sanc¢les previstas neste edital ndo exclui, em hipdtese alguma, a
obrigacao de reparacéo integral dos danos causados.

15.15. Para a garantia da ampla defesa e contraditorio dos licitantes, as notificacdes serao
enviadas eletronicamente para os enderecos de e-mail informados na proposta comercial,
bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

15.15.1. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou
cadastrados no Sicaf serdo considerados de uso continuo da empresa, nao
cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicacbes a eles
comprovadamente enviadas.

16. DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

16.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar e/ou solicitar esclarecimentos
acerca deste Edital nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, devendo protocolar o respectivo
pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

16.2. Os pedidos de impugnacdo e esclarecimentos referentes ao processo
licitatorio deverdo ser encaminhados a comisséao de licitagcbes até 03 (trés) dias
Uteis anteriores a data fixada para abertura da sessao publica, exclusivamente por
meio eletronico, no endereco licitacao.dlog@saude.gov.br.

16.3. Cabera ao Pregoeiro, auxiliado pelos responséaveis pela elaboracédo deste Edital e
seus anexos, decidir sobre a impugnacdo e ou manifestar-se sobre os esclarecimentos
solicitados no prazo de até 03 (trés) dias Uteis contados da data de recebimento do pedido.

16.4. As impugnacoes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos
no certame.

16.5. A concesséo de efeito suspensivo a impugnacao é medida excepcional e devera ser
motivada pelo agente de contratacdo, nos autos do processo de licitagc&o.

16.6. As respostas aos pedidos de esclarecimento e impugnacdes serdo divulgadas,
exclusivamente, pelo sistema COMPRAS.GOV.BR e vinculardo os participantes e a
Administragao.

16.7. Acolhida a impugnacdo contra o ato convocatorio, sera definida e publicada nova
data para realizagao do certame.
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17. IMPORTACAO, EMBARQUE E DESEMBARACO ALFANDEGARIO

17.1. As regras referentes a importacdo e embarque, bem como ao desembaraco
alfandegario sdo as que constam no Termo de Referéncia e na minuta de Termo de
Contrato, anexos a este Edital.

18. DAS DISPOSICOES GERAIS

18.1. Sera divulgada ata da sesséo publica no sistema eletrénico.

18.2. Né&o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para
o primeiro dia util subsequente, no mesmo horério anteriormente estabelecido, desde que
ndo haja comunicagdo em contrario, pelo Pregoeiro.

18.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica
observarao o horério de Brasilia - DF.

18.4. A homologacédo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratacao.

18.5. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da
Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da contratacao.

18.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de suas
propostas e a Administracdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da conducao ou do resultado do processo licitatorio.

18.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o
dia do inicio e incluir-se-a4 o do vencimento. Sé se iniciam e vencem 0s prazos em dias de
expediente na Administragao.

18.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o
afastamento do licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os
principios da isonomia e do interesse publico.

18.9. Em caso de divergéncia entre disposi¢cOes deste Edital e de seus anexos ou demais
pecas que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

18.10.0 Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de
Contratac6es Publicas (PNCP) e endereco eletrénico: https://www.gov.br/pncp/pt-br.
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18.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, 0s seguintes anexos:

Anexo | - Termo de Referéncia

Apéndice | do TR - Especificagbes Técnicas do Equipamento
Apéndice Il do TR - Laudo Técnico de Compatibilidade

Apéndice Il do TR - Condi¢gbes Minimas para Entrega, Instalacéo e
Desempenho

Apéndice IV do TR - Especs dos Treinamentos Técnicos e
Operacionais

Apéndice V do TR - Relatorio Preliminar de Analise de Seguranca
Apéndice VI do TR - Unidades Hospitalares

Apéndice VIl do TR - Condi¢des de Garantia e Termo de Garantia
Apéndice VIl do TR - Compensacao Tecnoldgica

Apéndice IX do TR - Especificacbes Minimas do
Descomissionamento

Apéndice X do TR - Estudo Técnico Preliminar
Anexo Il - Modelo de Proposta de Precos
Anexo Il - Minuta de Ata de Registro de Precos
Apéndice | da ARP — Quadro de Cadastro de Reserva
Apéndice Il da ARP — Quadro de Registro de Precos
Apéndice lll da ARP — Planilha da ARP

Anexo IV - Minuta de Contrato
Brasillia, 17 de julho de 2026.

GENIVANO PINTO DE ARAUJO
Diretor do Departamento de Logistica em Saude
(Novo Edital autorizado pela autoridade competente, conforme Despacho DLOG, SEI n°® 0056817876
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DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Termo de Referéncia 69/2026

Informacées Basicas

Numero do
artefato

69/2026

Status
ASSINADO

UASG Editado por
250005-DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM JANAINNY MAGALHAES
SAUDE FERNANDES

Outras informacoes

Categoria

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo

Numero da Contratacao

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

614/2026

Atualizado em

UASG 250005

16/07/2026 15:58 (v
0.29)

Processo Administrativo

25000.133630/2025-57

1.1. Aquisicdo de 80 aceleradores lineares para tratamento de cancer, dos quais 50 (cinquenta) unidades serdo
COMPRA GARANTIDA pelo Ministério da Saude, conforme item 1 (41 unidades) e item 2 (9 unidades), constante da
tabela de estimativas de consumo (item 1.2 deste Termo de Referéncia), com a elaboracéo integrada de Relatério
Preliminar de Andlise de Seguranca (RPAS) para cada estabelecimento de salde contemplado no Edital de
Chamamento Publico 01 /2025, o descomissionamento de equipamento obsoleto, a elaboragdo dos Laudos Técnicos
de Compatibilidade necessérios para adequacdo da casamata e instalacdo do equipamento, nos termos da tabela
abaixo, conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Unidade
Grupolltem||[Especificacao CATMATI de Quantidade Valor - |Valor
P P ¢ CATSER . Unitario| Total
Medida
Acelerador Linear para Radioterapia (LINACS)
de 6 MV. Inclui o Descomissionamento dos
equipamentos obsoletos, sua desmontagem,
transporte interno, a logistica, instalacao, (CATMAT) . - .-
1 treinamento, manutencdo, a assisténcia 629088 Unidade 68 Sigiloso | Sigiloso
técnica e a garantia e o acondicionamento
adequado, indicado pelo servico de saude,
1 dentro de suas dependéncias.
Acelerador Linear para Radioterapia (LINACs) de
. . . ~ ) (CATMAT) . - -
2 6 MV. Inclui a logistica, instalagdo, treinamento, 629088 Unidade (12 Sigiloso ||Sigiloso
manutencao, a assisténcia técnica e a garantia.
Relatério Preliminar de Analise de Segurancal(CATSER) . . .
3 (RPAS) 94 Unidade (80 Sigiloso |[Sigiloso
_— e ATSER . . .
4 Laudos Técnicos de Compatibilidade (LTC) 5(3C76 SER) Unidade (80 Sigiloso ||Sigiloso
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1.2. Estimativas de consumo individualizadas, do 6rgao gerenciador e 6rgao(s) e entidade(s) participante(s):

Orgéo Gerenciador: MS
Unidade L - .
C e Requisicad |Requisicao [Quantidade
Item||Descricdol/Especificacao de . L.
. Minima Maxima Total
Medida
Acelerador Linear para Radioterapia (LINACs) de 6 MV.
Inclui 0 Descomissionamento dos equipamentos obsoletos,
1 [sva d?smonFagem, transporte~ mterno,. :’:\ .Iog[stlt':a, Unidade |1 a1 68
instalacdo, treinamento, manutencéo, a assisténcia técnica
e a garantia e o acondicionamento adequado, indicado pelo
servigco de saude, dentro de suas dependéncias.
Acelerador Linear para Radioterapia (LINACs) de 6 MV.
2 Inclui a logistica, instalacdo, treinamento, manutencdo, ajUnidade |1 9 12
assisténcia técnica e a garantia.
Relatério Preliminar de Andlise de Seguranca (RPAS) Unidade ||1 50 80
4 Laudos Técnicos de Compatibilidade (LTC) Unidade |1 50 80

1.3. Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como COMUM, conforme justificativa constante do Estudo
Técnico Preliminar.

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

1.5. O contrato decorrente desta licitacao tera vigéncia de 36 (trinta e seis) meses, contados da data da assinatura do
termo contratual, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5.1. A execucdo do objeto dar-se-4 de forma escalonada, mediante ordens de fornecimento emitidas pela
Administracdo, observados os cronogramas individualizados pactuados entre a Administracdo e o fornecedor
contratado, o0s quais considerardo, entre outros fatores, a celebracdo dos Termos de Compromisso, com 0s
estabelecimentos de salde contemplados no ambito do PERSUS |II, incluindo, os cronogramas especificos para
realizacdo das adequacdes de infraestrutura fisica e a obtencéo das licencas regulatdrias pertinentes a instalagéo e
operacao dos equipamentos.

1.5.2. A vigéncia contratual ndo se vincula & data de celebragdo dos Termos de Compromisso firmados com os
estabelecimentos de salude beneficiarios, os quais constituem instrumentos de natureza programatica e condicao para
o acionamento das ordens de fornecimento, sem interferir no prazo global do contrato administrativo.

1.5.3 O fornecimento de bens é enquadrado como nao continuo, tendo em vista o Estudo Técnico Preliminar
elaborado.

1.6. O Estudo Técnico Preliminar apresenta as premissas relativas a execugdo escalonada do objeto e a nao
vinculacdo da vigéncia contratual.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacéo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacdo esté previsto no Plano de Contratagbes Anual 2026, conforme detalhamento a seguir:
ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000042/2026;

Data de publicagdo no PNCP: 15/05/2025;
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ID do item no PCA: 1483;
Classe/Grupo: 835-SERVICOS CIENTIFICOS E OUTROS SERVICOS TECNICOS; e

Identificador da futura contratacdo: 250005-614/2026.

3. 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, considerado o ciclo de vida do objeto, encontra-se detalhada em topico
7 dos Estudos Técnicos Preliminares (ETP), neste Termo de Referéncia e em seus respectivos Apéndices.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Da Representacao e da Participacao no Certame

4.1 O licitante, nacional ou estrangeiro, participara do certame por meio de representante (pessoa fisica) devidamente
credenciado, nos termos do art. 13, inciso |, e do art. 17 da Lei n° 14.133/2021, com poderes para formular lances,
praticar todos os atos inerentes ao procedimento licitatorio e responder pela empresa representada.

4.1.1. No caso de licitante estrangeiro, a nomeacédo do representante (pessoa fisica) podera ser realizada diretamente
pelo préprio licitante estrangeiro ou por meio de seu representante nacional (pessoa juridica).

4.1.1.1. Quando o representante (pessoa fisica) for nomeado pelo representante nacional (pessoa juridica), devera
ser apresentado documento que comprove a outorga desse poder de nomeacédo concedida pelo licitante estrangeiro a
empresa nacional representante.

4.1.2. Os documentos referidos nos subitens 4.1.1 e 4.1.1.1 deverdo ser traduzidos em traducéo livre e apostilados
pelo respectivo consulado brasileiro.

4.2. O credenciamento far-se-a por meio de instrumento publico de procuragdo ou instrumento particular com firma
reconhecida, com poderes para formular ofertas e lances e praticar todos os demais atos pertinentes ao certame, em
nome do licitante nacional ou estrangeiro. Quando se tratar de sécio, proprietario, dirigente ou assemelhado da
empresa licitante, deverd ser apresentada copia do Estatuto ou Contrato Social em vigor, no qual estejam expressos
seus poderes para exercer direitos e assumir obrigacdes em decorréncia de tal investidura.

4.2.1. Quando o licitante estrangeiro nomear seu representante (pessoa fisica) diretamente, a cépia do Estatuto ou
Contrato Social referida neste item devera ser traduzida em traducéo livre e autenticada pelo respectivo consulado.

4.2.2. Quando o licitante estrangeiro nomear seu representante (pessoa fisica) por meio de representante nacional
(pessoa juridica), devera ser apresentada também cdépia do Estatuto ou Contrato Social da empresa representante
nacional.

4.3. As procuracdes referidas no item 4.2 deveréo ser assinadas por quem possua poderes de outorga comprovados
mediante Contrato Social registrado na Junta Comercial ou Estatuto Social devidamente registrado no 6rgao
competente.

4.4, Cada licitante somente podera ter um Unico representante (pessoa fisica) no certame, o qual, por sua vez,
somente podera representar uma Unica empresa licitante.

4.5. Licitantes Nacionais

4.5.1. Apresentar proposta de precos expressa em reais (R$) ou em doélar norte-americano (USD), no caso dos
equipamentos, indicando os valores numericamente, em conformidade com o modelo constante do Apéndice
correspondente, observadas as condi¢des de entrega e recebimento estabelecidas no Termo de Referéncia e seus
Apéndices.
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4.5.1.1. O equipamento ofertado devera possuir registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

4.5.2. Discriminar na proposta a base de calculo, as aliquotas e os valores dos tributos e contribuicdes sociais
incidentes sobre o preco ofertado, para fins de cumprimento do disposto no art. 23 da Lei n° 14.133/2021 e na
legislacdo tributaria aplicavel.

4.6. Licitantes Estrangeiros

4.6.1. No caso de licitante estrangeiro, indicar a forma de pagamento pelo Ministério da Salde, optando entre
pagamento com ou sem Carta de Crédito, para o caso dos equipamentos.

4.6.2. Os valores unitario e total deverdo ser expressos em reais (R$) ou em doélar norte-americano (USD), para o
caso dos equipamentos, em conformidade com o modelo de proposta constante do Apéndice correspondente,
observadas as condi¢gBes de entrega e recebimento previstas no Termo de Referéncia e seus Apéndices. Em caso de
divergéncia entre o preco unitario e o preco total, prevalecera o unitario, com a respectiva correcao do total. Em caso
de divergéncia entre os valores expressos em algarismos e por extenso, prevalecera o por extenso.

4.6.3. Podera ser aceito o embarque consolidado dos equipamentos, desde que nao seja cobrada do Ministério da
Saude qualquer taxa de desconsolidacdo ou despesa decorrente.

4.7. Os precos deverdo ser expressos em algarismos e por extenso, com no maximo 4 (quatro) casas decimais apos
a virgula. Em caso de divergéncia, prevalecera o valor por extenso

Sustentabilidade

4.8. Além dos critérios de sustentabilidade inseridos na descricdo da necessidade do objeto, deverdo ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacfes Sustentaveis e no Plano Diretor de Logistica
Sustentével do Ministério da Saude (PLS/MS):

4.8.1. Os aceleradores lineares deverdo atender as boas praticas de sustentabilidade e eficiéncia operacional,
observadas as caracteristicas técnicas do equipamento e sua finalidade assistencial, sem prejuizo da precisao clinica
e da seguranga radiologica.

4.8.2. A comprovacdo dar-se-4 mediante atendimento as normas técnicas e regulatdrias vigentes aplicdveis ao
equipamento, incluindo, quando pertinente, aquelas expedidas pelos 6rgdos competentes, tais como Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, Agéncia Nacional de Seguranca Nuclear — ANSN, Associacao Brasileira
de Normas Técnicas — ABNT, Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — INMETRO, bem como
normas técnicas internacionais reconhecidas aplicaveis a equipamentos eletromédicos.

4.8.3. Serdo admitidas solu¢des técnicas equivalentes ou superiores que demonstrem conformidade com os
requisitos de desempenho, seguranca, compatibilidade eletromagnética, seguranga elétrica e eficiéncia operacional,
conforme normas vigentes aplicaveis a categoria do equipamento.

4.8.4. Nao sera exigida classificacdo especifica de eficiéncia energética, devendo o0 equipamento atender as
especificacbes técnicas minimas e aos requisitos regulatérios aplicaveis, observadas as boas praticas ambientais e
de sustentabilidade durante seu ciclo de vida.

4.8.5. Caso os materiais, componentes e fluidos utilizados nos aceleradores lineares contenham substéncias
potencialmente perigosas ou que demandem manejo especifico, em razdo da propria natureza tecnolégica do
equipamento, deverdo ser adotadas todas as medidas de controle, seguranca e mitigacéo de riscos durante as fases
de transporte, instalagédo, operacdo, manutencéo e descomissionamento.

4.8.6. O fornecedor devera assegurar que o equipamento seja projetado e fornecido com mecanismos de contencéo,
identificacdo, manuseio seguro e destinacdo adequada de componentes, pecas e residuos, observadas as boas
praticas ambientais e de seguranca aplicaveis.

4.8.7. A contratada devera ainda adotar procedimentos de gestdo ambiental e de residuos, incluindo
acondicionamento, recolhimento, transporte e destinacao final ambientalmente adequada dos materiais substituidos
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ou descartados, em conformidade com a legislacdo ambiental vigente e com a Politica Nacional de Residuos Sélidos
— Lei n® 12.305/2010.

4.8.8. Quando aplicavel, deverdo ser observadas as diretrizes dos 6rgdos competentes, tais como ANVISA, ANSN,

CONAMA, IBAMA e demais normas técnicas aplicAveis a segurancga, salde ocupacional e prote¢cdo ambiental
durante o ciclo de vida do equipamento.

4.8.9. Nos casos em que houver descomissionamento de equipamentos existentes, a contratada deverd adotar
procedimentos adequados para o recolhimento, desmontagem, acondicionamento bem como de suas partes, pegas e
residuos decorrentes da execucédo do objeto, promovendo sua entrega ao respectivo estabelecimento de saude.

4.8.10. Apos o descomissionamento, o transporte externo, a destinacao final e o descarte ambientalmente adequado
dos equipamentos substituidos, bem como de suas partes, pecas e residuos, serdo de responsabilidade do respectivo
estabelecimento de salde, observada a legislagdo ambiental, sanitdria e demais normas aplicaveis, incluindo a
rastreabilidade dos materiais descartados e a adocdo das medidas necessarias a mitigacdo de riscos ambientais e
operacionais.

4.8.11. A contratada sera responsavel pela conducdo dessas atividades de forma segura, observando as boas
praticas ambientais, de seguranca ocupacional e de protecdo radioldgica, quando aplicavel, bem como a legislacdo
ambiental vigente.

4.8.12. Para fins de acompanhamento contratual, a contratada devera apresentar, quando solicitado pela fiscalizagéo
do contrato, relatério técnico contendo registro fotografico da desmontagem, relacdo dos volumes transportados
movimentados internamente até o local provisdrio indicado pelo estabelecimento de salde e comprovagdo da
liberacéo fisica do ambiente que recebera a o equipamento novo.

4.8.13. As embalagens utilizadas no transporte, armazenamento e instalacdo dos aceleradores lineares deverdo ser
preferencialmente reciclaveis ou reutilizaveis, reduzindo a geracédo de residuos solidos e 0 uso de materiais ndo
biodegradaveis. A logistica devera buscar rotas otimizadas e meios de transporte com menor emissdo de gases de
efeito estufa, conforme o PLS/MS.

4.8.14. As empresas contratadas deverao manter adesdo a praticas de responsabilidade socioambiental, mediante
certificagbes ou politicas internas que evidenciem:

a) cumprimento integral da legislacao trabalhista e previdenciaria,
b) inexisténcia de trabalho infantil, forcado ou andlogo ao escravo;
C) politicas ativas de diversidade, incluséo e igualdade de género;
d) compromisso com os direitos humanos e com a integridade nas relacdes de trabalho e comerciais;

e) Os programas de treinamento técnico e operacional deverdo incluir contelidos sobre uso eficiente de energia,
reducdo de desperdicios, gestdo de residuos e boas praticas ambientais. O objetivo é disseminar a cultura de
sustentabilidade entre os profissionais responséaveis pela operacéo e manutengao dos equipamentos;

f) O fornecedor deverd apresentar, junto ao RPAS ou ao Laudo Técnico de Compatibilidade, um plano de gestédo
ambiental contendo indicadores de sustentabilidade (por exemplo, consumo energético projetado, residuos gerados e
volume de material reciclado).
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Da exigéncia de Carta de Solidariedade

4.9. Em caso de participacdo de fornecedor na condi¢cdo de revendedor ou distribuidor, sera exigida do licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar carta de solidariedade emitida pelo fabricante, assegurando a
execucao integral do contrato, nos termos do art. 41, inciso 1V, da Lei n° 14.133/2021.

4.9.1. A Administracéo realizari a conferéncia ativa da autenticidade e validade da carta de solidariedade e demais
documentos apresentados, mediante consulta direta ao Fabricante.

4.10. A exigéncia da carta de solidariedade do fabricante na aquisicdo de Aceleradores Lineares é motivada pela
complexidade técnica e pela importancia estratégica desses equipamentos para a politica publica de atencéo
oncoldgica, assim como pelos riscos envolvidos em sua instalacdo, comissionamento, operacdao, manutencao e
licenciamento radioldgico. Aceleradores Lineares séo equipamentos de alta tecnologia destinados ao tratamento
radioterapico de pacientes oncolédgicos, que demandam suporte técnico especializado, manutencdo qualificada,
rigorosos controles de qualidade dosimétrica e observancia as normas de protecao radiol6gica da Agéncia Nacional
de Seguranca Nuclear (ANSN) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a fim de assegurar a
efetividade terapéutica dos tratamentos e a seguranca dos pacientes, dos profissionais de salde e dos demais
usuarios envolvidos na operagéo do equipamento.

4.11. Quando a aquisicao é realizada por meio de revendedores ou distribuidores, a Administracdo precisa garantir
gue o fabricante, detentor da tecnologia e da responsabilidade técnica pelo equipamento, também se responsabilize
pela execucdo contratual em todas as suas dimensdes, incluindo o fornecimento, a logistica, a instalacdo, o
comissionamento, a elaboracéo do Relatério Preliminar de Analise de Seguranca (RPAS), o descomissionamento do
equipamento obsoleto, quando aplicavel, o treinamento das equipes técnicas e assistenciais, a assisténcia técnica e o
suporte durante todo o periodo de garantia, as atualiza¢cdes mandatorias de software, a disponibilidade de pecas de
reposi¢cdo pelo periodo contratualmente exigido, Acordo de Compensacgao Tecnoldgica e o acompanhamento do
processo de licenciamento junto a ANSN até a emissdo da Licenca de Operacdo. Essa garantia € essencial para
evitar atrasos, falhas técnicas e dificuldades no suporte pds-venda que possam comprometer a continuidade e a
seguranca dos servigos de radioterapia no ambito do SUS.

4.12. Na hipétese de uma empresa licitante oferecer modelo de Acelerador Linear recentemente lancado, com
registro na ANVISA, e que ainda ndo possui parque tecnoldgico instalado suficiente para atendimento dos
guantitativos minimos instalados, sera exigida do licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar carta de
solidariedade emitida pelo detentor/transferidor da tecnologia ou do seu fabricante, desde que este assuma
formalmente responsabilidade solidaria pela execucéao integral do contrato.

4.13. A exigéncia justifica-se, ainda, pela natureza regulatéria do objeto: a operacdo de aceleradores lineares esta
condicionada a obtencdo de Licenca de Operacdo junto a ANSN, cujo processo de licenciamento é de
responsabilidade técnica direta do fabricante registrado, que deve fornecer suporte técnico especializado,
documentacéo regulatéria e acompanhamento especializado durante todas as etapas do processo de habilitagdo.
Além disso, o cumprimento das obrigacBes decorrentes da Compensacdo Tecnoldgica, previstas no contrato,
demanda o engajamento direto e formal do fabricante, sendo a carta de solidariedade o instrumento adequado para
vincular juridicamente essa responsabilidade ao processo licitatorio.

4.14. Adicionalmente, a carta de solidariedade assegura maior seguranca juridica ao processo licitatorio, em
conformidade com as exigéncias da Lei n°® 14.133/2021, protegendo a Administragdo contra eventuais
inadimplementos por parte do revendedor ou distribuidor e garantindo que o fabricante responda solidariamente pela
correta entrega, instalacdo, comissionamento e funcionamento do equipamento, inclusive quanto ao atendimento dos
padrbes de qualidade, desempenho e seguranca estabelecidos no Termo de Referéncia e seus Apéndices.

4.15. Dessa forma, a exigéncia da carta de solidariedade constitui medida preventiva necessaria e proporcional, que
visa assegurar a qualidade, a confiabilidade, a seguranca radiolégica e a continuidade dos servigos publicos de
radioterapia, fundamentais para a populac¢do oncoldgica atendida pelo Sistema Unico de Satde.

Subcontratacao
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4.16. E permitida a subcontratacdo parcial do objeto, até o limite de 40% (quarenta por cento) do valor total do
contrato, condi¢bes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

4.17. E vedada a subcontratacido completa ou da parcela principal da obrigaco, abaixo discriminada:
4.17.1. Fornecimento dos aceleradores lineares.

4.18. Poderdo ser subcontratadas as seguintes parcelas do objeto:

4.18.1. Servicos de transporte e logistica de equipamentos;

4.18.2. Servigos de Comissionamento e Descomissionamento; e

4.18.3. Servicos auxiliares de monitoramento e apoio técnico durante a instalacao.

4.19. Em qualquer hipétese de subcontratacdo, permanece a responsabilidade integral do Contratado pela perfeita
execucdo contratual, cabendo-lhe realizar a supervisdo e coordenacao das atividades do subcontratado, bem como
responder perante o Contratante pelo rigoroso cumprimento das obriga¢gdes contratuais correspondentes ao objeto da
subcontratacao.

4.20. A subcontratacdo dependera de autorizacao prévia do Contratante, mediante solicitacdo formal da contratada,
acompanhada da documentagdo comprobatéria da capacidade técnica da empresa subcontratada.

4.20.1. A solicitacdo devera ser apresentada antes do inicio da execucéo da parcela a ser subcontratada, cabendo a
fiscalizacdo do contrato, com apoio da area técnica quando necessério, avaliar o atendimento dos requisitos técnicos
minimos exigidos para a execucao do objeto.

4.20.2. A autorizacdo serd formalizada pelo gestor do contrato, ap6s manifestacdo da fiscalizagdo, ndo eximindo a
contratada da responsabilidade integral pela execugéo do objeto.

4.20.3. A eventual subcontratacdo poderd ser solicitada no inicio da execucdo contratual ou durante sua vigéncia,
desde que previamente autorizada, nos termos deste item.

4.21. O Contratado devera apresentar a Administracdo documentacdo comprobatéria da capacidade técnica do
subcontratado, que sera avaliada e juntada aos autos do processo administrativo correspondente.

4.22. E vedada a subcontratagéo de pessoa fisica ou juridica, se aquela ou os dirigentes desta mantiverem vinculo de
natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante,
ou com agente publico que atue na contratacao, fiscalizacdo ou gestdo do contrato, ou se deles forem codnjuge,
companheiro ou parente até o terceiro grau, em linha reta, colateral ou por afinidade.

Garantia da contratacao

4.23. Sera exigida a garantia da contratagdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, com
validade durante a execucdo do contrato e 90 (noventa) dias apds término da vigéncia contratual, podendo o
Contratado optar pela caucdo em dinheiro ou em titulos da divida publica, seguro-garantia, fianca bancaria ou titulo
de capitalizacdo, em valor correspondente a 10% (dez por cento) do valor total da contratacéo.

4.23.1. Adicionalmente, nos termos do art. 145, §2° da Lei n°® 14.133/2021, podera ser exigida garantia especifica
vinculada a sistemética de pagamento antecipado, previstos no item 6.7.8. — Da Justificativa para o Modelo de
Pagamento Vinculado a Marcos de Execucéo e da Antecipacdo de Pagamento, do Estudo Técnico Preliminar, e nas
Disposi¢cdes Comuns as Duas Modalidades e a Ambas as Formas de Pagamento, deste Termo de Referéncia, em
valor correspondente a 5% (cinco por cento) do montante objeto da antecipagdo, destinada exclusivamente a
mitigacdo dos riscos relacionados aos valores pagos antecipadamente, sem prejuizo da garantia de execucao
contratual prevista no item 4.23.

4.24. Em caso de opc¢do pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera apresenta-la, no maximo, até a data de
assinatura do contrato.
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4.24.1. A apdlice de seguro-garantia permanecera em vigor mesmo que o Contratado ndo pague o prémio nas datas
convencionadas.

4.24.2. Caso o adjudicatario ndo apresente a apolice de seguro de garantia antes da assinatura do contrato, ocorrera
a precluséo do direito de escolha dessa modalidade de garantia.

4.24.3. A apodlice de seguro-garantia devera acompanhar as modificacdes referentes a vigéncia do contrato principal
mediante a emissao do respectivo endosso pela seguradora.

4.24.4. Sera permitida a substituicdo da apdlice de seguro-garantia na data de renovagdo ou de aniversario, desde
gue mantidas as condi¢des e coberturas da apdlice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvados os
periodos de suspenséo contratual.

4.24.5. Caso o adjudicatario ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apdlice de seguro de garantia antes da
assinatura do contrato, devera apresentar, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, a
critério do Contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante de prestacéo de garantia nas modalidades de
caucdo em dinheiro ou titulos da divida publica, fian¢a bancaria ou titulos de capitalizacao.

4.25. Caso seja a garantia em dinheiro a modalidade de garantia escolhida pelo Contratado, devera ser efetuada em
favor do Contratante, em conta especifica na Caixa Econdmica Federal, com correcdo monetaria.

4.26. Caso a opcgao seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob a forma escritural,
mediante registro em sistema centralizado de liquidacdo e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil, e
avaliados pelos seus valores econdmicos, conforme definido pelo Ministério competente.

4.27. No caso de garantia na modalidade de fianca bancaria, devera ser emitida por banco ou instituicdo financeira
devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e devera constar expressa renuncia do fiador
aos beneficios do artigo 827 do Cédigo Civil.

4.28. Na hipotese de opc¢éao pelo titulo de capitalizacdo, a garantia devera ser custeada por pagamento Unico, com
resgate pelo valor total, sob a modalidade de instrumento de garantia, emitido por sociedades de capitalizacao
regulamente constituidas e autorizadas pelo Governo Federal.

4.28.1. O titulo de capitalizacdo devera ser apresentado ao Contratante juntamente com as condi¢cdes gerais e 0
ndmero do processo administrativo sob o qual o plano de capitalizagao foi aprovado pela Susep (art. 8°, I, da Circular
SUSEP n° 656, de 11 de marco de 2022).

4.29. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de nédo aceitagdo, o pagamento de:

4.29.1. prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais obrigacfes
nele previstas; e

4.29.2. multas moratorias e punitivas aplicadas pela Administracdo ao Contratado.

4.30. No caso de alteracédo do valor do contrato, ou prorrogacao de sua vigéncia, a garantia devera ser ajustada ou
renovada, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, contado da data de assinatura do
termo aditivo ou da emisséo do apostilamento, seguindo 0s mesmos parametros utilizados quando da contratacao.

4.31. Na hipétese de suspenséo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracdo, o Contratado ficara
desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a apélice de seguro até a ordem de reinicio da execu¢édo ou o
adimplemento pela Administracéo.

4.32. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigacdo, o Contratado
obriga-se a fazer a respectiva reposi¢cado no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, a
critério do Contratante, contados da data em que for notificada.

4.33. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacédo que rege a matéria:

4.33.1. O emitente da garantia ofertada pelo Contratado devera ser notificado pelo Contratante quanto ao inicio de
processo administrativo para apuracao de descumprimento de clausulas contratuais.
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4.33.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apdlice, sua
caracterizagcdo e comunicacao poderdo ocorrer fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a negativa
do sinistro, desde que respeitados os prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20 da
Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

4.34. Extinguir-se-a4 a garantia com a restituicdo da carta fianca, autorizacdo para a liberacdo de importancias
depositadas em dinheiro a titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do titulo de capitalizacdo, acompanhada de
declaracdo do Contratante, mediante termo circunstanciado, de que o Contratado cumpriu todas as clausulas do
contrato:

4.34.1. A extingdo da garantia na modalidade seguro-garantia observara a regulamentacéo da Susep.
4.34.2. A Administracdo devera apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do término da vigéncia da apolice.

4.35. A garantia somente serd liberada ou restituida apés a fiel execucdo do contrato ou apds a sua extingao por
culpa exclusiva da Administracéo e, quando em dinheiro, sera atualizada monetariamente.

4.36. O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Termo de
Referéncia.

4.37. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo Contratante com o objetivo de
apurar prejuizos e/ou aplicar san¢ées ao Contratado.

4.38. A garantia de execuc¢do € independente de eventual garantia do produto ou servigco prevista neste Termo de
Referéncia.

Da Participacao de Consorcios e Cooperativa

4.39. Fica vedada a participacdo de consércios e cooperativas nesta licitacdo, tendo em vista a natureza técnica,
regulatdria e operacional do objeto, que envolve a aquisi¢do, instalacdo e comissionamento de aceleradores lineares
(LINACs) de 6 MV, com servicos acessOrios de alta complexidade e exigéncias de responsabilidade técnica
individualizada.

4.40. No caso de consorcios, a vedacdo fundamenta-se na necessidade de garantir unidade técnica e regulatéria na
execucdo contratual. A fabricacdo e a instalagdo dos equipamentos radioterapicos exigem registro sanitario individual
ativo na ANVISA e licenciamento junto a ANSN, de modo que a responsabilidade técnica e civil deve recair sobre um
Unico fornecedor, capaz de responder integralmente pelo fornecimento, instalagcdo, manutencgédo e suporte pés-venda.

4.41. A execucdo consorciada criaria dificuldades de rastreabilidade e fiscalizacdo, pois fragmentaria a
responsabilidade entre empresas distintas, prejudicando o controle sobre a origem dos equipamentos, a padronizagéo
tecnoldgica, a conformidade regulatdria e a seguranca radiologica exigida pela legislacdo. Além disso, a gestdo
contratual de multiplas empresas sob um Unico instrumento aumentaria o risco operacional e dificultaria a aplicagédo
de sanc¢Bes administrativas e garantias contratuais.

4.42. Quanto as cooperativas, a vedacao encontra respaldo na Sumula n° 281 do Tribunal de Contas da Unido (TCU)
e na Lei n° 12.690/2012, que proibem sua participacdo em licitagbes cujo objeto demande subordinacao,
habitualidade e responsabilidade técnica direta, como ocorre no presente caso.

4.43. A execugdo dos servigos acessorios, instalacdo, comissionamento, calibracdo e manutengéo, pressupde relagédo
hierarquica técnica, padronizacdo de procedimentos e continuidade operacional, requisitos incompativeis com a
estrutura cooperativa, cujo regime juridico ndo confere aos cooperados subordinacdo funcional nem
responsabilizacado individual perante a Administracéo Publica.

4.44. Ademais, a contratacdo exige estrutura empresarial complexa, com infraestrutura laboratorial, corpo técnico
certificado e rede de suporte nacional, elementos ausentes na forma cooperativa, que ndo dispde de personalidade
técnica ou fiscal apta a assegurar as obrigagfes de garantia, manutencdo e rastreabilidade exigidas pela ANVISA e
ANSN.
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4.45. Portanto, a vedacédo a participacdo de consorcios e cooperativas fundamenta-se em razées técnicas, juridicas e
de gestdo, garantindo a integridade regulatéria, a eficiéncia administrativa, a seguranca radiolégica e a plena
responsabilizacdo do fornecedor perante a Administracdo, em conformidade com os principios da seguranca juridica,
economicidade e interesse publico.

Padrées Minimos de Qualidade e Desempenho

4.46. A verificacdo da existéncia de alertas, comunicados de seguranca, a¢cdes de campo ou recalls relacionados ao
equipamento ofertado sera realizada mediante consulta as bases oficiais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, incluindo, quando aplicavel, o sistema de Tecnovigilancia e demais canais institucionais disponiveis.

4.46.1 Caso sejam identificados alertas, comunicados de seguranca ou recalls relacionados ao equipamento ofertado,
a licitante devera comprovar a adogdo das medidas corretivas correspondentes, quando aplicavel. Caso medidas
corretivas adequadas ndo possam ser implementadas, inviabilizando a adequacao regulatéria do equipamento, a
CONTRATADA devera substituir o equipamento.

4.46.2 A Administracdo poderd, a qualquer tempo, realizar diligéncias junto a ANVISA ou solicitar documentacéo
complementar para verificacdo da regularidade do equipamento ofertado.

5. MODELO DE EXECU(;AO DO OBJETO
Condicodes de Entrega

5.1. Em cada execucao da Ata de Registro de Precos, as parcelas serédo entregues nos seguintes prazos e condicoes:

Parcela|Composicao da parcela Prazo de entrega

Minimo 10 unidades e, no|lAté 90 dias a partir da liberacdo da licenca de importacdo, observando o
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méximo, 20 unidades do item|cronograma pactuado com a CONTRATANTE e com os servi¢cos de saude
A€ 3 |1, respeitados os limites|beneficiados, a qual sera emitida em momento oportuno, em ato posterior as
minimos e maximos previstos|lemissdes dos laudos correspondes e a execucdo das adequaches
na tabela do item 1.2. necessarias ao recebimento do equipamento.

Minimo 1 unidade e, no|Até 90 dias a partir da liberacdo da licenca de importacao, observando o
maximo, 9 unidades do item|cronograma pactuado com a CONTRATANTE e com os servi¢cos de salde
Até 3 |2, respeitados os limites||beneficiados, a qual sera emitida em momento oportuno, em ato posterior as
minimos e maximos previstos|lemissdes dos laudos correspondes e a execugdo das adequaches
na tabela do item 1.2. necessarias ao recebimento do equipamento.

Minimo 10 unidades e, no
maximo, 20 unidades do item
Até 3 |3, respeitados os limites
minimos e maximos previstos
na tabela do item 1.2.

Até 120 dias a partir da assinatura do contrato, observando o cronograma
pactuado com a CONTRATANTE e com os servi¢cos de saude beneficiados.

Minimo 10 unidades e, no
maximo, 20 unidades do item
Até 3 (4, respeitados o0s limites
Minimos e maximos previstos
na tabela do item 1.2.

Até 120 dias a partir da assinatura do contrato, observando o cronograma
pactuado com a CONTRATANTE e com os servigos de saude beneficiados.

5.1.1. Os cronogramas de entregas dos equipamentos de que trata o quadro do item 5.1, sera definido em conjunto
com a CONTRATANTE apos o diagnadstico realizado pela CONTRATADA nos servigcos a serem contemplados.

Condicdes de Execucao da Solucao

5.2. O prazo previsto contempla 90 dias para a entrega do equipamento contado a partir da liberacdo da licenca de
importacdo, mais 90 dias para a montagem, instalagdo e comissionamento.

5.3. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com
pelo menos 90 dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacéo de prazo seja analisado, ressalvadas
situacdes de caso fortuito e forca maior.

5.4. Os aceleradores lineares deverao ser entregues no endereco correspondente aos estabelecimentos de saude
contemplados no Plano de Expanséo da Radioterapia no SUS Il, onde foram realizadas as adequagfes estruturais
para instalacéo.

5.5. Além dos critérios gerais de garantia, os aceleradores lineares deverdo atender aos requisitos técnicos e
regulatérios aplicaveis, como condicdo para o recebimento do objeto, mediante comprovacdo documental de
regularidade perante os 6rgédos competentes.

5.5.1. Regularizacéo junto a ANVISA: o equipamento ofertado devera possuir registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, compativel com o modelo e a familia do produto, quando aplicavel.

5.5.2. Documentacgéo técnica: deverdo ser apresentados manuais, relatorios técnicos ou certificagfes que comprovem
a conformidade regulatéria do equipamento, conforme exigéncias dos 6rgdos competentes.

5.5.3. Seguranca radiol6gica: o equipamento deverd estar apto ao licenciamento da instalagéo junto a autoridade

competente, cabendo a contratada fornecer a documentagcdo técnica necessaria a obtencdo das autorizacdes
regulatérias aplicaveis.

5.5.4. Relatério Preliminar de Analise de Seguranca (RPAS): devera ser apresentado conforme exigéncias deste
Termo de Referéncia, contemplando a compatibilidade do equipamento com a infraestrutura da unidade e os
requisitos de seguranca radioldgica aplicaveis.

5.5.5. Identidade visual institucional: quando aplicavel, os equipamentos deverdo conter a identidade visual do
programa, conforme diretrizes fornecidas pela Administracéo.
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Requisitos Técnicos e de Conformidade Regulatéria

5.6. As especificagbes detalhadas do acelerador linear constam nas Especificagbes Técnicas do Equipamento
(Apéndice 1), contemplando desempenho clinico, recursos de planejamento e entrega de dose, sistemas de
colimacéo, precisdo de posicionamento, integracdo com prontuario/sistemas de imagem e funcionalidades avancadas
(p.ex., IMRT e IGRT).

5.7. Seguranca e software: O sistema devera incorporar mecanismos de seguranca redundantes, registros auditaveis,
travas de feixe, monitoramento de falhas e atualiza¢cdes mandatdrias de software durante a garantia.

5.8. Garantias de Suporte: Suporte técnico continuo; disponibilidade de pecas, assisténcia e documentagdo por, no
minimo, 15 (quinze) anos, contados a partir da emissao do Termo de Recebimento Definitivo da dltima unidade do
Acelerador Linear entregue, no ambito do Contrato.

5.9. O equipamento devera considerar, de forma integrada, os requisitos acima para maximizar a eficiéncia, a
disponibilidade operacional e a seguranca do paciente, observando o ciclo de vida do bem:

5.9.1 Especificacbes Técnicas do Equipamento: Apéndice I.

5.9.2 Laudo Técnico de Compatibilidade: Apéndice II.

5.9.3 Condi¢des Minimas para Entrega, Instalacdo e Desempenho: Apéndice Il
5.9.4 Treinamento Operacional e Técnico: Apéndice IV.

5.9.5 Relatério Preliminar de Andlise de Seguranca RPAS: Apéndice V.

5.9.6 Condicbes de Garantia e Termo de Garantia: Apéndice VII.

5.9.7 Descomissionamento: Apéndice IX.

Logistica

5.10. A empresa fornecedora sera integralmente responsével pela logistica de transporte, armazenamento e
instalagdo do equipamento, incluindo icamento e movimentacgédo interna até a sala de tratamento (casamata), arcando
com todos os custos decorrentes.

5.11. A empresa responderd por quaisquer danos ocasionados durante a instalacéo, inclusive a infraestrutura da
unidade de saude e a propriedades adjacentes.

5.12. Devera ser elaborado, em conjunto com o Servico de Engenharia Clinica e/ou pela Divisdo de Engenharia e
Infraestrutura da instituicao de saude, um cronograma de entrega e instalagéo, previamente comunicado e acordado,
de modo a viabilizar o acesso de transporte, a descarga do material e a adequada instalacdo do equipamento.

5.13. As condi¢c6es minimas para logistica estdo detalhadas no Apéndice Ill — Condi¢cdes Minimas para entrega,
instalacdo e desempenho, TR.

5.14. Os documentos referentes ao embarque dos equipamentos, quais sejam, Bill of Lading (BL), Commercial Invoice
e Packing List, deverdo ser consignados ao Departamento de Logistica em Saude do Ministério da Saude, localizado
na Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Anexo A, 4° andar — Brasilia/DF, devendo constar os seguintes dados:

a) Proforma Invoice:
Nome e endereco do fabricante;
Nome e endereco do exportador, bem como seu domicilio bancario;

Nome e endereco do representante, sua comisséo, se houver, e o domicilio bancério;
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Pais de origem e pais de procedéncia;
Peso liquido e bruto;

Cubagem e numero de volumes;
NUmero dos lotes de data de fabricacao;

Valor unitario e valor total.

b) Bill of Lading (BL):

Nome e endereco do fabricante;
Nome e endereco do exportador;
Nome e endereco do importador;
Peso liquido e bruto;

Cubagem e temperatura para armazenamento

Instalacao

5.15. A Contratada deverd verificar se a infraestrutura do local de instalagdo atende aos requisitos técnicos e
operacionais definidos pelo fabricante do equipamento e as especificacdes constantes nos Apéndices deste Termo
Referéncia.

5.15.1. Cabera a contratada validar a compatibilidade do projeto de infraestrutura apresentado pelo estabelecimento
de saude contemplado, incluindo, mas ndo se limitando, as dimensdes da casamata, blindagem, requisitos elétricos,
climatizagdo, acessos e demais condi¢des técnicas necessérias a instalagdo do equipamento, conforme disposicdes
previstas no Apéndice Il.

5.15.2. Para instalacdo segura do equipamento a contratada devera verificar se as adequacdes estruturais realizadas
pelo estabelecimento de salde, estdo de acordo com o laudo de compatibilidade fornecido e com os requisitos
técnicos do equipamento.

5.15.3. Eventuais pendéncias e incompatibilidades entre as adequagfes realizadas na infraestrutura e 0s requisitos
técnicos do equipamento deverdo ser formalmente indicados pela contratada antes do inicio da instalacéo.

5.16. A instalagdo compreendera a execucdo do teste de aceite, a integracdo aos sistemas elétricos e demais
dispositivos necessarios ao pleno funcionamento. Todo o processo devera ser acompanhado pela Equipe de Fisica
Médica do Servico de Radioterapia, Servico de Engenharia Clinica e/ou pela Divisdo de Engenharia e Infraestrutura
da instituicdo de saude.

5.17. A empresa fornecedora devera disponibilizar profissional técnico qualificado para supervisionar e acompanhar a
instalagdo, assegurando a correta adequacgao do equipamento as condigdes estruturais e operacionais da unidade.

5.18. As condicBes minimas para instalacdo estdo detalhadas no Apéndice Ill - Condi¢cdes Minimas para entrega,
instalacdo e desempenho, TR.

Garantia e assisténcia técnica

5.19. O prazo de garantia contratual dos bens, com cobertura nacional, assisténcia técnica autorizada, manuais
técnicos em portugués, sera de, no minimo, 36 (trinta e seis) meses, contado a partir da data da emissao do Termo
de Recebimento Definitivo para cada unidade individualmente.
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5.19.1 Considerando a execucdo escalonada do objeto, todos os equipamentos fornecidos deverdo permanecer
cobertos pela garantia contratual até o término do prazo global estabelecido no item anterior.

5.20. Caso o prazo da garantia oferecida pelo fabricante seja inferior ao estabelecido nesta clausula, o fornecedor
deverd complementar a cobertura pelo periodo remanescente, assegurando o atendimento integral das obrigacdes
previstas.

5.21. 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.

5.21.1. Durante o periodo de garantia, deverdo ser fornecidas, sem 6énus, todas as atualizacbes mandatérias de
software (sistema de controle, sistema operacional e drivers).

5.21.2. A garantia abrange a realizacdo da correcdo de defeitos, falhas e troca de pecas dos bens pelo préprio
Contratado, ou, se for o caso, por meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas técnicas
especificas.

5.21.3. 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.

5.22. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de responsabilidade do
Contratado.

5.23. A empresa fornecedora devera realizar as intervencdes técnicas necessarias a preservacao da garantia, durante
seu periodo de vigéncia, sem 6nus para a contratante.

5.24. A disponibilidade de pecas e servicos de reparo deverd ser garantida por, no minimo: 15 (quinze) anos,
contados a partir da emissdo do Termo de Recebimento Definitivo da Ultima unidade do Acelerador Linear entregue,
no ambito do Contrato.

5.25. As condicdes de garantia sdo detalhadas no Apéndice VII- CondicBes de Garantia do Equipamento Médico
Hospitalar e Termo de Garantia, TR.

Treinamento
5.26. A solucao deverd incluir treinamento técnico e operacional para as seguintes equipes do servico de salde:

5.27. Engenharia/Manutencéo: a fornecedora do equipamento devera capacitar a equipe de Engenharia Clinica e/ou
pela Divisdo de Engenharia e Infraestrutura da instituicdo de salde, visando habilita-la a realizar manutencdes
preventivas e corretivas de menor complexidade em todos os equipamentos fornecidos.

5.27.1. Fisica Médica: a equipe de Fisica Médica devera receber treinamento especifico para execucdo de
procedimentos de controle de qualidade e dosimetria nos aceleradores lineares.

5.27.2 Corpo Clinico: a fornecedora devera ministrar treinamento de aplicacdo e operacao para, no minimo, quatro
grupos de profissionais: médicos, fisicos, técnicos em radioterapia e enfermeiros.

5.28. As condi¢Bes de execucado do treinamento operacional e técnico sédo detalhadas no Apéndice IV - Treinamento
operacional e técnico, TR.

Requisitos adicionais

5.29. O equipamento devera ser fornecido acompanhado de seus manuais operacionais em lingua portuguesa, bem
como do manual de servigo/técnico correspondente.

5.29.1 Comprovagédo Documental: No momento da proposta e/ou contratacao, a empresa devera enviar o Apéndice |,
contendo a planilha com as especificacfes técnicas devidamente preenchida, indicando, na segunda coluna, a pagina
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do manual do equipamento registrado na ANVISA e/ou o relatorio técnico submetido & ANVISA que comprove o
atendimento a cada um dos requisitos aqui descritos.

5.29.2 A Administracdo realizara consulta a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, bem como promover
diligéncias complementares, com a finalidade de averiguar e confirmar as informacdes apresentadas pela licitante,
inclusive quanto a conformidade técnica e regulatdria do equipamento ofertado.

5.29.3 Caso sejam identificadas divergéncias entre a documentacdo apresentada e as informacdes disponiveis nos
registros da ANVISA, a proposta podera ser diligenciada ou desclassificada, conforme o caso.

5.30. A licitante devera apresentar declaracdo formal, emitida pelo fabricante, detentor do registro ou fornecedor
responsavel pela oferta, informando a existéncia ou inexisténcia de acdes de campo, recalls, avisos de seguranca ou
alertas de tecnovigilancia vigentes para o modelo ofertado junto a ANVISA e as autoridades regulatérias
internacionais competentes.

5.30.1. Caso tenham ocorrido, deverdo ser apresentados documentos comprobatérios que demonstrem a adocao das
medidas corretivas, a regularizacdo da situacdo e o encerramento das respectivas acdes perante as autoridades
regulatérias competentes.

Da origem das plantas e projetos de infraestrutura previamente existentes

5.31. As plantas baixas, cortes, layouts e demais projetos de infraestrutura encaminhados pelos estabelecimentos de
saude no ambito do Chamamento Publico integram o acervo técnico referencial das unidades contempladas e
destinam-se a caracterizacao preliminar das condicdes fisicas do servi¢co de radioterapia.

5.31.1. O acesso ao acervo técnico referencial mencionado no item anterior devera ser solicitado pelos interessados
por meio do link: https:/linforma-es-dos-hospitais-persus-ii.vercel.app, mediante identificacdo e aceite das
condicbes de acesso estabelecidas pela Administracdo. As informacdes disponibilizadas deverdo ser utilizadas
exclusivamente para fins relacionados ao presente procedimento de contratacdo, observadas as regras de
confidencialidade, seguranca da informacdo e protecdo de dados previstas na Lei n°® 13.709/2018 (Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais — LGPD) e demais normas aplicaveis.

5.32. Tais documentos possuem carater informativo e ndo substituem a verificacédo técnica a ser realizada pela futura
contratada, cabendo a esta a validagdo das condi¢gBes de infraestrutura para instalagdo do equipamento, conforme
previsto neste Termo de Referéncia.

5.33. Os licitantes poderdo, a seu critério, realizar visitas técnicas as unidades contempladas, mediante prévio
agendamento, com a finalidade de conhecer as condicdes locais de instalacdo, ndo sendo obrigatéria a realizagcéo
dessas visitas para fins de apresentacdo de proposta.

5.34. A ndo realizagao de visita técnica ndo podera ser utilizada como justificativa para descumprimento contratual ou
para pleitos de alteracdo de escopo, prorrogacdo de prazo ou reequilibrio econémico-financeiro decorrentes de
condigOes previsiveis da infraestrutura.

5.35. Apé6s a contratacéo, cabera a contratada a verificacao técnica detalhada da infraestrutura, incluindo validacéo do
projeto e das condi¢cdes executadas, com indicacdo de eventuais adequacdes necessarias antes da instalacdo do
equipamento.

5.36. A eventual participacdo pretérita de terceiros na elaboracdo dos projetos nao implica direcionamento,
favorecimento ou vantagem competitiva, permanecendo preservados 0s principios da isonomia, competitividade e
julgamento objetivo.
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6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas 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 suspensdo do contrato, o cronograma de execucao sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

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 o0 uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocédo de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

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

Fiscalizacao

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

Fiscalizacao

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

Fiscalizagcdo Técnica

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

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 regularizacdo das faltas ou dos defeitos
observados.

6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacdes para a corregédo
da execucao do contrato, determinando prazo para a corre¢ao.

6.10. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contrato, em tempo habil, a situacdo que demandar deciséo
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 execugao 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 renovacgéo tempestiva ou a prorrogacao contratual.

Fiscalizacdo Administrativa
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6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condicbes de habilitacdo da contratada,
acompanhard o empenho, 0 pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagcao 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 solucdo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia.

6.15. A fiscalizagcdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicbes técnicas, vicios redibitérios, 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 atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os
registros formais da execucdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do registro
de ocorréncias, das alteracbes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo 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

execucdo 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 manutencéo das condi¢cdes de habilitagdo da contratada, para fins de empenho de despesa e
pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagédo e do pagamento da despesa no relatério
de riscos eventuais.

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

6.16.5. tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacao de sanc¢des, 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 informa¢cdes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham justificado a
contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracao.

6.16.7. enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos de liquidagéo
e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestao 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 inexecugéo parcial do contrato;

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

c) der causa a inexecucgao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucado ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
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e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracéo falsa durante a execucao do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execuc¢ao 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 infragées acima descritas as seguintes sanc¢des:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecuc¢ao parcial do contrato, sempre que nao se justificar a
imposicdo 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 nao se justificar a imposi¢éo 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 imposicao de penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratoria, para as infracdes descritas no item “d”, de 0,07% (sete centésimos por cento por cento) por dia de
atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 15 (quinze) dias.

7.2.4.2. Moratdria 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 apresentacdo, suplementacdo ou
reposicao da garantia, caso haja a exigéncia de garantia de execucéo;

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

7.2.4.3. Compensatoéria, para as infracdes descritas acima alineas “e” a “h” de 10,0% (dez por cento) a 30% (trinta por
cento) do valor da contratagéo.

7.2.4.4. Compensatéria, para a inexecugao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 30% (trinta por cento) do
valor da contratacgao.

7.2.4.5. Compensatéria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 10% (10 por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.6. Compensatoria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima na alinea “d”, de 10,0%
(cinco por cento) a 30,0% (dez por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.7. Compensatéria, para a infragdo descrita acima na alinea “a”, de 10,0% (10 por cento) a 30,0% (30 por cento)
do valor da contratacao.

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

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

7.5. Antes da aplicacdo da multa seréa facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado
da data de sua intimacao.

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

7.7. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da data do
recebimento da comunicacgdo enviada pela autoridade competente.
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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 declaracéo 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, ndo cabendo alegacao de desconhecimento das comunicacdes a eles comprovadamente
enviadas.

7.9. Na aplicacdo das sanc¢des serdo considerados:

7.9.1. anatureza e a gravidade da infracdo cometida;
7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;

7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

7.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e

7.9.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos 6rgaos
de controle.

7.10. Os atos previstos como infragBes 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, serédo
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 relacéo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos 0s casos,
o contraditério, 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 &mbito do Poder Executivo Federal.

7.12.1. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sancdes 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 Administracdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizacdes, 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¢cdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de
2022.

7.15. Obrigacfes e san¢Bes administrativas quanto a compensacgdo tecnoldgica estdo definidas no item 6 do
APENDICE VIIL.

7.16. Obrigacdes e sang¢des administrativas quanto ao ndo cumprimento das obrigagfes de assisténcia técnica,
disponibilidade e relatorios, sdo descritos no APENDICE VII-Condicdes de Garantia do Equipamento Médico
Hospitalar e Termo de Garantia.
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7.17. Sempre que a garantia contratual for utilizada, total ou parcialmente, para o pagamento de multas, indenizacdes
ou qualquer outra obrigacdo contratual, a CONTRATADA obriga-se a recompor o valor integral da garantia no prazo
maximo de 10 (dez) dias uteis, prorrogaveis por igual periodo a critério do CONTRATANTE, contados da data de
notificagcéo formal da execucéo.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

8.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, ao final do comissionamento da solu¢do, conjuntamente com a
apresentacdo do Relatério de Testes de Aceitacao (Acceptance Testing Protocol — ATP), conforme especificacdes
constantes no Termo de Referéncia, e especificamente, o Apéndice lll.

8.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacado das
penalidades.

8.2.1. O recebimento do objeto observara critérios técnicos objetivos, vinculados as especificacdes, aos testes de
aceitacdo e aos requisitos regulatérios previstos neste Termo de Referéncia e em seus Apéndices.

8.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de até 30 (trinta) dias, e ficara condicionado a comprovacéo do pleno
funcionamento do equipamento, ao atendimento integral dos requisitos técnicos e regulatdrios, & obtencdo das
licengas pertinentes junto a ANSN.

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 & empresa para emissdo de Nota Fiscal
guanto a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

8.6. O prazo para a solugéo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execucao do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracéo 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 excluird 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, instala¢éo, comissionamento e quaisquer outras necessarias para o funcionamento
ou uso do bem correrdo por conta do Contratado e sédo condicdo para o recebimento do objeto.

Liquidacao

8.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrq 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.
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8.10. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacéo, no
caso de contratacBes 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 emisséo;

8.11.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;

8.11.4. o periodo respectivo de execugao do contrato;

8.11.5.0 valor a pagar; e

8.11.6. eventual destaque do valor de reten¢des tributarias cabiveis.

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 o prazo apés a comprovacao da regularizagcdo da situacao, sem 6nus ao Contratante.

8.13. A nota fiscal ou instrumento de cobranca 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 a documentacdo mencionada no art.
68 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

8.14.2. Identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagdo/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
notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagcdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

8.16. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante deverd comunicar aos
orgdos responsaveis pela fiscalizagédo 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 necessdrias a rescisdo contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao Contratado a ampla defesa.

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

Prazo de pagamento

8.19. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidagdo da
despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

8.20. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado serdo atualizados monetariamente entre
o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo, mediante aplicacdo do indice IPCA de
correcao monetaria.
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Forma de pagamento

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

8.22. Seré considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
8.23. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgéo 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 legislagdo vigente.

8.25. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006,
nao sofrerd a retencao tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficara condicionado a apresentagdo de comprovacgao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao
tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Condicdes de Pagamento por Modalidade

8.26. Os pagamentos serdo efetuados de forma parcelada, vinculados a marcos objetivos de execugdo, devidamente
comprovados e aceitos pelo fiscal do contrato, nos termos do art. 92, inciso VIII, da Lei n°® 14.133/2021.

8.27. Cada parcela esté condicionada a forma de contratagdo dos servigos a serem entregues e a forma em que sua
execucdo estara vinculada — individual ou em lotes —, a entrega de produtos ou a concluséo de etapas especificas
do objeto, conforme cronograma fisico-financeiro a ser pactuado com o CONTRATANTE no inicio da execucéao
contratual.

8.27.1. O RPAS e os laudos técnicos de compatibilidade serdo remunerados pelos seus valores préprios, precificados
de forma autbnoma e discriminada na proposta, sendo vedada sua inclusdo como percentual do valor do
equipamento.

8.27.2. O embarque para importacdo somente podera ocorrer mediante autorizacdo prévia e expressa do Ministério
da Saude, que verificard o cumprimento das etapas antecedentes cabiveis para cada modalidade. Para equipamentos
fabricados no Brasil, 0 marco equivalente serd a entrega fisica do equipamento na unidade de salde beneficiaria,
comprovada por recibo de entrega assinado pelo gestor da unidade.

Modalidade Casamata Vazia
8.28. Para a modalidade casamata vazia, 0s pagamentos serdo realizados nas seguintes condicdes:

8.28.1. 100% (cem por cento) do valor do Relatério Preliminar de Analise de Seguranca — RPAS, ap0s a aprovagao
pela ANSN e aceite formal do(s) RPAS pelo fiscal do contrato, conforme lote de execucdo a ser pactuado no
cronograma fisico financeiro;

8.28.2. 100% (cem por cento) do valor do Laudo Técnico de Compatibilidade, apés a entrega e validagéo formal pelo
servico de saude e ateste formal do(s) laudo(s) pelo fiscal do contrato, conforme lote de execucdo a ser pactuado no
cronograma fisico-financeiro;

8.28.3. 30% (trinta por cento) do valor unitario do equipamento, no momento do embarque autorizado pelo Ministério
da Saude para importacéo do equipamento; ou, no caso de equipamento fabricado no Brasil, na data da entrega fisica
do equipamento na unidade de salde beneficiaria;
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8.28.4. 50% (cinquenta por cento) do valor unitdrio do equipamento, apos a finalizagdo do comissionamento técnico
pelo CONTRATADO, mediante apresentacdo do relatério de testes de aceitagdo (Acceptance Testing Protocol —
ATP) e do Termo de Recebimento Provisério emitido pelo fiscal do contrato, atestando a conformidade do
equipamento com as especificagbes do Apéndice | deste Termo de Referéncia; e

8.28.5. 20% (vinte por cento) do valor unitario do equipamento, apdés a comprovacdo de que 0 equipamento esta
devidamente instalado e a equipe da unidade beneficiaria, treinada, mediante apresentacdo do Certificado de
Concluséo de Treinamento assinado pelo responsavel técnico da unidade e pelo CONTRATADO, e do Termo de
Recebimento Definitivo emitido pelo Ministério da Saude.

Modalidade Equipamento Obsoleto
8.29. Para a modalidade equipamento obsoleto, os pagamentos serdo realizados nas seguintes condi¢oes:

8.29.1. 100% (cem por cento) do valor do Relatério Preliminar de Analise de Seguranca — RPAS, apds a aprovacgao
pela ANSN e aceite formal do(s) RPAS pelo fiscal do contrato, conforme lote de execugcdo a ser pactuado no
cronograma fisico financeiro;

8.29.2. 100% (cem por cento) do valor do Laudo Técnico de Compatibilidade, ap6s a entrega e validacéo formal pelo
servico de saude e ateste formal do(s) laudo(s) pelo fiscal do contrato, conforme lote de execucéo a ser pactuado no
cronograma fisico-financeiro;

8.29.3. 100% (cem por cento) do valor do servigo de descomissionamento, apés a finalizagcdo do descomissionamento
do equipamento obsoleto pelo CONTRATADO, mediante apresentacdo cumulativa dos seguintes documentos:

a) relatério técnico de desmontagem, assinado pelo responsavel técnico do CONTRATADO;

b) relatério técnico contendo registro fotografico da desmontagem, relacdo dos volumes transportados movimentados
internamente até o local provisério indicado pelo estabelecimento de salude e comprovacao da liberacao fisica do
ambiente que recebera a o equipamento novo.

8.29.4. 30% (trinta por cento) do valor unitario do equipamento, no momento do embarque autorizado pelo Ministério
da Saude para importacéo do equipamento; ou, no caso de equipamento fabricado no Brasil, na data da entrega fisica
do equipamento na unidade de salde beneficiaria;

8.29.5. 50% (cinquenta por cento) do valor unitdrio do equipamento, apos a finalizagdo do comissionamento técnico
pelo CONTRATADO, mediante apresentacédo do relatério de testes de aceitacdo (Acceptance Testing Protocol —
ATP) e do Termo de Recebimento Provisério emitido pelo fiscal do contrato, atestando a conformidade do
equipamento com as especificagdes do Apéndice | deste Termo de Referéncia; e

8.29.6. 20% (vinte por cento) do valor unitario do equipamento, apds a comprova¢do de que 0 equipamento esta
devidamente instalado e a equipe da unidade beneficiaria, treinada, mediante apresentacdo do Certificado de
Concluséo de Treinamento assinado pelo responsavel técnico da unidade e pelo CONTRATADO, e do Termo de
Recebimento Definitivo emitido pelo Ministério da Saude.

Forma de Pagamento — Licitante Nacional

8.30. O pagamento ao CONTRATADO nacional sera efetuado por ordem bancaria, para crédito na conta corrente por
ele indicada, no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidacdo da despesa, nos termos da
Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

8.30.1. A empresa nacional que tenha cotado em dolar norte-americano receberd os pagamentos em reais, com
conversao pela taxa de cambio PTAX do dia Gtil imediatamente anterior & data do efetivo pagamento.

8.30.2. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria.
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Forma de Pagamento — Licitante Estrangeira — Carta de Crédito

8.31. O pagamento ao CONTRATADO estrangeiro referente ao valor dos equipamentos sera realizado
exclusivamente por meio de Carta de Crédito irrevogavel e a prazo, operada pelo Banco do Brasil S/A, nas condicdes
e nos marcos estabelecidos nos subitens 8.28 e 8.29, observado o seguinte:

8.31.1. O valor da Carta de Crédito a ser aberta para cada equipamento corresponderd ao preco unitario do
equipamento constante do contrato, em dolar norte-americano (US$), e serd estruturada para liquidagdo nas trés
parcelas previstas, conforme marcos de execugdo abaixo:

a) 12 parcela — 30% (trinta por cento): liberada mediante apresentacdo, ao Banco Negociador/Avisador da
CONTRATADA, dos documentos originais de embarque — Commercial Invoice, Bill of Lading (BL) ou Airway Bill
(AWB) e Packing List —, acompanhados da Autorizacdo de Embarque emitida pelo Ministério da Saude;

b) 22 parcela — 50% (cinquenta por cento) do valor unitario do equipamento, apés a finalizagdo do comissionamento
técnico pelo CONTRATADO, mediante apresentacdo do relatdrio de testes de aceitacdo (Acceptance Testing Protocol
— ATP) e do Termo de Recebimento Provisério emitido pelo fiscal do contrato, atestando a conformidade do
equipamento com as especificagdes do Apéndice | deste Termo de Referéncia; e

c) 32 parcela — 20% (vinte por cento) do valor unitario do equipamento, apds a comprovacao de que o equipamento
esta devidamente instalado e a equipe da unidade beneficiaria, treinada, mediante apresentacéo do Certificado de
Concluséo de Treinamento assinado pelo responséavel técnico da unidade e pelo CONTRATADO, e do Termo de
Recebimento Definitivo emitido pelo Ministério da Salde.

8.31.2. O Termo de Aceite de Comissionamento referido na alinea "b" e o Termo de Recebimento Definitivo referido
na alinea "c¢" do subitem 8.31.1 sdo documentos distintos e autbnomos, emitidos pelo fiscal do contrato
exclusivamente apos a verificagdo presencial do cumprimento das condicfes a eles correspondentes, ndo sendo
admitida sua emisséo antecipada ou por presuncao.

8.31.3. Os documentos para negociagédo da Carta de Crédito serdo apresentados em suas vias originais no Banco
Negociador/Avisador da CONTRATADA, que os remeterd a Agéncia Central do Banco do Brasil em Brasilia/DF.

8.31.4. Todos os custos bancéarios decorrentes da abertura, manutencdo, eventuais alteracdes e prorrogacbes da
Carta de Crédito correrdo por conta exclusiva da CONTRATADA.

8.31.5. Em caso de perda do prazo de validade da Carta de Crédito sem que o CONTRATANTE tenha dado causa,
qualquer diferenga decorrente da prorrogacao correra integralmente por conta da CONTRATADA, ndo sendo admitida
reducdo de quantitativos em razdo de diferencas cambiais.

8.31.6. A prorrogagcdo da Carta de Crédito, nas hipoteses referidas no subitem anterior, ficara condicionada a
avaliacdo prévia da area técnica do CONTRATANTE quanto a continuidade do interesse publico, sem prejuizo da
aplicacao das sancdes contratuais cabiveis.

8.31.7. A abertura de nova Carta de Crédito, quando necessaria em razdo de nédo utilizacdo da anterior, ficara
igualmente condicionada a avaliacdo da area técnica quanto a continuidade do interesse publico, sem prejuizo das
demais sancoes legais.

8.31.8. Para cada parcela liquidada por meio de Carta de Crédito, a comissdo bancéria devida a instituicdo financeira
operadora da contratacdo cambial correrd por conta da CONTRATADA, salvo disposicdo contratual diversa
expressamente pactuada entre as partes.

8.32. O pagamento ao CONTRATADO estrangeiro referente ao RPAS, aos laudos técnicos de compatibilidade e,
guando aplicavel, ao descomissionamento, serd efetuado em reais (R$) ou em délar norte-americano (US), conforme
pactuado no contrato, por ordem bancaria para conta indicada pelo CONTRATADO ou por seu representante
nacional, no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidagdo da respectiva despesa, apés a
entrega e aceite formal de cada entregavel pelo fiscal do contrato, nos termos dos subitens 8.28.1, 8.28.2, 8.29.1,
8.29.2 € 8.29.3.
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Disposicdes Comuns as Duas Modalidades e a Ambas as Formas de Pagamento

8.33. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser emitida individualmente para cada marco de
pagamento, com identificagdo da unidade beneficiaria, nimero de série do equipamento, nimero do registro do
produto na Anvisa, nimero do contrato ou da Ata de Registro de Precos e referéncia expressa ao marco de execucao
a que corresponde, nos termos do subitem 8.11 deste Termo de Referéncia.

8.34. Havendo erro ou irregularidade na nota fiscal ou nos documentos de embarque, o prazo de pagamento e,
guando aplicavel, o prazo de negociacdo da Carta de Crédito ficarA suspensos até a regularizacdo pelo
CONTRATADO, sem 6nus ao CONTRATANTE.

8.35. Em caso de atraso de pagamento por responsabilidade do CONTRATANTE, os valores devidos serdo
atualizados monetariamente pelo IPCA entre o termo final do prazo de pagamento e a data da efetiva realizacéo, nos
termos do subitem 8.20 deste Termo de Referéncia.

8.36. Quando do pagamento, serdo efetuadas as retengdes tributarias na fonte previstas na legislacao aplicavel, nos
termos dos subitens 8.23 a 8.25 deste Termo de Referéncia. As retengfes ndo se aplicam as parcelas pagas
mediante Carta de Crédito operada em moeda estrangeira, observada a legislacao tributaria vigente sobre remessas
ao exterior.

8.37. Os pagamentos serédo realizados em conformidade com a execucdo e a entrega detalhadas neste Termo de
Referéncia e nos Apéndices correspondentes, sendo vedada qualquer antecipacdo de pagamento referente a
servigos ainda ndo prestados ou marcos ainda ndo comprovadamente atingidos.

8.38. Quando admitida a antecipacdo de pagamento, fica o Contratado obrigado a devolver, com correcdo monetaria,
a integralidade do valor antecipado, na hip6tese de inexecug¢édo do objeto.

8.39. No caso de inexecucdo parcial, devera haver a devolucdo do valor relativo a parcela ndo executada do contrato.

8.40. O valor relativo a parcela antecipada e nao executada do contrato sera atualizado monetariamente pela variagéo
acumulada do IPCA, ou outro indice que venha a substituido, desde a data do pagamento da antecipacao até a data
da devolucao.

8.41. A liquidacéo ocorrerd de acordo com as regras do topico respectivo deste instrumento.

8.42. O pagamento antecipado sera efetuado no prazo maximo de até 15 (quinze) dias, contados do recebimento da
nota.

8.43. A antecipacdo de pagamento dispensa o ateste ou recebimento prévios do objeto, os quais deverdo ocorrer
apos a regular execucédo da parcela contratual a que se refere o valor antecipado.

8.44. O pagamento de que trata este item esta condicionado a tomada das seguintes providéncias pelo Contratado:

8.44.1. Comprovacao da execucédo da etapa imediatamente anterior do objeto pelo Contratado, para a antecipacéo do
valor remanescente;

8.44.2. Prestacdo da garantia adicional nas modalidades de que trata o art. 96 da Lei n°® 14.133, de 2021, no
percentual de 5%.

8.45. O pagamento do valor a ser antecipado ocorrera respeitando eventuais retencdes tributarias incidentes.

8.46. Os pagamentos serdo efetuados de forma parcelada, vinculados a marcos objetivos de execucéo, devidamente
comprovados e aceitos pela Administragéo.

8.47. Cada parcela estara condicionada a forma de contratacdo dos servigcos a serem entregues e a forma em que
sua execucdo estara vinculada (individual ou em lotes), a entrega de produtos ou a conclusé@o de etapas especificas
do objeto, conforme cronograma fisico-financeiro a ser pactuado, assegurando o adequado acompanhamento da
execucdo contratual.

8.48. A execucdo do objeto sera organizada em lotes de instalacao, observada a seguinte distribuicdo indicativa:
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8.48.1. 1° Lote: até 15 (quinze) estabelecimentos de salde;

8.48.2. 2° Lote: até 15 (quinze) estabelecimentos de salde;

8.48.3. 3° Lote: até 20 (vinte) estabelecimentos de saude.

8.49. A execucéo dos lotes seré realizada conforme cronograma fisico-financeiro a ser pactuado no contrato.

8.50. Para fins especificos de pagamento dos marcos previstos nos subitens 8.28.1, 8.28.2, 8.29.1, e 8.29.2, relativos
a elaboracgéo dos Relatérios Preliminares de Analise de Seguranca (RPAS) e dos laudos técnicos de compatibilidade,
o desembolso financeiro ficara condicionado a conclusao integral de cada lote de execucéo, considerada a totalidade
dos estabelecimentos que o compdem.

8.51. O pagamento dos valores correspondentes aos marcos referidos no subitem anterior ocorrer4 de forma
consolidada por lote, apds a entrega, validacdo e aceite, pela Administracdo, da totalidade dos RPAS e dos laudos
técnicos de compatibilidade relativos aos estabelecimentos integrantes do respectivo lote.

8.52. A sistematica prevista nos subitens 8.43 e 8.44 aplica-se exclusivamente aos marcos de pagamento vinculados
aos RPAS e aos laudos técnicos de compatibilidade, ndo se estendendo aos demais marcos financeiros previstos

neste item, os quais permanecem condicionados a ocorréncia individual dos eventos ou etapas especificas de
execucao do objeto.

8.53. Ser& considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
8.54. Quando do pagamento, sera efetuada a retencéo tributaria prevista na legislacao aplicavel.

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

8.56. 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 aguele regime. No entanto, o
pagamento ficara condicionado a apresenta¢do de comprovacgéao, por de documento oficial, que faz jus ao tratamento
tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessdo de Crédito
8.57. As cessOes de crédito dependerdo de prévia aprovacao do Contratante.

8.57.1. A eficacia da cesséao de crédito, em relacdo a Administracdo, esta condicionada a celebragéo de termo aditivo
ao contrato administrativo.

8.57.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condi¢cdes de
habilitacdo por parte do Contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagdo 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
legislacao 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.

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

8.57.4. A cessdo de crédito ndo afetard a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a integral
responsabilidade do Contratado.
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8.58. O disposto nesta secdo nao afeta as operacdes de crédito de que trata a Instrucdo Normativa SEGES/MGI n°
82, de 21 de fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.

Reajuste

8.59. Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento
estimado, conforme detalhado no instrumento convocatério.

8.60. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, 0os precos iniciais seréao
reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do IPCA, exclusivamente para as obriga¢des iniciadas e
concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

8.61.Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.

8.62. No caso de atraso ou ndo divulgacéo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a
importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferengca correspondente tdo logo seja(m)
divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.63. Nas afericdes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

8.64. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma néo
possa(m) mais ser utilizado(s), seria(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela
legislagéo entdo em vigor.

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

8.66. O reajuste sera realizado por apostilamento.

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

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adog&o do critério de julgamento pelo MENOR PRECO POR GRUPO.

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto serd integral.

Exigéncias de habilitacao

9.3. Para fins de habilitacéo, 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;
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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 ficara 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;

9.8. sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacéo 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 sera considerada como sua sede, conforme Instrucdo 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 averbacao no Registro onde tem sede a matriz;

9.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragbes ou da consolidagcéo
respectiva.

9.12. A regularidade fiscal e trabalhista dos licitantes nacionais e dos representantes nacionais de licitantes
estrangeiros serd verificada por meio do Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, nos termos
do art. 62 da Lei n® 14.133/2021 e do Decreto n° 11.246/2022. O licitante que apresentar irregularidade superavel
podera regularizar sua situacdo no prazo de 5 (cinco) dias uteis, prorrogavel por igual periodo, a critério da
Administracdo, conforme o § 1° do art. 64 da Lei n® 14.133/2021.

9.13. Os licitantes nacionais e 0s representantes nacionais de licitantes estrangeiros ndo cadastrados no SICAF
deverdo comprovar regularidade perante a Fazenda Federal (Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil e
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional — Divida Ativa da Unido), a Seguridade Social (INSS), o Fundo de Garantia
por Tempo de Servico (FGTS), as Fazendas Estadual e Municipal do domicilio do licitante, e a Justica do Trabalho
(certiddo negativa de débitos trabalhistas — CNDT), nos termos dos arts. 68 e 69 da Lei n°® 14.133/2021.

9.14. Os licitantes nacionais e 0s representantes nacionais de licitantes estrangeiros deverdo apresentar declaragéo,
sob as penas da lei, de que nao estdo sujeitos a qualquer impedimento legal para licitar ou contratar com a
Administracdo Publica, comprometendo-se a comunicar quaisquer fatos supervenientes impeditivos, nos termos da
Lei n® 14.133/2021, conforme modelo abaixo:

DECLARAGAO DE INEXISTENCIA DE FATOS IMPEDITIVOS

(Nome da empresa) , CNPJ n° , Sediada em (endereco completo)
, declara, sob as penas da lei, que até a presente data inexistem fatos impeditivos a sua
habilitagcdo no presente processo licitatorio, ciente da obrigatoriedade de comunicar ocorréncias posteriores.

Local e data.

(Assinatura e identificacdo do representante legal)

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista
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9.15. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o
caso.

9.16. 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 tributéarios 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.

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

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

9.19. 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.

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

9.21. 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.

9.22. 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.

Qualificacdo Econ6mico-Financeira

9.23. certiddo 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 licitacdo/contratacdo, ou de sociedade simples;

9.24. certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.25. A qualificacdo econémico-financeira sera aferida por meio dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral
(SG) e Liquidez Corrente (LC), calculados com base no ultimo balango patrimonial exigivel, conforme o caput e o
inciso | do art. 69, da Lei n°® 14.133/2021, em consonancia as formulas abaixo:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

Ativo Total
SG =

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
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Ativo Circulante
LC =

Passivo Circulante

9.26. Os licitantes que apresentarem resultado igual ou inferior a 1 (um) em qualquer dos indices referidos no subitem
9.25. deverdo comprovar capital social ou patriménio liquido minimo de 10% (dez por cento) do valor total estimado
da contratacdo, nos termos do 8§ 3° do art. 69 da Lei n® 14.133/2021, mediante Certiddo Simplificada expedida pela
Junta Comercial ou documento equivalente.

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

9.28. 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;

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

9.30. Os documentos de habilitagcdo poderdo ser apresentados em original, por cépia autenticada em cartério ou por
publicacdo em 6rgdo da imprensa oficial, ou ainda por meio de cépia simples acompanhada dos originais para
conferéncia pelo agente de contratac&o, nos termos do art. 64 da Lei n® 14.133/2021.

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

Habilitacdo - Licitantes Estrangeiros

9.32. O licitante estrangeiro que ndo opere no Brasil deverd instituir representacdo legal no Pais, por meio de pessoa
juridica detentora do registro do produto perante a ANVISA, com poderes para receber citacdo e responder
administrativa e judicialmente, nos termos do art. 70 da Lei n® 14.133/2021.

9.33. O licitante estrangeiro que nao opera no Pais apresentara documentacédo equivalente a exigida nos arts. 68 e 69
da Lei n® 14.133/2021, autenticada pelo respectivo consulado brasileiro e traduzida por traducéo livre, incluindo:

i) Demonstracdes contdbeis e balangco consolidado do Ultimo exercicio social exigivel, apresentados na forma da
legislacdo do pais de origem, que comprovem a boa situacdo financeira da empresa, vedada a substituicdo por
balancos provisérios, acompanhados de parecer de auditores independentes;

ii) O balanco serd analisado na forma do subitem 9.25;

iii) As empresas que apresentarem resultado igual ou inferior a 1 (um) em qualquer dos indices referidos no subitem
9.25 deverdo comprovar capital social ou patriménio liquido correspondente a, no minimo, 10% (dez por cento) do
valor total estimado da contratacdo, mediante documentos emitidos por 6rgdo competente do pais de origem;;

iv) Carta do presidente da empresa ou declaragcdo emitida por banco de desenvolvimento, instituicdo de estimulo as
exportacdes ou legal opinion, com data ndo superior a 90 (noventa) dias da data de abertura da sessdo, comprovando
gue a empresa nao se encontra em situacao de insolvéncia, recuperacéo judicial ou equivalente;

v) Declaragéo do presidente ou autoridade competente do licitante estrangeiro informando a razdo social da empresa
nacional representante legal para o presente processo licitatério, com endereco completo, telefone e endereco
eletrdnico para contato;

vi) Todos os documentos exigidos para a fase de habilitacdo, ou os a eles equivalentes, apresentados por empresa
estrangeira, deverdo ser autenticados pelo consulado brasileiro competente na sede da empresa e traduzidos
mediante traducao livre, conforme o art. 70, paragrafo Unico, da Lei n® 14.133/2021.
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Qualificagcao Técnica

9.34. Comprovacao de aptiddo para o fornecimento de bens de alta complexidade tecnolégica ou operacional
equivalente ou superior & do objeto desta contratacdo (ex. aceleradores lineares, equipamentos de tomografia
computadorizada, equipamentos de ressonéncia nuclear magnética), ou do item pertinente, por meio da apresentagéo
de certidfes ou atestados emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou pelo conselho profissional
competente, quando for o caso.

9.34.1. Os LICITANTANTES poderéo apresentar a documentacdo de Qualificagdo Técnica utilizando-se de qualquer
uma das formas estabelecidas nos itens 9.34.2, 9.34.3 ou 9.34.4.

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

9.34.2.1. venda e instalacdo, configuragdo e garantia prestada(s) em Aceleradores Lineares ou bens de alta
complexidade tecnolégica e operacional;

9.34.2.2. O(s) atestado(s)/declaracdo(des) devera(do) comprovar o fornecimento nas condi¢des citadas, para no
minimo 5 unidades do quantitativo total de 50 unidades aceleradores com compra garantida; e

9.34.2.3. Para fins de comprovacdo da capacidade técnico-operacional, o licitante dever4 demonstrar fornecimento
anterior de objeto compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o item em disputa, em quantitativo
minimo equivalente a 5 unidades, do quantitativo total de 50 unidades aceleradores com compra garantida.

9.34.2.4. Serao admitidos, para fins de comprovacéo de quantitativo minimo exigido, a apresentacéao e o somatério de
diferentes atestados relativos a contratos executados de forma concomitante.

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

9.34.3. No caso de licitante estrangeiro, os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da
matriz ou da filial do fabricante do equipamento.

Y

9.34.3.1. O fornecedor disponibilizard todas as informagdes necessdrias a comprovagdo da legitimidade dos
atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, copia do contrato que deu suporte a contratacao,
endereco atual do Contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

9.34.3.2. Na hip6tese de uma empresa licitante estrangeira oferecer modelo de Acelerador Linear recentemente
lancado, com registro de produto na ANVISA, que ainda ndo possui no Brasil parque tecnolégico instalado suficiente
para atendimento dos quantitativos total de 50 unidades aceleradores com compra garantida, esta deve apresentar
documentacgdo equivalente aquelas previstas nos subitens 9.34.2.1 a 9.34.2.5 e atestados de capacidade técnica em
nome da matriz ou da filial do fabricante do equipamento.

9.34.4. Na hipétese em que empresa licitante comprove qualificagdo técnico-operacional por meio de atestados
emitidos em nome de pessoa juridica distinta, no contexto de transferéncia de tecnologia ja concluida e
operacionalizada, a admissibilidade dessa comprovacao estd condicionada a apresentacédo, de forma cumulativa e
sem possibilidade de substituicdo entre os elementos exigidos, do seguinte conjunto probatério minimo, cujo 6nus de
producdo recai integralmente sobre a licitante:

9.34.4.1. Contrato de Transferéncia de Tecnologia, devidamente formalizado e, sem condi¢cdes suspensivas
pendentes, registrado nos 6rgdos competentes, em especial no Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI,
gue demonstre de forma clara e inequivoca o escopo da tecnologia transferida, as obriga¢des das partes, a vigéncia
do instrumento e a exclusividade de fabricacdo e comercializagdo do equipamento no territério nacional em favor da
empresa licitante;

9.34.4.2. Documentacdo comprobatoria da efetiva absorcdo do know-how pela empresa licitante, podendo ser
representada, de forma exemplificativa e ndo taxativa, por: certificados de treinamento do corpo técnico da licitante
ministrados pela empresa cedente da tecnologia; registros de intercambio de profissionais entre as empresas;
manuais de producdo e operacao internalizados e traduzidos para o portugués; e comprovacao de vinculo
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empregaticio dos profissionais-chave treinados com a empresa licitante, demonstrando que a capacidade técnica foi
efetivamente incorporada a sua estrutura operacional;

9.34.4.3. Provas da existéncia de infraestrutura produtiva compativel em territério nacional, de titularidade da licitante,
apta a executar o objeto do contrato nos moldes da tecnologia transferida, podendo ser demonstrada por meio de
relatérios de inspecédo, laudos de capacidade fabril emitidos por 6rgdo técnico credenciado ou certificadora
independente, ou outros documentos que atestem de forma objetiva a existéncia e a plena operacionalidade da planta
industrial correspondente;

9.34.4.4. Declaracdo formal da empresa cedente da tecnologia, apostilada ou consularizada, com firma reconhecida
€, no caso de empresa estrangeira, que: (i) o processo de transferéncia de tecnologia foi integralmente concluido; (ii)
a empresa licitante brasileira detém plena capacidade técnica para produzir, fornecer e prestar suporte ao
equipamento com o mesmo padrao de qualidade da empresa cedente; e (iii) os atestados de capacidade técnica
apresentados referem-se a equipamento de tecnologia idéntica ou equivalente aquela transferida, e; o0 compromisso
de suporte técnico durante a execuc¢ao contratual e o periodo de garantia, sem ressalvas ou condicionantes;

9.34.4.5. Demonstracdo do nexo de identidade ou equivaléncia técnica entre os equipamentos objeto dos atestados
de capacidade técnica da empresa cedente e 0 equipamento que a licitante se propde a fornecer no ambito do
presente certame, por meio de laudos técnicos, catalogos oficiais ou especificacbes técnicas detalhadas que
permitam a verificagdo objetiva da correspondéncia entre as tecnologias;

9.34.4.6. Apresentar documentacdo equivalente aquelas previstas nos subitens 9.34.2.1 a 9.34.2.5, e no caso da
existéncia de dlvida razoavel quanto a efetiva incorporagdo da capacidade operacional pela empresa licitante,
implicardo sua inabilitagcdo, em respeito a regra geral do carater personalissimo da qualificacdo técnica, consagrada

no art. 67 da Lei n°® 14.133, de 2021;

9.34.4.7. A Administrac@o realizar4 a conferéncia ativa da autenticidade e validade de todos os documentos
apresentados nos termos desta subsec¢do, podendo diligenciar diretamente junto a empresa cedente da tecnologia, ao
INPI, @ ANVISA e a quaisquer outros 6rgdos ou entidades competentes para verificar a veracidade das informacdes
prestadas, sendo a conformidade regulatéria condicdo indispensavel para a aceitabilidade da documentacao; e

9.34.4.8. A previsdo contida nesta subsec¢do constitui hipdtese excepcional e restrita, aplicavel exclusivamente aos
casos em que a transferéncia de tecnologia tenha sido previamente concluida e efetivamente operacionalizada antes
da data de publicacédo do instrumento convocatério, ndo se admitindo sua extenséo a situacdes de mera expectativa
de futura aquisicéo de capacidade tecnoldgica ou de arranjos de cooperacéo ainda em fase de implementacéo.

9.34.5. Todos 0s equipamentos, softwares, sistemas, partes, pecas e acessorios ofertados deverdo possuir, quando
aplicavel, Registro de Produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) vélido. Caso algum
equipamento, software, sistema, parte, peca ou acessorio, ndo seja passivel de registro na ANVISA, cabera ao
Proponente demonstrar isto apresentando documento emitido pela ANVISA.

9.34.5.1. A Administracéo realizard a conferéncia ativa da autenticidade e validade de todos os registros, manuais e

documentos apresentados, mediante consulta direta a Anvisa, sendo a conformidade regulatéria condicdo
indispensavel para a aceitabilidade dos documentos.

9.34.5.2. A Administracéo reserva-se o direito de rejeitar o objeto ou suspender o aceite documental caso sejam
constatadas inconsisténcias, omissdes ou desatualiza¢des nos registros consultados junto aos 6rgdos reguladores.

9.34.5.3. Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar cépia autenticada e legivel do protocolo da
solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de copiado registro vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha
sido requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢fes previstas
no 8§ 6° do art. 12 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

9.34.5.4. Nao sera aceito numero de protocolo de processo de solicitacdo de Registro/lsencdo de Registro ou
documento provisério para o mesmo fim.

9.34.5.5. A ndo apresentacdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidacdo implicar4 na desclassificacdo do
item cotado.
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Disposicdes gerais sobre habilitacao

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

9.36. Na hipotese de o fornecedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para assinatura do contrato ou
da ata de registro de precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitacdo
serdo traduzidos em traducdo livre e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de
2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

9.37. Nao serao aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente
permitidos.

9.38. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo 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.

9.39. Serédo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de ndmeros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagédo do recolhimento dessas contribui¢des.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado da contratacao possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente apés o
julgamento das propostas.

10.1.1. Quando as propostas permanecerem com pre¢os acima do orgamento estimado, o custo estimado da
contratacdo sera tornado publico apos a fase de lances.

10.2. A estimativa de custo levou em consideracgdo o risco envolvido na contratacdo e sua alocacdo entre Contratante
e Contratado, conforme especificado na matriz de risco constante do Contrato.

10.3. Em caso de Registro de Precos, os precos registrados poderéo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos
servicos registrados, nas seguintes situacoes:

10.3.1. em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou
previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucédo da ata tal como pactuada, nos termos do
disposto na alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021,

10.3.2. em caso de criagdo, alteracdo ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de
disposicdes legais, com comprovada repercussao sobre 0s precos registrados;

10.3.3. serdo reajustados 0s prec¢os registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a
contratacdo; ou

10.3.4. poderéo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratagéo.
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11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2. A contratacdo serd atendida pela seguinte dotacéo:
Gestdo/unidade: DECAN/SAES;

Fonte de recursos: PAC - RP 3;

Programa de trabalho: 10.302.5118.8535;

Elemento de despesa: GND 4 - capital; e

Plano interno: PO 000Z - Ampliacéo do acesso ao tratamento de cancer e a Radioterapia com equidade, por meio do
novo Plano de Expanséo da Radioterapia — PER SUS 2 - PAC.

11.3. A dotacéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagdo da Lei Orcamentaria
respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informagBes contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas [exceto 0 custo
estimado da contratacdo, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas].

12.2. N&o serd permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em consorcio, qualquer que seja a sua
forma de constituicdo, inclusive controladoras, coligadas ou subsidiarias entre si.

12.3. Havera a possibilidade de adeséo de registros de precos para 6rgaos ndo participantes, observado o disposto
no art. 15, inciso XI, c/c o art. 32 do Decreto n. 11.462/2023.

12.4. A Ata de Registro de Precos tera vigéncia de 1 (um) ano, prorrogavel por igual periodo, com a possibilidade,
desde que comprovada a vantajosidade, conforme o art. 84 da Lei de renovacdo dos quantitativos registrados 14.133
/2021 e o Decreto 11.462/2023, em consonancia com a orientacdo respaldada no Parecer n°® 00075/2024 /DECOR
/CGU/AGU (cgu.agu.gov.br/decor).

12.4.1. Em caso de prorrogacao da ata, podera ser renovado o quantitativo originalmente registrado.

12.5. As informac6es, andlises, estimativas, especificagfes e justificativas técnicas que fundamentam o presente
documento séo de inteira responsabilidade da area técnica competente, nos termos do(s) parecer(es) e manifestagédo
(Ges) técnica(s) constante(s) dos autos, por ndo terem sido identificadas, nesse documento, inconsisténcias materiais,
ilegalidades aparentes ou elementos técnicos que justifiguem seu afastamento. Assim, o presente ato administrativo é
praticado com fundamento nos subsidios técnicos produzidos pelas unidades competentes, observadas as atribuicdes
e responsabilidades de cada area no ambito do processo administrativo, esta equipe de planejamento manifesta-se
favoravel ao prosseguimento da contratacdo, recomendando a continuidade das etapas subsequentes do processo
licitatério e a formalizacdo do instrumento contratual, com base na comprovada viabilidade técnica, econémica e
operacional da solugéo proposta.

Brasilia, data da assinatura.

JANAINNY MAGALHAES FERNANDES
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Coordenadora-Geral
Coordenagédo-Geral de Planejamento e Monitoramento do Cancer — CGPCAN/DECAN/SAES/MS

Equipe de Planejamento da Contratacado

PEDRO PERES DA SILVA
Coordenador-Geral
Coordenacgédo-Geral de Planejamento, Monitoramento e Controle Logistico — CGPLAM/DLOG/SE/MS

Equipe de Planejamento da Contratacado

EDUARDO JORGE VALADARES OLIVEIRA
Secretario-Adjunto
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — SCTIE/MS

Equipe de Planejamento da Contratacao

13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

(Contratagdes de pequeno valor - art. 95, inciso I, da Lei n. 14.133/2021, Orientagdo Normativa n° 84, de 17
de maio de 2024)

ou

(Compra com entrega imediata e integral de bens adquiridos, sem previsado de obrigacées futuras,
inclusive quanto a assisténcia técnica, independentemente do valor - art. 95, inciso I, da Lei n. 14.133

/2021)
1. FORMALIZACAO DA CONTRATACAO
1.1. O adjudicatario tera o prazo de ............... , contado a partir da data de sua convocacao, para aceitar o instrumento
equivalente ao contrato ............ [Nota de Empenho/Carta Contrato/Autorizacdo] OU [constante deste Anexo], sob

pena de decair do direito a contratacdo, sem prejuizo das sancdes previstas.

1.2. O prazo podera ser prorrogado, por igual periodo, por solicitacdo justificada do adjudicatario e aceita pela
Administracgéo.

1.3. O aceite do instrumento equivalente pelo adjudicatario implica no reconhecimento de que:

1.3.1. referido instrumento substitui o termo de contrato, sendo-lhe aplicaveis as disposi¢des da Lei n° 14.133
/2021;

1.3.2. o Contratado se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no Edital OU na Autorizagdo de
Contratacdo Direta e/ou no Aviso de Dispensa Eletr6nica, no Termo de Referéncia e em seus anexos,
conforme Termo de Ciéncia e Concordancia (Anexo lIl).

2. VIGENCIA E PRORROGAGAO
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2.1. O prazo de vigéncia da contratacao é aquele estabelecido no Termo de Referéncia, na forma do artigo 105 da Lei
n® 14.133, de 2021.

2.2. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo aditivo, quando o objeto
néo for concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa do Contratado,
previstas neste instrumento.

ou

2.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é aquele estabelecido no Termo de Referéncia, prorrogavel por até 10 anos,
na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.[A1]

2.4. A prorrogacéo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que as condicbes
€ 0S precos permanecem vantajosos para a Administracdo, permitida a negociacdo com o Contratado, bem como a
inexisténcia de registros no Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor publico federal (Cadin[A2] ).

2.5. O Contratado ndo tem direito subjetivo a prorrogac&o contratual.
2.6. A prorrogacdo contratual devera ser promovida mediante celebragao de termo aditivo.

2.7. A contratagcdo ndo podera ser prorrogada quando o Contratado tiver sido penalizado nas sancdes de declaracdo
de inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicacgéao.

7

2.8. O prazo de vigéncia da contratacdo € de .........cccccivvvvvennnnn. (maximo de um ano) contados do(a)
............................. (data da ocorréncia da emergéncia ou da calamidade), improrrogavel, na forma do art. 75, VI, da
Lein® 14.133/2021[A3] .

3. OBRIGAGCOES DO CONTRATANTE
3.1. Sao obrigac¢des do Contratante:

3.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacbes assumidas pelo Contratado, de acordo com o Termo de
Referéncia e seus anexos;

3.1.2. Receber o objeto no prazo e condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

3.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos incorrecfes, imperfeicdes, falhas ou
irregularidades verificadas na execuc¢do do objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado
ou corrigido, total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solucdes por ele propostas
sejam as mais adequadas;

3.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execucao contratual e o cumprimento das obrigacdes pelo Contratado;

3.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma
e condicdes estabelecidos no Termo de Referéncia e neste Anexo;

3.1.6. Aplicar ao Contratado as sancdes previstas na lei e no Termo de Referéncia;

3.1.7. Cientificar o 6rgdo de representacdo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adocdo das medidas
cabiveis quando do descumprimento de obrigacées pelo Contratado;

3.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e reclamacdes relacionadas a execucédo
contratual, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de
nenhum interesse para a boa execucao do ajuste.

3.1.8.1 A Administracdo tera o prazo de 15 dias Uteis, a contar da data do protocolo do requerimento para
decidir, admitida a prorrogacao motivada, por igual periodo.
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3.1.9. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdémico-financeiro feitos pelo
Contratado no prazo maximo de 15 dias Uteis.

3.1.10. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuracdo de
descumprimento de clausulas contratuais.

3.2. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda
gue vinculados a execucao do objeto contratual, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de
ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

4. OBRIGACOES DO CONTRATADO[AS]

4.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigac6es constantes do Termo de Referéncia e deste Anexo, assumindo
como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto, observando,
ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

4.1.1. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em portugués, e da relacéo da
rede de assisténcia técnica autorizada[A9] ;

4.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de Defesa do
Consumidor;

4.1.3. Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, 0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

4.1.4. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor contratuais ou autoridade superior e
prestar todo esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

4.1.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo
fixado pelo fiscal contratual, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da
execucgdo ou dos materiais empregados;[A10]

4.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, bem como por todo e
qgualquer dano causado & Administragéo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscaliza¢do ou o
acompanhamento da execucao contratual pelo Contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos
devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

4.1.7. Quando néo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o Contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacéo contratual, junto com a Nota Fiscal
para fins de pagamento, os seguintes documentos:

4.1.7.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
4.1.7.2. certid@o conjunta relativa aos tributos federais e & Divida Ativa da Uni&o;

4.1.7.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou
sede do Contratado;

4.1.7.4. Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
4.1.7.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

4.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obriga¢fes trabalhistas, previdenciérias, fiscais,
comerciais e as demais previstas em legislacéo especifica, cuja inadimpléncia néo transfere a responsabilidade
ao Contratante e ndo podera onerar o objeto da contratacao;

4.1.9. Comunicar ao Fiscal, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que
se verifiqgue no local da execuc¢éo do objeto contratual.

4.1.10. Paralisar, por determinacdo do Contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada de
acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranc¢a de pessoas ou bens de terceiros.
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4.1.11. Manter, durante toda a vigéncia da contratacdo, em compatibilidade com as obriga¢cdes assumidas,
todas as condi¢des exigidas para habilitacao na licitacdo ou para qualificacdo na contratacao direta;

4.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execuc¢do contratual, a reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de
cargos previstas na legislagao;

4.1.13. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pela fiscalizacdo
contratual, com a indicagcao dos empregados que preencheram as referidas vagas;

4.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia da execugéo do objeto;

4.1.15. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento do
objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, Il, d, da Lei n° 14.133,
de 2021,

4.1.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
seguranca do Contratante;

4.1.17. Alocar os empregados necessarios, com habilitacgdo e conhecimento adequados, ao perfeito
cumprimento das obrigacbes assumidas, fornecendo os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios
demandados, cuja quantidade, qualidade e tecnologia deverdo atender as recomendacgdes de boa técnica e a
legislacdo de regéncia;

4.1.18. Orientar e treinar seus empregados sobre 0s deveres previstos na Lei n® 13.709, de 14 de agosto de
2018, adotando medidas eficazes para protecdo de dados pessoais a que tenha acesso por forca da execugdo
contratual;

4.1.19. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislacdo pertinente, cumprindo as
determinagbes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execug¢do do objeto e nas melhores
condicbes de segurancga, higiene e disciplina.

4.1.20. Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para analise e aprovacdo, quaisquer mudancas nos
métodos executivos que fujam as especificacdes do memorial descritivo ou instrumento congénere.

4.1.21. N&o permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condi¢cdo de
aprendiz para os maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizagdo do trabalho do menor de dezoito anos em
trabalho noturno, perigoso ou insalubre.[A11]

4.1.22. Cumprir as normas de protecédo ao trabalho, inclusive aquelas relativas a seguranca e a saude no
trabalho[A12] ;

4.1.23 Nao submeter os trabalhadores a condi¢bes degradantes de trabalho, jornadas exaustivas, serviddo por
divida ou trabalhos forcados;

4.1.24. Nao permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos de idade, exceto na
condicéo de aprendiz para os maiores de quatorze anos de idade, observada a legislacdo pertinente;

4.1.25. Nao submeter o menor de dezoito anos de idade a realizacdo de trabalho noturno e em condigcbes
perigosas e insalubres e a realizac&o de atividades constantes na Lista de Piores Formas de Trabalho Infantil,
aprovada pelo Decreto n° 6.481, de 12 de junho de 2008;

4.1.26. Receber e dar o tratamento adequado a denuncias de discriminacdo, violéncia e assédio no ambiente
de trabalho.

5. DA EXTINGAO CONTRATUAL
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5.1. A contratacdo sera extinta quando cumpridas as obrigacbes de ambas as partes, ainda que isso ocorra antes do
prazo estipulado para tanto.

5.2. Se as obrigacbes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a conclusdo do
objeto, caso em que devera a Administracado providenciar a readequag¢do do cronograma fixado para a contratac&o.

5.3. Quando a ndo concluséo do objeto referida no item anterior decorrer de culpa do Contratado:
5.3.1. ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sancdes administrativas; e

5.3.2. podera a Administragdo optar pela extingdo contratual e, nesse caso, adotara as medidas admitidas em lei
para a continuidade da execugdo contratual.[A13]

ou

5.4. A contratagdo sera extinta quando vencido o prazo estipulado, independentemente de terem sido cumpridas ou
néo as obrigagcbes de ambas as partes contraentes[A14] .

5.5. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus para o CONTRATANTE, mediante justificativa
formal de que néo dispbe de créditos orcamentarios para sua continuidade ou de que o contrato ndo mais lhe oferece
vantagem[A1] .

5.5.1. Nesse caso, a extingdo antecipada ocorrera na proxima data de aniversario do contrato, garantido um prazo
minimo de dois meses para ciéncia formal do contratado, devendo ser observada a regra do art. 183 da Lei n°® 14.133,
de 2021 para a contagem deste prazo.

5.6.0 contrato podera ser extinto com fundamento na auséncia de créditos orcamentarios ou na perda de vantagem
contratual antes da data de aniversario, desde que ocorra com 6nus para o CONTRATANTE, conforme previsto no
art. 138, §2°, da Lei n® 14.133, de 2021.

5.7. Caso a notificagdo da ndo-continuidade da contratacdo de que trata este subitem ocorra com menos de 2 (dois)
meses da data de aniversario, a extingdo contratual ocorrera apos 2 (dois) meses da data da comunicagdo.[A15]

ou

5.8. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, observado o art. 75, inciso VI, da Lei n.° 14.133
/2021, independentemente de terem sido cumpridas ou néo as obrigacdes de ambas as partes[A16] contraentes.

5.9. A contratacdo podera ser extinta antes de cumpridas as obrigacdes nela estipuladas, ou antes do prazo fixado,
por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n® 14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o
contraditério e a ampla defesa.

5.9.1. Nesta hipétese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

5.9.2.A alteragéo social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a extincdo se néo
restringir sua capacidade de concluir o objeto.

5.9.2.1. Se a operacao implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo
para alteracéo subjetiva.

5.10. O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido:
5.10.1. Balanc¢o dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
5.10.2. Relagao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
5.10.3. Indenizacdes e multas.

5.11. A extingdo contratual ndo configura Obice para o reconhecimento do desequilibrio econémico-financeiro,
hip6tese em que sera concedida indenizacéo por meio de termo indenizatério.
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5.12. A contratacdo podera ser extinta caso se constate que o Contratado mantém vinculo de natureza técnica,
comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente
publico que tenha desempenhado funcédo na licitagdo ou na contratacdo direta, ou atue na fiscalizacdo ou na gestao
contratuais, ou que deles seja cbnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o
terceiro grau.

6. DOS CASOS OMISSOS

6.1. Os casos omissos serdo decididos pelo Contratante, segundo as disposi¢cdes contidas na Lei n® 14.133, de 2021,
e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢cdes contidas na Lei n° 8.078, de 1990 —
Cdbdigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.[A17]

7. ALTERACOES
7.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.2. O Contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢gdes contratuais, 0s acréscimos ou supressées que se
fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado da contratacéo.

7.3. As supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderdo exceder o limite de 25%
(vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.[A18]

7.4. As alteragdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo aditivo, submetido a prévia
aprovacgao da consultoria juridica do Contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de antecipagéo de seus
efeitos, hipotese em que a formalizacédo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més.

7.5. Registros que ndo caracterizam alteracdes contratuais podem ser realizados por simples apostila, dispensada a
celebracdo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8. FORO

8.1. Fica definido o Foro da Justica Federal em ...... , Secao Judiciaria de ...... para dirimir os litigios que decorrerem da
execucdo contratual que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n° 14.133, de
2021.

14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Por meio deste instrumento, ............c........ (identificar o Contratado) declara que esta ciente e concorda com as
disposigdes e obrigacGes previstas no Edital OU Aviso de Contratacdo Direta, no Termo de Referéncia e nos demais
anexos a que se refere o Pregao/Concorréncia/Dispensa Eletronica n°........... 120....... , bem como que se
responsabiliza, sob as penas da Lei, pela veracidade e legitimidade das informagdes e documentos apresentados
durante o processo de contratagao.

Local-UF, ........ de .coooveeeeiinn, de 20.... .

(Nome e Cargo do Representante Legal)

15. Responsaveis

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

Despacho: Equipe de Planejamento da Contratagdo
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

JANAINNY MAGALHAES FERNANDES

Coordenadora-Geral de Planejamento e Monitoramento do Cancer

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 15/07/2026 as 16:04:39.

Despacho: Equipe de Planejamento da Contratacdo

PEDRO PERES DA SILVA

Coordenador-Geral de Planejamento, Monitoramento e Controle Logistico

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 16/07/2026 as 15:58:28.

Despacho: Equipe de Planejamento da Contratacdo

Documento assinado digitalmente

ub EDUARDO JORGE VALADARES OLIVEIRA
g Data: 16/07/2026 20:40:17-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

EDUARDO JORGE VALADARES OLIVEIRA

Secretario Adjunto de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude
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APENDICE |

Especificagcoes Técnicas do Equipamento

1. ESPECIFICAGCAO DO ACELERADOR LINEAR DE 6MV

1.1. A Tabela 1 apresenta a informacgao do Codigo de Material (CATMAT), do Sistema
Integrado de Administragdo de Servigos Gerais (SIASG) do Ministério da Economia
(ME) referente ao objeto a ser adquirido.

CATMAT OBJETO ITEM
629088 Acelerador Linear de 6MV |01 e 02
Tabela 1 — CATMAT do item Acelerador Linear

1.2. Destacamos que, entre o CATMAT utilizado e o descritivo do equipamento médico-
hospitalar contido neste anexo, a especificagdo contida na Tabela 2 e 3, abaixo, é o
que deve ser considerado como a solugao técnica pretendida neste processo licitatorio.

Item e Pagina do
Manual do
Equipamento
Registrado na
ANVISA e/ou
Relatério Técnico

Atende/ Atende
ITEM 01 DESCRITIVO TECNICO Parcialmente /
Nao atende

entregue na ANVISA
que comprova o
atendimento do
requisito
DESCOMISSIONAMENTO DE
EQUIPAMENTO EXISTENTE

A.1 Plano de descomissionamento
conforme Norma ANSN NM 3.01, no
que for aplicavel. Conforme
informacdes técnicas constantes na
planilha “‘“CONTATOS E
INFORMACOES TECNICAS
HOSPITAIS.xIsx - Coluna AH’,
disponivel no link: https.//informa-es-
dos-hospitais-persus-ii.vercel.app

ACELERADOR LINEAR

Acelerador Linear com pelo menos
B.1 uma energia de fotons, com feixe
minimo de fétons 6 MV;




B.2

B.2.1

CARACTERISTICAS TECNICAS

Tipo de feixe: sem filtro aplanador
(FFF) para gantry do tipo anel
fechado e arquiteturas construtivas
equivalentes; OU com filtro
aplanador (FF) e sem filtro
aplanador (FFF) em caso de gantry
do tipo C-arm;

B.2.2

Possuir taxa de dose nominal no
isocentro em campo de referéncia
maior ou igual a 500 UM/min
(unidades monitoras por

minuto);

B.2.3

Sistema de radiofrequéncia com
Magnetron ou Klystron;

B.2.4

Aquisicdo de imagens tomograficas
por meio de imagem kV do tipo Feixe
Cobnico (CBCT - Cone Beam CT) OU
Feixe em leque (FBCT - Fan Beam
CT);

B.2.5

Podendo ou ndo conter Auto
blindagem (beamstopper) integrado
ao equipamento e presente em
todas as angulagdes do feixe;

B.2.6

GANTRY

B.2.6.1

Arquitetura: Anel fechado OU C-
arm (brago em C) OU outro modelo
de arquitetura construtiva adequada
a procedimentos radioterapicos;

B.3.1

Rotagcdo minima de 360° (180° para
a esquerda e 180° para a direita)
com precisao melhor ou igual a + 1°.
MODOS DE OPERAGAO, FAIXAS
DE FUNCIONAMENTO E

CONTROLES
Capacidade (com habilitagao)
para executar tratamento de:

B.3.1.1

Radioterapia conformada (3D-CRT)
ou tecnologia similar;

B.3.1.2

IMRT (Radioterapia de Intensidade
Modulada);

B.3.1.3

VMAT  (Arcoterapia Volumétrica
Modulada) ou entrega de dose
continua em feixe helicoidal (IMRT
helicoidal) ou tecnologia




comprovadamente similar ou
superior;

B.3.1.4

IGRT (Radioterapia Guiada por
Imagem) com sistema de imagem
kV com: Tomografia
Computadorizada de Feixe Cobnico
(CBCT - Cone Beam CT) ou Feixe
em leque (FBCT - Fan Beam CT);

B.3.2

Sistema de Colimador Multifolhas
(MLC)

B.3.2.1

Colimador  Multildminas  (MLC)
interno com no minimo 80 laminas
ou binario com no minimo 64
laminas, com espessura de no
maximo 7 mm ou menor no
isocentro, com sequenciamento
automatico de campos, ou
tecnologia comprovadamente
similar ou superior; com precisao de
movimento e posicionamento de
lamina conforme TG 142 da AAPM
para alta tecnologia;

B.3.2.2

Rotacdo motorizada minima do
colimador de 180° em movimento
continuo com precisdo melhor ou
igual a £ 1°;

B.3.3

Sistema de Imagem e Verificagao

B.3.3.1

Capacidade de CBCT, FBCT ou
tecnologia similar ou superior para
imagens de tecidos moles;

B.3.3.2

Portal eletrénico integrado com
detectores de Silicio Amorfo ou
tecnologia equivalente e resolugao
de, no minimo 512x512 pixels para
aquisicado de imagens digitais planas
e volumétricas, com capacidade de
realizar imagem de verificacdo e
corre¢cao do posicionamento do
paciente e reposicionamento remoto
da mesa;




B.3.3.3

B.4

B.4.1

Aquisicdo de imagens kV do tipo
CBCT, FBCT ou tecnologia similar
ou superior, integrado ao Acelerador
Linear, para imagens 3D. Portal
habilitado para realizacdo de
controle de qualidade de
tratamentos modulados ou solugao
dosimeétrica equivalente.

POSICIONAMENTO DO

PACIENTE

Mesa de Tratamento com tampo e
acessorios em fibra de carbono que
possibilitem a irradiacdo em
qualquer angulo de Gantry com
atenuacgao desprezivel,

B.4.2

Deslocamentos laterais, verticais e
longitudinais com precisdo melhor
ouiguala 1 mm;

B.4.3

Deslocamento longitudinal
motorizado minimo de 90 cm com
velocidade variavel e possibilidade
de deslocamento manual,;

B.4.4

Deflexdo maxima do tampo quando
recebe sua  carga maxima
igualmente distribuida sobre o
tampo totalmente estendido devera
ser menor ou igual a 5 mm no
isocentro;

B.4.5

Comando manual local e remoto
dos movimentos da mesa e do
equipamento;

B.4.6

Movimentagcao vertical continua e
com velocidade variavel dentro do
intervalo de utilizacao clinica;

B.4.7

Movimentagdo da mesa a partir de
comandos locais (na prépria mesa
ou controle portatil) ou no Gantry ou
remotos (console),

admitindo-se
tecnologias equivalentes ou
superiores;

B.4.8

Capacidade de sustentacao de pelo
menos 200 kg;

B.4.9

Dimensées minimas do tampo:
largura 50 cm, comprimento 200 cm;




B.4.10

Gerenciamento de Movimento

B.4.10.1

B.5

B.5.1

Dispositivos de localizagdo de
paciente a laser, preferencialmente
na cor verde.

SOFTWARES E ESTACAO DE
TRABALHO

Planejamento de Tratamento

B.5.1.2

Sistema de planejamento para
radioterapia sendo, pelo menos, 2
estacbes exclusivas para contorno
com solugdes inteligentes (auto
contorno) e delineamento e 2
estagdes para planejamento com
solugao de auto plano, algoritmo de
calculo do tipo C (com transporte
explicito de fotons e elétrons) e
ferramenta para fusdo automatica
de imagens (CT/CT, CT/RM,
RM/RM), habilitada para
tratamentos 3D, IMRT, VMAT e
demais tecnologias solicitadas.
Ambas podendo ou nao conter
Inteligéncia Artificial.

B.5.2

Sistemas de integragao

B.5.2.1

Sistema de audio e video de via
dupla para visualizacao e
comunicagiao com o paciente, com
pelo menos duas cameras de video
com capacidade de zoom analdgico
e digital e movimentagdo ou
tecnologia comprovadamente
similar ou superior.

B.5.2.2

Sistema de Registro e Verificagéo:
no minimo 04 (quatro) estacdes de
trabalho com monitores LCD/LED de
no minimo 23 polegadas, em
portugués, com no minimo, dados
demograficos com foto do paciente,
com, pelo menos, 02 (duas) licengas
para revisdo de imagem offline, em
portugués, com capacidade de
importacado de arquivos DICOM RT.
Nobreak compativel com a carga de
trabalho;




B.5.2.3

Sistema de Planejamento integrado
ao Sistema de Registro e
Verificagdo: no minimo 02 (duas)
estacdes de trabalho com monitores
LCD/LED de no minimo 23
polegadas com nobreak compativel
com a carga de trabalho, com no
minimo 02 (duas) licengcas para

executar planejamentos e
tratamentos tridimensionais (3D),
radioterapia de intensidade

modulada (IMRT), e radioterapia
com arco modulado (VMAT), 02
(duas) licengas para contorno de
estruturas, importacdo e fusdo de
imagens (RM, PET, etc.), 02 (duas)
licencas de Portal Dosimetry ou
Electronic Portal Imaging Device;

B.5.2.4

06 (seis) licengas para agendamento
de paciente;

B.5.2.5

O equipamento deve permitir a
exportacao e o compartilhamento de
dados clinicos, administrativos e
operacionais por meio de padrdes
abertos e reconhecidos (como
DICOM RT, HL7 e XML);

B.5.2.6

A capacidade de exportacido deve
ser comprovada mediante a
apresentacdo dos documentos
DICOM Conformance Statement e
HL7 Implementation Guide. Em
caso de impossibilidade técnica para
algum padréao especifico, devera ser
apresentada justificativa detalhada e
proposta de alternativa equivalente;

B.5.2.7

Todos os softwares e equipamentos
descritos devem estar
acompanhados com todos os
itens/componentes/licencas
necessarios para o] seu
pleno

funcionamento.
DOSIMETRIA E CONTROLE DE

QUALIDADE

Sistemas de controle de
qualidade e dosimetria




B.6.1.1

Sistemas de monitoramento do
feixe e ferramentas de controle de
qualidade (CQ);

B.6.1.2

01 (uma) Cémara de ionizagao
cilindrica aberta a atmosfera, a
prova d’agua e volume nominal
menor ou igual a 0,6 cm?3 com
conector de cabo do tipo BNC e
com 01(um) cabo de conexao
compativel com as camaras
ofertadas, com no minimo 20
(vinte) metros e com conectores
do tipo

BNC;

B.6.1.3

01 (um) Eletrbmetro digital
compativel com a camara ofertada,
com mostrador digital de 4 (quatro)
digitos, com fonte elétrica para
polarizacdo de camara de
ionizacdo reversivel, positiva e
negativa, e tensao variavel com
razao maior ou igual a 2;

B.6.1.4

01 (uma) Camara de ionizagdo
cilindrica aberta a atmosfera, a
prova d’agua e volume nominal
menor ou igual a 0,03 cm?3, com
conector de cabo do tipo BNC e
com 01 (um) cabo de conex&o
compativel com as camaras
ofertadas, com no minimo 20
(vinte) metros e com conectores
do tipo

BNC;

B.6.1.5

01 (uma) Camara de ionizagdo
cilindrica aberta a atmosfera, a
prova d’agua e volume nominal
menor ou igual a 0,3 cm? com
conector de cabo do tipo BNC;

B.6.1.6

01 (um) Sistema verificador de
estabilidade do perfil do feixe
(simetria e planura), compativel
com os feixes de radiacédo e
técnicas de tratamento solicitadas,
capaz de ser utilizado no
acelerador ofertado;




B.6.1.7

01 (um) Sistema de verificagao
de alinhamento dos lasers e
rotacao da Gantry;

B.6.1.8

01 (um) Conjunto de Placas de
agua solida, compativel com as
camaras de ionizagao do servico,
com placas de no minimo 30x30
cm e total de 30 cm de
profundidade, com possibilidade
de medidas com resolucdo de 1
mm. Deve incluir holder para todas
as camaras de ionizagao ofertadas;

B.6.1.9

01 (um) Termdmetro digital tipo
espeto resistente a agua, com
resolucdo minima de 0,25 °C com
certificado de calibracao
acreditado pela Rede Brasileira de
Calibracao (RBC);

B.6.1.10

01 (uma) Régua com resolugao
minima de 0,5 mm com certificado
de calibracédo acreditado pela Rede
Brasileira de Calibragédo (RBC);

B.6.1.11

01 (um) nivel de bolha digital com
ima, com certificado de calibragao
acreditado pela Rede Brasileira de
Calibragao (RBC);

B.6.1.12

Sistema de verificacdo de calculo
independente — 01 (um) Software de
verificagcao independente do
sistema de planejamento (3D,
IMRT, VMAT) com possibilidade de
calculo de dose 3D na anatomia do
paciente, sendo desejavel que
possibilite calculo na tomografia
com a fluéncia medida no
acelerador linear;

B.6.1.13

01 (um) Detector portatil de radiagao
do tipo camara de ionizagdo, com
certificado de calibracdo acreditado
pela Rede Brasileira de Calibragéo.
Deve atender aos novos requisitos
publicados pela ANSN. Mostrar
leituras em S|  (Sistema

Internacional);




01 (um) fantoma de acrilico que
permita medir campo de 40x40 na
profundidade, tendo de altura
minima 30cm, com sistema de
B.6.1.14 |posicionamento automatico para
varredura na dimensdo da
profundidade, sendo desejavel
possibilidade de varredura pelo
menos na direcdao “crossplane’
também. Deve incluir Holder para
todas as camaras de ionizacao
ofertadas;

Objetos simuladores e softwares de|
analise para controle de qualidade
(parémetros de qualidade da
imagem, de acordo com
recomendacao do AAPM TG-198,
2021) dos sistemas de imagens
existentes no acelerador;

Portal eletrbnico adaptada a
dosimetria rotacional e habilitadog
para realizacdo de controle de
qualidade de tratamentos|
modulados com software para
analise usando a fung¢ao indice
B.6.1.16 |gama e para verificagdo diaria dos
parémetros de dose e imagem (fator
de calibragdo, simetria e planura).
Caso o Portal eletrbnico n&o possua
habilitagcdo para os controles de
qualidade citados, devera sern
oferecido sistema adicional de
matriz volumétrica para feixes
modulados com no minimo 1400
detectores, podendo ser de diodo ou
camara de ionizacéao e software para
analise da funcgéo indice gama;
B.6.1.17 |Sistemas de seguranga

B.6.1.15

B.6.1.17. |Sistema integrado de deteccdo de
1 colisdo.

B.7 ACESSORIOS




B.7.1

Pelo menos um monitor interno para
visualizacdo dos parametros de
tratamento - Computador; Monitorn
Colorido; Disco rigido minimo 1 TB;
RAM minimo 24 GB; Leitor/Gravador
de CD/DVD; Portas USB

2.0;

B.7.2

Impressora a Laser Colorida;

B.7.3

Nobreak, sistema de Chiller com
redundancia para o acelerador
linear, devendo a solugao garantin
redundancia efetiva do sistema de
refrigeracao, de forma a assegurar a
continuidade da operagdo em
situagbes de falha ou manutencéo,
independentemente da arquitetura
adotada (ex.: dois chillers, chiller de
circuito duplo ou solucao
tecnicamente equivalente), além de
Quadro de Forga compativel com o
Acelerador Linear;

B.7.4

Sistema de backup e servidor de
dados compativeis para perfeito
funcionamento do equipamento;

B.7.5

Conjunto de Fixacdo de Pacientes|
em Radioterapia, com no minimo:

B.7.5.1

02 Conjuntos de Apoio de
Joelho, em poliuretano, indexaveis
a mesa de tratamento;

B.7.5.2

02 Conjuntos de Apoio de
Pés/Tornozelo, em  poliuretano,
indexaveis a mesa de tratamento;

B.7.5.3

02 Bases de fibra de carbono ou material
radiotransparente, para fixacdo de
mascaras de cabeca e pescogco €
ombros, reforcadas para IMRT. Permite
ser indexada na mesa de tratamento;

B.7.5.4

02 Bases de fibra de carbono ou material
radiotransparente, do tipo base em T
com apoio para os bracos do paciente,
para tratamento de torax;

B.7.5.5

02 Rampas de mama de fibra de carbong
ou material radiotransparente, com
elevagdo ajustavel, com suportes
ajustaveis de cabecga, brago, pulso e
acento;




B.7.5.6

02 Conjuntos de Apoios de cabecga,
compostos de diferentes angulagdes|
(minimo 5), em material com baixa
atenuacao (por exemplo, acrilico);

B.7.5.7

01 Apoio de cabega para decubitg
ventral, em fibra de carbono ou material
radiotransparente, e compativeis com a
base de fixacdo de mascaras item
B.7.5.3;

B.7.5.8

02 Tracionadores de ombros;

B.7.5.9

10 Colchdes Imobilizadores tamanho
minimo de 050 cm x 70 cm, 40L.
Acabamento em Nylon reforcado €
sistema

anti vazamento;

B.7.5.10

01 bomba a vacuo (kit completo) para
molde de colchdes imobilizadores;

B.7.5.11

05 Indexadores para Alinhamento de
bases e demais acessorios;

B.7.5.12

05 Caixas de Mascara termoplastica
COMUM CURTA para cabeca e
pescoc¢o; cada caixa com 5 mascaras;

B.7.5.13

05 Caixas de Mascaras termoplasticas
para C&P e Ombros - REFORCADAS
para IMRT; cada caixa com 10 mascaras;

B.7.5.14

01 Caixa de Mascaras termoplasticas
aberta— REFORCADAS; cada caixa com
5 mascaras;

B.7.5.15

01 Tampo de fibra de carbono para
tomografia ~ computadorizada, @ com
marcadores espacados para encaixe de
indexadores ao longo de toda sua

extensao;

Aquecedor de mascaras|

B.7.5.16 |termoplasticas para imobilizagdo ou

banho-maria com dimensdes
suficientes para ser utilizado parq
mascara longa para C&P e Ombros;

B.8

B.7.6

Todos o0s acessorios necessarios ao|
perfeito funcionamento do
equipamento para as configuragdes
solicitadas.

EXIGENCIA TECNICA ou




NORMATIVA

Registro na ANVISA, conforme
B.8.1 disposicoes da lei N°: 6.360/1976,
RDC ANVISA N° 751/2022 e
legislagbes correlatas.

Certificacdo de conformidade com as
normas de seguranga locais ¢
internacionais relevantes, como IEC|
(Comissao Eletrotécnica
Internacional). Certificado|
reconhecido e aprovado pelo
INMETRO.

@) fabricante/importador deve
apresentar comprovagdo de que
possui autorizacdo da ANSN para
prestacao de servigos de
manutengdo e que seus manuais €
instrucbes estdo alinhados as
exigéncias das normas NN. ANSN
(Autoridade Nacional de Segurangag
Nuclear) - NN-3.01 - Requisitos
Basicos de Radioprotecdo €
Segurancga Radiolégica de Fontes de
Radiacao (Resolugdo CNEN 344/25);
B.8.3 NN-3.02 - Servigos de
Radioprotecao; NN-3.03 .
Certificacdo da Qualificagdo de
Supervisores de Radioprotecdo; NN-
3.06 - Requisitos de Radioprotecao €
Seguranga para o0s Servicos de
Radioterapia; e NN-6.02 .
Licenciamento de Instalagdes
Radiativas e NN-6.10 - Requisitos de
Seguranga e Protegcdo Radiologica
para Servicos de Radioterapia
(Resolucdo CNEN 277/21).

ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) - RDC 20/2006,
que trata dos requisitos técnicos para
o funcionamento de servicos de
radioterapia; Registro de
Equipamentos.

B.8.2

B.8.4




B.8.5

B.9.1

ABNT (Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas) - Declaragcdo de
Conformidade com a ABNT, emitida
pelo fabricante ou importador
assegurando o atendimento aos
requisitos de seguranga para
instalacdo, operacdo e manutencgao
de aceleradores lineares, quando

aplicavel.

Fornecimento de todos os cabos,
conectores, acessorios
indispensaveis ao funcionamento do
equipamento;

Cabera a CONTRATADA ¢
fornecimento, instalagdo, montagem,
interligacdo e comissionamento de
todos os componentes que integrem
a solucao ofertada. Permanecem sob
responsabilidade do
contratante/usuario apenas a
infraestrutura do estabelecimento de
saude necessaria para o recebimento
da solucédo, incluindo os pontos de
alimentagao elétrica, pontos
hidraulicos, drenagem e demais|
interfaces da edificagdo, conforme
previsto nos documentos da
contratacgao;

B.9.2

Deve-se tratar de um equipamento
novo (ndo sera aceito equipamento,
recondicionado/remanufaturado,
revisado ou usado);

B.9.3

Garantia integral de mao de obra,
partes, pecas, acessorios e demais
equipamentos detalhados nesse
descritivo técnico pelo periodo
minimo de 36 (trinta e seis) meses
para o equipamento, a contar da
emissdo Termo de Recebimentg

Definitivo;




B.9.4

Garantir por 36 (trinta e seis) meses|
a realizacdo de atualizagdes
mandatérias e sem custos dos
softwares (sistema de controle,
sistema operacional e drivers)
durante todo o periodo de garantia;

B.9.5

Manual operacional em portugués;

B.9.6

Manual técnico em portugués ou
inglés;

B.9.7

Treinamento operacional para
medicos, fisicos médicos,
enfermagem, técnicos e engenheiros;

B.9.8

Todos os softwares devem possuir
licenga vitalicia, incluido suas|
atualizacgdes;

B.9.9

Assegurar a disponibilidade de pecas
de reposicéo, acessorios, insumos e
servicos de reparo por um periodo
minimo de 15 (quinze) anos para o
equipamento  Acelerador Linear,
contados a partir da emissao do
Termo de Recebimento Definitivo da
ultima unidade do Acelerador Linear
entregue,

B.9.10

Atualizagdes, sistemas, softwares ou
acessorios que adicionam novas
capacidades ou parametros para o
acelerador linear devem  ser
disponibilizados para o servigo de|
saude com desconto de 30% do
preco de lista do menor preco
nacional por um periodo de 120
(meses) anos contados apos a
assinatura do Termo de Recebimento
Definitivo do Equipamento Médico-
Hospitalar;




Responsabilidade total sobre q
montagem, instalacgdo, interligagao €
testes de aceite de todos os
equipamentos, incluindo a
contratagdo e o0 pagamento do
comissionamento do  acelerador
linear. Este se dar por medidas
dosimétricas, realizadas com
equipamento apropriado, apdés O
B9.11 |aceite do acelerador linear e 3
instalacdo dos  softwares de
planejamento, gerenciamento €
tratamento, no qual o objetivo €
validar se os dados do sistema de
planejamento, sdo coerentes com as
medidas obtidas no acelerador linear|
Tabela 2 — Descritivo técnico do Acelerador Linear com descomissionamento
do equipamento obsoleto.

Item e Pagina do
Manual do
Equipamento
Registrado na

Atende/
ITEM 02 DESCRITIVO TECNICO Atende

- Parcialment v o\ elou
ACELERADOR LINEAR e/Nao o atério Técnico
atende entregue na ANVISA
que comprova o
atendimento do
requisito

Acelerador Linear com pelo menos
CA uma energia de fétons, com feixe
minimo de fétons 6 MV;

C.2 CARACTERISTICAS TECNICAS

Tipo de feixe: sem filtro aplanador
(FFF) para gantry do tipo anel
fechado e arquiteturas construtivas
equivalente; OU com filtro aplanador
(FF) e sem filtro aplanador (FFF) em
caso de gantry do tipo C-arm;
Possuir taxa de dose nominal no
isocentro em campo de referéncia
maior ou igual a 500 UM/min
(unidades monitoras por

minuto);

C.2.1

C.22




C.23

Sistema de radiofrequéncia com
Magnetron ou Klystron;

C24

Aquisicao de imagens tomograficas
por meio de imagem kV do tipo
Feixe Cénico (CBCT - Cone Beam
CT) OU Feixe em leque (FBCT - Fan
Beam CT);

C.25

Podendo ou n&o conter Auto
blindagem (beamstopper) integrado
ao equipamento e presente em
todas as angulagdes do feixe;

C.2.6

GANTRY

C.2.6.1

Arquitetura: Anel fechado OU C-
arm (bragco em C) OU outro modelo
de arquitetura construtiva adequada
a procedimentos radioterapicos;

C.31

Rotacdo minima de 360° (180° para
a esquerda e 180° para a direita) com
precisao melhor ou igual a £ 1°.
MODOS DE OPERAGAO, FAIXAS
DE FUNCIONAMENTO E

CONTROLES
Capacidade (com habilitagao)
para executar tratamento de:

C.3.1.1

Radioterapia conformada (3D-CRT)
ou tecnologia similar;

C.3.1.2

IMRT (Radioterapia de Intensidade
Modulada);

C.3.1.3

VMAT  (Arcoterapia Volumétrica
Modulada) ou entrega de dose
continua em feixe helicoidal (IMRT]
helicoidal) ou tecnologia
comprovadamente similar ou
superior;

C3.14

IGRT (Radioterapia Guiada por
Imagem) com sistema de imagem kV
com: Tomografia Computadorizada
de Feixe Cénico (CBCT - Cone Beam
CT) ou Feixe em leque (FBCT - Fan
Beam CT);

C.3.2

Sistema de Colimador Multifolhas
(MLC)




C.3.2.1

Colimador  Multildaminas  (MLC)
interno com no minimo 80 laminas
ou binario com no minimo 64
ldminas, com espessura de no
maximo 7 mm ou menor no
isocentro, com sequenciamento
automatico de  campos, ou
tecnologia comprovadamente
similar ou superior; com precisao de
movimento e posicionamento de
lamina conforme TG 142 da AAPM
para alta tecnologia;

C3.22

Rotacdo motorizada minima do
colimador de 180° em movimento
continuo com precisdo melhor ou
igual a £ 1°;

C.3.3

Sistema de Imagem e Verificagao

C.3.3.1

Capacidade de CBCT, FBCT ou
tecnologia similar ou superior para
imagens de tecidos moles;

C.3.3.2

Portal eletrbnico integrado com
detectores de Silicio Amorfo ou
tecnologia equivalente e resolucéo
de, no minimo 512x512 pixels para
aquisicdo de imagens digitais planas
e volumétricas, com capacidade de
realizar imagem de verificagcdo e
corre¢cao do posicionamento do
paciente e reposicionamento remoto
da mesa;

C.3.3.3

C.4.1

Aquisicdo de imagens kV do tipo
CBCT, FBCT ou tecnologia similar
ou superior, integrado ao Acelerador
Linear, para imagens 3D. Portal
habilitado para realizagdo de
controle de qualidade de
tratamentos modulados ou solugao
dosimeétrica equivalente.

POSICIONAMENTO DO PACIENTE
Mesa de Tratamento com tampo €
acessorios em fibra de carbono que
possibilitem a irradiacdo em qualquer
angulo de Gantry com atenuacéo

desprezivel,




C4.2

Deslocamentos laterais, verticais e
longitudinais com precisdo melhor ou
igual a 1 mm;

C43

Deslocamento longitudinal
motorizado minimo de 90 cm com
velocidade variavel e possibilidade
de deslocamento manual;

C4.4

Deflexdo maxima do tampo quando|
recebe sua carga maxima
igualmente distribuida sobre o tampo
totalmente estendido devera ser
menor ou igual a 5 mm no isocentro;

C4.5

Comando manual local e remoto dos
movimentos da mesa e do
equipamento;

C.4.6

Movimentagcao vertical continua €
com velocidade variavel dentro do
intervalo de utilizacdo clinica;

c4.7

Movimentagdo da mesa a partir de
comandos locais (na propria mesa
ou controle portatil) ou no Gantry ou
remotos (console),

admitindo-se
tecnologias equivalentes ou
superiores;

C4.8

Capacidade de sustentacado de pelo
menos 200 kg;

C.4.9

Dimensées minimas do tampo:
largura 50 cm, comprimento 200 cm;

C.4.10

Gerenciamento de Movimento

C.4.10.1

Dispositivos de localizagdo de
paciente a laser, preferencialmente)
na cor verde.

SOFTWARES E ESTAGCAO DE

TRABALHO
Planejamento de Tratamento




C.5.1.2

Sistema de planejamento para
radioterapia sendo, pelo menos, 2
estacbes exclusivas para contorno
com solugbdes inteligentes (auto
contorno) e delineamento e 2
estagbes para planejamento com
solucao de auto plano, algoritmo de
célculo do tipo C (com transporte
explicito de fotons e elétrons) e
ferramenta para fusao automatica de
imagens (CT/CT, CT/RM, RM/RM),
habilitada para tratamentos 3D,
IMRT, VMAT e demais tecnologias
solicitadas. Ambas podendo ou nao
conter Inteligéncia Artificial.

C.5.2

Sistemas de integragao

C.5.21

Sistema de &audio e video de via
dupla para visualizacao e
comunicacido com o paciente, com
pelo menos duas cameras de videg
com capacidade de zoom analdgicg
e digital e movimentagdo ou
tecnologia comprovadamente similar,
ou superior.

C.5.2.2

Sistema de Registro e Verificagao:
no minimo 04 (quatro) estacbes de
trabalho com monitores LCD/LED de
no minimo 23 polegadas, em
portugués, com no minimo, dados
demograficos com foto do paciente,
com, pelo menos, 02 (duas) licengas|
para revisdo de imagem offline, em
portugués, com capacidade de
importacdo de arquivos DICOM RT.
Nobreak compativel com a carga de
trabalho;




C.5.23

Sistema de Planejamento integradg
ao Sistema de Registro e Verificagao
no minimo 02 (duas) estacbes de
trabalho com monitores LCD/LED de
no minimo 23 polegadas com nobreak
compativel com a carga de trabalho
com no minimo 02 (duas) licengas
para executar planejamentos €
tratamentos tridimensionais (3D)
radioterapia de intensidade modulada
(IMRT), e radioterapia com arco
modulado (VMAT), 02 (duas) licengas
para contorno  de estruturas
importagédo e fusdo de imagens (RM
PET, etc.), 02 (duas) licengas de
Portal Dosimetry ou Electronic Porta
Imaging Device;

C524

06 (seis) licengas para agendamento
de paciente;

C5.25

O equipamento deve permitir a
exportacdo e o compartilhamento de
dados clinicos, administrativos €
operacionais por meio de padrdes
abertos e reconhecidos (como DICOM
RT, HL7 e XML);

C5.26

A capacidade de exportacido deve ser
comprovada mediante a apresentacao
dos documentos DICOM
Conformance Statement e HL7
Implementation Guide. Em caso de
impossibilidade técnica para algum
padrdo especifico, devera ser
apresentada justificativa detalhada e
proposta de alternativa equivalente;

Cb5.27

Todos os softwares e equipamentos
descritos devem estar acompanhados|
com todos 0S
itens/componentes/licencas

necessarios para o0 seu pleng

funcionamento.

C.6 DOSIMETRIA E CONTROLE DE
QUALIDADE

C.6.1 Sistt?mas de. antroIe de
qualidade e dosimetria

C6.11 Sistemas de monitoramento do feixe €

ferramentas de controle de qualidade




(CQ);

C.6.1.2

01 (uma) Cémara de ionizagao
cilindrica aberta a atmosfera, a prova
d’agua e volume nominal menor ou
igual a 0,6 cm?, com conector de cabo
do tipo BNC e com 01(um) cabo de
conexao compativel com as camaras|
ofertadas, com no minimo 20 (vinte)
metros e com conectores do tipo
BNC;

C6.1.3

01 (um) Eletrébmetro digital compativel
com a camara ofertada, com
mostrador digital de 4 (quatro) digitos,
com fonte elétrica para polarizacéo de
camara de ionizagdo reversivel,
positiva e negativa, e tens&o variavel
com razao maior ou igual a 2;

C6.14

01 (uma) Cémara de ionizagao
cilindrica aberta a atmosfera, a prova
d’agua e volume nominal menor ou
igual a 0,03 cm?3 com conector de
cabo do tipo BNC e com 01 (um) cabo
de conexao compativel com as
camaras ofertadas, com no minimo 20
(vinte) metros e com conectores do
tipo BNC;

C.6.1.5

01 (uma) Cémara de ionizagao
cilindrica aberta a atmosfera, a prova
d’agua e volume nominal menor ou
igual a 0,3 cm?, com conector de cabo
do tipo BNC;

C6.1.6

01 (um) Sistema verificador de
estabilidade do perfil do feixe (simetria
e planura), compativel com os feixes
de radiacao e técnicas de tratamento
solicitadas, capaz de ser utilizado no
acelerador ofertado;

C6.1.7

01 (um) Sistema de verificacdo de
alinhamento dos lasers e rotacdo da

Gantry;




C.6.1.8

01 (um) Conjunto de Placas de agua
s6lida, compativel com as camaras de
ionizacdo do servigo, com placas de
no minimo 30x30 cm e total de 30 cm
de profundidade, com possibilidade de|
medidas com resolucdo de 1 mm.
Deve incluir holder para todas as
camaras de ionizagao ofertadas;

C.6.1.9

01 (um) Termémetro digital tipo espeto
resistente a agua, com resolugao
minima de 0,25 °C com certificado de
calibracdo acreditado pela Rede
Brasileira de Calibragédo (RBC);

C.6.1.10

01 (uma) Régua com resolugao
minima de 0,5 mm com certificado de
calibracdo acreditado pela Rede
Brasileira de Calibragédo (RBC);

C.6.1.11

01 (um) nivel de bolha digital com im3,
com certificado de calibracéo
acreditado pela Rede Brasileira de

Calibracao (RBC);




C.6.1.12

Sistema de verificacdo de calculo
independente — 01 (um) Software de
verificacao independente do sistema
de planejamento (3D, IMRT, VMAT)
com possibilidade de calculo de dose|
3D na anatomia do paciente, sendo
desejavel que possibilite calculo na
tomografia com a fluéncia medida no
acelerador linear;

C.6.1.13

01 (um) Detector portatil de radiagéo
do tipo cédmara de ionizagdo, com
certificado de calibragao acreditado
pela Rede Brasileira de Calibracao.
Deve atender aos novos requisitos
publicados pela ANSN. Mostrar
leituras em Sl (Sistema
Internacional);

C.6.1.14

01 (um) fantoma de acrilico que
permita medir campo de 40x40 na
profundidade, tendo de altura
minima 30cm, com sistema de
posicionamento automatico para
varredura na dimenséo da|
profundidade, sendo desejavel
possibilidade de varredura pelo
menos na diregdo “crossplane”
também. Deve incluir Holder para
todas as camaras de ionizagao
ofertadas;

C.6.1.15

Objetos simuladores e softwares de
analise para controle de qualidade
(parémetros de qualidade da
imagem, de acordo com
recomendacdao do AAPM TG-198,
2021) dos sistemas de imagens
existentes no acelerador;




Portal eletrbnico adaptada a
dosimetria rotacional e habilitado
para realizacdo de controle de
qualidade de tratamentos modulados|
com software para analise usando g
funcdo indice gama e para
C.6.1.16 |verificagao diaria dos parametros de
dose e imagem (fator de calibragao,
simetria e planura). Caso o Portal
eletrdbnico ndo possua habilitagao
para os controles de qualidade
citados, devera ser oferecido
sistema  adicional de  matriz
volumétrica para feixes modulados
com no minimo 1400 detectores,
podendo ser de diodo ou camara de
ionizacao e software para analise da
funcao indice gama;

C.6.1.17 |Sistemas de segurancga

C.6.1.17|Sistema integrado de detecgédo de
A colisao.

C.7 ACESSORIOS

Pelo menos um monitor interno para
visualizagdo dos parametros de
tratamento - Computador; Monitor|
Colorido; Disco rigido minimo 1 TB;
RAM minimo 24 GB; Leitor/Gravador
de CD/DVD; Portas USB

2.0;

C.7.2 |Impressora a Laser Colorida;
Nobreak, sistema de Chiller com
redundancia para o acelerador
linear, devendo a solugdo garantir
C73 redundancia efetiva do sistema de
o refrigeragao, de forma a assegurar a
continuidade da operacdo em
situagbes de falha ou manutengao,
independentemente da arquitetura
adotada (ex.: dois chillers, chiller de
circuito duplo ou solucao
tecnicamente equivalente), além de
Quadro de Forga compativel com o
Acelerador Linear;

Sistema de backup e servidor de
C.74 |dados compativeis para perfeito
funcionamento do equipamento;

C.71




C.7.5

Conjunto de Fixacdo de Pacientes
em Radioterapia, com no minimo:

C.7.5.1

02 Conjuntos de Apoio de Joelho, em
poliuretano, indexaveis a mesa
de tratamento;

C.752

02 Conjuntos de Apoio de
Pés/Tornozelo, em poliuretano,
indexaveis a mesa de tratamento;

C.753

02 Bases de fibra de carbono ou
material radiotransparente, para
fixacdo de mascaras de cabeca €
pescoco e ombros, reforgadas para
IMRT. Permite ser indexada na mesa
de tratamento;

C.754

02 Bases de fibra de carbono ou
material radiotransparente, do tipo
base em T com apoio para os bragos
do paciente, para tratamento de
torax;

C.7.55

02 Rampas de mama de fibra de
carbono ou material
radiotransparente, com elevacao
ajustavel, com suportes ajustaveis
de cabeca, braco, pulso e acento;

C.7.5.6

02 Conjuntos de Apoios de cabecga,
compostos de diferentes angulagoes
(minimo 5), em material com baixa
atenuacao (por exemplo, acrilico);

C.7.5.7

01 Apoio de cabecga para decubito
ventral, em fibra de carbono ou
material radiotransparente, e
compativeis com a base de fixagao
de mascaras item B.7.5.3;

C.7.5.8

02 Tracionadores de ombros;

C.7.5.9

10 Colchdes Imobilizadores tamanho
minimo de 050 cm x 70 cm, 40L.
Acabamento em Nylon reforgado €
sistema anti vazamento;

C.7.5.10

01 bomba a vacuo (kit completo)
para molde de colchdes
imobilizadores;

C.7.5.11

05 Indexadores para Alinhamento de
bases e demais acessorios;




C.7.5612

05 Caixas de Mascara termoplastica
COMUM CURTA para cabeca e
pescoco; cada caixa com 9
mascaras;

C.7.5.13

05 Caixas de Mascaras|
termoplasticas para C&P e Ombros -
REFORCADAS para IMRT; cada
caixa com 10 mascaras;

C.7.5.14

01 Caixa de Mascaras
termoplasticas aberta -
REFORCADAS; cada caixa com 5
mascaras;

C.7.5.15

01 Tampo de fibra de carbono para
tomografia computadorizada, com
marcadores espagados para encaixe
de indexadores ao longo de toda sua
extensao;

C.7.5.16

Aquecedor de mascaras|
termoplasticas para imobilizagao ou
banho-maria com dimensoes
suficientes para ser utilizado para
mascara longa para C&P e Ombros;

C.7.6

C.8

C.8.1

Todos o0s acessorios necessarios ao|
perfeito funcionamento do
equipamento para as configuragoes
solicitadas.

EXIGENCIA TECNICA OU
NORMATIVA

Registro na ANVISA, conforme
disposicoes da lei N°: 6.360/1976,
RDC ANVISA N°: 751/2022 ¢
legislagdes correlatas.

C.8.2

Certificacdo de conformidade com as
normas de seguranga locais €
internacionais relevantes, como |IEC
(Comissao Eletrotécnica
Internacional). Certificado
reconhecido e aprovado pelo
INMETRO.




C.8.3

@) fabricante/importador deve
apresentar comprovacao de que
possui autorizacdo da ANSN para
prestacao de servicos de
manutencao e que seus manuais €
instrucbes estdo alinhados as
exigéncias das normas NN. ANSN
(Autoridade Nacional de Seguranca
Nuclear) - NN-3.01 - Requisitos
Basicos de Radioprotecdo €
Seguranga Radiolégica de Fontes de
Radiagao (Resolugao CNEN
344/25); NN-3.02 - Servigos de
Radioprotecgéo; NN-3.03 .
Certificagdo da Qualificacédo de
Supervisores de Radioprotecdo; NN-
3.06 - Requisitos de Radioprotecao €
Seguranga para os Servigos de
Radioterapia; e NN-6.02 1
Licenciamento de Instalacbes
Radiativas e NN-6.10 - Requisitos de
Seguranga e Protegcdo Radiolégica
para Servicos de Radioterapia
(Resolugao CNEN 277/21).

Cc8.4

ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) - RDC 20/2006,
que trata dos requisitos técnicos parq
o funcionamento de servicos de
radioterapia; Registro de
Equipamentos.

C.8.5

C.9.1

ABNT (Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas) - Declaragdo de
Conformidade com a ABNT, emitida
pelo fabricante ou importador,
assegurando o atendimento aos
requisitos de segurangca parq
instalacdo, operacao e manutencag
de aceleradores lineares, quandog
aplicavel.

GERAL
Fornecimento de todos os cabos,
conectores, acessorios

indispensaveis ao funcionamento do
equipamento;

Cabera a CONTRATADA o
fornecimento, instalagdo, montagem,

interligacdo e comissionamento de




todos os componentes que integrem
a solucao ofertada. Permanecem
sob responsabilidade do
contratante/usuario apenas a
infraestrutura do estabelecimento de
saude necessaria para 0
recebimento da solucéo, incluindo os
pontos de alimentagdo elétrica,
pontos hidraulicos, drenagem e
demais interfaces da edificacao,
conforme previsto nos documentos|
da contratacéo;

C.9.2

Deve-se tratar de um equipamento
novo (ndo sera aceito equipamento
recondicionado/remanufaturado,
revisado ou usado);

C.9.3

Garantia integral de mao de obra,
partes, pecas, acessoérios e demais
equipamentos detalhados nesse
descritivo técnico pelo periodg
minimo de 36 (trinta e seis) meses
para 0 equipamento, a contar da
emissdo Termo de Recebimento
Definitivo;

C.94

Garantir por 36 (trinta e seis) meses
a realizacdo de atualizagdes|
mandatorias e sem custos dos
softwares (sistema de controle,
sistema operacional e drivers)
durante todo o periodo de garantia;

C.9.5

Manual operacional em portugués;

C.9.6

Manual técnico em portugués ou
inglés;

C9.7

Treinamento operacional para
médicos, fisicos médicos,
enfermagem, técnicos e
engenheiros;

C.9.8

Todos os softwares devem possuir
licenca vitalicia, incluido suas
atualizagdes;




Assegurar a disponibilidade de
pecas de reposicdo, acessorios,
insumos e servigcos de reparo por um
C.9.9  |periodo minimo de 15 (quinze) anos
para o equipamento Acelerador
Linear, contados a partir da emissao
do Termo de Recebimento Definitivo
da ultima unidade do Acelerador
Linear entregue;

Atualizagdes, sistemas, softwares ou
acessorios que adicionam novas|
capacidades ou parametros para o
acelerador linear devem  ser
C.9.10 |disponibilizados para o servigo de
saude com desconto de 30% do
preco de lista do menor preco
nacional por um periodo de 120
(meses) anos contados apds a
assinatura do Termo de
Recebimento Definitivo do
Equipamento Médico-Hospitalar;

Responsabilidade total sobre aq
montagem, instalagao, interligagéo €
testes de aceite de todos os
equipamentos, incluindo a
contratacdo e o pagamento do
comissionamento do acelerador
linear. Este se dar por medidas
dosimétricas, realizadas com
equipamento apropriado, apdés ¢
aceite do acelerador linear e 4
instalacdo dos  softwares de
planejamento, gerenciamento ¢
tratamento, no qual o objetivo €
validar se os dados do sistema de
planejamento, s&o coerentes com as
medidas obtidas no acelerador
linear.

Tabela 3 — Descritivo técnico do Acelerador Linear sem descomissionamento.

C.9.1

2. CONDIGOES GERAIS PARA OS EQUIPAMENTOS E SISTEMAS A SEREM ADQUIRIDOS

2.1. Os termos e condi¢cdes do presente anexo aplicam-se a todos os equipamentos, softwares,
sistemas, partes, pecas e acessorios ao objeto desse Termo de Referéncia.

2.2. As caracteristicas descritas neste apéndice devem ser entendidas como parametros de
qualidade, podendo ser entendidas por produtos “ou superior” ou de “de melhor qualidade”, desde
que o licitante apresente documentagdo comprobatdria para tal (declaragéo técnica do fabricante,



garantias e comprovacgao de conformidade regulatéria pertinente).

2.3. A CONTRATADA certifica e garante que o equipamento atende ou excede as disposi¢des
aplicaveis dos requisitos legais, regulatérios e normativos de segurancga e eficacia. Caso as
referidas leis, regulamentos e normas nao sejam cumpridos, a CONTRATADA devera corrigir as
deficiéncias por recursos proprios.

2.4. Nenhum componente dos equipamentos especificados podera apresentar qualquer conexao,
fios, jumpers ou outros elementos que indiguem erro ou imprecisdao de projeto da parte do
fabricante ou do montador/integrador.

2.5. Nao serdo aceitos equipamentos com modulagdes, ou seja, equipamentos que sofreram
transformacdes ou adaptagdes em suas configuragdes originais, apenas para atender o edital.

2.6. Deverao ser fornecidos e instalados apenas equipamentos e componentes novos, sendo
vedado, em quaisquer circunstancias, o fornecimento de equipamentos, sistemas, partes, pecas
e acessorios manufaturados, recondicionados, reciclados, expostos em feiras, demonstracdes,
protétipos de equipamentos, projetos inacabados, ou provenientes de reutilizacdo de material ja
empregado.

2.7. Nao serao aceitos equipamentos descontinuados pelo fabricante.

2.8. Nao havera custos adicionais ao CONTRATANTE ou a unidade recebedora do equipamento
para licenciamento e uso dos softwares integrantes do Acelerador Linear, por parte do seu corpo
técnico, equipe clinica ou outras pessoas autorizadas pelo CONTRATANTE.

2.9. A CONTRATADA garantira que todos os softwares fornecidos sdo 100% compativeis para
utilizagdo nos equipamentos e sistemas do Acelerador Linear ofertados.

2.10. Se a CONTRATADA planeja interromper a produgdo dos equipamentos, sistemas e
softwares referenciados neste documento e produzir modelos aperfeicoados antes da data de
entrega, a CONTRATADA devera notificar o CONTRATANTE deste fato e fornecer ao
CONTRATANTE a opgéo tecnologica mais atualizada, sem custo adicional.

2.11. A CONTRATADA devera assegurar, para o equipamento Acelerador Linear contemplado
no escopo deste edital, a oferta de pecgas de reposicido, acessorios, insumos e servigo de reparo
ao equipamento por um periodo minimo de 15 (quinze) anos, contados a partir da emissédo do
Termo de Recebimento Definitivo da ultima unidade do Acelerador Linear entregue, no ambito do
Contrato.

2.12. A CONTRATADA devera notificar no prazo minimo de 02 (dois) anos de antecedéncia o
encerramento da prestagéo de servigos técnicos e fornecimento de pecgas (end of service) para a
garantia do equipamento ofertado. O end of service sé sera considerado apds 02 (dois) anos da
referida notificacdo e apds decorrido o prazo estabelecido na clausula anterior.

2.13. A CONTRATADA devera apresentar, na fase de habilitacdo, declaracdo formal de que
dispde ou dispora de estrutura de assisténcia técnica com capilaridade compativel com a
abrangéncia geografica e os prazos de atendimento exigidos neste Termo de Referéncia,
comprometendo-se a implementa-la nos termos estabelecidos neste instrumento.

2.13.1. Ap0s a assinatura do Contrato, e no prazo de até 30 (trinta) dias, a CONTRATADA devera
apresentar a relagao dos pontos de atendimento, contendo endereco e telefone, organizados por
Estado e Municipio, que comprovem sua capacidade técnica para prestacdo da assisténcia
técnica nos prazos previstos neste Termo de Referéncia.

2.13.2. A CONTRATADA devera encaminhar, no mesmo prazo, a relacdo nominal de seus
prepostos, com respectivos contatos, para atendimento aos Hospitais contemplados com o
EQUIPAMENTO MEDICO-HOSPITALAR.



2.13.3. A CONTRATADA devera informar os horarios de atendimento de cad,a assisténcia técnica,
considerando o horario comercial da localidade onde o EQUIPAMENTO MEDICO-HOSPITALAR
sera instalado.

3. DOCUMENTAGAO DOS EQUIPAMENTOS, SISTEMAS, SOFTWARE

3.1. Os equipamentos e demais produtos sujeitos a controle da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) dever&do estar com seus registros validos no momento da assinatura do
contrato.

3.1.1. A Administragao realizara a conferéncia ativa da autenticidade e validade de
todos os registros, manuais e documentos apresentados, mediante consulta direta a Anvisa,
sendo a conformidade regulatéria condicdo indispensavel para a aceitabilidade dos
documentos.

3.1.2. A Administrag&o reserva-se o direito de rejeitar o objeto ou suspender o aceite
documental caso sejam constatadas inconsisténcias, omissdes ou desatualizagdes nos
registros consultados junto aos 6rgaos reguladores.

3.2. Sempre que tecnicamente viavel, o equipamento devera possibilitar a exportacdo dos dados
disponiveis nos sistemas do equipamento oferecido, de forma a viabilizar a sua utilizagéo,
permitindo o compartilhamento, o tratamento e a utilizacdo das informacdes pela unidade de
saude, em conformidade com os seus fluxos assistenciais e com os sistemas de informacao de
que disponha.

3.2.1. Para fins deste edital, solicita-se a exportacdo do banco de dados por meio de padrdes
reconhecidos, tais como DICOM, HL7 e XML e seus respectivos objetos, inclusive DICOM RT,
quando aplicavel, ou por outros padrées abertos que possibilitem o compartilhamento seguro,
integro, consistente e auditavel das informacgdes.

3.2.2. Asinformagdes objeto do banco de dados referem-se, prioritariamente, aos dados clinicos
e administrativos dos pacientes utilizados nos sistemas de gerenciamento, registro e verificagéo,
com o objetivo de aprimorar o fluxo assistencial, assegurar a continuidade do tratamento
radioterapico, inclusive em situacdes que demandem o remanejamento de pacientes entre
equipamentos ou unidades de saude.

3.2.3. O licitante devera comprovar que o equipamento possui capacidade de exportagdo de
dados em conformidade com o DICOM Conformance Statement e HL7 Implementation Guide.
Caso os sistemas, do equipamento oferecido, ndo disponham de determinada funcionalidade de
exportacdo em padrao especifico, a CONTRATADA devera |justificar tecnicamente a
impossibilidade e apresentar uma alternativa equivalente. As comprovagdes poderao ser
realizadas mediante a documentagao técnica aprovada no registro do produto na Anvisa.

3.3. Todos os equipamentos, sistemas e softwares ofertados devem estar acompanhados dos
seus respectivos manuais de operagao em portugués do Brasil, sendo uma via em meio
eletrbnico e uma cdépia impressa, considerando um conjunto para cada equipamento entregue,
contendo no minimo as seguintes informacgoes:

33.1. Indice, sumario, descrigdo das aplicagdes clinicas do dispositivo, instrucées operacionais
claras (fungdes e utilizagdo correta do equipamento), descri¢do de todos os controles da unidade
e dados técnicos gerais e especificos;

3.3.2. Adverténcias necessarias para garantir a segurangca do paciente, do operador e do
ambiente;



3.3.3. Todos os suprimentos auxiliares necessarios para uso e seguranga do operador;
3.3.4. Os métodos, procedimentos e produtos de limpeza adequados.

3.4. Devera ser apresentado o manual de operacgao oficial, devidamente aprovado pela Anvisa e
em total consonancia com as normas vigentes de registro de produtos para saude.

3.5. Durante o periodo de garantia, toda a documentacao deve ser atualizada pela CONTRATADA,
e deve contemplar quaisquer revisdes que ocorram nesse periodo. As alteragcdes de conteudo nos
manuais deverdo estar devidamente aprovadas pela ANVISA para que sejam consideradas
validas perante a Administracao.

3.6. Cada um dos equipamentos, sistemas e softwares fornecidos deve ser acompanhado de uma
copia do seu respectivo manual de servigo em portugués do Brasil e/ou espanhol e/ou inglés,
contendo no minimo as seguintes informacgdes:

3.6.1. Indice, sumario, endereco, numeros de telefone, fax, endereco de correio eletrénico da
CONTRATADA para o suporte técnico: esquemas eletrbnicos, eletromecanicos, pneumaticos,
procedimentos de calibracdo, lista de equipamentos e instrumentos necessarios a manutengao
corretiva, calibragdo, desenho explodido e lista completa de pecas, com respectivos cédigos,
podendo, entretanto, exigir sigilo em fungdo do seu direto a propriedade industrial ou intelectual,
salvaguardados os niveis permitidos pelo fabricante e para os quais o hospital tenha sido treinado;

3.6.2. A relagédo e especificagdo dos equipamentos e instrumentos de testes necessarios e o
passo-a-passo para realizar os testes de desempenho também devem ser incluidos;

3.6.3. Os manuais de servigos técnicos devem incluir guias detalhados de solugéo de problemas,
devendo ser acompanhados do software de diagndéstico, diagramas esquematicos e listas de
pecas, para cada equipamento fornecido.

3.7. Caso o manual operacional do equipamento ja contenha todas as informag¢ées mencionadas
acima, ele podera ser aceito em substituicido ao manual de servico.

3.8. Quando o equipamento se fizer acompanhado de “software/firmware”, como parte integrante
dos aplicativos fornecidos, deverao ser disponibilizadas as senhas de acesso e fornecido o devido
treinamento que habilite o engenheiro/técnico do Hospital a executar as intervengdes técnicas
iniciais, ou seja, relacionadas ao primeiro atendimento com grau de intervengéao técnica de acordo
com a autorizacio do fabricante.

3.9. O software/firmware ndo deve possuir licencas com acesso, condicionadas ao uso do
equipamento, sujeitas a expirar apos um determinado periodo, nem sujeitas a outras restricoes
de uso no referido equipamento.

4. NOTIFICAGOES DE RISCO, RECALLS OU ALERTA DE TECNOVIGILANCIA

4.1. A CONTRATADA devera notificar por escrito o CONTRATANTE e o Hospital, caso ocorra
a necessidade de recall, alerta de tecnovigilancia do produto, ou emitido aviso de defeito
relacionado a qualquer um dos equipamentos entregues, nos termos deste Termo de
Referéncia.

42. A CONTRATADA devera notificar o defeito, recall ou alerta de tecnovigilancia ao
CONTRATANTE e ao Hospital no prazo de 5 (cinco) dias, quando versar sobre o Acelerador
Linear e seus acessorios, e 5 dias para os demais equipamentos e respectivos acessorios. Ambos,



a contar do primeiro anuncio do defeito, recall ou alerta de tecnovigilancia, pelo fabricante ou
organismo regulamentador, em qualquer pais.

5. TREINAMENTOS

5.1. Todas as clausulas da Garantia Técnica sao detalhadas no apéndice IV Especificacbes
Minimas dos Treinamentos Técnicos e Operacionais.

6. GARANTIA TECNICA

6.1. O prazo de garantia contratual dos bens, com cobertura nacional, assisténcia técnica
autorizada, manuais técnicos em portugués, sera de, no minimo, 36 (trinta e seis) meses, ou
pelo prazo fornecido pelo fabricante, se superior, contado a partir do primeiro dia util
subsequente a data da emissao do Termo de Recebimento Definitivo do equipamento.

6.2. Encerrado o periodo de garantia do Acelerador Linear, a Contratada, na condicdo de
fabricante ou representante autorizado do fabricante, devera garantir e disponibilizar aos
estabelecimentos de saude beneficiarios proposta para prestagcado de servicos de manutengao
preventiva e corretiva do equipamento fornecido, aplicando desconto minimo de 20% (vinte por
cento) sobre o valor de tabela praticado para servigos equivalentes.

6.3. ACONTRATADA devera assegurar, para o equipamento Acelerador Linear contemplado no
escopo deste edital, a oferta de pecas de reposi¢cao, acessorios, insumos e servico de reparo
ao equipamento por um periodo minimo de 15 (quinze) anos, contados a partir da emissao do
Termo de Recebimento Definitivo da ultima unidade do Acelerador Linear entregue, no ambito
do Contrato.

6.4. Caso o prazo da garantia oferecida pelo fabricante seja inferior ao estabelecido nesta
clausula, o fornecedor devera complementar a garantia do bem ofertado pelo periodo restante.

6.5. Todas as clausulas da Garantia Técnica sao detalhadas no apéndice VIl Condicbes de
Garantia do Equipamento Médico Hospitalar.

7. ASSISTENCIA TECNICA

7.1. O fornecedor compromete-se a apresentar, no prazo de até 30 (trinta) dias apds a assinatura
do contrato, a relagdo dos pontos de atendimento, contendo endereco e telefone, organizados
por Estado e Municipio, que comprovem sua capacidade técnica para prestacao da assisténcia
técnica nos prazos previstos no Termo de Referéncia.

7.1.1. A CONTRATADA devera encaminhar a relacédo nominal de seus prepostos, evidenciando
o contato para cada Hospital contemplado com o EQUIPAMENTO MEDICO-HOSPITALAR.

7.1.2. A CONTRATADA devera encaminhar os horarios comerciais de cada assisténcia técnica,
considerando o horario de atendimento da localidade onde o EQUIPAMENTO MEDICO-
HOSPITALAR sera instalado.



7.2. Os equipamentos e materiais ofertados deverao impreterivelmente ter a assisténcia técnica
realizada pelo proprio fabricante ou por empresa autorizada pelo fabricante ou prestadores de
servico que possam visitar a regiao local onde os equipamentos serao instalados.

7.3. A descricdo da solugcdo como um todo encontra-se pormenorizada no Apéndice VII -
Condigdes de Garantia e Termo de Garantia.

8. OBRIGAGOES ESPECIFICAS DOS EQUIPAMENTOS

8.1. Todos os produtos devem ser novos e de primeira qualidade. Quaisquer produtos ou
trabalhos detectados como defeituosos, em nao conformidade com requisitos técnicos e
normativos ou danificados devem ser substituidos ou reparados.

8.2. A CONTRATADA devera prestar todas as condi¢des estabelecidas no presente anexo, quais
sejam, garantias, servigos para garantia, documentagdes, notificacdes de risco ou recalls,
prestagdo de treinamentos, transporte, armazenamento, entrega dos produtos e servigos nos
conformes do cronograma estabelecido, instalagdo e realizagdo dos testes de aceitagdo do
fabricante, sob pena de ressarcir o CONTRATANTE em todas as despesas com a contratacéo de
produtos ou servicos de terceiros que venham a ser necessarios em razao do nao cumprimento
das obrigagdes pela CONTRATADA, sem prejuizo de outras obrigagdes e sangdes previstas neste
Termo de Referéncia.

8.3. Todo o trabalho da CONTRATADA para a instalagdo e assisténcia técnica dos produtos e
treinamentos das equipes do CONTRATANTE deve estar em conformidade com as edigdes
aplicaveis de todas as normas técnicas, regulamentos, padrdes e demais documentos legais e
infralegais nacionais vigentes.

8.4. Todo o trabalho de instalagao e assisténcia técnica dos produtos e treinamentos das equipes
do CONTRATANTE deve ser realizado por funcionarios com qualificagao técnica adequada sob
a responsabilidade da CONTRATADA ou do seu representante ou distribuidor autorizado.

8.4.1. A responsabilidade e as expensas pelo trabalho de instalagao, assisténcia técnica e
treinamento realizado por terceiros ocorrera por conta da CONTRATADA.



DECLARAGAO DE ESTRUTURA DE ASSISTENCIA TECNICA E CAPILARIDADE

Ministério da Saude
Processo n° 25000. XXXXXX

A empresa [RAZAO SOCIAL], inscrita no CNPJ n° [XXXXXX], sediada a [endereco completo], por
intermédio de seu representante legal [nome completo], portador do CPF n°® [XXXXXX], declara,
para fins de participacdo no certame em referéncia, que:

Dispde ou dispora de estrutura de assisténcia técnica com capilaridade compativel com a
abrangéncia geografica e com os prazos de atendimento exigidos no Termo de Referéncia,
comprometendo-se a implementa-la nos termos estabelecidos no instrumento convocatério
e no contrato.

Compromete-se a apresentar, no prazo de até 30 (trinta) dias apds a assinatura do contrato,
a relacdo dos pontos de atendimento, contendo endereco e telefone, organizados por
Estado e Municipio, que comprovem sua capacidade técnica para prestacao da assisténcia
técnica nos prazos previstos no Termo de Referéncia.

Compromete-se, no mesmo prazo, a encaminhar a relagdo nominal dos prepostos, com
respectivos contatos, para atendimento aos Hospitais contemplados com o
EQUIPAMENTO MEDICO-HOSPITALAR.

Compromete-se, ainda, a informar os horarios de atendimento de cada assisténcia técnica,
considerando o horario comercial da localidade onde o EQUIPAMENTO MEDICO-
HOSPITALAR sera instalado.

Declara, por fim, que possui ciéncia de que o ndo cumprimento das condicdes acima podera
ensejar a aplicagao das penalidades previstas no edital e no contrato.

LOCAL E DATA

Representante legal/Cargo



APENDICE II

Laudo Técnico de Compatibilidade

1.1. Esta etapa compreende a elaboragdo e entrega do Laudo Técnico de
Compatibilidade (LTC), documento técnico consolidado destinado a avaliar a
compatibilidade entre a infraestrutura existente da unidade hospitalar e os
requisitos necessarios a instalacdo, operacido e licenciamento da solugao de
radioterapia prevista no PERSUS-II.

1.2. O Laudo Técnico de Compatibilidade (LTC) sera elaborado pela
CONTRATADA com base nas informacdes levantadas em vistoria técnica, na
documentacao disponibilizada pelo servigo de saude e nas premissas, requisitos
e condicionantes estabelecidos no Relatério Preliminar de Analise de Seguranga
(RPAS), constituindo o principal documento técnico para o planejamento e a
implantacéo da solucéo de radioterapia.

1.3. O LTC devera identificar, analisar e detalhar todas as adequacbes
necessarias a infraestrutura da unidade hospitalar, abrangendo, no minimo, as
intervencgdes civis, estruturais, elétricas, hidraulicas, mecanicas, de climatizacéo,
blindagem, comunicagdo, protecdo radiolégica e demais sistemas
indispensaveis a instalagdo, ao comissionamento e a operagdo segura do
acelerador linear, observadas as normas técnicas e regulamentagdes vigentes.

1.3.1. O servigo de saude devera apresentar a CONTRATADA informacodes
técnicas relativas a capacidade de carga da estrutura da casamata existente,
que deverao ser avaliadas pela CONTRATADA no ambito do LTC.

1.4. O Laudo Técnico de Compatibilidade constitui o documento técnico de
referéncia para aprovagao, planejamento e execugcdo das adequagdes de
infraestrutura necessarias a implantagdo da solugdo de radioterapia,
assegurando que a instalagdo atenda aos requisitos normativos, regulatorios,
operacionais e de protegcado radiolégica aplicaveis, de forma a preservar a
segurancga dos trabalhadores, pacientes, publico e patriménio.

1.5. E de exclusiva responsabilidade do servico de saide contemplado executar
todas as obras civis e as adequacdes da infraestrutura da casamata e dos
ambientes de apoio, incluindo o fornecimento de todos os materiais, insumos,
equipamentos, mao de obra e demais recursos necessarios a sua execugao, em
estrita observancia as especificagdes, recomendacgdes e requisitos definidos no
Laudo Técnico de Compatibilidade.

1.6. Compete exclusivamente a CONTRATADA a instalagdo, montagem,
integracgao, testes, comissionamento, treinamento e colocagédo em operagao dos
equipamentos por ela fornecidos, bem como a execucdo das respectivas
interligagbes elétricas, hidraulicas, mecanicas, de comunicagdo, controle e
demais conexdes diretamente relacionadas ao funcionamento da solugao de
radioterapia, permanecendo excluidas de seu escopo quaisquer obras civis ou
adequacgdes da infraestrutura da unidade hospitalar que néo estejam
diretamente relacionadas a instalagcao dos equipamentos fornecidos.



1.7. O Laudo Técnico de Compatibilidade devera apresentar, de forma clara e
fundamentada, o diagnodstico das condicdes existentes, a analise de
compatibilidade da infraestrutura com a solugdo proposta, a descricdo das
adequagdes necessarias, os critérios técnicos adotados, as recomendacgdes
para sua execuc¢ao e demais informagdes indispensaveis ao planejamento, a
fiscalizacdo e ao acompanhamento da implantagao da solugao de radioterapia.

1.8. O Laudo Técnico de Compatibilidade devera ser subscrito por profissional(is)
legalmente  habilitado(s), acompanhado da respectiva Anotacdo de
Responsabilidade Técnica (ART), Registro de Responsabilidade Técnica (RRT)
ou documento equivalente, conforme a legislagao vigente, responsabilizando-se
tecnicamente pelas analises, conclusdes, especificacbes e recomendacdes
constantes do documento.

1.9. Apos a conclusdo do Laudo Técnico de Compatibilidade (LTC), a
CONTRATADA devera apresenta-lo a equipe técnica do servico de saude
contemplado para validagdo das informacdes referentes as condi¢cdes da
infraestrutura existente, as adequacdes propostas e a sua exequibilidade. A
validacao devera ser formalizada mediante manifestacdo expressa do servigo de
saude, sem prejuizo da responsabilidade técnica da CONTRATADA pelo
conteudo, analises, conclusées e recomendagdes constantes do laudo. Apds
essa validacdo, o LTC devera ser encaminhado ao CONTRATANTE para analise
e recebimento.

2.0. A equipe técnica do Ministério da Saude realizara o acompanhamento
periddico da execucdo das adequacdes de infraestrutura previstas no Laudo
Técnico de Compatibilidade (LTC), observando o cronograma de execugao
apresentado pelo servico de saude contemplado. O acompanhamento podera
ocorrer por meio da analise de relatérios de progresso, reunides técnicas, visitas
in loco, videoconferéncias, registros fotograficos ou quaisquer outros
mecanismos  de monitoramento  considerados necessarios pelo
CONTRATANTE.

2.1. Verificado o descumprimento injustificado do cronograma de execugao das
adequagdes, ou a ocorréncia de atrasos que possam comprometer a instalacao,
0 comissionamento ou a entrada em operagao da solucdo de radioterapia, o
Ministério da Saude podera submeter a situacdo a apreciacdo dos Comités de
Governanca do PERSUS-II, para avaliacdo das providéncias administrativas
cabiveis, sem prejuizo da adogdo de outras medidas de acompanhamento e
articulagao junto ao servigo de saude contemplado.



APENDICE lII

Condig¢des Minimas para Entrega, Instalagdo e Desempenho

1. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO, ENTREGA E CRONOGRAMA

1.1.  Os equipamentos, sistemas, software, partes, pecas e acessorios devem ser preservados e
embalados em conformidade com as praticas definidas pelo fabricante para evitar danos ao sistema
durante o transporte e expedicdo (embarque) para seu destino, o estabelecimento de saude
designado a receber os equipamentos.

1.2. A CONTRATADA devera coordenar, responsabilizar-se e arcar com as despesas de
logistica, armazenagem, transporte, manipulagédo dos produtos a serem fornecidos, até a instalagao
e seu recebimento definitivo.

1.2.1. Sera de responsabilidade da CONTRATADA, caso necessario, a obteng¢ao de autorizacdes
ou licengas para o transporte e movimentacdo do equipamento em vias publicas, como por
exemplo, interdicdo de ruas ou remoc¢ao de cabos elétricos.

1.3. A data de entrega dos equipamentos na unidade devera ser informada ao estabelecimento
de saude contemplado, com antecedéncia minima de 10 dias corridos, para fins de planejamento
da logistica de recebimento.

1.4. A entrega e instalagao do(s) equipamento(s) devera ser efetuada em cada estabelecimento
de saude contemplado, conforme enderecos constantes no APENDICE VI.

1.5. A CONTRATADA devera realizar visita técnica prévia ao local de instalagdo, com o objetivo
de verificar e atestar as condi¢bes das dependéncias para o recebimento dos equipamentos,
sistemas, softwares, partes, pecas e acessorios. A entrega no local de destino ficara condicionada
a confirmacao da adequacao da infraestrutura para essa finalidade.

1.5.1. Poderado ser admitidas entregas parciais, inclusive para fins de armazenagem provisoéria,
desde que o servigo de saude disponibilize espaco fisico adequado e haja anuéncia expressa das
partes, devidamente formalizada.

1.6. Caso os equipamentos, suas partes, pegas ou componentes sejam entregues antes do
tempo em que as dependéncias estejam aptas para o seu recebimento, todas as despesas com
logistica, armazenagem, transporte, seguranga e manipulagdo dos produtos a serem fornecidos,
até a instalacdo e seu recebimento definitivo, ocorrerdo exclusivamente as expensas da
CONTRATADA, sob pena de fornecimento de novo equipamento sistema, software, partes, pecas
e acessorios.

1.7.  Em até 30 (trinta) dias corridos do periodo de vigéncia do Contrato, serdo agendadas, pela
CONTRATANTE, reunidoes com a CONTRATADA e o estabelecimento de saude contemplado com
a solugao para:

1.7.1. Formalizar os documentos e arquivos eletrénicos para troca de informacgdes entre
CONTRATANTE e CONTRATADA,;

1.7.1.1. ACONTRATANTE devera repassar a CONTRATADA os enderecgos dos locais destinados
a entrega e instalagéo dos equipamentos.

1.8. ApO6s validacdo do Laudo Técnico de Compatibilidade, a CONTRATADA devera detalhar o
processo de entrega e instalacdo dos equipamentos, do qual devera resultar o respectivo
CRONOGRAMA DE ENTREGA E INSTALACAO, a ser elaborado em consonancia com a previsao
do cronograma de adequacdes e adaptagbes da infraestrutura apresentado pelo servigo
contemplado, observados os procedimentos e prazos estabelecidos neste Termo de Referéncia.



1.9. A CONTRATADA devera analisar e validar o projeto de adequacao do local destinado a
instalacdo do acelerador linear, considerando sua compatibilidade com os requisitos técnicos,
estruturais, funcionais e de seguranga necessarios a implantagdo e operagao do equipamento
ofertado.

1.9.1. Eventuais incompatibilidades identificaveis deverdo ser apontadas nessa etapa, nao
podendo ser posteriormente alegadas como impedimento a execugao contratual, salvo situagdes
supervenientes ou nao passiveis de verificagdo momento da validacao.

1.10. Os projetos e a execugao das adequacgdes serdo de responsabilidade exclusiva da unidade
contemplada, cabendo a CONTRATADA apenas a avaliagao técnica e validagao formal do projeto
apresentado, com emisséo de parecer quanto a sua adequacgao as exigéncias de instalagdo do
equipamento.

1.11. A CONTRATADA devera apresentar o cronograma de instalacdo dos equipamentos a
unidade contemplada para analise e aprovagao, no prazo maximo de 15 (quinze) dias, contado da
apresentagao do cronograma de adequacdes da casamata, devendo, na hipétese de atrasos na
execucao, proceder a sua revisdo e atualizagdo, com a devida comunicacdo formal a
CONTRATANTE, contendo:

1.11.1. Embarque do Acelerador Linear, partes e acessorios, quando equipamento importado;

1.11.2. Desembaraco alfandegario do Acelerador Linear, partes e acessorios, quando equipamento
importado;

1.11.3. Visitas de inspecao e liberagao do site;
1.11.4. Montagem mecanica do equipamento;
1.11.5. Instalagéo e ajuste do equipamento;
1.11.6. Inspecao elétrica e calibragao;

1.11.7. Testes de aceitacio;

1.11.8. Agenda de treinamento — técnico e de aplicagdo/operacional (APENDICE IV - Treinamento
operacional e técnico).

1.12. Em todas as hipoteses, a CONTRATADA sera a unica responsavel por tomar todas as
medidas apropriadas para garantir que os produtos possam ser transportados, entregues e
instalados em seguranga no estabelecimento de saude.

1.13. O horario de todas as entregas e instalagbes devera previamente ser ajustado com o
estabelecimento de saude e 6rgaos de transito local.

1.14. A contar da liberagcdo da Licenca de Importacdo, a CONTRADADA devera proceder a
entrega dos equipamentos no prazo de 90 (noventa) dias;

1.15. O prazo estabelecido no subitem anterior podera, durante sua vigéncia, ser prorrogado
mediante justificativa devidamente fundamentada e prévia anuéncia da CONTRATANTE.

1.16. Se a entrega, concluséo da instalagado ou conclusédo dos testes de aceitagdo do fabricante
forem atrasados pela CONTRATADA, esta fica sujeita as sangdes administrativas previstas no
edital.



2. INSTALAGAO E ENSAIOS DE DESEMPENHO

2.1. Ainstalagdo compreende a conferéncia de partes e pegas, a montagem do equipamento, a
realizagdo de ensaios finais, os ajustes e a calibragao que coloquem o equipamento em completo
funcionamento.

2.1.1. Ao final do comissionamento da solugcdo, o CONTRATADO devera apresentar o Relatoério
de Testes de Aceitacédo (Acceptance Testing Protocol — ATP) para que o fiscal do contrato possa
atestar a conformidade e, consequentemente, emitir o Termo de Aceite referente ao recebimento
provisorio.

2.1.2. O Termo de Recebimento Definitivo sera emitido pelo fiscal do contrato apds a comprovacao
de que o equipamento esta devidamente instalado, como também a obtencdo das licencas
pertinentes junto a ANSN e de que a equipe da unidade beneficiaria esta treinada mediante
apresentacao do Certificado de Conclusao de Treinamento assinado pelo responsavel técnico da
unidade e pelo CONTRATADO.

2.2. A CONTRATADA tera responsabilidade total sobre a montagem, instalagdo, interligagédo e
ensaio de desempenho de todos os equipamentos.

2.2.1. A CONTRATADA é a unica responsavel por todos os contatos e articulagbes com os
fabricantes parceiros para instalagao dos equipamentos relacionados nesse Termo de Referéncia
e que nao sao de sua fabricagao.

2.2.2. Cabera a CONTRATADA o fornecimento, instalagdo, montagem, interligacéo,
comissionamento e realizagdo dos ensaios de desempenho de todos os componentes que integrem
a solugao ofertada (nobreak, sistema de chiller, quadro de forga e demais itens aplicaveis). Integram
esse escopo as interligacbes hidraulicas, tubulacbes, conexdes e demais componentes
necessarios ao pleno funcionamento do sistema de refrigeragcado e dos equipamentos fornecidos,
tanto para unidades com aceleradores existentes quanto para casamatas vazias, observadas as
condicdes e responsabilidades previstas nos documentos da contratacao.

2.2.3. Permanecem sob responsabilidade da unidade contemplada apenas a infraestrutura do
estabelecimento de saude necessaria para o recebimento da solugdo, incluindo os pontos de
alimentacgao elétrica, pontos hidraulicos, drenagem e demais interfaces da edificacao, conforme
previsto nos documentos da contratacao.

2.2.31. As eventuais adequacbdes ou fornecimentos de infraestrutura deverdo ser
identificados e especificados pela CONTRATADA no Laudo Técnico de Compatibilidade (LTC),
elaborado durante a etapa de avaliagdo da unidade hospitalar, indicando de forma clara os
requisitos necessarios para a adequada instalacao e operacédo do equipamento.

2.3. Ficara sob responsabilidade da CONTRATADA o transporte horizontal, vertical ou icamento
dos EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALAR até o local de instalagdo no estabelecimento de
saude contemplado.

2.4. Quando o servigo necessitar de igamento e movimentagao de cargas no estabelecimento de
saude ou assisténcia técnica externa, estas serdo de responsabilidade da CONTRATADA. Assim,
a capacitacdo, o treinamento, os materiais necessarios, as devidas medidas de seguranga, bem
como as despesas com a retirada, a remessa, a devolucao e a posterior reinstalacao deverao ser
providenciadas pela CONTRATADA, bem como os respectivos seguros e fretes.

2.5. Todos os ensaios de desempenho para garantia da qualidade dos produtos deverédo ser
realizados pela CONTRATADA, ou por intermédio de seu representante, utilizando instrumentos e
dispositivos de medigao devidamente calibrados.



2.5.1. A responsabilidade e as expensas decorrentes da delegagao para realizagdo dos ensaios
de desempenho e qualidade dos produtos a representante legal, serdo exclusivas da
CONTRATADA.

2.6. A CONTRATADA devera fornecer ao CONTRATANTE duas vias, impressas e em midia
eletrénica, do relatdrio técnico dos ensaios de desempenho realizados, comprovando o adequado
e seguro funcionamento dos equipamentos objetos deste Termo de Referéncia.

2.6.1. Para o Acelerador Linear, suas partes e acessorios, deverao ser apresentados no relatério
os protocolos dos testes realizados e seus respectivos resultados.

2.6.2. Cabera a CONTRATADA apresentar aos responsaveis técnicos do estabelecimento de
saude contemplado a comprovagao do atendimento de todos os parametros solicitados nas
especificagdes dos equipamentos.

2.7. A CONTRATADA sera responsavel pela retirada e descarte dos materiais e residuos
gerados durante a instalagdo do equipamento, atendendo as normas vigentes e sob supervisdo do
servigo contemplado.

2.8. Com base no relatério técnico emitido pela CONTRATADA, a CONTRATANTE emitira o
TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO.

2.9. A equipe de fiscalizagdo do Setor de Engenharia ou Setor/Unidade de Infraestrutura Fisica
e equipe de Fisica Médica acompanhara cada etapa da instalacao.

2.10. Para a emissao do Termo de Recebimento Definitivo, é indispensavel a verificagdo de que o
equipamento esta devidamente liberado para uso pelo Fornecedor. Portanto, a Contratada devera
apresentar um relatério detalhado que confirme que o equipamento instalado satisfaz todos os
requisitos técnicos necessarios para o pleno funcionamento das funcionalidades exigidas.

2.11. A CONTRATADA devera fornecer simultaneamente com a instalagdo todas as garantias
legalmente exigidas como, por exemplo, meios de protecao contra acidentes, e devera retirar do
local, as suas expensas, todos os materiais e residuos gerados pelo trabalho, incluindo todos os
materiais de embalagem.

2.12. A CONTRATANTE e o estabelecimento de saude contemplado terdo a opgéo de designar
profissionais técnicos, a qualquer tempo, para observar e acompanhar todas as etapas do processo
de instalagao e testes, podendo discutir o progresso da instalagéo e resultados de testes com os
profissionais representantes da CONTRATADA.



APENDICE IV

Especificagoes Minimas dos Treinamentos Técnicos e Operacionais

Devera ser aplicado treinamento operacional aos colaboradores (Médicos, Fisicos Médicos,
Técnicos, Tecndlogos e demais profissionais envolvidos) que irdo operar os equipamentos
objetos deste elemento técnico a serem ministrados no local de instalagdo, sem qualquer custo
adicional ao CONTRATANTE, para todo tipo de manuseio do equipamento, de modo a
contemplar todas as equipes da instituigdo que utilizardo o(s) equipamento(s), cobrindo os
diferentes turnos de trabalho, sem qualquer custo adicional ao CONTRATANTE.

A CONTRATADA devera prover treinamentos para as equipes técnicas do estabelecimento de
saude contemplado sobre os equipamentos referenciados no Edital (Acelerador Linear,
acessorios e demais itens presentes no descritivo técnico), sistemas e softwares fornecidos
pela CONTRATADA, assim como para os equipamentos, sistemas e softwares das outras
empresas que a CONTRATADA deseja fornecer como parte desta proposta, ou seja, todos os
treinamentos e servigos descritos neste anexo deverdo ser sem qualquer custo adicional ao
CONTRATANTE ou ao estabelecimento de saude.

Os treinamentos direcionados aos usuarios do corpo clinico e a equipe de engenharia
clinica/equipe de manutengao do estabelecimento de saude, devera abranger minimamente a
operagao dos equipamentos, incluindo instru¢gdes operacionais, principios de funcionamento,
aplicagdes de uso, configuragcdes de pré-ajustes, montagem do equipamento e acessorios,
rotinas de limpeza e desinfec¢ao, além de orientagdes para solugéo de pequenos problemas
e execucao de verificagdes de rotina.

Para a execucgao dos treinamentos, a CONTRATADA devera fornecer todo e qualquer material
didatico necessario, incluindo manuais, livretos, videos instrutivos, protocolos de operagao e
de tratamento, bem como eventuais atualizagdes técnicas pertinentes. Esses materiais
deveréao estar em lingua portuguesa, de forma clara e acessivel, assegurando que as equipes
do estabelecimento de saude possam aplicar corretamente os conhecimentos adquiridos,
garantindo a continuidade e a seguranga da operagéo do equipamento.

Os treinamentos serao subdivididos em:

5.1. Treinamento Clinico sobre aplicagcao/operacional para as equipes assistenciais que
utilizarao os equipamentos, sistemas e softwares fornecidos pela CONTRATADA, objeto
desta contratacao;

5.1.1. A equipe assistencial é composta por: enfermeiros, fisicos médicos, médicos e
técnicos em radioterapia.

5.2. Treinamento Técnico basico para a equipe de engenharia clinica/equipe de manutengao
do hospital, sobre manutengao preventiva e corretiva para os equipamentos, sistemas e
softwares fornecidos pela CONTRATADA, objeto desta contratagéo.

Os treinamentos deverdao ser realizados em no minimo 120 (cento e vinte) horas de
capacitacdo, a ser realizada em horario comercial das 08:00 as 17:00 horas, de segunda a
sexta-feira.

6.1. A primeira etapa, voltada as equipes de Treinamento Clinico e Treinamento Técnico,
corresponde ao treinamento inicial basico, devera ter carga horaria minima de 40
(quarenta) horas e devera ser realizada apds a conclusao da instalagdo e a liberagao
técnica do equipamento.



6.2. A segunda etapa, voltada a equipe de Treinamento Clinico, referente ao treinamento em
aplicagbes avangadas para as atividades assistenciais, devera possuir carga horaria
minima de 40 (quarenta) horas.

6.3. A terceira etapa voltada a equipe de Treinamento Técnico, referente ao treinamento
detalhado no requisito presente no item 8, devera ter carga horaria minima de 40(quarenta)
horas.

7. O Treinamento Clinico devera ser realizado para todos os participantes previamente inscritos,
conforme cronograma de aplicacdo proposto pela CONTRATADA e aprovado pelos
responsaveis do Servico de Radioterapia do estabelecimento de saude. Eventuais alteracdes
no cronograma de aplicagdo deverao ser comunicadas e acordadas entre a CONTRATADA e
os estabelecimentos de saude.

7.1. Os treinamentos clinicos devem ser programados de comum acordo entre a
CONTRATADA e os estabelecimentos de saude. A primeira etapa ocorrera apos o término
da instalagéo e liberagao técnica do equipamento. A segunda etapa devera ser realizada
em seguida a conclusao da primeira etapa.

7.2. Estes treinamentos ocorrerdao nas dependéncias dos estabelecimentos de saude, os quais
deverao disponibilizar, a equipe para treinamento, os espacos fisicos e recursos
audiovisuais necessarios para realizacao dos treinamentos.

7.3. A CONTRATADA devera fornecer a descri¢ao o plano de ensino detalhado, contendo, no
minimo, formato (presencial/EAD), carga horaria, materiais didaticos e a qualificacéo
profissional dos instrutores (especialistas em aplicagdes/fisicos). 7.4. Para a realizagao
dos treinamentos a CONTRATADA devera:

7.4.1. Ministrar as aulas obrigatoriamente em lingua portuguesa;

7.4.2. Fornecer todos 0s insumos e acessorios necessarios para a demonstragao e o correto
funcionamento dos equipamentos durante a instrugao;

7.4.3. Disponibilizar materiais de apoio em formato fisico e digital (manuais, videos, guias de
boas praticas, protocolos de operagao e seguranga), garantindo acesso a plataforma
online para reciclagem continua e suporte a equipe;

7.4.4. Emitir certificado de participacdo individual apés a conclusdo de cada etapa,
especificando o nome do treinando, conteudo programatico detalhado, carga horaria
e capacitagao técnica para a operacado clinica do modelo de acelerador linear
instalado, bem como dos sistemas de planejamento e gerenciamento fornecidos.

7.4.5. Arcar integralmente com todas as despesas de deslocamento, transporte,
hospedagem e diarias de seus instrutores e pessoal técnico.

8. A CONTRATADA devera prover o Treinamento Técnico para a equipe de engenharia
clinica/equipe de manutencao do estabelecimento de saude.

8.1. Os treinamentos técnicos basicos devem ser programados de comum acordo entre a
CONTRATADA e os estabelecimentos de saude.

8.2. O treinamento técnico basico contemplara uma parte tedrica, com detalhamento técnico
dos equipamentos, seus componentes e acessorios, bem como suas rotinas de testes e
calibracdo, e uma parte pratica a ser efetuada nos equipamentos, buscando sedimentar
os conhecimentos tedricos e praticos adquiridos, bem como identificar os defeitos mais
comuns e suas provaveis solucdes.



8.2.1.

O diagndstico inicial de falhas, execugdo de manutengdes preventivas e corretivas
de baixa complexidade, procedimentos de primeira resposta em casos de paradas
inesperadas ou emergéncias, além da operagdo completa do software do
equipamento, incluindo configuragbes basicas e atualizagbes de sistema, quando
aplicavel pela CONTRATADA.

8.3. O treinamento deve habilitar a equipe de engenheira clinica/ equipe de manutencéao do
estabelecimento de saude, minimamente, nos seguintes pontos:

8.3.1.

8.3.2.

8.3.3.

8.3.4.

8.3.5.

8.3.6.

8.3.7.

8.3.8.

8.3.9.

8.3.10.

8.3.11.

8.3.12.

8.3.13.

8.3.14.

8.3.15.

8.3.16.

8.3.17.

Abordar os conceitos essenciais, a teoria de operacao e a arquitetura basica dos
subsistemas do equipamento médico-hospitalar adquirido;

Visdo geral, operagao basica e configuragdo do equipamento médico hospitalar
adquirido;

Compreender os regulamentos e os padrbes de seguranga radiolégica e
intertravamentos de seguranga;

Acesso total aos protocolos de teste de desempenho (Check-in/Check-out);
Acesso aos logs do sistema e registros de erros;

Permissao e configuragdo de conectividade para acesso remoto via rede wan;
As configuragdes de redes e impressoras;

Procedimentos de Backup e Restore do sistema operacional e parametros de
calibracéao;

Procedimentos de limpeza interna do equipamento;
Testes de isocentro e calibragdo dos sistemas de qualidade de imagem,;
Teoria geral e diagrama de bloco completo do equipamento;

Reinstalagdo de sistema operacional e software especificos (discos de restauragao
e/ou de instalagao);

Adicionar, salvar ou alterar os presets do equipamento;
Gestao de base de dados e integridade do banco de dados de tratamentos;

Manobras de energia, verificagcdo de UPS/Nobreak e quadros de forga principais do
Equipamento médico hospitalar adquirido;

Calibragao e alinhamento mecanico da mesa de tratamento;

Simulagao de falhas e guia de solugao de problemas (Troubleshooting).

8.4. Os treinamentos deverao ser executados pela CONTRATADA sem incidéncia de
quaisquer custos adicionais para a CONTRATANTE, estando todas as despesas inclusas
no valor global da proposta.

8.5. A CONTRATADA devera fornecer a descricdo o plano de ensino detalhado, contendo:
formato (presencial/EAD), carga horaria, materiais didaticos e a qualificacdo profissional
dos instrutores (especialistas em aplicag¢des/fisicos).

8.6. Para a realizacao dos treinamentos a CONTRATADA devera:

8.6.1.

Ministrar os treinamentos obrigatoriamente em lingua portuguesa, com excec¢éo do
treinamento técnico (em fabrica ou especializado), que podera ser ministrado em
lingua inglesa, desde que acordado previamente com a CONTRATANTE.
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8.6.2. Fornecer todos os insumos, simuladores (phantoms) e ferramentas especiais
necessarias para as atividades praticas e o correto funcionamento dos equipamentos
durante as aulas.

8.6.3. Arcar integralmente com todas as despesas de deslocamento, transporte,
hospedagem e diarias de seus instrutores e pessoal técnico.

8.6.4. Emitir certificado de participacao individual apés a conclusdo de cada etapa,
especificando o nome do treinando, conteudo programatico detalhado, carga horaria
e o nivel de capacitagao técnica alcancado.

Caso o estabelecimento de saude contemplado identifique a necessidade de reforco no
Treinamento Clinico durante a vigéncia da garantia, a CONTRATADA devera realiza-lo sem
onus adicional. O agendamento deve ocorrer com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias
uteis, podendo ser realizado de modo remoto (EAD), desde que atenda plenamente as
necessidades do servico de saude.

9.1. O reforgo no treinamento clinico previsto neste item possui natureza suplementar e nao
substitui, sob qualquer hipotese, as obrigacbes de treinamentos de reciclagem
estabelecidas no item 11 deste Apéndice.

A CONTRATADA devera disponibilizar, por um periodo de 60 (sessenta) dias corridos apds o
término dos treinamentos presenciais, um canal de comunicagao direto (telefone, e-mail ou
plataforma digital) com especialistas. O objetivo € o esclarecimento de duvidas operacionais
em regime, no minimo, de horario comercial (08h00 as 17h00, de segunda a sexta-feira).

A CONTRATADA provera, sem custos adicionais, treinamentos clinicos e técnico de
reciclagem nos seguintes marcos:

11.1. Reciclagem Semestral: 6 (seis) meses apos o primeiro treinamento, mantendo o
formato e carga horaria da etapa original.

11.2. Reciclagem de Encerramento de Garantia: Até 30 (trinta) dias antes do término da
garantia técnica, com duragdo minima de 01 (um) dia (8 horas), visando consolidar o
conhecimento da equipe antes da transicao para contratos de manutencéo preventiva.

O indice de aproveitamento e os critérios de avaliacao dos participantes serdo definidos em
comum acordo com os responsaveis do Servico de Radioterapia dos estabelecimentos de
saude. A CONTRATADA ¢é a responsavel legal por realizar o controle de presenca e emitir a
respectiva lista de frequéncia.

Durante toda a vigéncia da garantia, sempre que houver atualizagbes de software/hardware
decorrentes de falhas de projeto, melhorias sistémicas ou alertas de tecnovigiléancia (conforme
normas da ANVISA), a CONTRATADA devera realizar treinamento especifico para as equipes
técnica e assistencial.

13.1. Tais atualizagdes e treinamentos deverdo ser executados sem qualquer 6nus
financeiro para a CONTRATANTE.
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APENDICE V

Relatério Preliminar de Analise de Seguranca (RPAS)

O Relatério Preliminar de Analise de Seguranca (RPAS) consiste em documento técnico
elaborado no ambito do processo de licenciamento de instalagdes radiativas ou nucleares,
destinado a demonstrar o atendimento aos requisitos de seguranga aplicaveis estabelecidos
pela Autoridade Nacional de Seguranga Nuclear (ANSN), e devera ser encaminhado no
momento da solicitacdo de Autorizacdo para Modificacdo da sala que ira receber o
acelerador linear;

O RPAS deve ser elaborado por um especialista em protegdo radioldégica, como um fisico
meédico, responsavel por avaliar os riscos associados as fontes de radiagao ionizante, pelos
calculos de blindagem, pela definicdo das medidas de protegao radiolégica estabelecer os
procedimentos de seguranga, dos programas de monitoramento e dos demais elementos
necessarios para demonstrar a conformidade do projeto com os requisitos regulatérios
aplicaveis;

O objetivo do RPAS € demonstrar, de forma antecipada, que o projeto da instalagao atende
aos requisitos regulatérios vigentes de protecao radioldgica, protecao fisica e engenharia,
antes do inicio das obras civis ou da montagem do acelerador linear. Além de atender as
exigéncias regulatorias, o RPAS deve fornecer os subsidios técnicos necessarios a
elaboracdo do Laudo Técnico de Compatibilidade (LTC). Dessa forma, o RPAS constitui o
principal documento técnico de referéncia para o planejamento executivo das adequagdes
da instalagao, mitigando riscos de incompatibilidades durante a implantagao do equipamento
e assegurando o atendimento aos requisitos técnicos, operacionais e regulatorios aplicaveis.

O RPAS devera contemplar a avaliagao das condi¢des de protegdo radiolégica ocupacional
e do publico, demonstrando que a operacao prevista da instalacdo mantera as exposicoes
dentro dos limites regulamentares e em conformidade com o principio da otimizagdo da
protecdo radiologica.

O RPAS devera demonstrar o atendimento aos principios fundamentais da protecao
radiolégica, em especial os principios da justificativa, da otimizacdo (ALARA) e da limitagcao
de doses, bem como aos requisitos estabelecidos pela regulamentacdo da ANSN aplicavel
ao processo de licenciamento da instalacao.

A aprovacdo do RPAS é condicdo indispensavel para a obtencao das Autorizacdo para
Modificacdo, e posteriormente, para a Autorizagao para Operagao do equipamento. Sem
essa aprovacao, o acelerador linear ndo podera ser instalado, e o equipamento ndo podera
ser operado legalmente. Além disso, quando aplicavel, devera ser elaborado um Plano de
Emergéncia Radioldgica, visando o planejamento de agdes de resposta a emergéncias e a
capacitacao da equipe envolvida nas operacgdes.

Para fins de recebimento do Relatério Preliminar de Analise de Seguranga (RPAS), a
CONTRATADA devera apresentar a aprovagao do respectivo lote de RPAS junto a
Autoridade Nacional de Seguranca Nuclear (ANSN), observando os procedimentos de
peticionamento vigentes, e encaminhar ao CONTRATANTE os respectivos comprovantes e
numeros de protocolo. O recebimento do RPAS pelo CONTRATANTE ficara condicionado a
apresentacado dessa documentacgao.
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8. Cabera a CONTRATADA prestar todos os esclarecimentos técnicos, promover as
adequagdes, complementacgdes, revisbes e responder, as suas expensas, as eventuais
exigéncias, diligéncias ou solicitagdes formuladas pela ANSN durante a andlise do RPAS,
até a sua manifestacdo conclusiva, sempre que tais exigéncias decorrerem do conteudo
técnico do documento ou de sua elaboragao, sem 6nus adicional para 0o CONTRATANTE ou
servico de saude.



CHAMAMENTO PUBLICO N2 01/2025/SAES/MS - RESULTADO FINAL DO PROCESSO DE SELECAO

N2 TIPO CNES UF MUNICiPIO HOSPITAL PARECER DO COMITE RESULTADO FINAL
1 CASAMATA VAZIA 220027 PA CASTANHAL HOSPITAL PUBLICO REGIONAL DE CASTANHAL RECOMENDADO APROVADO
2 EQUIP. OBSOLETO 2012677 AM MANAUS FUNDACAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS RECOMENDADO APROVADO
3 EQUIP. OBSOLETO 2334321 PA BELEM HOSPITAL OPHIR LOYOLA RECOMENDADO APROVADO
4 CASAMATA VAZIA 0000477 PE RECIFE HOSPITAL UNIVERSITARIO OSWALDO CRUZ RECOMENDADO APROVADO
5 EQUIP. OBSOLETO 0000434 PE RECIFE INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROF. FERNANDO FIGUEIRA - IMIP RECOMENDADO APROVADO
6 EQUIP. OBSOLETO 0003786 BA SALVADOR LIGA BAHIANA CONTRA O CANCER - HOSPITAL ARISTIDES MALTEZ RECOMENDADO APROVADO
7 EQUIP. OBSOLETO 0019445 sC FLORIANOPOLIS CENTRO DE PESQUISAS ONCOLOGICAS (CEPON) RECOMENDADO APROVADO
8 EQUIP. OBSOLETO 2697696 MA sho Luis FUNDACAO ANTONIO JORGE DING RECOMENDADO APROVADO
8 EQUIP. OBSOLETO 0000582 PE RECIFE HOSPITAL DE CANCER DE PERNAMBUCO RECOMENDADO APROVADO
10 EQUIP. OBSOLETO 5585422 PA SANTAREM HOSPITAL REGIONAL DO BAIXO AMAZONAS - HRBA RECOMENDADO APROVADO
11 EQUIP. OBSOLETO 2079798 SP CAMPINAS UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS - CAISM RECOMENDADO APROVADO
12 CASAMATA VAZIA 0003778 BA SALVADOR HOSPITAL ESTADUAL DA MULHER RECOMENDADO APROVADO
13 CASAMATA VAZIA 0010510 DF BRASILIA HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA (HUB-UNB/EBSERH) RECOMENDADO APROVADO
14 CASAMATA VAZIA 2525569 BA ITABUNA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE ITABUNA RECOMENDADO APROVADO
15 EQUIP. OBSOLETO 2409194 RN NATAL LIGA NORTE RIOGRANDENSE CONTRA O CANCER RECOMENDADO APROVADO
16 EQUIP. OBSOLETO 2506815 GO GOIANIA ARAUIO JORGE - ASSOCIAGAO DE COMBATE AQ CANCER EM GOIAS RECOMENDADO APROVADO
17 EQUIP. OBSOLETO 2237253 RS PORTO ALEGRE IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE PORTO ALEGRE RECOMENDADO APROVADO
18 EQUIP. OBSOLETO 2146355 MG UBERLANDIA HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA RECOMENDADO APROVADO
19 EQUIP. OBSOLETO 2280167 RJ RIO DE JANEIRO COMPLEXO HOSPITALAR DA UFRJ/EBSERH RECOMENDADO APROVADO
20 EQUIP. OBSOLETO 2534444 MT CUIABA ASSOCIACAO MATOGROSSENSE DE COMBATE AO CANCER RECOMENDADO APROVADO
21 EQUIP. OBSOLETO 2399741 PB JOAO PESSOA FUNDAGAO NAPOLEAO LAUREANO RECOMENDADO APROVADO
22 EQUIP. OBSOLETO 2273454 RJ RIO DE JANEIRO MS INCA HC | HOSPITAL DO CANCER | RECOMENDADO APROVADO
23 CASAMATA VAZIA 2237571 RS PORTO ALEGRE HOSPITAL NOSSA SENHORA DA CONCEICAO RECOMENDADO APROVADO
24 EQUIP. OBSOLETO 2084228 SP SA0 JOAO DA BOA VISTA SANTA CASA DE MISERICORDIA DONA CAROLINA MALHEIROS RECOMENDADO APROVADO
25 EQUIP. OBSOLETO 3126838 Sp: TAUBATE HOSPITAL REGIONAL DO VALE DO PARAIBA RECOMENDADO APROVADO
26 EQUIP. OBSOLETO 2332981 PA BELEM HOSPITAL JOAO DE BARROS BARRETO RECOMENDADO APROVADO
27 CASAMATA VAZIA 2081490 SP CAMPINAS REDE MARIO GATTI DE URGENCIA, EMERGENCIA E HOSPITALAR RECOMENDADO APROVADO
28 CASAMATA VAZIA 2078287 sp sio pauLO CENTRO DE REFERENCIA DA SAUDE DA MULHER RECOMENDADO APROVADO
29 EQUIP. OBSOLETO 2025507 SP MARILIA HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE MARILIA - HCFAMEMA RECOMENDADO APROVADO
30 EQUIP. OBSOLETO 6123740 sp sAo paULO INSTITUTO DO CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO RECOMENDADO APROVADO
31 EQUIP. OBSOLETO 2601680 BA FEIRA DE SANTANA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE FEIRA DE SANTANA RECOMENDADO APROVADO
32 EQUIP. OBSOLETO 2153025 MG JUIZ DE FORA ASCOMCER - INSTITUTO DE SAUDE RECOMENDADO APROVADO
33 EQUIP. OBSOLETO 2078015 sp. SRO PAULO HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA USP RECOMENDADO APROVADO
34 EQUIP. OBSOLETO 2077485 sp sA0 PAULO HOSPITAL SAO PAULO HOSPITAL DE ENSINO DA UNIFESP RECOMENDADO APROVADO
35 EQUIP. OBSOLETO 2090236 sp BARRETOS FUNDAGAO PIO XII RECOMENDADO APROVADO
36 EQUIP. OBSOLETO 0011738 ES VITORIA HOSPITAL SANTA RITA DE CASSIA (HSRC) RECOMENDADO APROVADO
37 EQUIP. OBSOLETO 2200457 MG BELO HORIZONTE ASSOCIACAO MARIO PENNA RECOMENDADO APROVADO
38 CASAMATA VAZIA 2232995 RS RIO GRANDE ASSDCVAGAD DE CARIDADE SANTA CASA DO RIO GRANDE RECOMENDADO APROVADO
39 EQUIP. OBSOLETO 2206595 MG UBERABA UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO (HC-UFTM} RECOMENDADO APROVADO

40 EQUIP. OBSOLETO 2577623 PR LONDRINA INSTITUTO DE CANCER DE LONDRINA RECOMENDADO APROVADO

41 EQUIP. OBSOLETO 2591049 PR FOZ DO IGUACU FUNDAGAO DE SAUDE ITAIGUAPY RECOMENDADO APROVADO

42 EQUIP. OBSOLETO 2278855 RJ ITAPERUNA CONFERENCIA SAO JOSE DO AVAT RECOMENDADO APROVADO

43 EQUIP. OBSOLETO 2082187 SP RIBEIRAQ PRETO HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAQ - HCFMRP-USP RECOMENDADO APROVADO

a4 EQUIP. OBSOLETO 2758164 SC CRICIUMA SOCIEDADE LITERARIA E CARITATIVA SANTO AGOSTINHO - HOSPITAL SR0 JOSE RECOMENDADO APROVADO

45 EQUIP. OBSOLETO 003832 BA SALVADOR SANTA CASA DE MISERICORDIA DA BAHIA RECOMENDADO APROVADO

46 EQUIP. OBSOLETO 2244306 RS SANTA MARIA HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTA MARIA RECOMENDADO APROVADO

47 EQUIP. OBSOLETO 5373190 PR FRANCISCO BELTRAO ASSOCIACAO BENEFICENTE DEUS MENING RECOMENDADO APROVADO

48 EQUIP. OBSOLETO 2195453 MG MURIAE HOSPITAL DO CANCER DE MURIAE - FUNDAGAG CRISTIANO VARELLA RECOMENDADO APROVADO

49 EQUIP. OBSOLETO 2269899 RJ RIO DE JANEIRO HOSPITAL MARIO KROEFF RECOMENDADO APROVADO
50 EQUIP. OBSOLETO 2280051 RJ BARRA MANSA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE BARRA MANSA RECOMENDADO APROVADO




N2 TIPO CNES UF MUNICIPIO HOSPITAL PARECER DO COMITE RESULTADO FINAL
51 EQUIP. OBSOLETO 2081482 SP CAMPINAS CENTRO INFANTIL DE INV. HEM. DR. DOMINGOS A. BOLDRINI RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
52 EQUIP. OBSOLETO 2707918 RS ERECHIM FUNDAGAO HOSPITALAR SANTA TEREZINHA DE ERECHIM RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
53 EQUIP. OBSOLETO 2153114 MG JUIZ DE FORA INSTITUTO BRASILEIRO DE GESTAO DA SAUDE RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
54 EQUIP. OBSOLETO 2241021 RS BENTO GONCALVES HOSPITAL DR. BARTHOLOMEU TACCHINI RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
55 EQUIP. OBSOLETO 2149990 MG MONTES CLAROS IRMANDADE NOSSA SENHORA DAS MERCES DE MONTES CLAROS RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
56 EQUIP. OBSOLETO 2695324 MG BELO HORIZONTE FUNDAGAQ BENJAMIN GUIMARAES. RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
57 EQUIP. OBSOLETO 2262568 RS PORTO ALEGRE HOSPITAL SO LUCAS DA PUCRS RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
58 EQUIP. OBSOLETO 0000477 PE RECIFE HOSPITAL UNIVERSITARIO OSWALDO CRUZ RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
59 EQUIP. OBSOLETO 0019445 SC FLORIANOPOLIS CENTRO DE PESQUISAS ONCOLOGICAS (CEPON) RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
60 EQUIP. OBSOLETO 2816210 SE ARACAIU HOSPITAL GOVERNADOR JOAO ALVES FILHO RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
61 CASAMATA VAZIA 0009709 MSs CAMPO GRANDE HOSPITAL UNIVERSITARIO MARIA APARECIDA PEDROSSIAN - HUMAP-UFMS RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
62 EQUIP. OBSOLETO 2200457 MG BELO HORIZONTE ASSOCIACAO MARIO PENNA RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
63 CASAMATA VAZIA 2079798 sp CAMPINAS UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS - CAISM RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
64 EQUIP. OBSOLETO 2237253 RS PORTO ALEGRE IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE PORTO ALEGRE RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
65 EQUIP. OBSOLETO 2332981 PA BELEM HOSPITAL JOAO DE BARROS BARRETO RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
66 EQUIP. OBSOLETO 2334321 PA BELEM HOSPITAL OPHIR LOYOLA RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
67 EQUIP. OBSOLETO 2409194 RN NATAL LIGA NORTE RIOGRANDENSE CONTRA O CANCER RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
68 EQUIP. OBSOLETO 6123740 SP sho PAULO INSTITUTO DO CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO RECOMENDADO CADASTRO RESERVA




Com o objetivo de subsidiar tecnicamente as empresas interessadas no PERSUS I, o Ministério da Saude disponibiliza os contatos e documentos técnicos (https:/informa-es-dos-hospitais-persus-ii.vercel.app/)
dos servigos de saude contemplados, permitindo a realizagéo de visitas técnicas, caso as empresas entendam necessario. Tais visitas sdo facultativas, nos termos do art. 63 e seguintes da Lei n® 14.133/2021,
ndo sendo condigdo obrigatéria para participagdo no certame.

As informagdes do repositério tém carater meramente orientativo, ndo substituindo o dimensionamento técnico, a definicdo de blindagem e demais elementos necessarios a elaboragéo das propostas, que devem
ser verificados diretamente junto aos servigos de saude, inclusive por avaliagéo in loco, quando a empresa julgar pertinente.

Ressalta-se que, conforme item 12.9 do Chamamento Publico n® 01/2025, é vedada a alteragdo da modalidade registrada apés a homologagéo do resultado final, disponivel no sitio do Ministério da Saude;
eventuais exce¢des dependem de deliberagdo das instancias de governanga do programa.

Por fim, informagdes sobre marcas, modelos e identificagdo de empresas constantes no repositério foram enviadas pelos préprios estabelecimentos de saude, ndo representando indicagéo ou direcionamento por
parte do Ministério.

CHAMAMENTO PUBLICO N. 01/2025/SAES/MS — RESULTADO FINAL DO PROCESSO DE SELEGAO

Ne TIPO CNES UF MUNICIPIO HOSPITAL PARECER DO COMITE RESULTADO FINAL
1 CASAMATAVAZIA 220027 PA CASTANHAL HOSPITAL PUBLICO REGIONAL DE CASTANHAL RECOMENDADO APROVADO
2 EQUIP. OBSOLETO 2012677 AM MANAUS FUNDAGAO CENTRO OE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS RECOMENDADO APROVADO
3 EQUIP. OBSOLETO 2334321 PA BELEM HOSPITAL OPHIR LOYOLA RECOMENDADO APROVADO
4 CASAMATA VAZ.IA 0000477 PE RECIFE HOSPITAL UNIVERSITARIO OSWALDO CRUZ RECOMENDADO APROVADO
5 EQUIP. OBSOLETO 0000434 PE RECIFE INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROF. FERNANDO FIGUEIRA IMIP RECOMENDADO APROVADO
6 EQUIP. OBSOLETO 0003786 BA SALVADOR LIGA BAHIANA CONTRA O CANCER - HOSPITAL ARISTIDESMAL TEZ RECOMENDADO APROVADO
7 EQUIP. OBSOLETO 0019445 se FLORIANOPOLIS CENTRO DE PESQUISAS ONCOLOGICAS (CEPON} RECOMENDADO APROVADO
8 EQUIP. OBSOLETO 2697696 MA SAO LUIS FUNDAGAO ANTONIO JORGE OINO RECOMENDADO APROVADO
9 EQUIP. OBSOLETO 0000582 PE RECIFE HOSPITAL DE CANCER DE PERNAMBUCO RECOMENDADO APROVADO
10 EQUIP. OBSOLETO 5585422 PA SANTAREM HOSPITAL REGIONAL DO BAIXO AMAZONAS- HRBA RECOMENDADO APROVADO
1" EQUIP. OBSOLETO 2079798 SP CAMPINAS UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS CAISM RECOMENDADO APROVADO
12 CASAMATA VAZ.IA 0003778 BA SALVADOR HOSPITAL ESTADUAL DA MULHER RECOMENDADO APROVADO
13 CASAMATA VAZ.IA 0010510 DF BRASILIA HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA (HUB-UNB/EBSERH) RECOMENDADO APROVADO
14 CASAMATA VAZ.IA 2525569 BA ITABUNA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE ITABUNA RECOMENDADO APROVADO
15 EQUIP. OBSOLETO 2409194 RN NATAL LIGA NORTE RIOGRANDENSE CONTRA O CANCER RECOMENDADO APROVADO
16 EQUIP. OBSOLETO 2506815 GO GOIANIA ARAUJO JORGE -ASSOCIAGAO DE COMBATE AO CANCER EM GOIAS RECOMENDADO APROVADO
7 EQUIP. OBSOLETO 2237253 RS PORTO ALEGRE IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE PORTO ALEGRE RECOMENDADO APROVADO
18 EQUIP. OBSOLETO 2146355 MG UBERLANOIA HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA RECOMENDADO APROVADO
19 EQUIP. OBSOLETO 2280167 RJ RIO DE JANEIRO COMPLEXO HOSPITALAR DA UFRJ/EBSERH RECOMENDADO APROVADO
20 EQUIP. OBSOLETO 2534444 MT CUIABA ASSOCIAGAO MATOGROSSENSE OE COMBATE AO CANCER RECOMENDADO APROVADO
21 EQUIP. OBSOLETO 2399741 PB JOAO PESSOA FUNDAGAO NAPOLEAO LAUREANO RECOMENDADO APROVADO
22 EQUIP. OBSOLETO 2273454 RJ RIO DE JANEIRO MSINCA HC | HOSPITAL 00 CANCER 1 RECOMENDADO APROVADO
23 CASAMATA VAZ.IA 2237571 RS PORTO ALEGRE HOSPITAL NOSSA SENHORA DA CONCEICAO RECOMENDADO APROVADO
24 EQUIP. OBSOLETO 2084228 sP SAO JOAO DA BOA VISTA SANTA CASA DE MISERICORDIA DONA CAROLINA MALHEIROS RECOMENDADO APROVADO
25 EQUIP. OBSOLETO 3126838 sP TAUBATE HOSPITAL REGIONAL DO VALE DO PARAIBA RECOMENDADO APROVADO
2% EQUIP. OBSOLETO 2332981 PA BELEM HOSPITAL JOAO DE BARROS BARRETO RECOMENDADO APROVADO
27 CASAMATA VAZ.IA 2081490 SP CAMPINAS REDE MARIO GATTI DE URGENCIA, EMERGENCIA E HOSPITALAR RECOMENDADO APROVADO
28 CASAMATA VAZ.IA 2078287 SP SAO PAULO CENTRO DE REFERENCIA DA SAUDE DA MULHER RECOMENDADO APROVADO
29 EQUIP. OBSOLETO 2025507 SP MARILIA HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE MARILIA  HCFAMEMA RECOMENDADO APROVADO
30 EQUIP. OBSOLETO 6123740 SP SAO PAULO INSTITUTO DO CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO RECOMENDADO APROVADO
31 EQUIP. OBSOLETO 2601680 BA FEIRA DE SANTANA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE FEIRA DE SANTANA RECOMENDADO APROVADO
32 EQUIP. OBSOLETO 2153025 MG JUIZDE FORA ASCOMCER - INSTITUTO DE SAUDE RECOMENDADO APROVADO
33 EQUIP. OBSOLETO 2078015 SP SAO PAULO HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA USP RECOMENDADO APROVADO
34 EQUIP. OBSOLETO 2077485 sP SAO PAULO HOSPITAL SAO PAULO HOSPITAL DE ENSINO DA UNIFESP RECOMENDADO APROVADO
35 EQUIP. OBSOLETO 20/K>236 SP BARRETOS FUNDAGAO PIO XIl RECOMENDADO APROVADO
36 EQUIP. OBSOLETO 0011738 ES VITORIA HOSPITAL SANTA RITA DE CASSIA (HSRC} RECOMENDADO APROVADO
37 EQUIP. OBSOLETO 2200457 MG BELO HORIZONTE ASSOCIAGAO MARIO PENNA RECOMENDADO APROVADO
38 CASAMATA VAZIA 2232995 RS RIO GRANDE ASSOCIAGAO DE CARIDADE SANTA CASA DO RIO GRANDE RECOMENDADO APROVADO
39 EQUIP. OBSOLETO 2206595 MG UBERABA UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO (HC-UFTM} RECOMENDADO APROVADO

40 EQUIP. OBSOLETO 2577623 PR LONDRINA INSTITUTO DE CANCER DE LONDRINA RECOMENDADO APROVADO

“ EQUIP. OBSOLETO 2591049 PR FOZ DO IGUAGU FUNDAGAO DE SAUDE ITAIGUAPY RECOMENDADO APROVADO

42 EQUIP. OBSOLETO 2278855 RJ ITAPERUNA CONFERENCIA SAO JOSE DO AVAI RECOMENDADO APROVADO

43 EQUIP. OBSOLETO 2082187 sP RIBEIRAO PRETO HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO HCFMRP-USP RECOMENDADO APROVADO

44 EQUIP. OBSOLETO 2758164 se CRICIUMA SOCIEDADE LITERARIA E CARITATIVA SANTO AGOSTINHO HOSPITAL SAO JOSE RECOMENDADO APROVADO

45 EQUIP. OBSOLETO 003832 BA SALVADOR SANTA CASA DE MISERICORDIA DA BAHIA RECOMENDADO APROVADO

46 EQUIP. OBSOLETO 2244306 RS SANTA MARIA HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTA MARIA RECOMENDADO APROVADO

a7 EQUIP. OBSOLETO 5373190 PR FRANCISCO BELTRAO ASSOCIAGAO BENEFICENTE DEUSMENINO RECOMENDADO APROVADO

48 EQUIP. OBSOLETO 2195453 MG MURIAE HOSPITAL DO CANCERDE MURIAE FUNDAGAO CRISTIANO VARELLA RECOMENDADO APROVADO

EQUIP. OBSOLETO 2269899 RJ RIO DE JANEIRO HOSPITAL MARIO KROEFF RECOMENDADO APROVADO
EQUIP. OBSOLETO 2280051 RJ BARRA MANSA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE BARRA MANSA RECOMENDADO APROVADO
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N° TIPO CNES UF MUNICIPIO HOSPITAL PARECER DO COMITE RESULTADO FINAL

51 EQUIP. OBSOLETO 2D81482 SP CAMPINAS CENTRO INFANTILDE INV. HEM. DR. DOMINGOS A. BOLDRINI RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
52 EQUIP. OBSOLETO 2707918 RS ERECHIM FUNDAGAO HOSPITALAR SANTATEREZINHA DE ERECHIM RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
53 EQUIP. OBSOLETO 2153114 MG JUIZDE FORA INSTITUTO BRASILEIRO DE GESTAO DA SAUDE RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
54 EQUIP. OBSOLETO 2241021 RS BENTO GONCALVES HOSPITAL DR. BARTHOLOMEU TACCHINI RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
55 EQUIP. OBSOLETO 2149990 MG MONTES CLAROS IRMANDADE NOSSA SENHORA DAS MERCES DE MONTES CLAROS RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
56 EQUIP. OBSOLETO 2695324 MG BELO HORIZONTE FUNDAGAO BENJAMIN GUIMARAES RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
57 EQUIP. OBSOLETO 2262568 RS PORTO ALEGRE HOSPITAL SAO LUCASDAPUCRS RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
58 EQUIP. OBSOLETO 0000477 PE RECIFE HOSPITAL UNIVERSITARIO OSWALDO CRUZ RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
59 EQUIP. OBSOLETO 0019445 se FLORIANOPOLIS CENTRO DE PESQUISASONCOLOGICAS (CEPON} RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
60 EQUIP. OBSOLETO 2816210 SE ARACAJU HOSPITAL GOVERNADOR JOAO ALVESFILHO RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
61 CASAMATA VAZ.IA 0009709 MS CAMPO GRANDE HOSPITAL UNIVERSITARIO MARIAAPARECIDAPEDROSSIAN - HUMAP-UFMS RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
62 EQUIP. OBSOLETO 2200457 MG BELO HORIZONTE ASSOCIAGAO MARIO PENNA RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
63 CASAMATA VAZ.IA 2079798 SP CAMPINAS UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS- CAISM RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
64 EQUIP. OBSOLETO 2237253 RS PORTO ALEGRE IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE PORTO ALEGRE RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
65 EQUIP. OBSOLETO 2332981 PA BELEM HOSPITAL JOAO DE BARROS BARRETO RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
66 EQUIP. OBSOLETO 2334321 PA BELEM HOSPITAL OPHIR LOVOLA RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
67 EQUIP. OBSOLETO 2409194 RN NATAL LIGA NORTE RIOGRANDENSE CONTRA O CANCER RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
68 EQUIP. OBSOLETO 6123740 sP SAO PAULO INSTITUTO DO CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO RECOMENDADO CADASTRO RESERVA
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APENDICE VII

Condigdes de Garantia do Equipamento Médico Hospitalar e Termo de Garantia

1. CONDICOES DE GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

Garantia técnica integral pelo periodo de 36 (trinta e seis) meses, abrangendo a substituicdo sem 6nus de
partes, pecas, assessorios componentes e periféricos, bem como atendimento em garantia. A contagem do
prazo inicia-se, para cada unidade individualmente, na data de emissdo do Termo de Recebimento

Definitivo.

1.1. DAS CONDIGOES GERAIS

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.1.5.

1.1.6.

A Garantia compreende todas as intervengles técnicas necessarias para o
funcionamento da solucdo ACELERADOR LINEAR, bem como suas partes, pecas,
acessdrios e demais equipamentos detalhados no descritivo técnico, nas condi¢cdes
previstas nas especificagbes técnicas do equipamento, normas, legislacGes e
condicBes deste edital (Apéndice | - Especificacbes Técnicas do Equipamento).

1.1.1.1. A garantia técnica compreende a execugao de servigcos técnicos necessarios

ao adequado funcionamento do equipamento, calibragdo, entre demais
intervencgdes, a ser realizada diretamente pela CONTRATADA, na condigdo
de fabricante ou representante autorizado, ou por assisténcia técnica
formalmente credenciada, observando-se rigorosamente as normas
técnicas vigentes. A CONTRATADA devera assegurar a plena capacidade
técnica para intervencbes no equipamento, garantindo seu pleno
funcionamento.

A Contratada deverd realizar intervengdes técnicas gratuitas nos materiais e
equipamentos até o final da garantia de aquisicao, incluindo correcao de defeitos que
incluam ou ndo a substituicdo de pecas e demais intervengGes técnicas conforme
recomendacdo do fabricante, calibracdo e teste de seguranca elétrica, entre outros
procedimentos, quando aplicavel.

A garantia serd prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em
perfeitas condigdes de uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para o Contratante.

1.1.3.1. A garantia compreenderd a cobertura de todas as despesas de viagens,

hospedagem e transporte de pessoal da CONTRATADA.

O fornecedor compromete-se a apresentar, no prazo de até 30 (trinta) dias apds a
assinatura do contrato, a relacdo dos pontos de atendimento, contendo endereco e
telefone, organizados por Estado e Municipio, que comprovem sua capacidade
técnica para prestacdo da assisténcia técnica nos prazos previstos no Termo de
Referéncia.

Para os equipamentos, entende-se por perfeito funcionamento quando, apds
atendimento, os equipamentos estiverem operacionais conforme exigido pelo Termo
de Referéncia, e as demais funcionalidades idénticas as das instaladas em fabrica.

A Garantia de 36 (trinta e seis) meses devera ser integral, incluindo méo de obra,
partes, pecas e acessérios (consumiveis ou ndo). O prazo inicia-se para cada unidade
individualmente apds a emissao de seu Termo de Recebimento Definitivo.

1.1.6.1. As pecas substituidas no periodo da garantia de 36 (trinta e seis) meses

deverao ser novas e originais do fabricante ou recondicionadas pelo préprio
fabricante, que apresentem padrdes de qualidade e desempenho iguais ou
superiores aos das pecas utilizadas na fabricagdo do equipamento, sem
onus adicionais ao CONTRATANTE.



1.1.7.

1.1.8.

1.1.9.

1.1.10.

1.1.11.

1.1.12.

1.1.13.

1.1.6.2. As partes, pecas e acessorios substituidos terdo sua garantia assegurada até

o término da vigéncia da garantia contratual do equipamento. Este prazo
nao sera estendido para além dos 36 (trinta e seis) meses originalmente
pactuados, exceto nos casos de compensacdo por indisponibilidade do
equipamento, conforme as penalidades e condi¢Ges definidas neste Termo
de Referéncia.

1.1.6.3. A CONTRATADA serd integralmente responsavel por quaisquer vicios,

defeitos de fabricagdo ou desgastes anormais identificados nos
equipamentos e seus componentes durante toda a sua vida util. Uma vez
detectada a desconformidade, a CONTRATADA obriga-se a realizar o reparo
e a substituicdo imediata das pecas necessdrias, sem qualquer 6nus
financeiro ou logistico ao estabelecimento de saude e a CONTRATANTE,
independentemente do término do prazo de garantia contratual, caso reste
comprovado o vicio de origem ou falha prematura de material.

1.1.6.4. Serd de responsabilidade da Contratada o custeio com transporte e guarda

dos produtos, quando retirados para conserto em oficina especializada.

Caso o prazo da garantia oferecida pelo fabricante seja inferior ao estabelecido nesta
cldusula, o fornecedor devera complementar a cobertura pelo periodo
remanescente, assegurando o atendimento integral das obrigacdes previstas.

No periodo de garantia é admitida a troca de equipamentos defeituosos por outros
iguais ou de tecnologia superior, desde que aprovado pela CONTRATANTE.

A CONTRATADA devera realizar atualizacGes mandatdrias e sem custos de versdo dos
softwares (sistema de controle, sistema operacional e drivers) durante todo o periodo
de garantia.

A CONTRATADA devera garantir que os equipamentos e softwares, estejam livres de
defeitos por um periodo de 36 (trinta e seis) meses a partir da data de recebimento
definitivo dos equipamentos e corrigir os defeitos, sem custos de partes, pecas,
acessorios, software, viagens ou horas técnicas de trabalho.

Todas as partes, pecas, acessorios e equipamentos detalhados no descritivo técnico
e que compde a solugdo estardo sujeitas ao mesmo periodo de garantia de 36 (trinta
e seis) meses aqui determinado, desde que nao tenham sido objeto de vandalismo,
depredag¢do ou mal uso.

1.1.11.1.  E de responsabilidade da CONTRATADA comprovar e demonstrar, por meio

de relatério técnico, emitido por profissional qualificado com o devido
registro no Conselho de Classe competente, que o equipamento foi objeto
de vandalismo, depredagdo ou mal uso. O relatdrio deve, no minimo, conter
fotos, ensaios e testes realizados para identificagdo do defeito, causas dos
defeitos apresentados e o nome completo do(s) profissional(is) que
elaboraram o documento. Uma copia fisica, datada e assinada deve ser
encaminhada para o Hospital e a CONTRATANTE, que poderd contestar o
relatério nas ocasiGes em que julgar pertinente.

A CONTRATADA devera garantir o fornecimento de todos os softwares a serem
utilizados por todos os sistemas e equipamentos fornecidos.

A CONTRATADA deverad garantir, para o equipamento Acelerador Linear contemplado
no escopo deste edital, a disponibilidade de pecas de reposicdo, acessorios, insumos
e servico de reparo ao equipamento ofertado por um periodo minimo de 15 (quinze)
anos, contados a partir da emissdo do Termo de Recebimento Definitivo da ultima
unidade do Acelerador Linear entregue, no ambito do Contrato.



1.1.14. Em até 10 (dez) dias Uteis antes do término de vigéncia da garantia, a CONTRATADA
devera realizar revisado geral no equipamento com testes de desempenho, calibra¢des
e emissdo de Relatério Técnico Final (RTF) contendo, no minimo, as seguintes
informacdes:

1.1.14.1. Identificagdo do equipamento (marca, modelo, nimero de série ou ID);

1.1.14.2. Relagdo dos testes de desempenho realizados, bem como seus resultados,
além da avaliacdo da conformidade dos resultados;

1.1.14.3. Situacdo das pecas de maior valor agregado do equipamento, e
recomendacdes sobre servicos necessarios a manutencdo das condicdes
técnico-operacionais do equipamento conforme estabelecidas em fabrica;

1.1.14.4. Laudo de calibracdo do equipamento contendo os parametros avaliados, os
testes realizados e a conformidade com as recomendacdes do fabricante;

1.1.14.5. Asatualizacdes de software ou de hardware e qualquer hardware associado
gue se encontram instaladas no equipamento.

1.1.15. A CONTRATADA, em até 10 (dez) dias Uteis anteriores ao término da garantia, devera
apresentar uma declaracdo, datada e assinada por profissional com competéncia para
tal, garantindo que as atualizacdes de software ou de hardware e qualquer hardware
associado sdo as mais atuais disponibilizadas pelo fabricante, relacionando as versdes
atuais e as instaladas no EQUIPAMENTO MEDICO-HOSPITALAR, sob pena de execucio
de atualizacdes apds o término da garantia do equipamento.

1.1.16. Ao término da garantia, devera ser fornecido, ao Hospital e a CONTRATANTE, um
relatdrio técnico conforme disposicdoes da ABNT NBR 15943:2011, em arquivo
eletronico em formato editavel (.DOC e .XLS) com todos os chamados técnicos
realizados no periodo, juntamente com um relatério analitico (com as informacg&es
citadas acima) e sintético (estatistica por tipo de atendimento e relagdo de
pendéncias) por Hospital.

1.1.17.  Encerrado o periodo de garantia do Acelerador Linear, a Contratada, na condicdo de
fabricante ou representante autorizado do fabricante, devera garantir e disponibilizar
aos estabelecimentos de saude beneficiarios proposta para prestagdo de servigos de
manutencdo preventiva e corretiva do equipamento fornecido, aplicando desconto
minimo de 20% (vinte por cento) sobre o valor de tabela praticado para servigos
equivalentes.

1.1.17.1. O desconto previsto no caput deverd ser mantido pelo periodo minimo de
36 (trinta e seis) meses apds o término da garantia.

1.1.17.2. Acontrata¢do da manutengdo pds-garantia, havendo interesse por parte do
hospital, sera formalizada diretamente pelo estabelecimento de saude
beneficiario, observadas as normas aplicaveis, ndo constituindo obrigacdo
orcamentdria para o Ministério da Saude.

1.2. DA ASSISTENCIA TECNICA DURANTE A VIGENCIA DA GARANTIA
1.2.1. Plano de Manutencdo (PM)

1.2.1.1. A CONTRATADA deverd apresentar o relatério técnico, PM, de cada
equipamento em até 30 (trinta) corridos dias antes da conclusdo do teste
de aceitacdo do equipamento, tendo considerado em sua elaboracao todas
as condi¢des de contorno necessarias a sua execugao.

1.2.1.2. Deverdo ser entregues 2 (duas) vias fisicas, datadas e assinadas, com
rubricas pelo(s) profissional(is) qualificado(s) responsavel(is) pela
elaboragdo em todas as pdginas, e uma via em meio eletrénico, com
arquivos editaveis em extensdo DOC, DWG e XLS.



1.2.1.3. O Hospital confirmara em até 15 (quinze) dias corridos de seu recebimento

e formalizara a CONTRATADA sua aprovacao.

1.2.1.4. O PM deverd contemplar, qualificacdo necessaria aos profissionais para

execucdo dos procedimentos, ferramental a ser utilizado em cada
procedimento, pecas, componentes e consumiveis a ser utilizado em cada
procedimento.

a) A relacdo de itens que exijam substituicdo com periodicidade
predeterminada pelo fabricante e inerentes ao funcionamento do
equipamento dentro de suas caracteristicas técnicas e operacionais.

b) No minimo, as seguintes intervenc¢des deverao constar no PM:

a) Limpeza interna e externa do equipamento, com ferramental, insumo e equipe
propria;

b) Revisdo de todos os cabos, fios, conectores, interruptores e verificagdo de mau
contato em todos os plugues;

c) Atualizagdo de software e sistemas;

d) Revisdo do funcionamento e ajuste de parametros aos seus valores nominais,
segundo protocolo de revisdo do fabricante, encaminhando os relatérios para o fiscal
do contrato;

e) Calibracdo em intervalos programados com fornecimento de laudos técnicos com
rastreabilidade dos equipamentos utilizados;

f) Verificacdo de amassados, rachaduras ou falhas na integridade fisica do gabinete.

g) Asrevisdes do funcionamento e ajustes de parametros;

h) As calibragdes previstas pelo fabricante.

1.2.2. Das IntervencBes Técnicas
1.2.2.1. A CONTRATADA devera executar fielmente as especificacdes contidas no
Termo de Referéncia com zelo e diligéncia, conforme as cldusulas avencadas
no Contrato, obedecendo as especificagdes e recomendacgdes aceitas pela
boa técnica, normas e legislacdo referente ao servico.
1.2.2.2. Todo equipamento, componente ou pega que precisar ser removido para

conserto

em oficina externa, necessitara da prévia autorizacdo do Setor/Unidade de Engenharia
Clinica ou Setor/Unidade de Infraestrutura, quando a Engenharia Clinica estiver vinculada
a este.

1.2.2.3. A CONTRATADA devera colar etiqueta indelével no equipamento com a

data de conclusdo do Atendimento Técnico, devendo estar expressa a
garantia do equipamento.

1.2.2.4. A CONTRATADA sera a Unica responsavel por todo e qualquer contato com

seus fornecedores ou terceiros credenciados para encaminhamento e
solucdo de quaisquer Chamados Técnicos, inclusive para os equipamentos
complementares.

1.2.2.5. A CONTRATADA devera garantir que os profissionais da Assisténcia Técnica

sdo qualificados e possuem os treinamentos para prestagdo dos servigos,
conforme preconizado pelo fabricante.



1.2.2.6. O técnico da CONTRATADA deverd, obrigatoriamente, se apresentar ao

responsavel do Setor/Unidade de Engenharia Clinica ou Setor/Unidade de
Infraestrutura, quando a Engenharia Clinica estiver vinculada a este, antes
do inicio de quaisquer trabalhos, para acompanhamento dos servigos a
serem realizados.

1.2.2.7. Os trabalhos programados devem ser realizados em periodos
predeterminados e previamente acordados entre CONTRATADA e o
Hospital.

1.2.2.8. Sempre que realizado suporte de garantia técnica, deverdo ser

apresentados relatérios com informagGes sobre os servicos executados,
sobre anormalidades e falhas eventualmente observadas nos materiais
e/ou equipamentos.

1.2.2.9. Todas as atividades referentes a Assisténcia Técnica deverdo ser registradas

a)

b)

c)

d)

f)

g)

h)

em Relatério Técnico, que devera ser entregue em duas vias a
CONTRATANTE, devendo constar no minimo de:

Data e horario do Chamado Técnico, do Atendimento Técnico, da execugdo do servico e
da efetiva liberacdo do equipamento;

Local no qual a assisténcia técnica foi acionada;

Nomes dos responsaveis pelo chamado, pelo atendimento e pela comprovacdo do
restabelecimento de funcionamento, com as assinaturas de todos;

Descricdo do(s) equipamento(s) envolvido(s), inclusive com modelo, nimero de série e
outros codigos identificadores;

Descricdo da(s) anormalidade(s) observada(s) no equipamento e na infraestrutura da
instalacdo, bem como todas as recomendacGes para a operagdo do equipamento;

Tarefas pendentes para a conclusdo do servigo e respectivos prazos;

Providéncias tomadas e reparos efetuados, relacdo das partes, pecas e acessorios
substituidos ou reparados, descricdo dos servigos executados, versdo do software
atualizada, parametros calibrados ou aferidos;

Valor unitario (em moeda brasileira) de cada peca/servico e tempo despendido para o
atendimento;

Confirmagdo da instalagdo de novo lacre por parte do técnico do atendimento,
devidamente assinada pelo responsavel pelos equipamentos.

1.2.2.10. A CONTRATADA sera responsavel pela retirada e descarte dos materiais e

residuos gerados durante a intervencdo técnica do equipamento,
atendendo a leis vigentes e sob supervisdo do Setor/Unidade de Engenharia
Clinica da CONTRATANTE.

1.2.2.11. A CONTRATADA deve garantir abertura do Chamado Técnico 24 (vinte e

quatro) horas por dia e 7 (sete) dias por semana;

1.2.2.12. A CONTRATADA deve garantir Atendimento Técnico remoto em até 4

(quatro) horas corridas apds a abertura do Chamado Técnico e presencial
em até 48 (quarenta) horas corridas apds abertura do Chamado Técnico.

1.2.2.12.1. O atendimento técnico remoto e presencial deverdo ser realizados em
compatibilidade com os horarios de funcionamento e as normas de acesso do respectivo
estabelecimento de saude, cabendo a CONTRATADA adotar as providéncias necessarias



para cumprimento dos prazos estabelecidos, sem prejuizo as rotinas assistenciais e
operacionais da unidade.

1.2.2.13.

1.2.2.14.

1.2.2.15.

1.2.2.16.

Deverad ser assegurada, para cada unidade individualmente, disponibilidade
igual ou superior a 95% para o EQUIPAMENTO MEDICO-HOSPITALAR
ofertado e igual ou superior a 90% para os demais equipamentos que
compdem a solucao.

A disponibilidade sera calculada durante a vigéncia do Termo de Garantia
(abaixo).

O Hospital utilizard controle préprio para cdlculo da disponibilidade dos
equipamentos.

A CONTRATADA devera disponibilizar relatérios de disponibilidade do
equipamento, no minimo, durante todo o periodo de garantia. Por sistema
automatizado ou por cdlculo manual realizado pela prépria CONTRATADA.

a) O relatdério devera apresentar, no minimo, as informacdes de identificacdo dos
equipamentos (marca, modelo e nimero de série), o histérico cronoldgico de
interrupgdes (downtime), o tempo total de operacdo e o detalhamento técnico dos
atendimentos realizados, contemplando a caracterizacdo de cada intervengdo
(preventiva, corretiva ou atualizacdo).

1.2.2.17.

1.2.2.18.

1.2.2.19.

1.2.2.20.

1.2.2.21.

1.2.2.22.

1.2.2.23.

1.2.2.24.

O monitoramento deverd ser acessivel de forma individualizada por
unidade, permitindo o acompanhamento pelo Hospital e pela
CONTRATANTE. Os dados e relatdrios de disponibilidade poderdao ser
auditados ou solicitados formalmente a qualquer momento, sem restricoes.

O PM elaborado pela CONTRATADA e disponibilizado ao Hospital deve
assegurar que a disponibilidade de 95% seja atingida, quando executado na
integra, mesmo que por terceiros com capacitacao técnica qualificada apds
o periodo de garantia.

A disponibilidade, para fins de aplicacdo de Instrumento de Medicdo de
Resultado (IMR), sera calculada considerando a relagdo percentual entre o
efetivo periodo, em que o equipamento esteve em condi¢cGes operacionais
e seguras, e o periodo analisado.

Serd considerado equipamento indisponivel o somatdrio, dentro do periodo
analisado, dos Tempos de Reparo do equipamento. Assim, serdo
descontadas do total de tempo analisado, as horas de indisponibilidade do
equipamento, para calculo do percentual de disponibilidade.

A disponibilidade sera calculada considerando o horario de atendimento
estipulado no contrato.

O tempo transcorrido entre a parada do equipamento e a realizacdo do
Chamado técnico pelo Estabelecimento de Salude ndo sera considerado no
calculo da disponibilidade.

Para fins de calculo da disponibilidade ndo serdo consideradas as paradas
programadas para manutengdo preventiva e atualizagdes de software, bem
como as paradas relacionadas com terceiros e fora da governabilidade da
CONTRATADA, como por exemplo, a interrupgdo no suprimento de energia
elétrica ou danos ao equipamento causado por negligéncia, impericia ou
imprudéncia dos usuarios.

A cada 3 (trés) meses, durante o periodo de garantia, devera ser apurada a
disponibilidade média do trimestre.



1.2.3.

1.2.2.25. Sera considerado o acréscimo de 15 (quinze) dias de garantia para o

equipamento cuja disponibilidade no trimestre ficar abaixo da meta
estabelecida.

1.2.2.26. No caso dessa disponibilidade apurada ficar 10% abaixo da meta

estabelecida, ou seja, 85% para a Solucdo do EQUIPAMENTO MEDICO-
HOSPITALAR ofertados, sera acrescido em 30 (trinta) dias a garantia.

Das AtualizagGes de Software e Hardware

1.2.3.1. A CONTRATADA devera fornecer licenga vitalicia para todos os softwares

devem possuir, incluido suas atualizag¢des;

1.2.3.2. A CONTRATADA devera fornecer o software e atualizacdes para os

equipamentos, sem nenhum custo adicional, durante o periodo de garantia.
As atualizagdes deverdo incluir todas as placas de circuito ou outras pegas
necessdrias se o software for adicionado para corrigir problemas da versao
existente;

1.2.3.3. Atualizagbes, sistemas, softwares ou acessérios que adicionam novas

capacidades ou parametros para o Equipamento Médico-Hospitalar, devem
ser disponibilizados para o servico de saide com desconto de 30% do preco
de lista do menor prego nacional por um periodo de 120 (cento e vinte)
meses contados apods a assinatura do Termo de Recebimento Definitivo do
Equipamento Médico-Hospitalar.

1.2.3.3.1. Para fins de aplicacdo do disposto no item anterior, a Contratada devera
disponibilizar e manter atualizada a lista de pregos vigente em ambito nacional dos
referidos itens, de forma transparente e comprovavel, sempre que solicitada pela
Contratante, de modo a permitir a verificacdo do menor preco de referéncia
praticado no pais

1.2.3.4. A CONTRATADA devera agendar qualquer instalacdo de atualizacdo de

software para o periodo de menor impacto sobre as atividades de
assisténcia a saude relacionadas com o equipamento e deve obter
aprovagado prévia do cronograma pelo Hospital.

1.2.3.5. Todas as atualizacGes de software ou de hardware e de qualquer hardware

associado de apoio devem ser levados ao conhecimento do servico de
saude no prazo de 60 (sessenta) dias de seu langamento pela CONTRATADA.

2. PRAZOS DE GARANTIA DAS PECAS ESPECIAIS
2.1. A CONTRATADA deverd apresentar documentacdo que comprove a vida util e preco na
modalidade incoterm DAP (Delivered at Place/Entregue no Local) dos seguintes componentes,
caso integrem a arquitetura dos equipamentos fornecidos:

2.1.1.

Pecas especiais, sendo essas pecas as de maior valor agregado e de maior criticidade,
tais como: Valvula eletronica Magnetron/Klystron, Vélvula eletrénica Thyratron ou
dispositivo de chaveamento de estado sélido, Painéis, Canhdo de elétrons, Guia de
onda, Gerador de radiofrequéncia, Tubo gerador de Raio-x, Target — Alvo para
producdo de Raios-x, Dispositivo a laser para sistemas de posicionamento, Cadmera de
ionizacdo, Detector de Imagem, Processador de imagem, Unidade Digitalizadora de
Imagem, entre outros.

3. OBRIGACOES ESPECIFICAS



3.1. ACONTRATADA deverd prestar todas as condi¢Ges estabelecidas no presente anexo, quais sejam,
garantias, manutencbes, documentacdes, notificagdes de risco ou recalls, prestacdo de
treinamentos, transporte, armazenamento, entrega dos produtos e servigos nos conformes do
cronograma estabelecido, instalacdo e realizacdo dos testes de aceitagao do fabricante, sob pena
de ressarcir o CONTRATANTE em todas as despesas com a contratacdo de produtos ou servicos
de terceiros que venham a ser necessarios em razao do nao cumprimento das obrigacdes pela
CONTRATADA, sem prejuizo de outras obrigacGes e san¢Ges previstas no Termo de Referéncia.

TERMO DE GARANTIA

1. IDENTIFICAGCAO DO HOSPITAL

CNPJ

Denominagdo conforme contido no Cartdo do CNPJ

Endereco

Municipio

CEP UF

DDD Fone

E-mail

Unidade Gestora (UASG)

2. IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

CNPJ

Denominacdo conforme contido no Cartdao do CNPJ

Endereco

Municipio

CEP UF

DDD Fone

E-mail

Nome do Representante ICPF

3. IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

Marca:

Modelo:

Numero de Série:

Data de Instalagao:

Data de Fabricagao:

Nota Fiscal:

4, DA VIGENCIA DA GARANTIA
4.1. O presente Termo de Garantia tem vigéncia de 36 (trinta e seis) meses, a contar da data de
Assinatura do Termo de Recebimento Definitivo da solu¢do do Equipamento Médico
Hospitalar: ACELERADOR LINEAR, bem como suas partes, pegas, acessorios e equipamentos
detalhados no descritivo técnico. A garantia possui cobertura integral de mao de obra, partes,
pecas e acessoérios (consumiveis ou ndo).




4.2.

4.3.

A garantia extingue-se automaticamente ao término dos prazos mencionados neste termo.
Caso sejam efetuadas intervengdes técnicas por terceiros no equipamento ou equipamentos
complementares sem consentimento expresso da CONTRATADA.

O reparo ou a substituicdo de parte do equipamento ndo prorroga nem interrompe o prazo
da garantia definido neste instrumento, salvo os casos de descumprimento do percentual de
disponibilidade do equipamento, conforme definido no Termo de Referéncia que originou
esta contratagao.

ESCOPO DA GARANTIA

5.1.

5.2.

5.3.

A Garantia compreende todas as intervencdes técnicas necessdrias para o funcionamento do
Acelerador Linear, suas partes, pecas, acessorios e equipamentos detalhados no descritivo
técnico nas condi¢Ges previstas nas especificacdes técnicas do equipamento, normas,
legislagbes e condicGes deste Edital. Para os equipamentos, entende-se por perfeito
funcionamento quando, apds atendimento, os equipamentos estiverem operacionais
conforme exigido pelo Termo de Referéncia, e as demais funcionalidades idénticas as das
instaladas em fabrica.

O presente Termo de Garantia ndo exclui materiais de consumo, sujeitos a desgastes naturais
ou de deteriora¢Oes tais como: produtos quimicos, pilhas secas, acumuladores, cabos de
paciente em geral, bulbos e lampadas, pecas de borracha ou plastico de protecdo,
membranas, filtros de ar, radiadores, monitores, escovas e carvao, dentre outros, quando
aplicaveis.

Estdo excluidos desse Termo de Garantia os defeitos ou danos decorrentes de:

a) Caso fortuito ou forca maior;

b) Uso inadequado do equipamento;

) Negligéncia ou impericia, vandalismo ou imprudéncia;

d) Infecgdes por malware (software malicioso, tais como worm ou virus

de computador, que danifica computadores);

e) Indenizagdo por lucros cessantes, danos materiais, danos morais e
acidentes pessoais.

DAS CONDIGOES GERAIS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Durante a vigéncia do Termo de Garantia, todos os equipamentos e acessérios de outras
marcas, fornecidos pela CONTRATADA, serdo de sua responsabilidade.

A CONTRATADA mantera assisténcia técnica permanente, prestada por equipe especializada,
apta a atuar em todo o territério nacional, a fim de possibilitar o Estabelecimento de Saude
operar com os equipamentos fornecidos sempre nas melhores condigdes de funcionamento.

Durante a vigéncia do Termo de Garantia, a CONTRATADA deverd realizar as visitas
decorrentes de chamados técnicos sem 6nus ao CONTRATANTE.

As pecas substituidas no periodo da garantia de 36 (trinta e seis) meses deverao ser novas e
originais do fabricante ou recondicionadas pelo préprio fabricante, que apresentem padrdes
de qualidade e desempenho iguais ou superiores aos das pecas utilizadas na fabricagao do
equipamento, sem 6nus adicionais ao CONTRATANTE.

A CONTRATADA serd integralmente responsavel por quaisquer vicios, defeitos de fabricacao
ou desgastes anormais identificados nos equipamentos e seus componentes durante toda a
sua vida util. Uma vez detectada a desconformidade, a CONTRATADA obriga-se a realizar o



6.6.

reparo e a substituicdo imediata das pecgas necessarias, sem qualquer 6nus financeiro ou
logistico ao Hospital e a CONTRATANTE, independentemente do término do prazo de garantia
contratual, caso reste comprovado o vicio de origem ou falha prematura de material.

Para efeito de cumprimento da garantia, quando da instalagao dos equipamentos, a empresa
CONTRATADA devera utilizar METODO DE LACRE OU OUTRO EXPEDIENTE que garanta a
identificacdo da violacdo dos equipamentos durante o prazo de garantia, obrigando-se a
efetuar a

troca a cada atendimento ao equipamento. Toda operacdo de lacre do equipamento, devera ser
identificada na ordem de servico, ou documento equivalente, da empresa responsavel pela
instalacdo/manutencdo do equipamento, com a assinatura datada do responsavel pela unidade
beneficiada, identificado no documento. Cdpias desses documentos devem ser entregues aos
responsdaveis Estabelecimento de Saude e da CONTRATADA no ato da assinatura.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

6.11.

No periodo de garantia é admitida a troca de equipamentos defeituosos por outros iguais ou
de tecnologia superior, desde que aprovado pela CONTRATANTE.

A CONTRATADA devera realizar atualizagdes mandatdrias e sem custos de versdo dos
softwares (sistema de controle, sistema operacional e drivers) durante todo o periodo de
garantia.

6.8.1. A CONTRATADA, em até 10 (dez) dias Uteis anteriores ao término da
garantia, devera apresentar uma declaragdo, datada e assinada por profissional com
competéncia para tal, garantindo que as atualizacdes de software ou de hardware e
de qualquer hardware associado sdo as mais atuais disponibilizadas pelo fabricante,
relacionando as versOes atuais e as instaladas no Acelerador Linear, sob pena de
execucdo de atualizacGes apds o término da garantia do equipamento.

Em até 10 (dez) dias Uteis antes do término de vigéncia da garantia, a CONTRATADA devera
realizar revisdo geral no equipamento com testes de desempenho, calibracGes e emissdo de
Relatério Técnico Final (RTF) contendo, no minimo, as seguintes informagoes:

a) Identificagdo do equipamento (marca, modelo, nimero de série ou ID);

b) Relacdo dos testes de desempenho realizados; resultados e avaliacdo da
conformidade dos resultados;

c) Situacdo das pecas de maior valor agregado do equipamento, e recomendac¢des sobre
servicos necessarios a manutengdo das condigdes técnico-operacionais do
equipamento conforme estabelecidas em fabrica;

d) Laudo de calibragdo do equipamento contendo os parametros avaliados, os testes
realizados e a conformidade com as recomendacgdes do fabricante;

e) As atualizagBes de software ou de hardware e qualquer hardware associado que se
encontram instaladas no equipamento.

Ao término da garantia, deverd ser fornecido, ao Estabelecimento de Saude e a
CONTRATANTE, um relatdrio técnico conforme disposicdes da ABNT NBR 15943:2011, em
arquivo eletrénico em formato editdvel (.DOC e .XLS) com todos os chamados técnicos
realizados no periodo, juntamente com um relatdrio analitico (com as informacdes citadas
acima) e sintético (estatistica por tipo de atendimento e relagdo de pendéncias) por Hospital.

Encerrado o periodo de garantia do Acelerador Linear, a Contratada, na condicdo de
fabricante ou representante autorizado do fabricante, devera garantir e disponibilizar aos
estabelecimentos de salude beneficidrios proposta para prestacdo de servicos de manutencgao
preventiva e corretiva do equipamento fornecido, aplicando desconto minimo de 20% (vinte
por cento) sobre o valor de tabela praticado para servicos equivalentes.



6.12.

6.13.

6.14.

6.15.

6.16.

6.17.

6.18.

6.19.

6.11.1. O desconto previsto no caput deverd ser mantido pelo periodo minimo de
36 (trinta e seis) meses apds o término da garantia.

6.11.2. A contratagdo da manutencdo pds-garantia, havendo interesse por parte
do hospital, serd formalizada diretamente pelo estabelecimento de saude
beneficidrio, observadas as normas aplicdveis, nao constituindo obrigacdao
orcamentdria para o Ministério da Saude.

6.11.3. A manutencdo deverd ser prestada pelo fabricante do equipamento ou por
sua rede de assisténcia técnica autorizada, assegurando a compatibilidade técnica, a
continuidade operacional e a preservacao das condicdes de desempenho do
Acelerador Linear.

Durante a vigéncia da garantia, a CONTRATADA devera garantir:

6.12.1. A CONTRATADA deve garantir abertura do Chamado Técnico 24 (vinte e
quatro) horas por dia e 7 (sete) dias por semana;

6.12.2. A CONTRATADA deve garantir Atendimento Técnico remoto em até 4
(quatro) horas corridas apds a abertura do Chamado Técnico e presencial em até 48
(quarenta e oito) horas corridas apds abertura do Chamado Técnico.

1 O atendimento técnico remoto e presencial deverd ser realizado em
compatibilidade com os horarios de funcionamento e as normas de acesso do respectivo
estabelecimento de saude, cabendo a CONTRATADA adotar as providéncias necessarias
para cumprimento dos prazos estabelecidos, sem prejuizo as rotinas assistenciais e
operacionais da unidade.

Devera ser assegurada disponibilidade igual ou superior a 95% para o EQUIPAMENTO
MEDICO-HOSPITALAR ofertado e igual ou superior a 90% para os demais equipamentos que
compdem a solugao.

A CONTRATADA devera disponibilizar relatdrios de disponibilidade do equipamento, no
minimo, durante todo o periodo de garantia. Por sistema automatizado ou por calculo manual
realizado pela prépria CONTRATADA.

6.14.1. O relatério devera apresentar, no minimo, as informacdes de identificacao
dos equipamentos (marca, modelo e nimero de série), o histdrico cronoldgico de
interrupc¢des (downtime), o tempo total de operacdo e o detalhamento técnico dos
atendimentos realizados, contemplando a caracterizacdo de cada intervencao
(preventiva, corretiva ou atualizacdo).

6.14.2. O relatério deverd ser ratificado pela drea de fisica médica do servico de
saude.

O monitoramento deverd ser acessivel de forma individualizada por unidade, permitindo o
acompanhamento pelo Hospital e pela CONTRATANTE. Os dados e relatdrios de
disponibilidade poderao ser auditados ou solicitados formalmente a qualquer momento, sem
restricoes.

A cada 3 (trés) meses, durante o periodo de garantia, devera ser apurada a disponibilidade
média do trimestre.

Serd considerado o acréscimo de 15 (quinze) dias de garantia para o equipamento cuja
disponibilidade no trimestre ficar abaixo da meta estabelecida.

No caso dessa disponibilidade apurada ficar 10% abaixo da meta estabelecida, ou seja, 85%
para a Solucdo de Acelerador Linear ofertada, sera acrescido em 30 (trinta) dias a garantia.

Apds a garantia, as atualiza¢Oes, sistemas, softwares ou acessérios que adicionam novas
capacidades ou parametros para a Solu¢do do Acelerador Linear devem ser disponibilizados



para o servico de saude com desconto de 30% do prego de lista do menor preco nacional por
um periodo de 120 (cento e vinte) meses contados apds a assinatura do Termo De
Recebimento Definitivo.

6.20. Todas as atualiza¢Ges de software ou de hardware e de qualquer hardware associado de apoio
devem ser levados ao conhecimento do servico de saude no prazo de 60 dias de seu
langamento pela CONTRATADA.

6.21. A CONTRATADA devera adotar as medidas necessdrias para o restabelecimento do
funcionamento do equipamento em prazo compativel com aquele necessario para a correcao
da falha, devendo, quando aplicavel, disponibilizar solu¢des alternativas ou provisérias sem
causar prejuizo ao fluxo de atendimento do estabelecimento de saude.

7. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS, EXECUCAO E RECOMPOSICAO DA GARANTIA
7.1 Disposicoes Gerais

7.1.1. O descumprimento das obrigagdes contratuais previstas nas clausulas de Assisténcia Técnica,
Disponibilidade e Relatérios de Desempenho sujeitard a CONTRATADA a aplicacdo das san¢des administrativas
previstas nos arts. 155 e 156 da Lei n2 14.133/2021, sem prejuizo da responsabilidade civil e penal, assegurada
em todos os casos a ampla defesa e o contraditério.

7.1.2. As multas previstas nesta cldusula sao autbnomas e cumulaveis entre si e com as demais sang¢des
previstas no contrato, observado o limite global de 30% (trinta por cento) do valor total do contrato, nos termos
do art. 162 da Lei n? 14.133/2021.

7.1.3. A aplicacdo de qualquer sanc¢do sera precedida de notificacdo formal a CONTRATADA, com prazo de 10
(dez) dias uteis para apresentacdo de defesa prévia, salvo nos casos em que a urgéncia da situacdo imponha
prazo menor, devidamente justificado pela autoridade competente.

7.2 Multas por Descumprimento dos Prazos de Atendimento Técnico

7.2.1. Atraso no atendimento remoto

O descumprimento do prazo de 4 (quatro) horas corridas para atendimento técnico remoto, contado da
abertura do Chamado Técnico, implicard multa moratéria de 0,2% (dois décimos por cento) por hora de atraso,
calculada sobre o valor mensal da contratualizacdo dos servicos de radioterapia da unidade hospitalar afetada,
considerando o equipamento contratado, até o limite de 5% (cinco por cento) do referido valor mensal.

7.2.2. Atraso no atendimento presencial

O descumprimento do prazo de 48 (quarenta e oito) horas corridas para atendimento técnico presencial,
contado da abertura do Chamado Técnico, implicard multa moratéria de 0,3% (trés décimos por cento) por
hora de atraso, calculada sobre o valor mensal da contratualizagdo dos servigos de radioterapia da unidade
hospitalar afetada, considerando o equipamento contratado, até o limite de 10% (dez por cento) do referido
valor mensal.

7.2.3. O atraso simultadneo no atendimento remoto e presencial enseja a aplicagdo cumulativa das multas
previstas nos subitens 7.2.1 e 7.2.2, observado o limite global do subitem 7.1.2.



7.2.4. Na hipdtese de nao cumprimento dos prazos de atendimento estabelecidos contratualmente, a
CONTRATADA devera apresentar justificativa formal cabendo a analise das circunstancias alegadas para fins
de adogdo das medidas contratuais cabiveis, inclusive a aplicacdo das sangGes previstas, observado o devido
processo administrativo. 7.3 Multas por Descumprimento das Metas de Disponibilidade

7.3.1. A apuracgdo da disponibilidade sera realizada trimestralmente, conforme metodologia estabelecida no
Instrumento de Medicdo de Resultado (IMR), e os resultados abaixo das metas contratuais ensejam as
seguintes sangoes:

Disponibilidade apurada no trimestre Sangao

Multa de 1% (um por cento) sobre o valor trimestral da
contratualizacdo de radioterapia do equipamento da
unidade afetada + acréscimo de 15 dias de garantia

Entre 90% e abaixo de 95% (EQUIPAMENTO
MEDICO-HOSPITALAR)

Multa de 2% (dois por cento) sobre o valor trimestral da
contratualizacdo de radioterapia do equipamento da
unidade afetada + acréscimo de 15 dias de garantia

Abaixo de 90% e igual ou superior a 85%
(EQUIPAMENTO MEDICO-HOSPITALAR)

Multa de 3% (trés por cento) sobre o valor trimestral da
contratualizacdo de radioterapia do equipamento da
unidade afetada + acréscimo de 30 dias de garantia

Abaixo de 85% (10% abaixo da meta —
EQUIPAMENTO MEDICO-HOSPITALAR)

Multa de 2% (dois por cento) sobre o valor trimestral da
Abaixo de 80% (demais equipamentos) contratualizagdo de radioterapia do equipamento da
unidade afetada + acréscimo de 15 dias de garantia

7.3.2. O descumprimento da meta de disponibilidade por 2 (dois) trimestres consecutivos na mesma unidade
hospitalar caracterizard inexecugao parcial do contrato, ensejando, além das multas do subitem 7.3.1, a
aplicacdo de multa compensatéria de 5% (cinco por cento) sobre o valor total da contratualizacdo de
radioterapia do equipamento referente aquela unidade.

7.3.3. O descumprimento da meta de disponibilidade em 30% ou mais das unidades hospitalares atendidas no
mesmo trimestre caracterizard inexecugao parcial de carater sistémico, sujeitando a CONTRATADA a multa
compensatéria de 10% (dez por cento) sobre o valor total do contrato global, sem prejuizo das multas
individuais por unidade.

7.4 Multas por Descumprimento das Obrigacdes de Relatério Técnico

7.4.1. A ndo entrega do Relatdrio Técnico de cada atendimento, nos termos e prazos contratuais, implicara
multa de 0,5% (cinco décimos por cento) sobre o valor do chamado correspondente, por dia de atraso, até o
limite de 10% (dez por cento) do valor do chamado.

7.4.2. A entrega de relatério com omissdes relevantes nos elementos obrigatérios — data e hordrio, nomes e
assinaturas dos responsaveis, descricdo das anormalidades, pecas substituidas, confirmacdo de lacre — serd
equiparada a ndo entrega para fins de aplicagcdao da multa prevista no subitem 7.4.1, apés notificagdo com prazo
de 48 (quarenta e oito) horas para saneamento.

7.4.3. O descumprimento da obrigacao de disponibilizar relatérios trimestrais de disponibilidade, no prazo de
10 (dez) dias corridos apds o encerramento do trimestre, implicara multa de 1% (um por cento) sobre o valor
trimestral do contrato global, por trimestre em atraso.

7.5 Multas por Descumprimento das Obrigagdes de Descarte de Residuos

7.5.1. O descumprimento da obrigacao de retirada e descarte dos materiais e residuos gerados durante a
intervengdo técnica, em conformidade com a legislacdo ambiental vigente e sob supervisdo da Engenharia
Clinica da CONTRATANTE, implicard multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) por ocorréncia, corrigida



anualmente pelo IPCA, sem prejuizo da obrigacdo de repara¢do dos danos causados e da responsabilidade
ambiental nos termos da Lei n2 9.605/1998.

7.6 Da Execugao das Multas Sobre a Garantia Contratual

7.6.1. As multas aplicadas e ndo pagas espontaneamente pela CONTRATADA no prazo de 10 (dez) dias Uteis
contados da notificagao do resultado do processo administrativo sancionador serdo descontadas diretamente
da garantia contratual prestada nos termos do art. 96 da Lei n? 14.133/2021, independentemente de
autorizacdo judicial, observado o procedimento previsto no subitem 7.6.2.

7.6.2. Antes da execugdo da garantia, o CONTRATANTE notificard o emitente da garantia — institui¢do
financeira, seguradora ou outro garantidor, conforme a modalidade escolhida — quanto ao inicio do processo
de execucdo, nos termos do subitem 4.24.1 do Termo de Referéncia e do art. 25 da Circular SUSEP n® 662/2022,
qguando aplicavel.

7.6.3. A execugao da garantia para pagamento de multas ndo extingue as demais san¢des eventualmente
aplicaveis, tampouco afasta a obrigacdo de recomposicdo prevista no subitem 7.7.

7.6.4. Caso o valor das multas executadas exceda o saldo disponivel na garantia, o valor remanescente sera
cobrado diretamente da CONTRATADA, podendo o CONTRATANTE, alternativamente, descontar o montante
dos créditos contratuais a pagar, na forma do art. 162, § 12, da Lei n? 14.133/2021.

7.7 Da Obrigacdo de Recomposi¢do da Garantia

7.7.1. Sempre que a garantia contratual for utilizada, total ou parcialmente, para o pagamento de multas,
indenizagdes ou qualquer outra obrigacdo contratual, a CONTRATADA obriga-se a recompor o valor integral
da garantia no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, prorrogaveis por igual periodo a critério do CONTRATANTE,
contados da data de notificagao formal da execugdo.

7.7.2. A recomposicao devera ser feita na mesma modalidade originalmente apresentada, salvo concordancia
expressa do CONTRATANTE com a substituicdo por modalidade equivalente admitida no art. 96 da Lei n2

14.133/2021.

7.7.3. O descumprimento da obrigacdo de recomposicdao no prazo previsto no subitem [X].7.1 configurara
inadimpléncia contratual auténoma, sujeitando a CONTRATADA a multa moratéria de 0,5% (cinco décimos por
cento) ao dia sobre o valor da recomposi¢do devida, até o limite de 10% (dez por cento), sem prejuizo das
demais consequéncias previstas no contrato, incluindo a rescisao unilateral por culpa da CONTRATADA, nos
termos do art. 137, |, da Lei n2 14.133/2021.

7.7.4. Enquanto ndo recomposta a garantia, o CONTRATANTE podera suspender os pagamentos devidos a
CONTRATADA, retendo os créditos como caugao substitutiva, até que o valor integral da garantia seja
restabelecido.

7.7.5. A garantia somente sera liberada ou restituida apds a fiel execucdo de todas as obrigagdes contratuais,
incluindo o periodo de garantia dos equipamentos, e, quando constituida em dinheiro, serd atualizada
monetariamente pelo IPCA desde a data de sua prestacdo até a data de devolucao.

7.8 Disposicdes Finais

7.8.1. Os valores das multas fixos em reais previstos nesta cldusula serdo reajustados anualmente pelo IPCA, a
contar da data de assinatura do contrato.



7.8.2. A reincidéncia no descumprimento de uma mesma obrigacdo dentro do prazo de 12 (doze) meses
ensejard a aplicacdo das multas em dobro, sem necessidade de novo processo administrativo autbnomo,
bastando a juntada da documentacdo comprobatdria da reincidéncia ao processo original.

7.8.3. Nenhuma sanc¢do prevista nesta cldusula prejudica o direito do CONTRATANTE de exigir o cumprimento
especifico das obrigacdes inadimplidas, nos termos do art. 154 da Lei n? 14.133/2021.

LOCAL E DATA

Representante legal/Cargo



APENDICE VIl
Compensacéao Tecnologica

DESCRICAO DA COMPENSACAO TECNOLOGICA

1. DO INSTRUMENTO JURIDICO

1.1. A Compensacao Tecnoldgica desenvolver-se-a por meio de Acordo de Compensagao
Tecnoldgica (ACT) anexo ao Contrato Comercial de Aquisigdo de Equipamentos de
Radioterapia previstos no Edital.

1.2. O Acordo de Compensagao Tecnoldgica (ACT) devera ser firmado no prazo maximo
de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da assinatura do Contrato Comercial
mencionado no item 1.1.

a. Os projetos, contratos e acordos no ambito do ACT so6 serao apresentados
e discutidos apods a celebracéo do contrato.

1.3. A assinatura do ACT no prazo previsto no item 1.2 é condicdo imprescindivel a
manutencao do Contrato Comercial de Aquisicao de Equipamentos de Radioterapia
previstos no Edital.

2. DA COMPENSAGCAO TECNOLOGICA

2.1. A CONTRATADA devera prover Compensagao Tecnoldgica para o Brasil mediante
transferéncia de conhecimento técnico e industrial, incluindo:

2.1.1. Estabelecer linha de producao de aceleradores lineares no
Brasil.

i. A linha produtiva podera ser da prépria CONTRATADA ou em
parceria com empresas brasileiras;

2.1.2. Estruturar cadeia produtiva e de rede de manutencéo e assisténcia
técnica;

2.1.3. Estabelecer centro de treinamento e qualificar profissionais
brasileiros.

2.1.4. Transferéncia de know-how ao Centro Nacional de Pesquisa em
Energia e Materiais (CNPEM).

2.2. Dallinha de fabricagao de aceleradores lineares:

2.2.1. A linha de producao devera produzir equipamentos do mesmo tipo
e qualidade daqueles que estdo sendo adquiridos pelo contrato
comercial.

2.2.2. Alinha de producao devera ser implantada no Brasil, estar operando
e com o inicio de suas atividades produtivas no prazo maximo de 3
(trés) anos.

2.2.2.1. Admite-se a prorrogagao desse prazo na ocorréncia de caso
fortuito ou forca maior que impacte diretamente o
cronograma de implantacdo da CONTRATADA, desde que
apresentado pela CONTRATADA plano de recuperagcao com
metas e cronograma.



2.23.

2.24.

2.25.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

Apds o inicio das atividades produtivas, a linha de producgao
estabelecida devera produzir no Brasil pelo menos, 20
equipamentos a serem fornecidos no Brasil ou destinados a
exportacao.

2.2.3.1. O ACT ficara vigente até o cumprimento dessa obrigagao.

A CONTRATADA devera obter todas as autorizagdes e licencas
necessarias ao inicio das operacgdes da linha de producéo, incluindo
autorizagbes da Autoridade Nacional de Seguranga Nuclear -
ANSN, o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o
Registro do Produto acelerador linear fabricado no Brasil.

Os equipamentos produzidos nessa linha de producédo deverao
possuir a mesma qualificacdo e os mesmos certificados nacionais e
internacionais dos equipamentos adquiridos no contrato comercial,
salvo impedimento normativo devidamente comprovado.

A CONTRATADA devera apresentar o plano de investimentos e
cronograma de implementagcdo da linha de produgdo ao
CONTRATANTE. O plano de investimentos e cronograma devem
apresentar os principais marcos de verificacdo da efetiva
implantacéo da linha de producéo no Brasil.

Cabera a CONTRATADA definir a modalidade de operacgéo da linha
de fabricacdo, se prépria ou conjunta com terceiros seja na
aquisicao de empresa, joint venture, cisdo, fusdo ou qualquer
modalidade que Ihe convier desde que obedega a legislagéo
vigente.

Da obrigacao de fabricagcao nacional adicional em caso de
renovacao da Ata de Registro de Preg¢os (ARP):

i. Na hipotese de contratacdo de quantitativos adicionais aos 80
(oitenta) aceleradores lineares inicialmente previstos, inclusive
em decorréncia de renovagao da Ata de Registro de Pregos, nos
termos do art. 84 da Lei n° 14.133/2021 e do Decreto n°
11.462/2023, a CONTRATADA assumira obrigacao adicional de
Compensacéo Tecnoldgica, consistente na fabricagéo, na linha
de producéo instalada no Pais de que trata o item 2.2, deste
Apéndice, de quantitativo minimo equivalente a 2/3 (dois tergos)
do quantitativo que exceder os 80 (oitenta) equipamentos
inicialmente previstos.

i. Resultando fracionado o calculo previsto no item i, o quantitativo
minimo de fabricagdo nacional correspondera ao numero inteiro
imediatamente superior.

ii. Os equipamentos fabricados no Pais em cumprimento a
obrigagao prevista no item i poderao ou n&o ser entregues no
ambito da presente contratagdo, computando-se, para fins de
comprovagao da obrigacao, tanto os equipamentos fornecidos
ao CONTRATANTE quanto aqueles destinados a
comercializacdo no mercado interno ou a exportagao.



iv. O Acordo de Compensagao Tecnoldgica (ACT) permanecera
vigente até o integral cumprimento da obrigagéo prevista no item
i, prorrogando-se sua vigéncia, se necessario, pelo periodo
indispensavel a comprovacdo do atendimento da meta de
fabricagdo nacional, mantidas integras as demais obrigag¢des de
Compensacéao Tecnoldgica.

Para fins deste item, considera-se "fabricado no Brasil" o
equipamento produzido em linha de fabricagao instalada em
territério nacional, com observancia ao Processo Produtivo
Basico (PPB) vigente, certificagdo da ANVISA (CBPF),
autorizagcdo da CNEN/ANSN e registro de produto nacional
ativo, conforme exigéncias dos itens 2.2.5 e 2.2.6 deste
Apéndice.

v. O percentual minimo de 2/3 (dois tergos) aplica-se ao total de
equipamentos objeto de todos os contratos celebrados no
ambito da ata, decorrentes de sua renovacao,
independentemente do 6rgéo contratante, ndo se limitando ao
Ministério da Saude, e com previsdo de entrega apos o
cumprimento do prazo estabelecido no item 2.2.2, admitindo que
até 1/3 (um tergco) dos equipamentos seja fornecido com
fabricagdo no exterior, desde que atendidos todos os demais
requisitos técnicos e regulatorios do edital.

vi. O cumprimento da exigéncia prevista neste item passara a ser
obrigacdo a ser aditivada no ACT, devendo a CONTRATADA
apresentar, no que couber, quando da assinatura do termo
aditivo:

a. declaragao de capacidade produtiva instalada no Brasil;

b. certidoes ANVISA e ANSN/CNEN atualizadas da linha de
produgao nacional;

c. planejamento do volume de produgao nacional do total de
equipamentos objeto da obrigagcédo de producéo;

d. Na hipdtese de descumprimento desta exigéncia, sem
justificativa técnica aceita pelo CONTRATANTE, o pedido de
renovacgao da ARP sera indeferido, sem prejuizo das demais
penalidades previstas no ACT e no Contrato Comercial.

2.3. Da estruturacio de cadeia produtiva e de rede de manutencéo e assisténcia
técnica.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

A CONTRATADA devera apresentar um plano para estruturar uma
cadeia produtiva nacional sob lideranga do CNPEM e apoio técnico
da CONTRATADA, observando requisitos regulatorios
ANVISA/CBPF, ISO 13485, INMETRO, CNEN e ABNT aplicaveis ao
equipamento.

A CONTRATADA devera estruturar, implementar e manter rede de
manutencao e assisténcia técnica no territério nacional, compativel
com a abrangéncia e complexidade dos equipamentos, assegurando
capacidade de atendimento, disponibilidade de pecas de reposicao e
suporte técnico especializado.

A CONTRATADA devera apresentar um estudo de viabilidade das
partes, pecas, componentes, assessorios e softwares a serem



internalizados no pais observando, no minimo, o disposto no item
4.1.

2.3.4. A CONTRATADA disponibilizara os insumos e documentos técnico
industriais necessarios (desenhos, tolerancias, especificacbes de
ensaio, parametros de processo e critérios de aceitagdo) para que
potenciais fornecedores locais sejam qualificados e homologados.

2.3.5. A CONTRATADA estabelecera, em conjunto com o CNPEM, um
Plano de Desenvolvimento de possiveis fornecedores, integrado ao
Plano de Transferéncia de Tecnologia.

2.3.6. No Plano de Desenvolvimento de fornecedores nacionais observara
0s principios da progressividade, razoabilidade e viabilidade técnica,
considerando a maturidade tecnologica existente no Pais e a
complexidade dos componentes envolvidos.

2.4. Do centro de treinamento e qualificacao de profissionais

2.4.1. A CONTRATADA devera manter, em conjunto com o CNPEM, um
Centro de Treinamento de engenheiros, fisicos e técnicos nas areas
de manutencéao, desenvolvimento de hardware, software e operacao
clinica de aceleradores lineares, conforme previsto neste item.

2.4.2. A CONTRATADA devera estabelecer um programa de capacitagao
a ser coordenado pelo CNPEM, combinando intercambios
periddicos, missdes técnicas in loco e acompanhamento técnico
remoto continuo, com trilhas formativas alinhadas as fases da
Transferéncia de Tecnologia. Os custos associados as atividades de
capacitagcédo constituem obrigagdo da CONTRATADA e integram o
escopo da compensacgao tecnoldgica.

2.4.3. O programa de capacitagdo devera contemplar, no minimo, os
seguintes perfis profissionais e areas de formag&o necessarias a
operagao, fabricagdo, manutencao e gestdo da linha de produgéo e
dos equipamentos de radioterapia:

i. Engenheiro para produgdo e montagem de equipamentos médicos
i. Engenheiro de Eletrénica e Sistemas de RF

ii. Engenheiro de Software e Controle

iv. Fisico Médico e Especialista em Operacao Clinica

v. Técnico em Manutencgao Eletromédica

vi. Especialista em Qualidade e Certificagao

vii. Gestor de Cadeia Produtiva e Logistica

viii. Instrutor e Multiplicador Técnico

2.4.4. O programa devera prever a formagdo minima de 60 (sessenta)
profissionais durante a vigéncia do ACT, devendo incluir médulos
tedrico-praticos presenciais e remotos, estagios supervisionados nas
instalacbes da CONTRATADA e periodos de treinamento em suas
fabricas no exterior, observando o principio “train the trainer’.

2.4.4.1. O processo de selecao dos profissionais sera realizado em
conjunto pela CONTRATADA, CONTRATANTE e CNPEM.



2.45.

2.4.6.

2.4.7.

2.4.42. No rol de profissionais descritos no item 2.4.4 ndo estdo
incluidos os profissionais a serem contratados pela prépria
CONTRATADA para suas operagcdes bem como os
profissionais a serem treinados pela CONTRATADA nos
servicos de saude contemplados com os equipamentos.

Cabera a CONTRATADA apresentar o silabus e os conteudos
programaticos para cada uma das areas e fungdes descritas, com
carga horaria, metodologia e formas de certificagdo, observando as
normas nacionais de capacitagdo técnica e os regulamentos de
seguranga radiologica aplicaveis.

O silabus e o conteudo programatico devera ser validado pelo
CNPEM e deverao garantir a formagao profissional necessaria a
operagao, fabricagdo, manutencao e gestdo da linha de producgéo e
dos equipamentos de radioterapia.

O acompanhamento técnico remoto realizado pela CONTRATADA
podera estender-se por até 36 (trinta e seis) meses, devendo incluir
suporte técnico, atualizagdo de conteudos e certificacdo de novas
turmas conforme a evolugéo da transferéncia de tecnologia.

2.5. Transferéncia de know-how para o CNPEM.

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

2.54.

2.5.5.

A CONTRATADA devera transferir conhecimento técnico e
industrial, capacitagbes teorico-praticas, protoétipos/subconjuntos
para qualificacdo, acesso a software/firmware e interfaces sob
instrumentos de licenga necessarios para funcionamento do
equipamento como um todo;

A transferéncia de que trata o item 2.5.1 devera incluir ainda:
Registro Mestre de Produto — RMP; Registro Histérico de Projeto —
RHP; protocolos de testes clinicos e de validagdo de produtos;
relatérios e toda a documentacao relativa a certificagao do produto e
de sua linha de producgado; especificacbes das ferramentas e
softwares para o desenvolvimento, producdo, testes, ensaios,
manutengao e assisténcia técnica do produto.

2.5.2.1.Observados os limites de protecdo da propriedade
intelectual e os mecanismos definidos no Plano de
Transferéncia de know-how, nenhuma disposigcao do ACT
sera interpretada como transferéncia compulsoria da
titularidade de patentes, marcas, softwares, algoritmos,
codigos-fonte, segredos industriais ou quaisquer outros
ativos protegidos por direitos de propriedade intelectual.

Durante o processo de transferéncia de know-how a CONTRATADA
devera desenvolver em conjunto com o CNPEM solugcbes de
softwares (incluindo solugbes de inteligéncia artificial) e hardwares
aplicados aoncologia e radioterapia.

A execucao da transferéncia de tecnologia sera organizada em fases
sequenciais ao longo de 60 (sessenta) meses a contar da assinatura
do Acordo de Compensacéao Tecnoldgica (ACT) previstos no Edital.
A execucgao sera detalhada em um Plano de Transferéncia de know-
how a ser estabelecido em conjunto entre a CONTRATADA e o
CNPEM.



2.5.6.

2517.

2.5.8.

2.5.9.

A transferéncia de know-how devera transferir conhecimento técnico
e industrial necessario ao projeto e ao desenvolvimento dos produtos
doitem 2.2.1.

Caso o provedor da tecnologia possua contratos de exclusividade
com fornecedores, a CONTRATADA devera assegurar, por meio de
instrumentos juridicos adequados, que tais contratos nao restrinjam,
direta ou indiretamente, o acesso do CNPEM as partes,
componentes, pecas, softwares e demais produtos e processos
necessarios a adequada e efetiva fabricagao do produto, inclusive
apoés o término do contrato.

2.5.7.1. 0O acesso que trata o item 2.5. ndo implica na transferéncia
da propriedade intelectual ou registro para o CNPEM.

A CONTRATADA fica ciente de que os produtos a serem fornecidos
deverdo atender todos os regulamentos e normas técnicas aplicadas
ao produto de forma a atestar a sua seguranga, eficacia e
confiabilidade além do disposto, quando aplicavel, para a obtencéo
de registros produto junto a ANVISA.

As obrigacdes de transferéncia de know-how tém por finalidade
promover a absorgdo tecnoldgica, a capacitacdo técnica e o
desenvolvimento de competéncias nacionais, n&o implicando
transferéncia compulsodria da titularidade de patentes, marcas,
desenhos industriais, softwares, cdédigos-fonte, algoritmos, segredos
industriais ou quaisquer outros ativos protegidos por direitos de
propriedade intelectual.

2.5.10. O cumprimento das obriga¢des do item 2.5, podera ocorrer por

mecanismos alternativos de cumprimento, definidos por ocasiao da
elaboragcdo do Plano de Transferéncia como exemplos néo
exaustivo: treinamento intensivo em vez do fornecimento de
determinada documentagao de desenvolvimento, desenvolvimento
conjunto, cessdo de uso ou outros mecanismos tecnicamente
equivalentes, desde que aprovados pelo CONTRATANTE e aptos a
atingir os objetivos de absorgdo tecnologica previstos neste
Apéndice.

2.5.11. A CONTRATADA devera elaborar o Plano de Transferéncia de

Know-How, nele a CONTRATADA podera propor, de forma
fundamentada, mecanismos alternativos de cumprimento das
obrigagdes previstas nos itens 2.5.1 e 2.5.2, destinados a preservar
ativos que repute sensiveis do ponto de vista estratégico ou
comercial, tais como:

(i) licenciamento de uso de ferramenta, software ou firmware, em
substituicdo ao compartilhamento do respectivo codigo-fonte;

(i) treinamento técnico intensivo e documentagdo funcional
equivalente, em substituicio ao fornecimento de determinada
documentagao de desenvolvimento;

(iii) acesso supervisionado, nas instalagbes da CONTRATADA ou do
CNPEM, a documentos, protétipos ou ambientes de
desenvolvimento, em substituicdo a entrega de cépias; e

(iv) depdsito de documentagéo técnica sob custodia (escrow), com
regras de acesso definidas no ACT.



2512. O rol do item 2.5.10. é exemplificativo, admitindo-se outros
mecanismos alternativos propostos pela CONTRATADA, desde que
atendidos os requisitos do item 2.5.13.

2.5.13. A aceitagdo de mecanismo alternativo fica condicionada a
demonstracao, pela CONTRATADA, de que o mecanismo proposto:

(i) atende integralmente a finalidade da obrigag¢ao substituida;

(i) preserva a capacidade do CNPEM de absorver os conhecimentos
técnicos e industriais necessarios ao desenvolvimento autbnomo de
suas proprias solugdes, nos termos dos itens 2.5.1, 2.5.2, 254 e
255;e

(iif) n&o reduz o escopo, a qualidade nem os prazos da transferéncia
de know-how.

2.5.14. A proposta de mecanismo alternativo sera submetida a analise do
CONTRATANTE, que decidira, ouvido o CNPEM, no prazo definido
no ACT, cabendo-lhe aceita-la, rejeita-la ou solicitar ajustes.

2.5.15. A rejeicdo ou a auséncia de aceitagdo expressa do mecanismo
alternativo mantém integralmente exigivel a obrigacdo na forma
originalmente prevista nos itens 2.5.1 e 2.5.2.

2.5.16. A adogado de mecanismos alternativos nao altera os percentuais
de obrigagao, os milestones nem os prazos previstos neste Apéndice
e no ACT, e sera formalizada no Plano de Transferéncia de Know-
How aprovado.

2.6. A totalidade da Compensacéao Tecnoldgica, que inclui o especificado
nos itens 2.2 a 2.5 devera ser implantada no Brasil e estar plenamente
operante no prazo maximo de 5 (cinco) anos a contar da assinatura do
Contrato Comercial de Aquisicao de Equipamentos de Radioterapia
previstos no Edital, observando os prazos especificados para os itens
2.2 a 2.5 ou os prazos definidos no ACT firmado.

2.7. As obrigacbes de Compensagao Tecnoldgica previstas neste
Apéndice nao implicam cessao, transferéncia ou licenciamento de
direitos de propriedade intelectual da CONTRATADA — incluindo
patentes, desenhos industriais, marcas, softwares, segredos
industriais e demais direitos protegidos — ao CNPEM, ao
CONTRATANTE ou a terceiros, permanecendo tais direitos sob
exclusiva titularidade da CONTRATADA ou de seus licenciantes.

2.8. Sem prejuizo do disposto no item 2.7, o treinamento e a transferéncia
de conhecimentos técnicos (know-how) ao CNPEM deverao ser
realizados em profundidade e abrangéncia suficientes para habilitar o
Centro a desenvolver, de forma autbnoma, suas proprias solugdes
técnicas, ndao podendo a CONTRATADA impor qualquer restrigao,
contratual ou de outra natureza, ao uso, ao aperfeicoamento ou a
aplicagao dos conhecimentos transferidos para esse fim.

2.9. As solugdes técnicas desenvolvidas autonomamente pelo CNPEM a
partir dos conhecimentos transferidos pertencerao exclusivamente ao
Centro, vedada a CONTRATADA qualquer pretensao de titularidade,
participagdo ou royalties sobre elas, desde que nao reproduzam



integralmente tecnologia protegida por direitos de propriedade
intelectual da CONTRATADA.

3. DO PROJETO DE IMPLANTAGAO DA COMPENSAGAO TECNOLOGICA

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.1. Paracada um dos itens da Compensagao Tecnolégica a CONTRATADA
devera apresentar um Projeto de Implantagdo da Compensagao tecnoldgica
(PIC), que sera composto minimamente do dos recursos fisicos a serem
disponibilizados pela contratada e cronograma de implantacao das etapas
(milestones) para o acompanhamento do projeto.

Especificamente quanto a implantacdo da linha de producgao, o plano de
implementagao e o cronograma deverao prever a contratagao, treinamento
e qualificacao de pessoal, dos fornecedores de partes, pecas e acessorios
e da cadeia de logistica e distribui¢ao.

O CONTRATANTE realizara, por intermédio de equipe técnica ou por
representantes designados, o acompanhamento in loco da execugéo de
todas as fases de implementacao dos PIC previstos em acordo.

Os prazos de execucgao dos PIC poderéao ser prorrogados mediante decisao
do CONTRATANTE, observado que a soma das prorroga¢des nao podera
resultar em prazo superior ao prazo maximo de vigéncia do ACT,
ressalvadas as hipoteses expressamente previstas neste Apéndice.

Os itens enumerados de 2.2 a 2.5 configuram os requisitos minimos a
serem apresentados para a Compensacgao Tecnoldgica.

A CONTRATADA podera incluir itens adicionais ou propor metodologias e
mecanismos alternativos para o cumprimento do ACT, sujeitos a analise e
aceitacdo da CONTRATANTE.

Neste caso, devera demonstrar equivaléncia técnica, funcional e
operacional frente aos resultados esperados.

36.2. A adogédo dessas alternativas exigira aprovacéo prévia e expressa da

3.7.

CONTRATANTE e nao podera, em hipotese alguma, reduzir o escopo
minimo da Compensagdo Tecnoldgica, sem prejuizo dos mecanismos
alternativos previstos nos itens 2.5.11 a 2.5.16.

A efetivagdo dos milestones a que se refere o item 3.1 sera utilizada como
parametro de afericao de implementagdo da Compensacgao Tecnoldgica no
prazo estabelecido.

3.7.1. Para os fins do estabelecido no item 3.7 o ACT devera conter a
especificacao detalhada dos milestones, bem como prazos maximos
para sua efetivagdo, que se dara por etapas progressivas.

4. DAS CONDIGCOES GERAIS

4.1.

4.2.

A CONTRATADA devera dar inicio a producédo no Brasil com o indice de
nacionalizagao em conformidade com as regras para do Processo Produtivo
Basico (PPB) vigente a época do inicio das operagoes.

As selecgdes, escolhas, acordos de cooperacao técnica e contratos feitos
pela CONTRATADA devem atender a convergéncia entre as politicas



publicas vigentes para o desenvolvimento industrial e de saude e aos
interesses nacionais objetivados no Complexo Industrial da Saude,
valorizando e articulando o desenvolvimento regional, a competitividade dos
pequenos negocios e a produgao sustentavel.

4.3. As selegdes, escolhas, acordos de cooperagao técnica e contratos feitos
pela CONTRATADA de que trata o item 4.2 se refere:

i. aolocal parainstalacao da linha de fabricacdo de aceleradores lineares,

prevista no item 2.2.

ii. as instituicbes e fornecedores que participardo da estruturagao cadeia
produtiva e de rede de manutencao e assisténcia técnica, prevista no

item 2.3.

iii. a transferéncia dos conhecimentos técnico e industrial ao Centro
Nacional de Pesquisa em Energia e Materiais (CNPEM), prevista no

item 2.5.

iv. ao centro de treinamento e qualificacdo de profissionais brasileiros,

previsto no item 2.4.

5. DOS INVESTIMENTOS

5.1. As Partes estipulardo o percentual de cada um dos PICs proporcionalmente

ao total do ACT.

5.2. O conjunto dos projetos de compensacgéao tecnoldgica dos itens 2.2 a 2.5,
corresponderao a 100% das obrigagdes de compensacao, observando, no
minimo, os percentuais do quadro 01, a seguir:

ACORDO DE COMPENSAGAO TECNOLOGICA -2026

METAS

PREVISAO DE
EXECUGAO

% DA
OBRIGAGCAO

10
ANO

20
ANO

30
ANO

4°
ANO

50
ANO

100,00%

PIC 01 — Estabelecer linha de produgao de
aceleradores
lineares no Brasil

30%

Etapa 1

Etapa2

Etapa 3

Etapa 4

Iniciar producéao

PIC 02 — Estruturar cadeia produtiva e de
rede de manutencgao e assisténcia técnica

20%

Etapa 1

Etapa2

Etapa 3




Etapa 4

PIC 03 — Realizar a transferéncia dos
conhecimentos técnico e industrial ao
Centro Nacional de Pesquisa em Energia e
Materiais

15%

Etapa 1

Etapa2

Etapa 3

Etapa 4

PIC 04 — Estabelecer centro de treinamento

oge . . . _ 15%
e qualificar profissionais brasileiros

Etapa 1

Etapa2

Etapa 3

Etapa 4

5.3. A CONTRATADA devera aportar os recursos necessarios ao cumprimento
das obrigagdes assumidas em sua proposta de Compensacgéao Tecnoldgica.

5.4. A avaliagdo do cumprimento das obrigagdes sera realizada baseando-se
nos resultados das agdes e etapas pactuadas em cada um dos projetos de
compensacgao, definidos e detalhados no Acordo de Compensacao
tecnoldgica (ACT).

5.4.1. O ACT definira as evidéncias a serem apresentadas para afericao do
cumprimento de cada uma das obrigagdes- etapas.

6. OBRIGAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

6.1. As obrigacoes de Compensacgao Tecnoldgica tém carater estratégico e seu
descumprimento constitui inexecugao parcial ou total do objeto contratual,
sujeitando a CONTRATADA as sanc¢des previstas no art. 156 da Lei n°
14.133/2021, nos termos desta Secao.

6.2. Para fins de aplicacdo das multas previstas nesta Secao, entende-se por
valor proporcional do PIC o resultado da multiplicacdo do percentual de
peso do PIC (conforme Quadro 01 do Acordo de Compensacgéao Tecnoldgica
— ACT) pelo valor total da multa maxima (30%) aplicavel sobre o valor total
dos Contratos Comerciais firmados (VTC), conforme demonstrado na tabela
a seqguir:

Quadro 01 — Peso proporcional dos PIC em relagao ao Contrato Comercial

Projeto de Implantagcao da Compensagao Valor Proporcional

1)
R {7 CE (VC x %PIC)

Obrigacgao)

Tecnoldgica

(PIC)




-
PIC 01 — Estabelecer linha de producéo de

) . 35% 35% x 30% de VTC
aceleradores lineares no Brasil
PIC 02 - E:s,truturar.czidella prodytlva, rede de 20% 20% x 30% de VTC
manutencao e assisténcia técnica
PIC 03 — Transferéncia de conhecimentos o o o
técnico e industrial ao CNPEM 20 IS SO CINALS
PIC 04.1, - Estabgle.cer (.:entro de treinamento 20% 20% x 30% de VTC
e qualificar profissionais brasileiros

TOTAL 100% 100% x 30% de
VTC

6.3. Multa Moratéria por Atraso em Milestone

6.3.1. O atraso injustificado no cumprimento de qualquer etapa (milestone)
prevista no ACT para cada PIC sujeita a CONTRATADA a multa
moratoria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) ao més, sobre o valor
proporcional da multa maxima aplicavel ao PIC, por més de atraso ou
fracao, nos termos do art. 162, |, da Lei n® 14.133/2021.

6.3.2. A multa moratoria por milestone ndo excedera 5% (cinco por cento)
do valor da multa maxima aplicavel ao PIC por milestone, sendo o total
de multas moratorias por PIC limitado a 10% (dez por cento) do valor
proporcional do PIC.

6.3.3. A multa moratdria por milestone € cumulavel com as demais sangdes
previstas nesta Sec¢ao, ndo sendo automaticamente absorvida pela
multa compensatdria, salvo nos casos em que o somataorio ultrapassar
o limite global previsto no item 6.7.

6.4. Multa Compensatoéria por Descumprimento de PIC.

6.4.1. O descumprimento injustificado de PIC no prazo contratual implica a
aplicagcédo imediata de multa compensatoria de 10% (dez por cento)
do valor da multa maxima aplicavel ao PIC, conforme art. 162, Il, da
Lei n® 14.133/2021, sem prejuizo das multas moratorias ja incidentes.

6.4.2. Sem prejuizo da multa prevista no item 6.4.1, caso a CONTRATADA
nao proceda a implementagao do PIC no prazo estabelecido, podera
ser determinado prazo de tolerdncia para o cumprimento da
obrigagao, a critério do

CONTRATANTE, nos termos previstos no edital e no ACT.

6.4.3. Caso a CONTRATADA nao proceda a implementacdo do PIC no
prazo de tolerancia a que se refere o item 6.4.2, sera aplicada multa
compensatéria adicional de 10% (dez por cento) sobre o valor da
multa maxima aplicavel ao PIC, totalizando 20% (vinte por cento) do
valor da multa maxima aplicavel ao PIC.

6.4.4. Para os casos de PIC parcialmente cumprido, aplicam-se as seguintes
multas, de acordo com o percentual de etapas concluidas até a data
de encerramento do prazo de tolerancia:



6.5.

6.6.

6.7.

a.

PIC parcialmente cumprido com menos de 50% das etapas
concluidas: multa compensatéria de 15% (quinze por cento) sobre
valor da multa maxima aplicavel ao PIC.

b. PIC parcialmente cumprido com 50% (cinquenta por cento) ou mais

6.4.5.

Multa
6.5.1.

6.5.2.

Multa
6.6.1.

das etapas concluidas: multa compensatdria de 8% (oito por cento)
sobre valor da multa maxima aplicavel ao PIC.

A afericdo do percentual de etapas concluidas far-se-a com base no
Plano de Monitoramento e nos relatérios de acompanhamento
produzidos pelo CONTRATANTE ou por terceiro por ele designado,
assegurado o contraditorio e a ampla defesa.

Compensatoria por Inadimpléncia Global do ACT

O descumprimento de 3 (trés) ou mais PIC, mesmo apds os prazos
contratuais e de tolerancia, sujeita a CONTRATADA a multa
compensatéria de 20% (vinte por cento) do valor total dos Contratos
Comerciais firmados (VTC), sem prejuizo da rescisao contratual nas
hipéteses previstas no art. 137, |, da Lei n° 14.133/2021.

O descumprimento da totalidade dos PIC sujeita a CONTRATADA a
multa compensatoéria de 30% (trinta por cento) do valor total dos
Contratos Comerciais firmados (VTC)— limite maximo previsto no art.
162, Il, da Lei n° 14.133/2021 —, rescisao contratual e declaracio de
inidoneidade para licitar ou contratar com o Poder Publico, pelo prazo
de 3 (trés) a 6 (seis) anos, nos termos do art. 156, IV, da Lei n°
14.133/2021.

Especifica por Atraso na Assinatura do ACT

O atraso na assinatura do Acordo de Compensagao Tecnoldgica
(ACT) apos o prazo de 180 (cento e oitenta) dias previsto no item 1.2
deste Apéndice sujeita a CONTRATADA as seguintes multas
moratdrias, calculadas sobre o valor total dos Contratos Comerciais
firmados (VTC):

a. Do 181° ao 210° dia de atraso: multa de 0,3% (zero virgula trés por
cento) ao dia sobre o VTC.

b. A partir do 211° dia de atraso: multa de 0,5% (zero virgula cinco por
cento) ao dia sobre o VTC, cumulativamente com a sanc¢&o da alinea
anterior.

c. Limite global da multa por atraso na assinatura do ACT: 15% (quinze
por cento) do VTC, sem prejuizo da rescisao contratual.

6.6.2.

O prazo de 180 dias de que trata o item 6.6.1 somente podera ser
prorrogado mediante decisdo fundamentada da autoridade
competente, vinculada a fato imprevisivel e alheio a vontade da
CONTRATADA, devidamente comprovado.

Limite Global e Nao Cumulatividade Excessiva

6.7.1.

A soma de todas as multas aplicadas (moratdrias e compensatorias)
em decorréncia das obrigagdes de Compensacado Tecnoldgica nao
excedera 30% (trinta por cento) do valor total dos Contratos



Comerciais firmados, em conformidade com o art. 162, I, da Lei n°
14.133/2021.

6.7.2. As multas compensatorias e moratérias sao cumulaveis entre si e com
os demais instrumentos sancionatorios previstos no contrato,
respeitado o limite do item 6.7.1.

6.7.3. O CONTRATANTE devera adotar mecanismo de controle acumulativo
ao aplicar as sangdes de cada nivel, de forma a assegurar que o
somatorio ndo ultrapasse o teto legal.

6.8. Procedimento de Apuracgao e Aplicacdo das Multas

6.8.1. A aplicacdo de quaisquer das multas previstas nesta Secao sera
precedida de processo administrativo contraditorio, asseguradas a
notificagdo prévia, a ampla defesa e o contraditorio, nos termos dos
arts. 157 a 160 da Lei n® 14.133/2021.

6.8.2. Identificada a hipotese de descumprimento, o CONTRATANTE
notificara formalmente a CONTRATADA, concedendo prazo de 10
(dez) dias uteis para apresentacao de defesa prévia e documentagao
comprobatdria.

6.8.3. Apresentada a defesa ou transcorrido o prazo in albis, a autoridade
competente proferira decisdo fundamentada, da qual cabera recurso
no prazo de 15 (quinze) dias uteis, nos termos do art. 166 da Lei n°
14.133/2021.

6.8.4. As multas aplicadas poderdo ser glosadas das parcelas devidas a
CONTRATADA ou descontadas da garantia contratual, conforme o
art. 156, § 8°, da Lei n° 14.133/2021. Quando o valor da multa for
superior ao crédito existente, a diferenca sera recolhida no prazo de
15 (quinze) dias uteis contados da notificagao.

6.8.5. As sangdes aplicadas deverao ser registradas no SICAF, no Cadastro
Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro
Nacional de Empresas Punidas (CNEP), nos termos do art. 161 da Lei
n°® 14.133/2021, no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis contados
da aplicacédo da sancao.

6.9. Cumprimento e monitoramento das obrigagdes de Compensagao

Tecnoldgica.

6.9.1. O contratante realizara por intermédio de equipe técnica propria ou de
representantes designados, o acompanhamento semestral, se
necessario in loco, da execugao de todas as etapas de implementacao
dos PIC, produzindo documento de quitagdo com registro das etapas
concluidas, conforme documento de solicitagdo apresentado pelo
contratado, e analisando seu percentual em relacdo ao PIC a que se
vincula.

6.9.2. A CONTRATADA, apo¢s a conclusao de cada etapa de cada um dos
PIC, devera encaminhar a contratante a solicitacdo de quitacdo da
obrigacdo, com as evidéncias estabelecidas no ACT.

6.9.3. Os relatérios de que trata o item 6.9.1 servirdo como instrumento de
prova para fins de aplicagdo das multas previstas nesta Secao e seréao
disponibilizados a CONTRATADA para fins de contraditorio.

7. DISPOSIGOES FINAIS



7.1.

7.2.

7.3.

Para os fins da Compensacao Tecnoldgica prevista neste anexo, s6 serao
contabilizados os investimentos ou acdo da CONTRATADA anterior a
assinatura do ACT que atendam especificamente as exigéncias do
instrumento legal.

A verificagdo da Compensagdao Tecnolégica sera realizada pelo
CONTRATANTE ou terceiro por este designado e podera ser utilizada para
0s seguintes fins:

i. afericdo sobre o cumprimento dos acordos e contratos firmados;

ii. auditoria dos sistemas da qualidade e dos procedimentos operacionais
da CONTRATADA e CNPEM,;

ii. auditoria das linhas de producdo e desenvolvimento da
CONTRATADA e CNPEM,;

iv. comprovagdes de treinamentos realizados, intercambio de técnicos e
pesquisadores da CONTRATADA com CNPEM.

O CONTRATANTE ou terceiro por este designado podera auditar a
qualquer tempo todas as linhas de producédo ou documentagao técnica da
CONTRATADA e do CNPEM, de modo a verificar a efetiva implementacao
da Compensacéao Tecnoldgica.

7.3.1. As auditorias serao restritas as informagdes, documentos, instalagcboes
e processos necessarios a verificagdo do cumprimento das
obrigagbes previstas no ACT, observadas as regras de
confidencialidade e protecéo da propriedade intelectual.



APENDICE IX

Especificagdes Minimas do Descomissionamento

DESCOMISSIONAMENTO

1.1. Descomissionamento do equipamento obsoleto (quando aplicavel), esta etapa
contempla a desmontagem, o encaixotamento, a retirada e o transporte (horizontal e vertical)
do(s) Equipamento(s) Médico-Hospitalar(es) atualmente instalados nos ambientes que
receberao a nova solucéo.

1.1.1. A CONTRATADA devera realizar a desmontagem técnica supervisionada,
garantindo a integridade fisica dos equipamentos, com acondicionamento adequado
dos volumes e transporte seguro para o destino provisorio (dentro das dependéncias
do hospital) definido pelo estabelecimento de saude.

1.1.2. Os custos para desmontagem, o encaixotamento, a retirada e o transporte
interno (horizontal e vertical) do(s) Equipamento(s) Médico-Hospitalar(es) atualmente
instalados nos ambientes que receberdo a nova solugédo deverao ser discriminados
na proposta;

1.1.3. A CONTRATADA sera responsavel pela desinstalagdo, encaixotamento,
movimentagao e icamento, seja vertical ou horizontal, do equipamento existente, para
destino definido pelo hospital, sendo este interno as dependéncias do hospital,

1.1.4. A CONTRATADA devera resguardar a estrutura do prédio e o piso com a
colocacgao de placas metalicas para melhor distribuicdo do peso durante o processo
de movimentagao interna dos volumes. Em caso de acidente, a CONTRATADA
devera arcar com eventuais danos causados a propriedades e a terceiros;

1.1.5. O servico de saude beneficiado sera responsavel pela demolicdo de alvenarias
para a passagem do equipamento e fechamento temporario da abertura, caso
necessario, deverao realizar os servigos de forma a nao deixar a edificacdo aberta. A
abertura do vao deve ser efetuada pactuada com a CONTRATADA antes da
movimentagao, bem como o fechamento apds a passagem dos volumes que compde
0 equipamento existente;

1.1.6. N&o sendo possivel a conclusdo no mesmo dia, o servigo de saude devera
realizar um fechamento provisorio até o reinicio dos servigos na manha seguinte;

1.1.7. A movimentacdo do equipamento existente sera realizada em dia e horario
previamente agendado com o hospital;

1.1.8. A destinagéo final do equipamento existente, apds sua retirada do local de
instalacao e posterior acomodacgao em local interno as dependéncias do hospital, sera
de responsabilidade do estabelecimento de saude.

1.1.9. Nos casos em que a unidade possua equipamento de telecobalto, a
responsabilidade da CONTRATADA restringe-se ao descomissionamento e alocagao
do equipamento propriamente dito, permanecendo sob responsabilidade do
estabelecimento de saude a gestdo, remogao, devolugdo e destinacdo da fonte
radioativa de cobalto, em conformidade com a regulamentacdo da Autoridade
Nacional de Seguranga Nuclear (ANSN).



1.2. Todas as atividades desta etapa deverdo observar as normas de seguranga,
sinalizagdo, protegdo de superficies (pisos, tetos e paredes) e controle de riscos ao
patrimdnio e as pessoas. E de responsabilidade da CONTRATADA proteger os
equipamentos durante todas as etapas do processo, devendo arcar com qualquer dano
decorrente de manuseio inadequado.

1.3. Ao final, a CONTRATADA devera apresentar relatorio técnico contendo registro
fotografico da desmontagem, relagdo dos volumes movimentados internamente até o local
provisério indicado pelo estabelecimento de saude comprovagao da liberacdo fisica do
ambiente que recebera a o equipamento novo.

1.4. O descomissionamento devera ser executado pela CONTRATADA no prazo maximo
de 30 (trinta) dias, contados da data de recebimento da autorizagdo formal emitida pela
CONTRATANTE.

1.5. Necessario apresentacdo do plano de descomissionamento contendo cronograma,
responsaveis, riscos e plano de residuos conforme normativo vigente aplicavel.

1.6. Compete ao servigo de saude indicar formalmente o local adequado para a destinagao
do equipamento e registrar, no respectivo relatério técnico, sua anuéncia expressa de que o
equipamento foi corretamente alocado no local previamente indicado.
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DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Estudo Técnico Preliminar 58/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25000.133630/2025-57

2. Introducao

2.1. O Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem por finalidade identificar e analisar os cendrios para atendimento da
demanda registrada no Documento de Formalizacdo da Demanda — DFD (SEI n° 25000.133630/2025-57). O objetivo
€ demonstrar a viabilidade técnica e econdmica da substituicdo de aceleradores lineares obsoletos e de
equipamentos de cobalto ainda em operacdo, bem como a instalacdo de novos aceleradores lineares em casamatas
disponiveis, adotando tecnologia mais avangada.

2.2. Este estudo reune as informacGes necessarias para subsidiar o processo de contratacdo, assegurando a
isonomia entre os licitantes e a sele¢cdo da proposta mais vantajosa para a Administragdo. Pretende-se, com isso,
qualificar e ampliar a oferta de servicos de radioterapia no Sistema Unico de Saude (SUS), garantindo tratamentos
mais eficazes, seguros e acessiveis a populacao.

3. Descricao da necessidade

3.1. A presente necessidade refere-se a disponibilizacdo de 80 aceleradores lineares, no ambito do Plano de
Expansao da Radioterapia no SUS Il (PERSUS II), integrante do Novo PAC — eixo Saude. O objetivo é promover a
modernizacdo, ampliacdo e qualificacdo da rede publica de radioterapia, por meio da substituicdo de equipamentos
obsoletos e da instalacdo de novas unidades em estabelecimentos de salude que atualmente possuem casamata
vazia. A necessidade abrange a elaboragcdo do Relatdrio Preliminar de Analise de Seguranca (RPAS) para cada
instituicdo contemplada, o Descomissionamento dos equipamentos obsoletos (incluindo sua desmontagem e
transporte interno), a elaboracdo dos Laudos Técnicos de Compatibilidade (LTC), o fornecimento do acelerador
linear, a Logistica, a Instalacdo, o Treinamento, a Manutencdo, a Assisténcia Técnica e a Garantia. A solugéo
destes problemas visa enfrentar a insuficiéncia e obsolescéncia do parque tecnolégico de radioterapia do SUS, que
impacta diretamente a capacidade de atendimento, a qualidade dos tratamentos e a seguranca dos pacientes
oncoldgicos.

3.2. A importancia do atendimento a essa necessidade decorre do aumento da incidéncia de cancer no pais e da
consequente elevacdo da demanda por radioterapia. Estimativas oficiais, publicadas pelo Instituto Nacional de
Cancer - INCA, apontam que o Brasil deve registrar, no triénio 2026-2028, mais de 781 mil novos casos de cancer
por ano, sendo que cerca de 60% desses pacientes necessitardo de tratamento radioterapico. Diante desse cenario,
a disponibilidade de equipamentos modernos e eficientes é fundamental para assegurar a continuidade dos
cuidados e a efetividade terapéutica. A aquisicdo dos aceleradores lineares permitira que o SUS amplie a
capacidade de atendimento, reduza filas de espera, garanta maior equidade entre as regibes e melhore os
resultados clinicos dos pacientes oncolégicos, em consonancia com as diretrizes do Ministério da Saude e com as
melhores praticas internacionais.

3.3. A problemética central que justifica a presente contratacdo esta relacionada a defasagem tecnologica e a
distribuicdo desigual dos equipamentos de radioterapia no pais. Uma parcela significativa dos aparelhos atualmente
em operacao possui mais de 15 anos de uso, apresentando desgaste técnico, alto custo de manutengcéo e maior
risco de falhas, o que compromete a precisao dos tratamentos e expfe 0s pacientes a interrupgfes e atrasos. Além
disso, ha regides com lacunas assistenciais, onde a auséncia de equipamentos adequados impede 0 acesso a
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radioterapia, ampliando as desigualdades regionais e sobrecarregando as unidades que ainda operam. Ressalte-se
gue os equipamentos de cobaltoterapia, anteriormente utilizados, ja ndo séo financiaveis pela Rede Nacional de
Equipamentos do SUS (RENEM) nem possuem registro valido junto & Anvisa, o que reforca a necessidade de sua
substituicdo imediata por tecnologias mais seguras, modernas e sustentaveis.

3.4. A implementacdo da medida proposta trara impactos positivos e significativos a rede publica de salde. A
modernizacdo do parque tecnolégico permitird a utilizacdo de técnicas avancadas, como Radioterapia de Arco
Modulado Volumétrico (VMAT), Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) e Radioterapia Guiada por Imagem
(IGRT), que proporcionam maior precisdo no direcionamento das doses, minimizam a exposicdo de tecidos
adjacentes para melhores resultados clinicos, incluindo a possibilidade de aumento das taxas de controle da doenca
e de cura. A incorporacdo de aceleradores lineares de Ultima geracdo ampliard a capacidade assistencial, otimizara
0 uso dos recursos publicos e promovera maior sustentabilidade operacional, além de eliminar o uso de materiais
radioativos. Além disso, a iniciativa contribui para o cumprimento dos compromissos nacionais com o
desenvolvimento sustentavel, pois a tecnologia moderna emprega sistemas mais eficientes, de menor consumo
energético e menor impacto ambiental. Trata-se, portanto, de uma acgdo que alia inovagdo tecnoldgica, seguranca
sanitaria e responsabilidade socioambiental.

3.5. A ndo execucgédo desta contratagdo implicaria em riscos graves e diretos a efetividade da politica de prevencao e
controle do cancer no ambito do SUS. A manutencao do atual cenario de obsolescéncia tecnoldgica e insuficiéncia
de equipamentos resultaria na continuidade das filas de espera, na ampliacdo das desigualdades regionais e na
perda de efetividade terapéutica, colocando em risco a vida e a recuperagdo dos pacientes. Por outro lado, o
atendimento a necessidade em pauta concretiza principios fundamentais da administracdo publica, como a
eficiéncia, o planejamento e o interesse publico, previstos na Lei n® 14.133/2021, e materializa o dever constitucional
do Estado de garantir o direito a salde. Assim, a aquisicdo de 80 aceleradores lineares constitui acdo estratégica e
indispensavel para o fortalecimento da politica de prevencdo e controle do céncer, assegurando a populagéo
brasileira o acesso a tratamentos modernos, seguros e equitativos, de modo a promover maior qualidade de vida e
efetividade na atencéo oncoldgica prestada pelo SUS.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Departamento de Atencdo ao Cancer — DECAN / Secretaria de Atencdo

Especializada a Satide — SAES/MS GUACYRA MAGALHAES PIRES BEZERRA

5. Descricao dos Requisitos da Contratacao
Sustentabilidade Ambiental

5.1. Além dos critérios de sustentabilidade inseridos na descricao da necessidade do objeto, deverao ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis e no Plano de Logistica
Sustentavel do Ministério da Saude (PLS/MS):

5.1.1. Os aceleradores lineares deverao atender as boas praticas de sustentabilidade e eficiéncia operacional,
observadas as caracteristicas técnicas do equipamento e sua finalidade assistencial, sem prejuizo da preciséo clinica
e da seguranca radiologica.

5.1.2. A comprovacdo dar-se-4 mediante atendimento as normas técnicas e regulatérias vigentes aplicaveis ao
equipamento, incluindo, quando pertinente, aquelas expedidas pelos 6rgdos competentes, tais como Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, Agéncia Nacional de Seguranca Nuclear — ANSN, Associacao Brasileira
de Normas Técnicas — ABNT, Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — INMETRO, bem como
normas técnicas internacionais reconhecidas aplicaveis a equipamentos eletromédicos.

5.1.3. Serdo admitidas solucBes técnicas equivalentes ou superiores que demonstrem conformidade com os
requisitos de desempenho, seguranca, compatibilidade eletromagnética, seguranca elétrica e eficiéncia operacional,
conforme normas vigentes aplicaveis a categoria do equipamento.
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5.1.4. Na@o sera exigida classificacdo especifica de eficiéncia energética, devendo o equipamento atender as
especificacBes técnicas minimas e aos requisitos regulatorios aplicaveis, observadas as boas praticas ambientais e
de sustentabilidade durante seu ciclo de vida.

5.1.5. Caso os materiais, componentes e fluidos utilizados nos aceleradores lineares contenham substancias
potencialmente perigosas ou que demandem manejo especifico, em razdo da propria natureza tecnolégica do
equipamento, deverdo ser adotadas todas as medidas de controle, seguranca e mitigacéo de riscos durante as fases
de transporte, instalacéo, operacao, manutencao e descomissionamento.

5.1.6. O fornecedor devera assegurar que o0 equipamento seja projetado e fornecido com mecanismos de contencéo,
identificacdo, manuseio seguro e destinacdo adequada de componentes, pecas e residuos, observadas as boas
praticas ambientais e de seguranca aplicaveis.

5.1.7. A contratada deverd ainda adotar procedimentos de gestdo ambiental e de residuos, incluindo
acondicionamento, recolhimento, transporte e destinacao final ambientalmente adequada, dentro das dependéncias
dos servigcos de saude, dos materiais substituidos ou descartados, em conformidade com a legislagdo ambiental
vigente e com a Politica Nacional de Residuos Solidos — Lei n® 12.305/2010.

5.1.8. Quando aplicavel, deverdo ser observadas as diretrizes dos 6rgdos competentes, tais como ANVISA, ANSN,
CONAMA, IBAMA e demais normas técnicas aplicaveis a seguranca, salde ocupacional e protecdo ambiental
durante o ciclo de vida do equipamento.

5.1.9. Nos casos em que houver descomissionamento de equipamentos existentes, a contratada devera adotar
procedimentos adequados para o recolhimento, desmontagem, acondicionamento, bem como de suas partes, pecas
e residuos decorrentes da execucao do objeto.

5.1.10. A contratada sera responsavel pela conducdo dessas atividades de forma segura, observando as boas
praticas ambientais, de seguranca ocupacional e de protecdo radiolégica, quando aplicavel, bem como a legislacao
ambiental vigente.

5.1.11. O transporte externo, a destinacdo final e o descarte ambientalmente adequado dos equipamentos
substituidos, bem como de suas partes, pecas e residuos, serdo de responsabilidade do respectivo estabelecimento
de saulde, observada a legislacdo ambiental, sanitaria e demais normas aplicaveis.

5.1.12. Para fins de acompanhamento contratual, a contratada deverd apresentar, quando solicitado pela fiscalizagéo,
relatério técnico contendo registro fotografico da desmontagem, relacdo dos volumes transportados movimentados
internamente até o local provisério indicado pelo estabelecimento de salude e comprovacao da liberacao fisica do
ambiente que recebera o equipamento novo.

5.1.13. A execucdo dessas atividades deverd garantir a rastreabilidade dos materiais descartados e a mitigacdo de
riscos ambientais e operacionais, permanecendo sob responsabilidade integral da contratada o cumprimento das
exigéncias legais aplicaveis.

5.1.14. As embalagens utilizadas no transporte, armazenamento e instalagdo dos aceleradores lineares deverdo ser
preferencialmente reciclaveis ou reutilizaveis, reduzindo a geracao de residuos solidos e o uso de materiais nao
biodegradaveis. A logistica devera buscar rotas otimizadas e meios de transporte com menor emissdo de gases de
efeito estufa, conforme o PLS/MS.

5.1.15. As empresas contratadas deverdo manter adesdo a praticas de responsabilidade socioambiental, mediante
certificagbes ou politicas internas que evidenciem:

a) cumprimento integral da legislacéo trabalhista e previdenciaria;
b) inexisténcia de trabalho infantil, forcado ou analogo ao escravo;
c) politicas ativas de diversidade, incluséo e igualdade de género;

d) compromisso com os direitos humanos e com a integridade nas relacdes de trabalho e comerciais;
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e) Os programas de treinamento técnico e operacional deverdo incluir conteddos sobre uso eficiente de energia,
reducdo de desperdicios, gestdo de residuos e boas praticas ambientais. O objetivo é disseminar a cultura de
sustentabilidade entre os profissionais responséaveis pela opera¢do e manutencao dos equipamentos;

Da exigéncia de amostra

5.2. A Nao haveré exigéncia de amostras.

Carta de solidariedade

5.3. Em caso de participacdo de fornecedor na condicdo de revendedor ou distribuidor, sera exigida do licitante 4.9.
provisoriamente classificado em primeiro lugar carta de solidariedade emitida pelo fabricante, assegurando a
execucao integral do contrato, nos termos do art. 41, inciso 1V, da Lei n° 14.133/2021.

5.3.1. A Administragdo realizar4 a conferéncia ativa da autenticidade e validade da carta de solidariedade e demais
documentos apresentados, mediante consulta direta ao Fabricante.

5.4. A exigéncia da carta de solidariedade do fabricante na aquisicdo de Aceleradores Lineares € motivada pela
complexidade técnica e pela importancia estratégica desses equipamentos para a politica publica de atencédo
oncolodgica, assim como pelos riscos envolvidos em sua instalagdo, comissionamento, operacdo, manutencdo e
licenciamento radioldgico. Aceleradores Lineares sdo equipamentos de alta tecnologia destinados ao tratamento
radioterapico de pacientes oncoldgicos, que demandam suporte técnico especializado, manutencdo qualificada,
rigorosos controles de qualidade dosimétrica e observancia as normas de protecéo radioldgica da Agéncia Nacional
de Seguranca Nuclear (ANSN) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a fim de assegurar a
efetividade terapéutica dos tratamentos e a seguranca dos pacientes, dos profissionais de salde e dos demais
usuérios envolvidos na operagéo do equipamento.

5.5. Quando a aquisicao é realizada por meio de revendedores ou distribuidores, a Administracdo precisa garantir que
o fabricante, detentor da tecnologia e da responsabilidade técnica pelo equipamento, também se responsabilize pela
execucdo contratual em todas as suas dimens@es, incluindo o fornecimento, a logistica, a instalacdo, o
comissionamento, a elaboracdo do Relatério Preliminar de Analise de Seguranca (RPAS), o descomissionamento do
eguipamento obsoleto, quando aplicavel, o treinamento das equipes técnicas e assistenciais, a assisténcia técnica e o
suporte durante todo o periodo de garantia, as atualizacdes mandatérias de software, a disponibilidade de pecas de
reposicéo pelo periodo contratualmente exigido e o0 acompanhamento do processo de licenciamento junto & ANSN até
a emissdo da Licenca de Operagéo. Essa garantia é essencial para evitar atrasos, falhas técnicas e dificuldades no
suporte pos-venda que possam comprometer a continuidade e a seguranc¢a dos servicos de radioterapia no ambito do
SUS.

5.6. Na hipotese de uma empresa licitante oferecer modelo de Acelerador Linear recentemente langado, com registro
na ANVISA, e que ainda ndo possui parque tecnoldgico instalado suficiente para atendimento dos quantitativos
minimos instalados, sera exigida do licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar carta de solidariedade
emitida pelo detentor/transferidor da tecnologia ou do seu fabricante, desde que este assuma formalmente
responsabilidade solidaria pela execucao integral do contrato.

5.7. A exigéncia justifica-se, ainda, pela natureza regulatoria do objeto: a operacdo de aceleradores lineares esta
condicionada a obtencdo de Licenca de Operacdo junto a ANSN, cujo processo de licenciamento € de
responsabilidade técnica direta do fabricante registrado, que deve fornecer suporte técnico especializado,
documentacao regulatdria e acompanhamento especializado durante todas as etapas do processo de habilitacéo.
Além disso, 0 cumprimento das obrigagfes decorrentes da Compensagdo Tecnoldgica, previstas no contrato,
demanda o engajamento direto e formal do fabricante, sendo a carta de solidariedade o instrumento adequado para
vincular juridicamente essa responsabilidade ao processo licitatério.

5.8 Adicionalmente, a carta de solidariedade assegura maior seguranca juridica ao processo licitatério, em
conformidade com as exigéncias da Lei n°® 14.133/2021, protegendo a Administragdo contra eventuais
inadimplementos por parte do revendedor ou distribuidor e garantindo que o fabricante responda solidariamente pela
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correta entrega, instalacdo, comissionamento e funcionamento do equipamento, inclusive quanto ao atendimento dos
padrbes de qualidade, desempenho e seguranca estabelecidos no Termo de Referéncia e seus Apéndices.

5.9 Dessa forma, a exigéncia da carta de solidariedade constitui medida preventiva necessaria e proporcional, que
visa assegurar a qualidade, a confiabilidade, a seguranca radiolégica e a continuidade dos servigos publicos de
radioterapia, fundamentais para a populac¢do oncoldgica atendida pelo Sistema Unico de Satde.

Subcontratacao

5.10. E permitida a subcontratacdo parcial do objeto, até o limite de 40% (quarenta por cento) do valor total do
contrato, condi¢des estabelecidas neste Termo de Referéncia.

5.11. E vedada a subcontratacdo completa ou da parcela principal da obrigac&o, abaixo discriminada:
5.11.1. Fonececimento dos aceleradores lineares.

5.12. Poderéo ser subcontratadas as seguintes parcelas do objeto:

5.12.1. Servigos de transporte e logistica de equipamentos;

5.12.2. Servigos auxiliares de monitoramento e apoio técnico durante a instalacao; e

5.12.3. Servigos de comissionamento e descomissionamento, em conformidade com o Termo de Referéncia e seus
Apéndices.

5.13. Em qualquer hipétese de subcontratacdo, permanece a responsabilidade integral do Contratado pela perfeita
execucdo contratual, cabendo-lhe realizar a supervisdo e coordenacao das atividades do subcontratado, bem como
responder perante o Contratante pelo rigoroso cumprimento das obrigagdes contratuais correspondentes ao objeto da
subcontratacao.

5.14. A subcontratacdo dependera de autorizacdo prévia do Contratante, mediante solicitagcdo formal da contratada,
acompanhada da documentacdo comprobatéria da capacidade técnica da empresa subcontratada.

5.14.1. A solicitacdo devera ser apresentada antes do inicio da execucao da parcela a ser subcontratada, cabendo a
fiscalizacdo do contrato, com apoio da area técnica quando necessario, avaliar o atendimento dos requisitos técnicos
minimos exigidos para a execucao do objeto.

5.14.2. A autorizagdo sera formalizada pelo gestor do contrato, ap6és manifestacdo da fiscalizagdo, ndo eximindo a
contratada da responsabilidade integral pela execu¢éo do objeto.

5.14.3. A eventual subcontratacdo podera ser solicitada no inicio da execugédo contratual ou durante sua vigéncia,
desde que previamente autorizada, nos termos deste item.

5.15. O Contratado devera apresentar & Administracdo documentacdo comprobatdria da capacidade técnica do
subcontratado, que sera avaliada e juntada aos autos do processo administrativo correspondente.

5.16. E vedada a subcontratacdo de pessoa fisica ou juridica, se aquela ou os dirigentes desta mantiverem vinculo de
natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgao ou entidade contratante,
ou com agente publico que atue na contratacdo, fiscalizacdo ou gestdo do contrato, ou se deles forem cénjuge,
companheiro ou parente até o terceiro grau, em linha reta, colateral ou por afinidade.

Garantia da contratacao

5.17. Sera exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021, com
validade durante a execucdo do contrato e 90 (noventa) dias apds término da vigéncia contratual, podendo o
Contratado optar pela caucdo em dinheiro ou em titulos da divida piblica, seguro-garantia, fianga bancaria ou titulo
de capitalizacao, em valor correspondente a 10% (dez por cento) do valor total da contratacéo.
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5.17.1. Adicionalmente, nos termos do art. 145, §2° da Lei n° 14.133/2021, podera ser exigida garantia especifica
vinculada a sistematica de pagamento antecipado, previtos no item 6.7.8. — Da Justificativa para o Modelo de
Pagamento Vinculado a Marcos de Execucdo e da Antecipacédo de

Pagamento —, deste Estudo Técnico Preliminar, e nas Disposi¢cdes Comuns as Duas Modalidades e a Ambas as
Formas de Pagamento, do Termo de Referéncia, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do montante objeto
da antecipacao, destinada exclusivamente a mitigacdo dos riscos relacionados aos valores pagos antecipadamente,
sem prejuizo da garantia de execugéo contratual prevista no item 5.17.

5.18. Em caso de opc¢ao pelo seguro-garantia, a parte adjudicatéaria devera apresenta-la, no maximo, até a data de
assinatura do contrato.

5.18.1. A apolice de seguro-garantia permanecera em vigor mesmo que o Contratado ndo pague o prémio nas datas
convencionadas.

5.18.2. Caso o adjudicatario ndo apresente a apolice de seguro de garantia antes da assinatura do contrato, ocorrera
a precluséo do direito de escolha dessa modalidade de garantia.

5.18.3. A apdlice de seguro-garantia devera acompanhar as modificacdes referentes a vigéncia do contrato principal
mediante a emisséo do respectivo endosso pela seguradora.

5.18.4. Sera permitida a substituicdo da apdlice de seguro-garantia na data de renovagédo ou de aniversario, desde
gue mantidas as condicGes e coberturas da apdlice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvados os
periodos de suspenséo contratual.

5.18.5. Caso o adjudicatario ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apolice de seguro de garantia antes da
assinatura do contrato, devera apresentar, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, a
critério do Contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante de prestacéo de garantia nas modalidades de
caucdo em dinheiro ou titulos da divida publica, fianca bancaria ou titulos de capitalizacéo.

5.19. Caso seja a garantia em dinheiro a modalidade de garantia escolhida pelo Contratado, devera ser efetuada em
favor do Contratante, em conta especifica na Caixa Econdmica Federal, com correcdo monetaria.

5.20. Caso a opcéo seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob a forma escritural,
mediante registro em sistema centralizado de liquidacdo e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil, e
avaliados pelos seus valores econémicos, conforme definido pelo Ministério competente.

5.21. No caso de garantia ha modalidade de fianca bancéria, devera ser emitida por banco ou instituicdo financeira
devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e devera constar expressa renuncia do fiador
aos beneficios do artigo 827 do Cadigo Civil.

5.22. Na hip6tese de opcao pelo titulo de capitalizacdo, a garantia devera ser custeada por pagamento Unico, com
resgate pelo valor total, sob a modalidade de instrumento de garantia, emitido por sociedades de capitalizacdo
regulamente constituidas e autorizadas pelo Governo Federal.

5.22.1. O titulo de capitalizacdo devera ser apresentado ao Contratante juntamente com as condi¢des gerais e 0
ndmero do processo administrativo sob o qual o plano de capitalizagao foi aprovado pela Susep (art. 8°, 1, da Circular
SUSEP n° 656, de 11 de margo de 2022).

5.23. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de ndo aceitacédo, o pagamento de:

5.23.1. prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais obrigacdes
nele previstas; e

5.23.2. Multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administragdo ao Contratado.

5.24. No caso de alteracdo do valor do contrato, ou prorrogacdo de sua vigéncia, a garantia devera ser ajustada ou
renovada, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, contado da data de assinatura do
termo aditivo ou da emisséo do apostilamento, seguindo 0s mesmos parametros utilizados quando da contratagéo.
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5.25. Na hipétese de suspensédo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracdo, o Contratado ficara
desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da execugédo ou o
adimplemento pela Administracao.

5.26. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigacdo, o Contratado
obriga-se a fazer a respectiva reposicdo no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, a
critério do Contratante, contados da data em que for notificada.

5.27. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria:

5.27.1. O emitente da garantia ofertada pelo Contratado devera ser notificado pelo Contratante quanto ao inicio de
processo administrativo para apuracao de descumprimento de clausulas contratuais.

5.27.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apdlice, sua
caracterizacdo e comunicacdo poderdo ocorrer fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a negativa
do sinistro, desde que respeitados o0s prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20 da
Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

5.28. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da carta fianga, autorizacdo para a liberacdo de importancias
depositadas em dinheiro a titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do titulo de capitalizacdo, acompanhada de
declaragcdo do Contratante, mediante termo circunstanciado, de que o Contratado cumpriu todas as clausulas do
contrato:

5.28.1. A extingdo da garantia na modalidade seguro-garantia observara a regulamentacao da Susep.

5.29. A garantia somente serd liberada ou restituida apds a fiel execugcdo do contrato ou ap0s a sua extingdo por
culpa exclusiva da Administracédo e, quando em dinheiro, sera atualizada monetariamente.

5.30. A Administracao devera apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do término da vigéncia da apdlice.

5.31. O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Termo de
Referéncia.

5.32. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo Contratante com o objetivo de
apurar prejuizos e/ou aplicar sancbes ao Contratado.

5.33. A garantia de execucdo é independente de eventual garantia do produto ou servigco prevista neste Termo de
Referéncia.

Padrdes Minimos de Qualidade e Desempenho

5.34. A verificacdo da existéncia de alertas, comunicados de seguranca, agcées de campo ou recalls
relacionados ao equipamento ofertado sera realizada mediante consulta as bases oficiais da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, incluindo, quando aplicavel, o sistema de Tecnovigilancia e demais
canais institucionais disponiveis.

5.34.1. Caso sejam identificados alertas, comunicados de seguranca ou recalls relacionados ao equipamento
ofertado, a licitante devera comprovar a adocado das medidas corretivas correspondentes, quando aplicavel.
Caso medidas corretivas adequadas nao possam ser implementadas, inviabilizando a adequacao regulatéria
do equipamento, a CONTRATADA devera substituir o equipamento.

5.34.2, A Administracao podera, a qualquer tempo, realizar diligéncias junto a ANVISA ou solicitar
documentacdo complementar para verificacao da regularidade do equipamento ofertado.
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6. Levantamento de Mercado
6.1. Escolha da Solug¢ao Techoldgica

6.1.1. A seguir sdo apresentadas as solucdes tecnoldgicas selecionadas e apresentadas pela area técnica do
DECAN /SAES. Apés o estudo e analise realizado pela &rea técnica, ela apresenta a melhor solugéo técnica para
contratacéo.

6.1.2 Solucéo Tecnolégica 1 — Acelerador Linear 6 MV (fétons). Descri¢ao técnica:

6.1.2.1. LINAC com pelo menos uma energia de fétons (6 MV), com ou sem autoblindagem, colimador multilaminas
(MLC) de alta resolucéo, capacidade de realizar procedimento 3D-CRT, IMRT e VMAT; IGRT com kV e CBCT (ou
FBCT); taxa de dose nominal = 500 UM/min em campo de referéncia; sistemas de planejamento e controle de
gualidade; recursos de seguranca (intertravamentos, monitoramento de dose, checagem independente); DICOM
/DICOM-RT.

6.1.2.2. Vantagens (sintese operacional e de ciclo de vida):

6.1.2.2.1. Aderéncia ampla ao TR e as diretrizes clinicas usuais;

6.1.2.2.2. Possui ampla aplicabilidade para a maioria dos tipos de tratamento realizados no SUS;

6.1.2.2.3. Menor grau de blindagem em compara¢ado a um equipamento com maior energia;

6.1.2.2.4. Melhor TCO (CAPEX moderado, OPEX previsivel) em comparagcdo com modelos de multiplas energias;

6.1.2.2.5. Treinabilidade (curva de aprendizagem mais curta para engenharia clinica, fisica e operacdo) em
comparagdo com equipamentos mais complexos;

6.1.2.2.6. Portfélio amplo (maior nimero de fabricantes/modelos), maior competi¢éo;

6.1.2.3. Desvantagens:

6.1.2.3.1. Menor versatilidade para casos que demandam multienergia ou elétrons;

6.1.2.3.2. Possivel limitacdo em protocolos muito especificos (p. ex., elétrons para lesdes superficiais extensas).
6.1.2.3.3. Adequacdo: Alta;

6.1.2.3.4. Viabilidade: Alta (casamatas PERSUS-II com refor¢os padrao).

6.1.3. Solugdo Tecnolégica 2 — Acelerador Linear 6 MV com “beam stopper” (autoblindagem). Descrigéo técnica:

6.1.3.1. LINAC 6 MV com autoblindagem (“beam stopper”), visando cenarios com restricdes de blindagem (paredes
/pergolados) e/ou limitagbes arquitetdnicas. Mantém IMRT/VMAT, IGRT em kV/CBCT, MLC e taxa de dose = 500 UM
/min, com condicionantes de peso, ancoragens estruturais e envelope de instalacao especificos do fabricante.

6.1.3.2. Vantagens:
6.1.3.2.1. Mitigacao de exigéncias de blindagem primaria em casamatas legadas/limitadas;

6.1.3.2.2. Possibilidade de agilidade em adequacdes fisicas da blindagem primaria onde ampliar paredes/teto seja
inviavel;

6.1.3.2.3. Possibilidade de reducdo de risco de obra em sitios com restricbes logisticas severas de blindagem
primaria.

6.1.3.3. Desvantagens:
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6.1.3.3.1. Portfdlio restrito (poucos fabricantes/modelos), menor competicao;
6.1.3.3.2. Menor versatilidade para casos que demandam multienergia ou elétrons;
6.1.3.3.3. Possivel limitagdo em protocolos muito especificos (p. ex., elétrons para lesdes superficiais extensas);

6.1.3.3.4. Adequacgéo: Média (casos especificos de sitios com forte limitacdo de blindagem). Viabilidade: Média
(exige justificativa prévia estrutural e parecer de protecao radiologica para justificar aplicabilidade);

6.1.3.3.5. Uso recomendado: somente quando estudos da casamata demonstrarem que reforcar blindagem
convencional é inviavel técnica/economicamente.

6.1.4. Solucdo Tecnolégica 3 — Acelerador Linear multienergia (fétons e elétrons). Descricao técnica:

6.1.4.1. LINAC com mdltiplas energias de fotons (p. ex., 6 MV e =210 MV) e feixes de elétrons; IMRT/VMAT/IGRT;
MLC de alto desempenho; acessorios e protocolos ampliados (p. ex., elétrons para lesfes superficiais/boost,
profundidades especificas);

6.1.4.2. Vantagens:

6.1.4.2.1. Versatilidade clinica ampliada (portfélio terapéutico com elétrons e multienergia);
6.1.4.2.2. Ajuste fino de penetracdo e conformacao da dose;

6.1.4.2.3. Maior aderéncia a casos complexos/centros de referéncia.

6.1.4.3. Desvantagens:

6.1.4.3.1. CAPEX e OPEX superiores;

6.1.4.3.2. Maior complexidade de comissionamento, QA e treinamento;

6.1.4.3.3. Possibilidade de maior complexidade quanto a requisitos de infraestrutura, calibragdo e estoque de
acessorios.

6.1.4.3.4. Adequacao: Média/Alta (servigos de alta complexidade).

6.1.4.3.5. Viabilidade: Média (exige equipe madura, protocolos de QA robustos e casamata com reserva de espaco).

6.2. Resultado de audiéncia elou Consulta Publica

6.2.1. Secretaria de Atencdo Especializada a Saude do Ministério da Saude (SAES/MS) realizou uma Consulta
Pulblica, entre os dias 22/07/2025 e 05/08/2025, que teve como objetivo avaliar e receber sugestdes sobre os
descritivos técnicos de trés modelos de Acelerador Linear, realizando um levantamento das solu¢des e das praticas
de mercado.

6.2.2. O objetivo da consulta publica foi colher contribuicbes sobre descritivos técnicos, prazos de fornecimento,
capacidade produtiva, manutencao, interoperabilidade e instalacao.

6.2.3. Os modelos de acelerador linear avaliados foram:
6.2.3.1. Modelo A: Acelerador Linear 6 MV;

6.2.3.2. Modelo B: Acelerador Linear 6 MV com Beam Stopper;
6.2.3.3. Modelo C: Acelerador Linear para Fo6tons e Elétrons.

6.2.4. Durante a Consulta Publica, foram recebidas contribuicbes sobre especificacdes técnicas, padrdes de
gualidade e nomenclaturas dos equipamentos, bem como sobre a disponibilidade tecnolégica, prazos de
fornecimento e capacidade produtiva. Também foram destacadas solugdes inovadoras e suporte técnico, além de
subsidios para a elaboracdo de futuros editais. Neste encontro, a area técnica da SCTIE/MS, esclareceu duvidas
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acerca da compensacao tecnoldgica a ser exigida na contratacdo. O processo reforcou ainda a importancia da
transparéncia e da participagcdo social, promovendo o didlogo com o setor produtivo e qualificando as politicas
publicas de saude.

6.3. Estudo de viabilidade (compra e/ou locacéo)

6.3.1. O presente Estudo de Viabilidade foi elaborado pelo DECAN/SAES. Cabe destacar que os estabelecimentos de
salde beneficiarios do PERSUS Il sdo hospitais integrantes do SUS, publicos e privados sem fins lucrativos, que
operam sob gestdo prépria e ndo estdo subordinados a administracao direta do Ministério da Saude. Diante dessa
configuragdo institucional, a locacédo foi considerada e descartada em raz&o de alto custo recorrente e menor
seguranca juridica em contratos de longo prazo. Adicionalmente, ambas as modalidades, locacdo e parceria publico-
privada, mostram-se inviaveis do ponto de vista operacional e juridico, pois 0 Ministério da Saude ndo detém
competéncia para celebrar contratos que impliguem aloca¢édo ou gestao de infraestrutura fisica em estabelecimentos
de terceiros ndo vinculados a sua estrutura administrativa. Dessa forma, a aquisicdo direta dos equipamentos
configurou-se como a Unica alternativa tecnicamente viavel e juridicamente compativel com o arranjo institucional do
PERSUS IlI.

6.3.2 Metodologia TCO (Total Cost of Ownership) Horizonte: 10 —15 anos (vida (til tipica):

6.3.2.1. Componentes: CAPEX (equipamento + instalacdo), OPEX (manutencdo preventiva/corretiva, pecgas criticas,
energia, agua/Chiller, softwares, calibragbes), treinamento, garantia, atualizagdes mandatérias, seguros, tributos,
descarte/descomissionamento, risco de downtime (custo de indisponibilidade);

6.3.2.2. Ferramentas: andlise de sensibilidade (+/—- 15%), cenarios (base, conservador, agressivo), custo de
oportunidade (deslocamento de pacientes/filas).

6.3.3. Compra:

6.3.3.1. Pros: propriedade do ativo; maior controle sobre manutencdo; elegibilidade a ARP; padronizagéo
tecnologica; menor TCO em alta demanda; integracdo plena a processos e sistemas;

6.3.3.2. Contras: desembolso inicial maior; dependéncia de execucao de obra/adequacdes.
6.3.4. Locacéo:
6.3.4.1. Prés: diluicdo de dispéndio; eventual manutencéo inclusa;

6.3.4.2. Contras relevantes para LINACs: baixa oferta no mercado; custo recorrente alto, riscos de dependéncia do
fornecedor; licenciamento atrelado a terceiro; menor seguranca juridica em cenarios de longo prazo.

6.3.5. Analise de sensibilidade:
6.3.5.1. Com variacao de cambio, lead-time de pecas e custo de energia/chiller.

6.3.5.2. Simulagdo de impacto do downtime (cada 1% de indisponibilidade adicional — perda de fra¢cdes/atrasos
terapéuticos com custo social e judicializagdo).

6.3.6. Resultado consolidado:

6.3.6.1. Compra é mais vantajosa para 6 MV padrdo e também para multienergia em centros de alta complexidade,
considerando TCO, risco regulatério e continuidade assistencial;

6.3.6.2. Locacao: Nao recomendada para o objeto (oferta incipiente, risco contratual e regulatorio).

6.4. Justificativa da escolha da tecnologia Decisdo: Seleciona-se a Solu¢do 1 — LINAC 6 MV.

6.4.1. Motivos técnicos/econbmicos/regulatorios e de sustentabilidade:
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6.4.1.1. Cobertura clinica adequada a maior parte dos protocolos SUS (IMRT/VMAT/IGRT 6 MV);

6.4.1.2. Possibilidade de equipamento com ou sem autoblindagem, ampliando o nimero de fornecedores e modelos
com registro ANVISA e que atendem as exigéncias minimas de descritivo técnico e aplicabilidade;

6.4.1.3. Melhor TCO (CAPEX moderado + OPEX estavel + disponibilidade de pecas e assisténcia);
6.4.1.4. Ampla concorréncia (maior nimero de fabricantes com registro ANVISA), reduzindo risco de concentragao;

6.4.1.5. Aderéncia regulatéria (ANVISA — registro de dispositivo médico; ANSN - licenciamento/seguranca
radiolégica);

6.4.1.6. Sustentabilidade: requisitos minimos de eficiéncia energética e plano de logistica reversa alinhados ao
Decreto n° 11.890/2024 (critérios socioambientais) e as diretrizes de compras publicas sustentaveis;

6.4.1.7. Escalabilidade (ARP/IRP) e padronizacdo nacional no PERSUS-II.

6.4.1.8. Observagdo: a Solugdo 2 (com beam stopper) limita a competitividade de certame, sem apresentar
beneficios técnicos significativos que justificam sua adocdo como solucdo final. Ja a Solucdo 3 (multienergia)
configura-se como uma alternativa externa a centros de alta complexidade, com demanda comprovada e perfil
assistencial especifico, ndo sendo o foco do presente escopo de aplicacao.

6.5. Fundamentacao técnica das especificacdes do equipamento

6.5.1. As especificacBes técnicas do equipamento foram estabelecidas pela area técnica do DECAN/SAES com base
em critérios de desempenho, seguranga, confiabilidade e aderéncia as melhores préticas clinicas e regulatérias
vigentes, ndo se valendo da descricdo de modelos, marcas ou fabricantes especificos.

6.5.2. Sempre que aplicivel, serd previsto a aceitacdo de solucdes técnicas equivalentes ou superiores, desde que
comprovem o atendimento integral aos requisitos funcionais e de desempenho estabelecidos, preservando-se a
competitividade do certame e o principio da isonomia entre os licitantes.

6.6. Escolha da Forma de Execucao
6.6.1. Possibilidade de atendimento por meios préprios

6.6.1.1. O Ministério da Saude néo dispbe de estrutura técnica, corpo profissional especializado, nem infraestrutura
industrial capaz de desenvolver, fabricar ou instalar aceleradores lineares (LINACs) com certificacao regulatéoria. A
natureza altamente especializada desses equipamentos, que envolvem engenharia de precisdo, sistemas de
radioprotecdo, controle de feixes de radiacdo e software de tratamento, torna inviavel qualquer forma de execucéo
direta pela Administracdo. Assim, a hip6tese de atendimento por meios préprios € tecnicamente e operacionalmente
inviavel, sendo indeferida.

6.6.2. Possibilidade de atendimento por parcerias

6.6.2.1. A execucao por meio de parceria com outros entes publicos também se mostra impraticavel. Conforme
constatado no sitio eletrénico da Anvisa, ndo ha, no pais, instituicdo publica fabricante ou detentora de registro
sanitario ativo junto a Anvisa para producdo ou instalacdo de aceleradores lineares. Ademais, a complexidade
tecnoldgica e os requisitos de licenciamento junto a Agéncia Nacional de Seguranca Nuclear (ANSN) e a Anvisa
demandam responsabilidade técnica exclusiva do fabricante registrado, o que inviabiliza a execu¢cao compartilhada
por entes publicos ndo habilitados. Dessa forma, a dispensa por érgao publico fabricante é inaplicavel.

6.6.3. Contratacao de empresa especializada
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6.6.3.1. Considerando a inexisténcia de capacidade estatal para producédo e a necessidade de observancia aos
requisitos de seguranca radioldgica e certificacdo sanitaria, a forma mais adequada de execucgédo € a contratacéo de
empresa especializada. Essa modalidade assegura conformidade com o art. 11 da Lei n® 14.133/2021, garantindo
gue o fornecimento, instalagdo, treinamento, manutencado e suporte técnico sejam realizados por fornecedor
devidamente credenciado, com registro de produto ativo na Anvisa e experiéncia comprovada no segmento de
radioterapia. Tal abordagem confere maior seguranca técnica, eficiéncia operacional e rastreabilidade regulatéria ao
processo.

6.6.4. Escolha da forma de execucao

6.6.4.1. Opta-se, portanto, pela execucdo mediante a contratacdo de empresa privada especializada, por
representar a alternativa de menor risco técnico e operacional, maior aderéncia as normas sanitarias e de
radioprotecdo, e superior economicidade no ciclo de vida do equipamento. Essa forma de execucdo garante a
entrega de uma solugcdo completa, abrangendo fabricagéo, instalagdo, comissionamento, capacitacdo de equipes e
suporte pés-instalacdo, assegurando o pleno atendimento as finalidades do projeto e a continuidade dos servigos de
radioterapia no Sistema Unico de Sautde.

6.6.4.2. Da Participagdo de Consorcios e Cooperativa

6.6.4.2.1. Fica vedada a participacdo de consércios e cooperativas nesta licitacdo, tendo em vista a natureza
técnica, regulatoria e operacional do objeto, que envolve a aquisicdo, instalagdo e comissionamento de
aceleradores lineares (LINACs) de 6 MV, com servicos acessoérios de alta complexidade e exigéncias de
responsabilidade técnica individualizada.

6.6.4.2.2. No caso de consoércios, a vedacdo fundamenta-se na necessidade de garantir unidade técnica e
regulatdria na execucao contratual. A fabricacdo e a instalacdo dos equipamentos radioterapicos exigem registro
sanitario individual ativo na ANVISA e licenciamento junto & ANSN, de modo que a responsabilidade técnica e civil
deve recair sobre um unico fornecedor, capaz de responder integralmente pelo fornecimento, instalacéo,
manutencao e suporte pés-venda.

6.6.4.2.3. A execucdo consorciada criaria dificuldades de rastreabilidade e fiscalizagdo, pois fragmentaria a
responsabilidade entre empresas distintas, prejudicando o controle sobre a origem dos equipamentos, a
padronizacdo tecnoldgica, a conformidade regulatéria e a seguranca radioldgica exigida pela legislagao. Além disso,
a gestao contratual de multiplas empresas sob um Unico instrumento aumentaria o risco operacional e dificultaria a
aplicacé@o de sanc¢des administrativas e garantias contratuais.

6.6.4.2.4. Quanto as cooperativas, a vedagdo encontra respaldo na Simula n° 281 do Tribunal de Contas da Unido
(TCU) e na Lei n® 12.690/2012, que proibem sua participacdo em licitagdes cujo objeto demande subordinacéo,
habitualidade e responsabilidade técnica direta, como ocorre no presente caso.

6.6.4.2.5. A execucao dos servicos acessorios, instalacdo, comissionamento, calibracdo e manutencao, pressupde
relac@o hierdrquica técnica, padronizagdo de procedimentos e continuidade operacional, requisitos incompativeis
com a estrutura cooperativa, cujo regime juridico ndo confere aos cooperados subordinacdo funcional nem
responsabilizacao individual perante a Administracéo Publica.

6.6.4.2.6. Ademais, a contratacdo exige estrutura empresarial complexa, com infraestrutura laboratorial, corpo
técnico certificado e rede de suporte nacional, elementos ausentes na forma cooperativa, que ndo dispde de
personalidade técnica ou fiscal apta a assegurar as obrigagdes de garantia, manutencao e rastreabilidade exigidas
pela ANVISA e ANSN.

6.6.4.2.7. Portanto, a vedacao a participacdo de consorcios e cooperativas fundamenta-se em razdes técnicas,
juridicas e de gestédo, garantindo a integridade regulatéria, a eficiéncia administrativa, a seguranca radioldgica e a
plena responsabilizacdo do fornecedor perante a Administracéo, em conformidade com os principios da seguranca
juridica, economicidade e interesse publico.

6.6.4.3. Da Participacdo de Microempresas (ME) e Empresas de Pequeno Porte (EPP)
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6.6.4.3.1. O tratamento diferenciado conferido as ME/EPP, previsto nos arts. 42 a 48 da Lei Complementar n® 123
/2006 nao sera aplicado nesta contratagcdo. A Lei n°® 14.133/2021 assevera, em seu art. 4, §81°, |, que nao se aplica,
no caso de licitacdo para aquisicdo de bens ou contratacdo de servicos em geral, ao item cujo valor estimado for
superior a receita bruta maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte;

6.6.4.3.2. A analise de mercado realizada no ambito deste ETP demonstrou também que nao ha fabricante nacional
de aceleradores lineares enquadrado como ME ou EPP, tampouco distribuidor com estrutura compativel com as
exigéncias regulatérias e operacionais descritas.

6.6.4.4. Inviabilidade de Cotas ou Parcelamento

6.6.4.4.1. A criacdo de cota reservada para ME/EPP ou a subdivisdo do objeto revela-se tecnicamente inviavel,
conforme demonstrado no item “Método de Execucdo mediante Parcelamento ou Nao da Solugéo”, pois:

a) A solucéo € indivisivel sob o ponto de vista técnico-regulatorio;

b) A responsabilidade deve ser unificada;

c) A fragmentagcdo comprometeria a padronizacao tecnolégica;

d) Poderia gerar risco a seguranca radioldgica e a rastreabilidade regulatéria.

6.6.4.4.2. A vedacdo a participacdo de ME/EPP nao configura restricdo indevida a competitividade, mas medida
técnica necessaria e proporcional, fundamentada em:

a) Auséncia de empresas enquadradas como ME/EPP aptas a executar o objeto;
b) Complexidade tecnoldgica e regulatéria extrema;

c¢) Elevado risco financeiro e operacional;

d) Necessidade de estrutura empresarial consolidada;

e) Principios da eficiéncia e da seguranca juridica.

6.6.4.4.3. A decis@o esta devidamente motivada e amparada na Lei Complementar n® 123/2006, na Lei n® 14.133
/2021 e nas melhores orientagdes do Tribunal de Contas da Unido, preservando o interesse publico e a adequada
execucao do Plano de Expanséo da Radioterapia no SUS Il (PERSUS II).

6.6.5. Escolha da Forma de Selecdo do Fornecedor
6.6.5.1. Participacdo em Intencéo de Registro de Precos (IRP)

6.6.5.1.1. Foi realizada consulta sobre a existéncia de Intencdo de Registro de Precos (IRP) em andamento, com
potencial para atender integralmente a demanda do Ministério da Saude. A andlise nado identificou IRPs abertas que
contemplassem o objeto com as especificacdes técnicas, quantitativos e requisitos regulatérios necessarios. Assim, a
participacdo em IRP existente mostrou-se inviavel.

6.6.5.2. Adesao a Ata de Registro de Pregos (ARP)

6.6.5.2.1. Também foi verificada a possibilidade de adesdo a Ata de Registro de Precos (ARP) vigente, conforme
previsto no Decreto n® 11.462/2023. Entretanto, ndo foram localizadas atas com objeto compativel em termos de
tecnologia, especificagcbes, condigbes de garantia e requisitos de instalacdo de aceleradores lineares. A auséncia de
ARP adequada inviabiliza a adeséo, considerando que a contratacdo demanda conformidade integral com o Termo de
Referéncia e os parametros regulatérios da Anvisa e ANSN.
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6.6.5.2.2. A Ata de Registro de Precos tera vigéncia de 1 (um) ano, prorrogavel por igual periodo, com a possibilidade
de renovacdo dos quantitativos registrados, desde que comprovada a vantajosidade, conforme o art. 84 da Lei n°
14.133/2021 e o Decreto n° 11.462/2023, em consonancia com a orientacdo respaldada no Parecer n°® 00075/2024
/DECOR/CGU/AGU (cgu.agu.gov.br/decor).

6.6.5.2.3. Em caso de prorrogacao da ata, podera ser renovado o quantitativo originalmente registrado.
6.6.5.3. Contratacdo direta (arts. 74 e 75 da Lei n° 14.133/2021)

6.6.5.3.1. O objeto ndo se enquadra nas hipo6teses legais de contratacdo direta por inexigibilidade ou dispensa de
licitacdo previstas nos arts. 74 e 75 da Lei n° 14.133/2021. O mercado conta com pluralidade de fabricantes e
distribuidores devidamente registrados, o que assegura a viabilidade de competicdo. A adocdo de contratacdo direta,
nesse contexto, comprometeria os principios da isonomia e da selecdo da proposta mais vantajosa, razdo pela qual é
tecnicamente e juridicamente inaplicavel.

6.6.5.4. Realizacao de licitacdo (forma mais adequada)

6.6.5.4.1. Diante da inexisténcia de IRP ou ARP compativeis e da impossibilidade de contratacdo direta, a alternativa
mais adequada é a realizacao de licitagdo propria, em modalidade eletrénica. Essa forma de sele¢édo assegura ampla
competitividade, transparéncia, padronizacdo técnica dos equipamentos e observancia integral as normas
regulatdrias. Além disso, permite o estabelecimento de solucéo técnica padronizada no mercado de radioterapia e
com critérios objetivos de julgamento e o controle efetivo dos precos praticados pelo mercado.

6.6.6. Da caracterizagcdo como bem comum ou especializado

6.6.6.1. O objeto da presente contratacdo consiste na aquisi¢do e instalacdo de aceleradores lineares (LINACs) de 6
MV, incluindo fornecimento, transporte, montagem, comissionamento, capacitacdo técnica, garantia contemplando
assisténcia técnica para o adequado funcionamento, conforme especificacdes técnicas padronizadas estabelecidas
neste Estudo Técnico Preliminar.

6.6.6.2. O Acelerador Linear, sob a perspectiva tecnoldgica, constitui equipamento de elevada complexidade
tecnoldgica, entretanto, tal caracteristica ndo afasta a natureza comum do objeto, por se tratar de bem amplamente
comercializado nos mercados nacional e internacional, cujas caracteristicas técnicas sdo usuais, padronizadas e
comparaveis entre diferentes fabricantes, permitindo a definicdo objetiva de especificacdes de desempenho e
gualidade.

6.6.6.3. Nos termos do art. 6°, inciso Xlll, da Lei n® 14.133/2021, consideram-se bens e servicos comuns aqueles
cujos padrbes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de
especificacdes usuais de mercado. No caso em analise, 0s requisitos técnicos, operacionais e regulatorios dos
aceleradores lineares sdo amplamente conhecidos, regulamentados por normas técnicas e passiveis de descricdo
objetiva, permitindo a adequada competicéo entre fornecedores.

6.6.6.4. Os servicos associados ao fornecimento do equipamento, tais como instalagdo, comissionamento, testes de
aceitacdo, validacdo operacional e treinamento técnico, possuem natureza acessOria e usualmente integrada ao
fornecimento do proprio equipamento, sendo rotineiramente oferecidos pelos fabricantes e fornecedores do mercado,
ndo configurando, portanto, contratacdo de servicos técnicos especializados de natureza predominantemente
intelectual.

6.6.6.5. Assim, ainda que o objeto envolva tecnologia avancada e requisitos regulatorios especificos, sua aquisicao
pode ser realizada com base em critérios objetivos de desempenho e qualidade, caracterizando-se como bem comum
para fins de contratacdo, sendo adequada a utilizacdo de modalidade licitatéria compativel com essa natureza.

6.6.7. Justificativa da escolha da forma de selecao

6.6.7.1. A Licitagdo na Modalidade Preg&o Eletrbnico representa a forma de selecdo que melhor atende aos
principios da eficiéncia, economicidade e seguranca juridica. Garante aderéncia plena ao Termo de Referéncia,
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viabiliza a obtencdo do melhor preco mediante disputa competitiva e permite a escolha de fornecedores
tecnicamente qualificados, com comprovacao de registro sanitario e capacidade de execugao. Essa opcgéo reduz
riscos contratuais e assegura o pleno atendimento das necessidades do Ministério da Saude, com conformidade
normativa e transparéncia em todas as etapas do processo.

6.7. Escolha da Forma de Contratacao
6.7.1. Sistema de Registro de Precos (SRP)

6.7.1.1. A utilizacao do Sistema de Registro de Precos apresenta-se como a forma mais recomendada para
uma contratacdo de fornecimento ndo continuado sob demanda, considerando a implantacdo escalonada e a
abrangéncia nacional do Plano de Expansao da Radioterapia (PERSUS Il). O SRP permite que as unidades de
saude habilitadas efetuem a aquisicao conforme a disponibilidade de infraestrutura e cronograma de
adequacao das casamatas, garantindo flexibilidade, padronizacdo tecnolégica e economia de escala. Além
disso, o0 modelo possibilita a contratacdo gradativa dos equipamentos, sem necessidade de nova licitacdo a
cada etapa de expansdo, promovendo eficiéncia administrativa e gestao racional dos recursos publicos.

6.7.2. Da renovacao de Vigéncia e do Saldo da ARP

6.7.2.1. Nos termos do art. 84 da Lei n°® 14.133/2021 e do Decreto n°® 11.462/2023, admite-se a prorrogagdo da
vigéncia da Ata de Registro de Precos (ARP) com a renovacao do saldo por até 12 (doze) meses, desde que
comprovado o interesse publico, a vantajosidade da manutengéo das condi¢des contratuais e a auséncia de alteragéo
significativa no cendrio de mercado.

6.7.2.2. Considerando a natureza do objeto — aquisicdo e instalacdo de aceleradores lineares (LINACs) — e a
execucdo escalonada do Plano de Expanséo da Radioterapia no SUS Il (PERSUS Il), a prorrogagdo da vigéncia da
ARP revela-se medida tecnicamente recomendavel, uma vez que garante a continuidade das aquisicdes sem
necessidade de instauragéo de novo procedimento licitatério a cada etapa do programa.

6.7.2.3. A manutencdo da vigéncia da ARP com a renovacédo do saldo permite ainda melhor gestdo do cronograma de
implantacdo, que depende de varidveis externas como adequacao fisica das casamatas, licenciamento radiol6gico e
liberacdo orcamentaria, assegurando coeréncia entre o planejamento e a execugéo do programa.

6.7.2.4. Para a efetivac@o da prorrogacdo com a renovacao do saldo registrado, deverd ser emitido parecer técnico
econdmico demonstrando que 0s pregos registrados permanecem compativeis com o mercado, assegurando o
atendimento ao principio da vantajosidade previsto na Lei n® 14.133/2021.

6.7.2.5. E igualmente cabivel, conforme entendimento consolidado pela Advocacia Geral da Uni&o (Parecer n°® 00075
/2024/DECOR/CGU/AGU), a renovacédo do saldo da ARP concomitantemente a prorrogacdo de sua vigéncia, desde
gue mantidas as condic¢des originais do edital e da ata e que a Administragdo comprove a persisténcia da demanda.
Essa possibilidade é especialmente pertinente ao contexto do PERSUS I, em que a execuc¢do depende de fatores
variaveis e de cronogramas de instalacdo distintos entre as unidades beneficiadas, demandando flexibilidade
administrativa e continuidade no suprimento dos equipamentos.

6.7.2.6. Dessa forma, recomenda-se que a ARP a ser firmada contenha, desde sua formalizacéo, clausula expressa
prevendo a possibilidade de prorrogagdo de vigéncia e de renovacdo do saldo, mediante justificativa técnica e
econbmica aprovada pela autoridade competente.

6.7.2.7. Tal previsdo confere seguranca juridica, eficiéncia administrativa e estabilidade a execuc¢do do plano,
assegurando que o fornecimento dos aceleradores lineares ocorra de forma coordenada, continua e em conformidade
com os principios da economicidade e do interesse publico.
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6.7.3. Contrato de fornecimento nao continuo

6.7.3.1. O contrato de fornecimento continuo ndo se mostra aderente a natureza do objeto, uma vez que o objeto
dessa contratacéo envolve a aquisicdo de bem permanente de entrega Unica ou em parcelas previamente definidas e
nao recorrente. O acelerador linear, apds instalado e comissionado, ndo demanda fornecimento periédico de
unidades adicionais, motivo pelo qual o modelo continuo é inadequado.

6.7.4. Da Vigéncia da Contratacdo e Execuc¢do Escalonada

6.7.4.1. A contratacdo decorrente do presente Estudo Técnico Preliminar devera possuir vigéncia estimada de até 36
(trinta e seis) meses, contados da assinatura do contrato, periodo considerado adequado para permitir a execucao
escalonada do fornecimento, instalacdo e comissionamento dos aceleradores lineares, observadas as especificidades
do Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS Il (PERSUS II), e a formalizacdo do instrumento do Acordo da
Compensacéo Tecnolbgica, com vigéncia prevista para 60 (sessenta) meses.

6.7.4.2. A execucdo do objeto ocorrera de forma progressiva e sob demanda, mediante ordens de fornecimento
individualizadas, considerando variaveis operacionais inerentes a implantacdo do projeto, tais como adequacao das
casamatas, obtencdo de licencas regulatérias, elaboracdo de relatérios técnicos, descomissionamento de
equipamentos existentes e cronogramas especificos de cada estabelecimento de salude beneficiario.

6.7.4.3. Nesse contexto, a vigéncia contratual ndo devera estar vinculada a celebragdo dos Termos de Adeséo ou de
Compromisso firmados com os estabelecimentos de salde contemplados, uma vez que tais instrumentos possuem
natureza programatica e constituem condicdo para o acionamento das ordens de fornecimento, ndo interferindo no
prazo global da contratacao.

6.7.4.4. A definicdo de vigéncia ampla e execucao escalonada assegura flexibilidade administrativa, adequada gestéao
do cronograma de implantacdo e compatibilidade com a utilizagdo do Sistema de Registro de Precos, permitindo que
as aquisicbes ocorram de forma gradual, conforme a maturidade das unidades beneficiadas e a disponibilidade
orcamentaria.

6.7.4.5. A fixacdo do prazo de 36 (trinta e seis) meses ndo decorre de escolha discricionaria imotivada da
Administracdo, mas da analise objetiva das etapas que compdem a execucdo do objeto, cuja natureza complexa,
escalonada e dependente de multiplos condicionantes externos torna inviavel a contratagdo em prazo inferior. Trata-
se de contrato por escopo com prazo determinado, cujo fundamento legal reside no caput do art. 105 da Lei n°
14.133, de 2021, que confere a Administracdo a prerrogativa de definir a duracdo contratual no instrumento
convocatorio, observada a disponibilidade de créditos orcamentarios.

6.7.4.6. Para fins de demonstracdo da inexequibilidade de prazo inferior, apresenta-se a seguir a correlacdo entre o
prazo estabelecido e as fases operacionais do projeto, com as respectivas estimativas temporais:

6.7.4.6.1. Fase de planejamento e mobilizac¢do inicial: compreende a formalizacdo dos Termos de Adesao ou de
Compromisso com os estabelecimentos de salde contemplados, a emissdo das ordens de fornecimento
individualizadas e a elaboracao dos Laudos Técnicos de Compatibilidade e dos Relatérios Preliminares de Analise de
Seguranca (RPAS), documentos indispensaveis ao licenciamento junto a Agéncia Nacional de Seguranca Nuclear
(ANSN). Estimativa: até 120 dias por lote, a contar da celebracao do instrumento.

6.7.4.6.2. Fase de adequacao de infraestrutura (casamatas): a instalacdo dos aceleradores lineares exige, em grande
parte das unidades contempladas, a realizagdo de obras civis de adequacédo, estruturas de blindagem especializadas
projetadas para conter a radiacdo emitida durante o funcionamento dos equipamentos. Tais adequacdes dependem
de projetos de engenharia especificos, aprovacao por parte das autoridades sanitarias e nucleares competentes e
posterior verificacdo técnica. Estimativa: entre 6 (seis) e 12 (doze) meses por unidade, a depender do estado da
infraestrutura existente e da complexidade das adequacdes necessarias.

6.7.4.6.3. Fase de importacao e logistica internacional: considerando que os aceleradores lineares sdo equipamentos
de alta tecnologia, cujos componentes criticos sdo fabricados no exterior, 0 processo de importacdo envolve a
obtencdo de licengcas de importacdo junto aos 6rgdos regulatérios competentes, o processamento aduaneiro e o
transporte especializado dos equipamentos até as unidades de salde destinatarias, demandando planejamento
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logistico de alta complexidade. Estimativa: 90 dias, a contar da emissao de liberacdo de importacdo e sujeito a
variagfes decorrentes de fatores externos inerentes ao comércio internacional.

6.7.4.6.4. Fase de instalacdo, montagem e comissionamento: apdés a entrega dos equipamentos nas unidades de
saude, procede-se a instalagdo fisica, a montagem dos componentes e ao comissionamento dos aceleradores
lineares, etapa que compreende a realizacdo de testes de funcionamento, calibragdo dos sistemas de radiagédo e
verificacdo do desempenho conforme os parametros técnicos exigidos. Tais atividades demandam a presenca de
equipe técnica especializada do fabricante ou fornecedor e a participacdo da equipe local de fisica médica.

Estimativa: 90 (noventa) dias por unidade, a contar da entrega do equipamento.

6.7.4.6.5. Fase de licenciamento operacional e liberacdo pela ANSN: concluido o comissionamento, 0 equipamento
somente podera entrar em operacao clinica apds a realizacdo de inspecdo pela Autoridade Nacional de Seguranca
Nuclear (ANSN) e a emisséo da respectiva licenca de operacao, etapa cujo prazo esta sujeito a disponibilidade de
agenda do 6rgéo regulador e a conclusao satisfatoria de todas as verificagcdes de seguranca radiolégica. Estimativa:
entre 30 (trinta) e 45 (quarenta e cinco) dias por unidade, a contar da solicitacao formal de inspecéo.

6.7.4.6.6. Fase de treinamento técnico e operacional: paralelamente as etapas de instalagdo e licenciamento, devera
ser realizado o treinamento técnico e operacional das equipes das unidades de saude beneficiarias, abrangendo
médicos, fisicos médicos, técnicos em radioterapia e profissionais de manutengdo, conforme previsto no Apéndice IV
dos artefatos da contratagdo. Estimativa: conforme cronograma definido no Apéndice IV, com execucéo concomitante
as demais fases.

6.7.4.7. Considerando que a contratagdo abrange 80 (oitenta) aceleradores lineares, distribuidos em unidades
hospitalares localizadas em diferentes regifes do territrio nacional, e que a execucéao ocorrera de forma escalonada,
mediante ordens de fornecimento individualizadas, é impraticavel a concluséo integral do objeto em prazo inferior a 36
(trinta e seis) meses. A sobreposicéo das fases descritas nos subitens 6.7.4.6.1 a 6.7.4.6.6, ainda que parcialmente
simultdnea entre diferentes unidades, nao elimina a necessidade de um horizonte temporal amplo para acomodar as
variaveis operacionais, regulatdrias e logisticas inerentes ao projeto.

6.7.4.8. A eventual fixacdo de prazo inferior a 36 (trinta e seis) meses comprometeria a exequibilidade da contratacéo,
expondo a Administracdo ao risco de inadimplemento contratual por fatores alheios & sua vontade, bem como ao risco
de descontinuidade na implantacdo do PERSUS II, com reflexos diretos na capacidade instalada de radioterapia do
SUS e no atendimento a populacdo com necessidade de tratamento oncoldgico, em contrariedade ao interesse
publico que fundamenta a presente contratagéo.

6.7.4.9. Com o propdésito de facilitar a visualizacdo e a compreenséo dos prazos detalhados nos subitens anteriores,
apresenta-se 0 quadro-sintese a seguir, com as fases, atividades, marcos iniciais e prazos estimados de cada etapa
da execucao contratual.

Fase Principais atividades Marco inicial Pfazo
estimado

1. Planejamento||[Fornecimento, elaboragdo dos Laudos Técnicos de Celebracio do Contrato
e mobilizacao||Compatibilidade (LTC) e dos Relatérios Preliminares (Detalhamento dos Lotes) Até 120 dias
inicial de Andlise de Seguranga (RPAS).

Elaboracdo e execucdo de projetos de engenharia,
2. Adequacao|ladequacdes civis, implantacdo de blindagens, 6 a 12
da infraestrutural|aprovacdes técnicas e verificagbes necessarias paral[Termo de Compromisso meses
(casamatas) recebimento do equipamento. (Responsabilidade do

servico de saude contemplado).
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3. Importacdo e|/Obtencédo das licencas de importacdo, fabricacéo,|[Licenca de importagéo 90 dias
logistica transporte internacional, desembaraco aduaneiro e
internacional logistica especializada até a unidade de saude.

Instalacdo fisica do acelerador linear, montagem,

4. Instalacéo,||. ~ . o .
integracdo dos sistemas, testes operacionais,||[Entrega do equipamento na :
montagem ell__, ~ . o . . 90 dias
. calibracdo dos feixes de radiacdo e validacdo do|lunidade
comissionamento )
desempenho do equipamento.
5 e
. . Abertura do protocolo na ANSN, verificacdo dos
Licenciamento . S o
. requisitos de seguranca radioldgica e emissao da|/Abertura de protocolo na .
operacional e 30 a 45 dias

Licenca de Operacao para inicio do atendimento[|[ANSN

liberacao elal| ., .
& P clinico.

ANSN

6.7.5. Justificativa da forma de contratacao

6.7.5.1. A forma de contratacdo mais adequada é o Sistema de Registro de Precos, contratacdo de
fornecimento ndo continuado (sob demanda), por garantir flexibilidade operacional, escalabilidade e
padronizacdo nacional da tecnologia a ser adquirida. Trata-se de contratacdo por fornecimento nao
continuado, estruturada por lote e vinculada aos servicos correlatos acessorios, assegurando celeridade,
economicidade e uniformidade técnica na execucdo do PERSUS Il. Essa abordagem combina seguranca
juridica, eficiéncia logistica e aderéncia plena as diretrizes de planejamento e gestao do Ministério da Saude.

6.7.6. Adequacao entre a solucado escolhida e o potencial de atender a necessidade

6.7.6.1. A solucao tecnoldégica adotada, acelerador linear (LINAC) de 6 MV, com funcionalidades de
Radioterapia Conformada (3D-CRT), Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT), Arcoterapia Volumétrica
Modulada (VMAT) e Radioterapia Guiada por Imagem (IGRT), demonstra plena adequacado as necessidades
do Sistema Unico de Saude (SUS). Essa configuracdo assegura a modernizacdo e expansao da capacidade
instalada dos servicos de radioterapia, promovendo maior precisao terapéutica, reducao de efeitos colaterais
e otimizacao dos desfechos clinicos.

6.7.6.2. A tecnologia elimina o uso de fontes radioativas, mitigando riscos associados a manipulacdo e ao descarte
de materiais nucleares, e fortalece a sustentabilidade ambiental por meio de maior eficiéncia energética e
possibilidade de logistica reversa dos componentes. Além disso, promove padronizacdo tecnoldgica nacional,
uniformizando protocolos assistenciais e facilitando a manutencéo e o treinamento das equipes. A adocdo dessa
solucdo atende integralmente as diretrizes do Plano de Expansdo da Radioterapia (PERSUS IlI), ampliando o
acesso, reduzindo filas e garantindo maior equidade regional no tratamento oncoldgico.

6.7.7. Adequacao entre a modalidade de contratacao, critério de julgamento e modo de disputa

6.7.7.1. A modalidade de licitacdo sera o Pregdo Eletrbnico, adequada a natureza do objeto e as especificacdes
técnicas claramente definidas no Termo de Referéncia. Essa modalidade permite a sele¢do de propostas de forma
objetiva, transparente e competitiva.

6.7.7.2. O critério de julgamento adotado sera o de menor preco, desde que atendidos integralmente os requisitos
técnicos e regulatorios obrigatorios, garantindo a obtencdo da proposta mais vantajosa sem comprometer a
gualidade e a seguranca dos equipamentos.
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6.7.7.3. O modo de disputa serd misto — aberto e fechado: a fase fechada preserva a integridade e
confidencialidade das propostas iniciais, enquanto a fase aberta, com lances sucessivos, estimula a competitividade
entre os licitantes, assegurando melhores condicdes comerciais e transparéncia no processo. Essa combinacdo
proporciona equilibrio entre eficiéncia econémica e controle técnico, assegurando a conformidade com os principios
da isonomia e da economicidade previstos na Lei n® 14.133/2021.

6.7.8. Da Justificativa para o Modelo de Pagamento Vinculado a Marcos de Execucdo e da Antecipacao de
Pagamento

6.7.8.1. A estruturacdo do modelo de pagamento adotado nesta contratagdo, baseado em marcos objetivos e
verifichveis de execucdo, decorre das caracteristicas técnicas, logisticas e econdmicas inerentes ao fornecimento
de aceleradores lineares destinados a radioterapia. Trata-se de equipamento de alta complexidade tecnologica,
fabricado sob demanda, com cadeia produtiva de abrangéncia internacional, envolvendo processos de engenharia
especializada, producdo industrial de componentes de precisao, integracao de sistemas, transporte internacional
especializado, seguro logistico e procedimentos de importacdo, etapas que demandam investimentos significativos
por parte do fornecedor antes mesmo da efetiva instalacdo do equipamento no estabelecimento de saude
contemplado.

6.7.8.2. Nesse contexto, a adocdo de marcos intermediarios de pagamento busca assegurar a viabilidade
econbmica da contratacdo, permitindo que a empresa fornecedora possa custear etapas criticas do processo
produtivo e logistico, especialmente aquelas relacionadas a fabricacdo, ao transporte internacional e a
internalizacdo do equipamento no territorio nacional. A experiéncia institucional acumulada pelo Ministério da Saude
em iniciativas anteriores de expanséo da radioterapia no SUS demonstra que modelos de pagamento integral
apenas ao final da execucdo podem representar fator restritivo a participacdo de fornecedores, considerando o
elevado valor unitario dos equipamentos e a necessidade de mobilizacdo antecipada de recursos financeiros para
sua producéo e disponibilizacéo.

6.7.8.3. No ambito do PERSUS |, adotou-se modelo semelhante de pagamento vinculado a marcos logisticos e
regulatérios, com parcela liberada ap6s a chegada do equipamento ao territério nacional e quitacdo final
condicionada a liberacdo para operacdo pelas autoridades competentes. Tal pratica demonstrou-se adequada a
natureza do objeto e contribuiu para viabilizar a execu¢do do programa. O PERSUS Il segue légica equivalente,
estruturando os pagamentos a partir de marcos verificaveis da execucao contratual, vinculados a eventos concretos
e auditaveis, assegurando que os desembolsos estejam associados ao efetivo progresso do objeto contratado.

6.7.8.4. A admissibilidade da antecipagdo de pagamento, nos termos do art. 145 da Lei n° 14.133, de 2021, e da
Orientacdo Normativa AGU n° 76/2023, encontra-se preenchida no presente caso pelo concurso cumulativo das
seguintes condicdes:

6.7.8.4.1. Condicdo indispensavel para a obtencdo do bem: a fabricacdo dos aceleradores lineares ocorre sob
encomenda especifica, com lead time de producao e logistica internacional que pode variar entre 4 (quatro) e 6
(seis) meses por unidade. A auséncia de parcela liberada no momento do embarque — evento que sinaliza a
concretizacdo da fabricacdo e o inicio do transporte — representaria desincentivo determinante a participacao de
fornecedores no certame, comprometendo a viabilidade econfmico-financeira da execucdo contratual e,
consequentemente, a implementac¢do do PERSUS II.

6.7.8.4.2. Sensivel economia de recursos: a estruturacdo do pagamento em marcos vinculados a progressao
objetiva da execucdo — elaboragédo do RPAS, emissdo do laudo técnico, embarque autorizado, comissionamento e
recebimento definitivo — permite a Administracdo associar cada desembolso a uma entrega verificavel e auditavel,
reduzindo o risco de inadimplemento e dispensando a necessidade de constituicdo de garantias mais onerosas ou
de mecanismos alternativos de financiamento que elevariam o custo total da contratacdo. Adicionalmente, o modelo
contribui para ampliar a competitividade do certame, reduzindo barreiras financeiras a participacdo de potenciais
fornecedores e mitigando o risco de baixa adeséo ou fracasso da licitacdo — evento classificado com nivel de risco
Alto na Matriz de Riscos n° 432/2025 (R-19) —, o que poderia comprometer a implementacdo do PERSUS Il e,
consequentemente, a ampliacao da oferta de tratamento radioterapico no SUS.
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6.7.8.5. As salvaguardas incorporadas ao Termo de Referéncia afastam qualquer risco de desembolso sem
contraprestacdo, assegurando a conformidade da previsdo com o art. 145 da Lei n°® 14.133 e com a Orientacdo
Normativa AGU n° 76/2023, nos seguintes termos:

6.7.8.5.1. Vedacdo expressa de qualquer antecipacdo referente a servigos ainda ndo prestados ou marcos nao
comprovadamente atingidos;

6.7.8.5.2. Exigéncia de comprovacao da etapa imediatamente anterior como condi¢cdo necessaria para a liberacao
do valor remanescente, garantindo a progressividade e a rastreabilidade dos desembolsos;

6.7.8.5.3. Imposicao de garantia adicional de 5% (cinco por cento) do valor contratado, nas modalidades previstas
no art. 96 da Lei n°® 14.133, de 2021, como medida de cautela obrigatéria vinculada & antecipacgéo; e

6.7.8.5.4. Obrigacdo de devolucédo integral, com correcdo monetaria pelo IPCA, do valor antecipado em caso de
inexecucao total ou parcial do objeto, assegurando a integridade do erario e a responsabilizagédo do contratado.

6.7.8.6. A organizacdo da execucdo em trés lotes de instalacdo — até 15 (quinze), 15 (quinze) e 20 (vinte)
estabelecimentos, respectivamente — e a vinculacdo do pagamento dos RPAS e dos laudos técnicos de
compatibilidade a conclusdo integral de cada lote asseguram economicidade na gestdo dos desembolsos,
racionalidade logistica na fiscalizacdo e alinhamento entre o ritmo financeiro e o ritmo fisico da implantacdo do

PERSUS I, preservando os mecanismos de controle e rastreabilidade da execugéo contratual.

6.7.8.7. Por fim, a diferenciacéo das formas de pagamento entre contratados nacionais e estrangeiros — pagamento
por ordem bancaria em reais para os primeiros e por Carta de Crédito irrevogavel operada pelo Banco do Brasil S/A
para os segundos — decorre de exigéncias inerentes as transac¢des internacionais, notadamente a necessidade de
instrumento de garantia cambial compativel com a natureza do comércio exterior e com a regulamentacao do Banco
Central do Brasil. Tal diferenciagdo ndo confere vantagem competitiva indevida a qualquer das partes, mas reflete
as condi¢cBes objetivas e insuperaveis das respectivas modalidades de operacéo financeira, em conformidade com o
art. 52, 88 4° e 5°, da Lei n°® 14.133, de 2021, e com o principio da isonomia material.

6.7.9. Da Observancia ao Principio da Isonomia na Diferenciacdo das Formas de Pagamento entre
Contratados Nacionais e Estrangeiros

6.7.9.1. A diferenciacdo das formas de pagamento prevista no Termo de Referéncia entre contratados nacionais e
estrangeiros ndo representa tratamento discriminatério ou violacdo ao principio da isonomia consagrado no art. 5°
da Lei n® 14.133, de 2021. Ao contrario, constitui expressao da isonomia material, que exige o tratamento distinto de
situagOes objetivamente distintas, na exata medida em que essas diferencas se manifestam.

6.7.9.2. A isonomia material nas licitacdes publicas ndo imp&e uniformidade absoluta de procedimentos, mas sim a
garantia de que todos os licitantes sejam avaliados pelos mesmos critérios de julgamento — técnico e econdmico —
e que as regras do certame ndo confiram vantagem competitiva indevida a nenhum deles. Nesse sentido, a
diferenciacdo das condi¢Bes operacionais de pagamento, quando decorrente de exigéncias objetivas e insuperaveis
das respectivas naturezas juridicas e modalidades de transacdo, ndo apenas é admissivel como é necessaria para
assegurar a viabilidade da execucao contratual por ambas as categorias de potenciais fornecedores.

6.7.9.3. No caso concreto, a diferenciacdo entre o pagamento por ordem bancéria em reais, aplicavel ao contratado
nacional, e o pagamento por Carta de Crédito irrevogavel operada pelo Banco do Brasil S/A, aplicavel ao contratado
estrangeiro, decorre das seguintes exigéncias objetivas e insuperaveis inerentes as transacgdes internacionais:

6.7.9.3.1. A legislacdo cambial brasileira, notadamente a Lei n® 14.286, de 29 de dezembro de 2021, e as normas do
Banco Central do Brasil, imp&e requisitos especificos para a realizacdo de remessas ao exterior, exigindo
instrumentos financeiros compativeis com a natureza do comércio exterior e com 0s mecanismos de controle
cambial vigentes, dos quais a Carta de Crédito é o instrumento internacionalmente consagrado e tecnhicamente
adequado;

6.7.9.3.2. A Carta de Crédito irrevogavel constitui instrumento amplamente utilizado no comércio internacional de
equipamentos de alta tecnologia, assegurando ao fornecedor estrangeiro a garantia de recebimento mediante o
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cumprimento de condicbes documentais objetivamente verificaveis, ao mesmo tempo em que protege a
Administragdo ao vincular a liberacdo de cada parcela a apresentacdo dos documentos comprobatérios do
respectivo marco de execucao;

6.7.9.3.3. A auséncia de previsdo de instrumento compativel com as operacdes de comércio exterior poderia
inviabilizar a participacdo de fornecedores estrangeiros, reduzindo a competitividade do certame e contrariando o
interesse publico que fundamenta a realizagéo de licitagdo internacional nos termos do art. 6°, inciso XXXV, da Lei
n°14.133, de 2021; e

6.7.9.3.4. Os custos bancarios decorrentes da operacdo da Carta de Crédito — abertura, manutencéo, eventuais
alteracdes e prorrogagdes — correm por conta exclusiva do contratado estrangeiro, ndo onerando o erario publico
além do valor contratualmente pactuado, o que afasta qualquer desequilibrio financeiro em desfavor da
Administracéo.

6.7.9.4. Importa destacar que os critérios de julgamento das propostas — menor prego por grupo —, 0s requisitos
de habilitacdo técnica e econdmico-financeira e as obriga¢cdes contratuais essenciais sédo integralmente idénticos
para licitantes nacionais e estrangeiros, ndo havendo qualquer diferenciagdo que possa comprometer a equidade na
fase competitiva do certame. A diferenciacdo se restringe ao aspecto operacional do instrumento financeiro de
pagamento, condicionada exclusivamente pela natureza juridica e pela localizacdo do contratado, e nao pelos
critérios de selecéo ou julgamento.

6.7.9.5. Dessa forma, a diferenciacdo das formas de pagamento entre contratados nacionais e estrangeiros
encontra amparo no art. 52, 88 4° e 5° da Lei n° 14.133, de 2021, que disciplina especificamente os requisitos das
contratacfes internacionais, sendo compativel com o principio da isonomia e com o objetivo de ampliar a
competitividade do certame, em conformidade com as diretrizes do PERSUS Il e com o interesse publico que
fundamenta a presente contratacao.

6.7.10. Da Justificativa para a Fixacdo do Quantitativo Minimo de Qualificacdo Técnico-Operacional

6.7.10.1. No ambito do planejamento da presente contratacdo, a equipe técnica responsavel definiu que a
comprovacdo de qualificacdo técnico-operacional, exigida nos subitens 9.34.2, 9.34.3 ou 9.34.4 do Termo de
Referéncia, devera corresponder ao fornecimento minimo de 5 (cinco) unidades, calculado sobre o quantitativo total
estimado de 80 (oitenta) aceleradores lineares. Tal definicAo decorre de analise técnica fundamentada nas
caracteristicas do mercado, na natureza da contratacdo e nas diretrizes normativas aplicaveis, conforme detalhado
nos subitens seguintes.

6.7.10.2. A fixacdo do quantitativo minimo em termos absolutos — 5 unidades sobre um universo estimado de 80 —
foi adotada em substituicdo a referéncia percentual genérica vinculada ao quantitativo total da Ata de Registro de
Precos, por razbes de clareza, objetividade e seguranca juridica. A expressa indicacdo do numero de unidades
elimina qualquer ambiguidade interpretativa que poderia surgir na sesséo publica do certame, especialmente
considerando que o mercado de aceleradores lineares esta habituado a exigéncias vinculadas ao quantitativo total
estimado ou ao valor total estimado do item, conferindo maior previsibilidade e transparéncia ao processo de
habilitacao.

6.7.10.3. O mercado nacional de aceleradores lineares é composto por nimero reduzido de fabricantes e
distribuidores autorizados, caracterizando-se como oligopdlio de aproximadamente 5 fornecedores, altamente
especializados e sujeitos a rigorosa regulacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e pela
Agéncia Nacional de Seguranca Nuclear — ANSN. Essa caracteristica estrutural do mercado foi devidamente
documentada no item 6 deste Estudo Técnico Preliminar e impde cautela redobrada na definicdo dos requisitos de
habilitacdo, de modo a néo restringir indevidamente o universo de potenciais participantes do certame, em
cumprimento ao disposto no art. 9°, inciso XllI, § 2° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 58, de 2022, que
determina expressamente a flexibilizagdo dos requisitos que limitam a participacdo sempre que o mercado for
considerado restrito.

6.7.10.4. A qualificac@o técnico-operacional exigida no presente certame ndo se refere ao bem em si — o
acelerador linear —, mas as atividades e servicos a ele associados, conforme orientacdo da Advocacia-Geral da
Unido, que esclarece que a exigéncia de atestados para comprovacéo de qualificagdo técnica em contratacdes de
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bens somente tem cabimento quando houver atividade associada ao fornecimento que justifique esse cuidado,
como € o caso de logistica complexa de abrangéncia nacional e instalagdo de equipamentos sofisticados que exige
conhecimento especializado — hipéteses que se configuram plenamente na presente contratacdo. Exatamente por
essa razao, o quantitativo minimo exigido deve ser calibrado de forma proporcional a complexidade das atividades
associadas e ao efetivo porte do certame, e ndo imposto de forma genérica e desvinculada das particularidades do
objeto.

6.7.10.5. A fixacdo do quantitativo minimo em 5 (cinco) unidades encontra amparo nos principios da
proporcionalidade e da competitividade que orientam a fase de planejamento das contratacdes publicas, nos termos
dos arts. 5° e 11 da Lei n° 14.133, de 2021. O quantitativo adotado é suficiente para demonstrar que o licitante
possui experiéncia prévia relevante e compativel com a complexidade do objeto — notadamente quanto as
atividades de instalagdo, comissionamento, treinamento e licenciamento junto a ANSN —, sem impor barreira
excessiva a participacdo de fornecedores tecnicamente qualificados, o que seria especialmente prejudicial em
mercado estruturalmente concentrado como o de aceleradores lineares, podendo comprometer a competitividade do
certame e, consequentemente, a obtencdo da proposta mais vantajosa para a Administracao.

7. Descricao da solucao como um todo
7.1. Descricao geral da solucao

7.1.1. A solucao consiste na aquisicao e instalacdo de aceleradores lineares (LINACs) de 6 MV, com
suporte as técnicas de Radioterapia Conformada (3D-CRT), Radioterapia de Intensidade Modulada
(IMRT), Arcoterapia Volumétrica Modulada (VMAT) e Radioterapia Guiada por Imagem (IGRT), em
conformidade com os requisitos técnicos e regulatérios da ANVISA e da ANSN.

7.1.2. O objeto contempla o fornecimento de bens permanentes (acelerador linear) com servigcos
acessorios integrados, incluindo: elaboracdo do Relatério Preliminar de Analise de Seguranca (RPAS)
para cada instituicao contemplada, a Elaboracao dos Laudos Técnicos de Compatibilidade (LTC), o
Descomissionamento dos equipamentos obsoletos (incluindo sua desmontagem e transporte interno), a
Logistica, a Instalacdo, o Treinamento, a Manutengao, a Assisténcia Técnica e a Garantia.

7.1.3. A execucao sera indireta, mediante contrataciao de empresa especializada, detentora de registro de
produto ativo na ANVISA, com comprovacao de capacidade técnica e rede de suporte nacional. O
modelo de selecdao do fornecedor serd o Pregdo Eletronico, adotando como critério de julgamento o
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menor preco, desde que atendidos integralmente os requisitos técnicos e regulatérios. O modo de
disputa sera misto (fechado e aberto), garantindo competitividade e transparéncia.

7.1.4. A forma de contratacao sera preferencialmente pelo Sistema de Registro de Precos (SRP),
considerando a implantacao escalonada e a abrangéncia nacional do Plano de Expansdao da
Radioterapia (PERSUS II). Caso nado exista ARP vigente compativel, o fornecimento ocorrera de forma
ndo continuada, por item, assegurando padronizacao, escalabilidade e economicidade no ciclo de vida

da solucgao.

7.1.5. A demanda sera atendida por meio da entrega, instalacdo e comissionamento de 80 aceleradores
lineares em unidades de satde vinculadas ao SUS, destinadas a ampliacdao da capacidade assistencial
em radioterapia e a substituicdo de equipamentos obsoletos, conforme previsto no Plano PERSUS IlI.

7.2. Definicdo da localidade

7.2.1. A entrega, instalacdo e comissionamento dos equipamentos ocorrerdao nas unidades hospitalares
constantes do Apéndice VI, distribuidas em todas as regides do pais. As localidades foram previamente
selecionadas pela Secretaria de Atencao Especializada a Saude - SAES do Ministério da Saiude com
base em critérios de infraestrutura fisica disponivel, habilitacao regulatéria, capacidade técnica e
demanda assistencial oncolégica.

7.2.2. Cada instalacdo observara cronograma individual, a ser pactuado entre o fornecedor, o Ministério
da Saude e o hospital beneficiario, respeitando as condi¢cdes estruturais e o licenciamento radiolégico
local.

7.3. Data de execucao

7.3.1. Nao aplicavel a este item, conforme instrucao — o cronograma detalhado de execucao constara
em secdo especifica do Termo de Referéncia.

7.4. Empreitada

7.4.1. A execucao do objeto sera realizada sob o regime de empreitada por menor pre¢o por grupo, tendo
em vista tratar-se de fornecimento de bens permanentes com servicos correlatos e quantidades

previamente definidas.

7.4.2. Nesse regime, a remuneracao do contratado sera proporcional aos quantitativos efetivamente
entregues e instalados, assegurando previsibilidade financeira, rastreabilidade das medicGes e
pagamento vinculado ao ateste de entrega e comissionamento de cada equipamento.

7.4.3. A adocao deste método é tecnicamente adequada ao modelo de fornecimento escalonado sob o
Sistema de Registro de Precos, possibilitando o controle por item, a gestao eficiente do cronograma de
implantacao e o acompanhamento individualizado das unidades beneficiadas.
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7.5. Exigéncias relacionadas a manutencdo e assisténcia técnica

7.5.1. A empresa contratada devera fornecer Garantia técnica integral pelo periodo de 36 (trinta e seis)
meses, abrangendo a substituicdo sem 6nus de partes, pecas, componentes e periféricos, bem como
atendimento em garantia. A contagem do prazo inicia-se, para cada unidade individualmente, na data de
emissao do Termo de Recebimento Definitivo, apés a formalizacdo do aceite de instalacao e dos
respectivos testes de aceitacdo, conforme os critérios estabelecidos no Apéndice VIl - Condi¢cdes de
Garantia do Equipamento Médico Hospitalar e Termo de Garantia.

7.5.2. Devera manter rede de atendimento nacional com centros técnicos habilitados e apresentar, na
fase de habilitacdo, declaracdo formal de que dispde ou dispora de estrutura de assisténcia técnica com
capilaridade compativel com a abrangéncia geografica e os prazos de atendimento exigidos neste Termo
de Referéncia, comprometendo-se a implementa-la nos termos estabelecidos neste instrumento.

7.5.3. Durante o periodo de garantia, deverdo ser realizadas as interven¢fes técnicas necessarias a
garantia do equipamento e seu adequado funcionamento no periodo de vigéncia da mesma, além de
serem fornecidas todas as atualizacbes mandatérias de software, abrangendo sistema operacional,
controle e drivers, sem custo adicional, conforme recomendacao do fabricante, devendo garantir
abertura de chamado técnico 24 horas por dia, 7 dias por semana, conforme os critérios estabelecidos
no Apéndice VIl - Condic6es de Garantia do Equipamento Médico Hospitalar e Termo de Garantia.

7.5.4. Todas as intervencdes deverao ser documentadas em Relatério Técnico, contendo: datas e
horarios de chamado e execucao, identificacao dos técnicos e responsaveis, descricdo dos servicos
realizados, pecas substituidas, versGes de software, calibracdes efetuadas e confirmacdo do
restabelecimento do funcionamento do equipamento.

7.5.5. A contratada devera assegurar a disponibilidade minima de 95% dos equipamentos durante o
periodo de garantia, bem como garantir a disponibilidade de pecas de reposicao, acessérios, insumos e
servico de reparo ao equipamento ofertado por um periodo minimo de 15 (quinze) anos, contados a
partir da emissao do Termo de Recebimento Definitivo da ultima unidade do Acelerador Linear entregue,
no ambito do Contrato.

7.5.6. Os treinamentos operacionais e técnicos deverdo contemplar as equipes de engenharia clinica,
fisica médica e corpo clinico (médicos, técnicos e enfermeiros), ministrados nas instalacdes das
unidades beneficiadas, em lingua portuguesa, com material didatico e suporte remoto para reciclagem e
esclarecimento de duvidas, conforme descrito no Apéndice IV - Treinamento Operacional e Técnico.

7.5.7. As condicdes de manutencdao sao detalhadas no Apéndice VIl - Condicdes de Garantia do
Equipamento Médico Hospitalar e Termo de Garantia.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

8.1. O parque radioterapico atualmente em operacdo no Sistema Unico de Saude (SUS) é composto por
aproximadamente 370 equipamentos de radioterapia, entre aceleradores lineares e unidades de cobalto,
distribuidos entre hospitais publicos, entidades com e sem fins lucrativos.
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8.2. Desse total, 318 equipamentos pertencem as duas primeiras naturezas juridicas mencionadas, representando a
maior parcela dos servigos que operam diretamente sob gestéo publica ou em convénio com o Ministério da Saude.

8.3. A andlise técnica conduzida pelo Ministério da Saude identificou que 94 equipamentos possuem mais de 15
anos de uso, encontrando-se em processo avancado de obsolescéncia tecnoldgica e/ou operacional, o que
compromete a qualidade do tratamento, eleva custos de manutencdo e aumenta o risco de paralisacées por
indisponibilidade de pecas e suporte técnico.

8.4. Considerando esse cenario, foi definida como necessidade estratégica a substituicdo dos equipamentos
obsoletos e a instalacdo de novos aceleradores lineares em casamatas vazias, com o objetivo de manter e ampliar
a capacidade instalada dos servicos de radioterapia no SUS, garantindo continuidade assistencial, seguranca
operacional e ampliacdo do acesso ao tratamento oncoldgico em ambito nacional.

8.5. Para subsidiar a definicdo das quantidades e priorizar as unidades beneficiadas, o Ministério da Saude publicou
o Edital de Chamamento Publico n® 01/2025, em 23 de junho de 2025, no Diario Oficial da Unido, em consonancia
com a Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, que institui o Plano de Expanséo da
Radioterapia no Sistema Unico de Saude Il (PERSUS 1), integrante do Programa de Aceleracdo do Crescimento —
Novo PAC.

8.6. O referido chamamento publico teve por finalidade identificar unidades hospitalares aptas a receber novos
equipamentos, seja para substituicdo de tecnologias obsoletas, seja para ocupacdo de casamatas disponiveis,
observando critérios de elegibilidade, infraestrutura, licenciamento e capacidade operacional.

8.7. Em resposta ao edital, foram recebidas 89 inscricBes para substituicdo de equipamentos obsoletos e 33
inscricdes para instalacdo em casamatas vazias. ApOs analise documental e técnica, conforme as exigéncias
previstas no edital e deliberadas pelo Comité Executivo do PERSUS II, foram aprovadas preliminarmente 79
unidades, sendo 61 destinadas a substituicdo e 18 destinadas a instalagdo em novas casamatas.

8.8. O edital estabeleceu, em seu item 16.1 (Das Disposi¢cbes Gerais), que é de inteira responsabilidade do
estabelecimento de salude selecionado a elaboracdo e execugcdo dos projetos basico e executivo, bem como a
realizacdo de todas as adequacdes fisicas necessarias a instalacdo do equipamento de radioterapia, observando o
prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, prorrogavel por igual periodo, contados da data de publicacdo do
extrato do Termo de Compromisso no Diério Oficial da Unido (DOU).

8.9. Apds a consolidagdo das informagdes obtidas por meio do Chamamento Publico e da andlise do parque
instalado, definiu-se a estimativa total de 80 (oitenta) unidades de aceleradores lineares de 6 MV a serem
contratadas, incluindo os respectivos servigos acessorios.

8.10. Essa estimativa reflete 0 dimensionamento técnico e programatico necessario para assegurar a continuidade
da politica publica de expansdo e qualificacdo da radioterapia no SUS, garantindo padronizacdo tecnoldgica,
escalabilidade da implantacdo, sustentabilidade operacional e atendimento equitativo das regides de saude
integrantes do PERSUS II.

Metodologia de Dimensionamento do Quantitativo de Aceleradores Lineares

8.11. O quantitativo de 80 (oitenta) aceleradores lineares foi definido a partir de analise combinada de fatores
estruturais, assistenciais e tecnologicos relacionados a politica de atencéo oncolégica no ambito do SUS.

8.12. Foram considerados, entre outros aspectos, 0 parque tecnoldgico atualmente instalado, a identificacdo de
equipamentos obsoletos ou em final de vida util, a distribuicdo regional da capacidade instalada, a existéncia de
vazios assistenciais e a necessidade de ampliacdo da oferta de radioterapia em regides com maior demanda
reprimida.

8.13. A definicdo do quantitativo buscou equilibrar a substituicdo do parque tecnoldgico obsoleto com a expansao
gualificada da capacidade assistencial, de modo a otimizar a alocacéo dos recursos publicos e maximizar o impacto
da politica publica implementada.
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9. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$):

,01

9.1. A estimativa do valor da contratacdo foi elaborada pela area técnica competente do DECAN/SAES, com base
em pesquisas de mercado, contratagcdes similares e parametros técnicos compativeis com o objeto pretendido.

9.2. Considerando a natureza estratégica da contratacdo, bem como a necessidade de preservacdo da
competitividade do certame, o valor estimado serd tratado como informacdo sigilosa, restrita & area técnica
competente do DECAN/SAES, nos termos do art. 24 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, permanecendo

acessivel apenas aos 6rgaos de controle interno e externo, quando demandado.

GRUPO

ITEM

ESPECIFICACAO

CATMATI/
CATSER

UNIDADE
D E
MEDIDA

QUANTIDADE

VALOR
UNITARIO

VALOR
TOTAL

Acelerador Linear para Radioterapia
(LINACs) de 6 MV. Inclui o
Descomissionamento dos equipamentos
obsoletos, sua desmontagem, transporte
interno, a logistica, instalacéo,
treinamento, manutencgdo, a assisténcia
técnica e a garantia e o
acondicionamento adequado, indicado
pelo servico de salde, dentro de suas
dependéncias.

(CATMAT)
629088

Unidade

68

Sigiloso

Sigiloso

Acelerador Linear para Radioterapia
(LINACs) de 6 MV. Inclui a logistica,
instalacdo, treinamento, manutencédo, a
assisténcia técnica e a garantia.

(CATMAT)
629088

Unidade

12

Sigiloso

Sigiloso

Relatorio Preliminar de Analise de

Seguranca (RPAS)

(CATSER)
94

Unidade

80

Sigiloso

Sigiloso

Laudos Técnicos de Compatibilidade
(LTC)

(CATSER)
876

Unidade

80

Sigiloso

Sigiloso

Andlise Econdmica Comparativa Das Solucdes Avaliadas

9.3. A presente secao foi elaborada e preparada pela area técnica do DECAN/SAES e nédo constitui Custo Total de
Propriedade formal, nem substitui a pesquisa formal de precos da solucdo selecionada. Trata-se de analise
econbmica comparativa, de carater auxiliar e proporcional ao Estudo Técnico Preliminar, destinada a estimar ordens
de grandeza, evidenciar riscos econdmicos relevantes e apoiar a justificativa técnica e econdmica da escolha da
solucdo a contratar.

9.4. A adocédo dessa abordagem mostra-se mais adequada ao caso concreto porque as alternativas avaliadas ndo se
apresentam como solu¢cbes homogéneas, simultaneamente viaveis e comparaveis sob 0s mesmos parametros
técnicos, operacionais e contratuais. Assim, a analise busca evitar falsa precisdo econémica, preservando a utilidade
deciso6ria do ETP e mantendo aderéncia aos principios do planejamento, da eficiéncia, da economicidade e da
vantajosidade.
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9.5. Para fins da simulacéo, considerou-se o quantitativo de 80 aceleradores lineares, em linha com os documentos
preparatérios da contratacdo, que indicam, ainda, aquisicdo minima de 50 unidades e escopo envolvendo
fornecimento, elaboracdo de RPAS, descomissionamento, logistica, instalacdo, treinamento, manutencao, assisténcia
técnica e garantia.

9.6. Como valor-base unitario de aquisicdo, adotou-se o montante arredondado de R$ 10.000.000,00 por
equipamento. A referéncia decorre de valor publico de R$ 9.676.502,00 para o item 11806 — Acelerador Linear
Bésico-Intermediério, constante do Convénio Transferegov.br n°® 953743/2023, relativo a aquisicdo de equipamento e
material permanente para unidade de atencédo especializada em saude. O arredondamento foi adotado apenas para
simplificar a simulagéo comparativa e facilitar a demonstra¢éo dos cenarios.

9.7. Para a manutengéo anual, adotou-se o valor de R$ 379.898,76 por equipamento, com base no Ato que autoriza a
Contratacdo Direta n° 1/2026, divulgado no PNCP sob o identificador 15126437000305-1-000474/2026, referente ao
Complexo Hospitalar Universitario da UFPA/EBSERH, Unidade Compradora 155909. O objeto corresponde a
contratacdo de empresa especializada na prestagcéo de servigcos de manutencgdo preventiva e corretiva do acelerador
linear modelo Primus, de fabricagdo Siemens, com sistema multilaminas, reposicdo de pecas, transporte e calibragcéo
de equipamentos de medicdo. Esse valor corresponde a aproximadamente 3,80% do valor-base unitério considerado,
obtido pela divisdo de R$ 379.898,76 por R$ 10.000.000,00.

9.8. Para fins de rastreabilidade das premissas adotadas, registra-se que os valores publicos utilizados como
referéncia foram os seguintes:

Identificacdo do documento|Valor

~ .- Consulta
Icontratacao utilizado

Referéncia utilizada

Convénio Transferegov.br n°
953743/2023 — aquisicdo de
equipamento e  material
Valor unitario delpermanente para unidade de|lR $
acelerador linear atencdo especializada em|9.676.502,00
salde — item 11806:
Acelerador Linear Basico-
Intermediario.

(FAEPA)

Ato que autoriza a
Contratacdo Direta n°® 1/2026
—  Complexo Hospitalar
Universitario da UFPA
/EBSERH — Unidade
Compradora 155909 — PNCP

(o] 1_ .
Servico de manutencdo de n° 15126437000305-1-000474 R $ (Servu;o;s e
Informacbes do

acelerador linear /2026. .ObjetO: mangtengao379.898’76 .
preventiva e corretiva de Brasil)

acelerador linear modelo
Primus, fabricacdo Siemens,
com sistema multilaminas,
reposicao de pecas,
transporte e calibracdo de
equipamentos de medicao.

9.9. Na hipétese de aquisicdo direta, considerou-se o desembolso inicial correspondente a compra dos
equipamentos e, em raz&o da garantia estendida de 36 meses, a incidéncia de manutencao apenas apos o terceiro
ano da analise. Dessa forma, no horizonte de cinco anos, a manutencao poés-garantia foi estimada em R$
759.797,52 por equipamento, correspondente a dois anos de manutencdo anual de R$ 379.898,76.
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9.10. Na hipotese de locacédo, optou-se por ndo utilizar cotacdo presumida de mercado. Para tornar a estimativa
mais objetiva e auditavel, a mensalidade foi calculada pela divisdo do valor-base do equipamento pelo nimero de
meses do horizonte analisado, acrescida da manutencdo mensal equivalente. Assim, para 0 horizonte de cinco
anos, chegou-se ao valor de R$ 198.324,90 por equipamento/més, composto por R$ 166.666,67 referentes a
diluicdo do valor do equipamento em 60 meses e R$ 31.658,23 referentes & manutencéo mensal equivalente. Trata-
se de estimativa conservadora, pois ndo inclui custo financeiro adicional, lucro, seguros, riscos contratuais,
disponibilidade do bem ou encargos adicionais normalmente considerados em contratos de locagéo.

9.11. Na hipétese de turnkey completo, adotou-se custo adicional de infraestrutura de R$ 2.500.000,00 por unidade,
equivalente a 25% do valor-base do equipamento. A premissa representa cenario moderado de adequacdes fisicas
e técnicas, abrangendo possiveis intervencdes em casamata, blindagem, elétrica, climatizacao dedicada, acessos,
reforcos e requisitos regulatérios. A adocdo desse percentual ndo representa orcamento definitivo de obra, mas
estimativa conservadora para demonstrar o impacto econémico de incorporar infraestrutura heterogénea ao mesmo
contrato de fornecimento. A escolha de 25% também evita superestimar artificialmente o custo do turnkey, pois nao
considera cenarios mais gravosos em que a infraestrutura poderia representar parcela muito superior do valor do
equipamento.

9.12. Na hipétese de Parceria Publico-Privada, estimou-se uma contraprestacdo anual de R$ 1.738.578,34 por
equipamento. Para chegar a esse valor, considerou-se que o parceiro privado precisaria recuperar, ao longo de 10
anos, o valor-base estimado do equipamento, de R$ 10.000.000,00, com taxa de remuneracdo anual de 6%.
Aplicando-se a logica de uma prestacé@o anual fixa, semelhante a utilizada em financiamentos, chega-se ao valor de
R$ 1.358.679,58 por ano para recuperacdo e remunerac¢do do investimento. A esse montante foi acrescida a
manutencao anual estimada de R$ 379.898,76, resultando em R$ 1.738.578,34 por equipamento/ano.

9.13. A estimativa tem finalidade exclusivamente comparativa e ndo substitui modelagem especifica de Parceria
Publico-Privada. Caso essa alternativa fosse efetivamente escolhida, seria necessario estudo préprio de
vantajosidade, matriz de riscos, indicadores de desempenho, prazo contratual, estrutura de garantias, regras de
remuneracao, mecanismos de disponibilidade e analise econdmico-financeira detalhada.

9.14. Para a terceirizacdo dos servicos, adotou-se, apenas para fins de simulacéo de sensibilidade, custo recorrente
estimado de R$ 250.000,00 por més por unidade equivalente de atendimento. Esse valor foi construido a partir de
uma equivaléncia assistencial simplificada, alinhada a Portaria GM/MS n° 8.516, de 23 de outubro de 2025, que
estabelece o modelo de financiamento e regras para os servicos de radioterapia no SUS e para adesdo ao
Componente Acesso a Radioterapia do Programa Agora Tem Especialistas.

9.15. A referida Portaria utiliza o parametro de 60 casos novos/més por equipamento e por prestador para fins de
or¢camentacao de teto MAC e, também, adota a capacidade de 720 casos novos tratados por equipamento/ano para
célculo da suficiéncia ou insuficiéncia da oferta de tratamento radioterapico por macrorregido de saude.
Considerando que 720 casos novos por ano correspondem a 60 casos novos por més, esse parametro foi adotado
como referéncia assistencial para estimar uma unidade equivalente de atendimento em radioterapia.

9.16. A partir dessa referéncia, multiplicou-se o parametro de 60 casos novos/més por valor médio referencial de R$
4.166,67 por tratamento radioterapico, resultando em aproximadamente R$ 250.000,00 por més por unidade
equivalente. O valor de R$ 4.166,67 ndo corresponde a preco oficial Unico de contratacdo privada, nem a
procedimento isolado especifico, mas a valor médio referencial compativel com a ordem de grandeza de
procedimentos radioterapicos constantes da Tabela SUS/SIGTAP. A estimativa também ndo substitui levantamento
especifico de mercado, pois eventual terceirizacdo dependeria de varidveis assistenciais e regionais, como perfil
dos pacientes, mix de procedimentos, disponibilidade da rede privada, regime de regulacéo, producdo efetivamente
contratada e modelo de remuneracao.

9.17. Ainda assim, a premissa é (til e proporcional para a finalidade desta analise econémica comparativa, pois
permite estimar a ordem de grandeza da despesa recorrente associada a contratacao externa de capacidade
assistencial. A terceirizagdo, diferentemente da aquisicdo direta, ndo gera incorporacdo patrimonial de
equipamentos, ndo padroniza a rede tecnoldgica, ndo fortalece a capacidade instalada prépria e mantém a
Administracdo dependente da capacidade privada disponivel.
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9.18. Com base nessas premissas, a memoria de calculo simplificada é a seguinte:

Altemativa Premissa adotada Formub simplificada Custo estimado em § anos
Manutengio/ izag3
TR rr@;m::;.au S0 Manutengio anual de RS 379.898, 76 por eguipamento B0 A5 579,898, 76 2 5 anos A5 151.959.504,00
EXIStEN
Aguisicio direta com implantagdoe 30 de RS 10.000.000,00 por unidada + manutangio nos
o A il o pori VETEON% ) p0xRs 1000000000 +50XRS 896 T6x2anos |  RSSK0.TB3A0LE0
mantangao pos-garantia anpsde ]
Locagdo Mensslidade estimada de &% 198,324, 50 por equipamenta B0 RS 195,324, 50 « 60 meses R5.951.959.504,00
" I|: | R I ! S 1 -
Terceirizacdo dos servigos g d? ARG Xl o i B0 RS 250,000, 00 = 60 mesas R3 1.200.000.000,00
equivalente

" - . Compra nowa + manutencio do pargue antigo por 5 anas+ R S00,000.000,00 + RS 151.555.504,00 + RS
R Wl RS 101274

enovagan tecnologica progretsiva ko G nodbs ot MMas 6’ 07880050 5 1012 743.505,60
Aguisicda +infraestrutura de RS 2.500.000,00 por unidade + &0 [R5 100000.000,00 + RS 2.500.000,00) + RS

Turnkey completo A % 1.060.783.801,60

UmKey comg marifencanangsde s 60, 78350160 P

Cont tacd | estimada de RS 1.738.578, 34
Parcenia PUblico-Privada RnEh e et i B) xRS LT38.578, 34 15 anos R5695.431,336,00
equipamanto
9.19. A evolugéo anual estimada, no horizonte de cinco anos, é sintetizada a seguir:

Alternativa Anol Ang 2 Ano3 Anod Ano S Total
Manutencio/modernizagio | R$30.391.900,80 | RS30.391.500,30 | RS 30.391.900,80 | RS 30.391.900,80 | RS 30.391.900,80 | RS 151.959.504,00
Aguisicde + implantagdo +

- p 8 ) RS 800.000.000,00 RS 0,00 RS0,00 R%$30.391.900,80 | RS 30.391.900,80 | RS &60.783.301,60
man UTEI'II;E-EI pos-ga rantia
Lmﬁu R5190.391.500,80 | RS 190.351.500,80 | RS 150.391.900,80 | RS 190.391.500,80 | RS 190.391.900,80 | RS 951.959.504,00
Terceirizacdo dos servicos | RS 240.000.000,00 |RS 240.000.000,00 | RS 240.000.000,00 | R% 240.000.000,00 | RS 240.000.000,00 | RS 1.200.000.000,00
Renovagio tecnoldgica
w ] g R5830.391.900,80 | RS 30.391.900,80 | RS 30.391.900,80 | RS 60.783.801,60 | RS 60.783.801,60 | RS 1.012.743.305,60
progressiva
Turnkey completo R4 1,000.000,000,00 RS0,00 RS0,00 R4 30.391.900,60 | RS 30.391.900,80 | RS 1.060.783.501,60
Parceria PUblico-Privada R5139.086.267,20 |RS 139.086.267,20 | RS 139,086.267,20 | RS 135.086.267,20 | RS 139,086.267,20 | RS 695.431.336,00

9.20. Considerando que a contratacao devera exigir dos licitantes a garantia de fornecimento de pecas pelo periodo
de 10 anos, realizou-se, adicionalmente, projecdo econémica complementar nesse mesmo horizonte temporal. Essa
projecdo ndo substitui a andlise anteriormente apresentada, mas amplia a visdo de sustentabilidade da solucéo,
permitindo avaliar o comportamento estimado dos custos no periodo minimo de suporte técnico e disponibilidade de
componentes esperado para 0s equipamentos.

9.21. Para a projecédo de 10 anos, foram mantidas as mesmas premissas da andlise econémica comparativa: valor
base unitario de R$ 10.000.000,00 por equipamento; manutencdo anual de R$ 379.898,76 por unidade; quantitativo
de 80 aceleradores lineares; garantia inicial de 36 meses; e incidéncia de manutengdo pds-garantia, na aquisicao
direta, a partir do quarto ano. A locacdo foi recalculada para 120 meses, de modo a refletir o mesmo horizonte

temporal de 10 anos.

9.22. A memodria de célculo da proje¢do complementar é apresentada a seguir:
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Alternativa

Premissa adotada

Formula simplificada

Custo estimado

em 10 anos

Manutengao/modemizacao
do parque existente

Manutengao anual de RS 379.898.76 por
equipaments

BO = R$ 379.898,76 = 10 anos

RS
303.919.008.00

Aquisicao direta com
implantagdo e manutengao

Compra dos equipamentas + manuten{ao
dos anos 4 a 10

R$ 80000000000 + RS 212.743.305,60

RS
1.012.743.305,60

dos anos 4 & 10

2.500,000,00) + Rs 212.743.305,60

pos-garantia
Mensalidade estimada pela diluigio do
Locachs valor do equipamente em 120 meses, B0 = [(RS 10.000.000.00 + 120) + (R$ RS
& acrescida da manutensao mensal I79.898.76 + 12)] = 120 meses 1.103.919.008.00
equivalente
L Custo recorrente estimado de RS
Terceirizacio dos : RS
: 250.000,00/més por unidade BD » RS 250.000,00 x 120 meses
SerVigos equivalente 2.400.000.000,00
; Compra nova + manutencdo do parque
Renovacao tecnoligica h R$ 800.000.000.00 + RS 303.919.008,.00 RS
antigo por 10 anas + manutencdo dos 5
progressiva i e + Rs 212.743.305,60 1.216.662.313,60
Aguisicdo + Infraestrutura de RS
Turmnkey completo 2.500,000.00 por unidade + manutengdo &0 x (RS 10.000.000.00 + RS 'i.HEJE;.EDS 80

Parceria Pdblico-Privada

Contraprestacdo anual estimada de RS
1.738.578.34 por equipamento

BO % R% 1.738.578,34 = 10 anos

RE
1.390.862.672,00

9.23. A evolugdo anual estimada, no horizonte de 10 (dez) anos, é apresentada em dois quadros, apenas para
preservar a legibilidade do documento:

Alternativa Ano 1 Ano 2 Ang 3 Ano 4 Ano 5 SUMG": I;Mi 1
Rs RS ' RS RS
Manutencdo/modemizacdo | 3 391 900,80 30.391.900,80 30.391.900,80 30.391.900,80 30.391.900,80 iy 151.090.504,00
Aguisicao + Implantagdo RS R Rs
¥ "“:‘;‘,:‘m" pés- 800,000,000,00 Rs 0.00 Rs 0.00 30.391.500,80 30.391.900,80 A$ 860,783.801.60
RS RS as RS RS
Locacdo 110.391.90080 | 11039190080 | 11039190080 | 110.391.90080 | 110.391.900,80 A 331.950..04.00
Tercelrizagdo dos L1 Rg s RS RS
senvigos 74000000000 | 240.000.00000 | 24000000000 | 74000000000 | 24000000000 | T 1.200.000.000.00
Rienavacho tecnetigica R$ RS RS RS ng
progressiva 83039100080 | 30.391.900.80 30.391.900.80 §0.783.801,60 60.78380160 | S 101274330560
Rs 1] A%
Tumaey completo 1.000.000.000,00 R5 0.00 Rs 0.00 30.391.900,80 30.391.900,80 RS 1.060.763.801.60
Parceria Publico- RS RS A% RS A%
Privada 139.086.267.20 | 139.086.267.20 | 139.086.267.20 | 139.086.267.20 | 139.086267,20 | RS 695.431.336,00
Alternativa Ano 6 Ano 7 Ao 8 Ano 9 Ano 10 Stbima o ¢ Total 10 anos
As Ry RS RE As
Maratencioimodemizacio | 3430y sapeo | 3039190080 | 30038000080 | J0331900,80 | 30.391.900,80 A% 151.959.504.,00 R$ 303.919.008.00
Agquisicio 4
Implantacio + ] ns kg RS A%
marnitencan pas- 30.391.900,60 | 30.391.900.80 | 3030190080 | I0ISLOC0E0 | 30.391.900.80 Re 151.050.500.00 RS 1.012.743.305.60
garantia
ns ns RS RS s
Lochiso 11039150080 | 11039190080 | 11039190080 | 11039190080 | 11039150090 | PEIILS0308.00 RE1.1A.505.008.00
Tercelnzacho dos A it RS RS As
serviges 240.000.000.00 | 240.000.00000 | 240.000.000.00 | 240.00000000 | 24000000000 | BELI0000000000 | RS 240000000000
Renovacio tecnoldgica ] R4 1 1% 1)
prEgressiva 60.783.B01,60 | 6078380160 | GOTEIBOLGD | GOTELELED | 60.783.B0160 Ai$ 303.919.003,00 R¥ 1.316:662.313,50
e ne Rt Rt s
Tumkey compieta 1035150020 | 3039180080 | 3039y S0680 | 3039180080 | 30.391.500.80 A5 151.959.504,00 R$ 1.212.743.305,60
Parceria Pablice. RS ns RS RS Rs
Privada 130.086.267.20 | 139.086267.20 | 13908626720 | 13m0e6267.20 | 1300826730 | PE9ISAILIBEM RELINER 5720

9.24. A andlise de cinco anos demonstra que a manutencdo ou modernizacao do parque existente apresenta o menor
desembolso nominal, mas ndo atende a necessidade publica identificada, pois ndo assegura expansao estruturada da
capacidade instalada, ndo supera a obsolescéncia tecnoldgica, ndo padroniza a rede e mantém elevado grau de
dependéncia do estado individual de cada equipamento. A projecdo complementar de 10 anos confirma essa
limitagdo, pois o menor custo nominal decorre justamente da auséncia de aquisicdo de novos ativos e, portanto, da
incapacidade de entregar a expansao pretendida.
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9.25. A locacao, por sua vez, dilui o desembolso ao longo do tempo, mas nao gera incorporacdo patrimonial, mantém
dependéncia contratual prolongada e, mesmo em estimativa conservadora, apresenta custo acumulado superior ao
da aquisicéo direta com manutencdo pos-garantia, especialmente quando analisada no horizonte de dez anos.

9.26. A terceirizacdo dos servi¢os apresenta custo recorrente elevado e ndo contribui para a formacao de capacidade
instalada prépria, mantendo a Administracdo dependente da capacidade privada disponivel. No horizonte de 10 anos,
essa alternativa alcanca o maior custo acumulado estimado entre as op¢des comparadas.

9.27. A renovacgao tecnolégica progressiva, embora conceitualmente possivel, combina custos de manutencao do
parque antigo com aquisicdo de novos equipamentos, prolongando a heterogeneidade tecnoldgica e a complexidade

de gestdo. Por essa razdo, apresenta desempenho econdmico inferior a aquisicdo direta com implantacao,
especialmente quando observada a projecdo complementar de 10 anos.

9.28. O modelo turnkey completo apresenta exposicdo econdOmica relevante, pois incorpora ao contrato de
fornecimento custos de infraestrutura altamente variaveis entre as unidades hospitalares. Mesmo adotando cenario
moderado de infraestrutura, o custo total estimado supera substancialmente a aquisicdo com implantacdo nos
horizontes de cinco e dez anos. Além do impacto financeiro, a heterogeneidade das obras amplia riscos de
cronograma, aditivos, disputas contratuais e dificuldade de fiscalizacao.

9.29. No caso da Parceria Publico-Privada, embora a estimativa apresente desembolso anual distribuido no tempo e
valor nominal aparentemente inferior ao da aquisicdo direta no horizonte de cinco anos, essa comparagdo deve ser
interpretada com cautela. A PPP ndo constitui simples modalidade de compra de equipamentos, mas arranjo
contratual complexo e de longo prazo, no qual a Administragdo remunera o parceiro privado pela recuperacdo do
investimento, manutencdao, disponibilidade, gestdo de riscos e demais encargos contratuais. Além disso, a analise em
cinco anos nédo reflete integralmente a duragdo tipica desse tipo de ajuste. Quando observada a projecéo
complementar de 10 anos, o custo acumulado estimado da PPP supera o da aquisi¢cdo direta, permanecendo, ainda,
a necessidade de estudo especifico de vantajosidade, matriz de riscos, indicadores de desempenho, garantias,
mecanismos de remuneracao e modelagem prépria. Por essas razfes, a PPP ndo se mostra adequada ao objetivo da
presente contratacdo, que demanda resposta mais tempestiva, controle publico direto sobre os ativos, padronizacdo
tecnoldgica e fortalecimento imediato da capacidade instalada do SUS.

9.30. Dessa forma, a anélise econémica comparativa, complementada pela projecdo de 10 anos, reforca a conclusédo
técnica ja alcancada nas etapas anteriores do estudo: a aquisicdo direta com fornecimento e implantagdo por
empresa especializada é a solugdo mais aderente ao interesse publico, pois combina incorporacdo patrimonial,
controle publico direto, padronizacéo tecnoldgica, previsibilidade operacional, responsabilidade contratual clara e
fortalecimento permanente da capacidade instalada do SUS. Ainda que outras alternativas possam aparentar menor
desembolso nominal em recortes especificos, elas ndo entregam, no mesmo grau, autonomia, seguran¢a operacional,

governanca, expansao estruturada e sustentabilidade assistencial.

9.31. Assim, a elaboracdo de Analise Econdmica Comparativa das SolucBes Avaliadas neste ETP é deciséo
tecnicamente fundamentada e proporcional. As alternativas rejeitadas ndo atendem aos requisitos minimos para
compor comparagcao homogénea, auditavel e Util, enquanto a solugédo selecionada sera objeto de pesquisa formal de
precos, com definicdo de escopo, servicos acessorios obrigatérios, condigcbes de garantia, manutencéo, implantacao,
comissionamento, treinamento, fornecimento de pecas pelo periodo exigido e critérios objetivos de aceite.

10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

10.1. Nos termos do art. 40, inciso V, alinea "b", da Lei n° 14.133/2021, o planejamento das contratacbes deve
observar o parcelamento do objeto sempre que ele for tecnicamente viavel e economicamente vantajoso, sendo tal
diretriz ponderada, nos termos do § 2° do mesmo artigo, a luz da viabilidade técnica da divisdo, do aproveitamento
das peculiaridades do mercado, da ampliagdo da competicdo e da prevencao a concentracédo de mercado. O § 3° do
art. 40, por sua vez, identifica as hipoteses em que o parcelamento ndo deve ser adotado, entre elas aquelas em que
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a economia de escala, a reducdo dos custos de gestdo contratual ou a maior vantagem técnico-econémica
recomendem a contratacdo com um mesmo fornecedor, e aquelas em que o objeto configure sistema Unico e
integrado cuja divisdo possa comprometer o resultado pretendido.

a

10.2. A analise técnica e mercadolégica realizada nesta fase de planejamento ndo se limitou a verificacdo da
divisibilidade numérica ou fisica dos 80 aceleradores lineares. O exame incidiu, de forma mais rigorosa, sobre se as
parcelas resultantes de eventual fracionamento possuiriam efetiva autonomia técnica, funcional, regulatéria e
econdbmica, e se a fragmentagdo ampliaria concretamente a competicdo sem comprometer o resultado pretendido
pela Administracdo. Essa andlise estd consubstanciada nos itens 6.2.1 a 6.2.4 (consulta publica sobre solucdes
disponiveis, prazos, capacidade produtiva, manutencgdo e interoperabilidade), 6.4.1.4 e 6.4.1.8 (sele¢do da solucao
tecnolégica com vistas a ampliacdo da competicdo) e 6.6.4.4.1 a 6.6.4.4.3 (exame da subdivisdo do objeto) deste
Estudo Técnico Preliminar.

10.3. Concluiu-se, a partir desse exame, ndo ser recomendavel o parcelamento da contratacdo, tendo em vista as
caracteristicas do objeto e as condi¢cbes estruturais e regulatérias que envolvem o fornecimento, a instalacdo e o
comissionamento dos aceleradores lineares, conforme fundamentado nos itens a seguir.

10.4. Da vinculacao técnica e funcional entre os componentes do objeto.

10.4.1. A contratacdo ndo se resume a aquisi¢do isolada de 80 equipamentos idénticos e autbnomos. O objeto
corresponde a implantacdo integral de aceleradores lineares em estabelecimentos de saulde distribuidos pelo
territério nacional, compreendendo, conforme a situacao de cada unidade: a) fornecimento do acelerador linear; b)
elaboracdo do Relatério Preliminar de Analise de Seguranca (RPAS); c) elaboragcdo do laudo técnico de
compatibilidade; d) descomissionamento do equipamento existente, quando aplicavel; e) desmontagem,
movimentagdo, transporte e destinagdo correspondentes; f) logistica e instalacdo do novo equipamento; Q)
integracdo dos sistemas; h) comissionamento e testes de aceitacdo; i) treinamento das equipes; e j) garantia,
manutencao e assisténcia técnica.

10.4.2. Essas atividades mantém relacdo técnica direta e sucessiva. O RPAS e o laudo de compatibilidade devem
ser elaborados considerando precisamente o modelo a ser fornecido, suas dimensdes, caracteristicas radioldgicas,
cargas estruturais, necessidades elétricas e térmicas, requisitos de climatizacdo e condi¢cdes de blindagem. Da
mesma forma, a instalacdo, o comissionamento, os testes de aceitacdo, o treinamento, a manutencdo e a
assisténcia técnica dependem da plataforma tecnoldgica ofertada e das orientacbes técnicas do respectivo
fabricante.

10.4.3. A adjudicacédo separada desses componentes a fornecedores distintos multiplicaria as interfaces contratuais,
criando risco concreto de divergéncias entre projetos, documentos, especificagdes e condi¢des reais de instalacéo,
além de dificultar a identificacdo da responsabilidade por eventuais falhas, incompatibilidades ou atrasos. A
responsabilizacdo unificada, ao contrario, permite exigir de um Unico contratado a compatibilidade entre o
equipamento ofertado, os documentos técnicos, as condicfes da unidade, a instalacdo, o comissionamento e o
resultado final da implantacdo. A divisibilidade fisica ou quantitativa dos equipamentos, portanto, ndo se confunde
com a autonomia técnica e funcional da solucgéo.

10.5. Da analise do mercado fornecedor.

10.5.1. O mercado nacional de aceleradores lineares € composto por aproximadamente cinco fabricantes ou
distribuidores autorizados, submetidos as exigéncias sanitarias da ANVISA, as normas de seguran¢a nuclear da
ANSN e a necessidade de estrutura técnica especifica para instalacdo, comissionamento, licenciamento e
manutencdo. Essa concentragdo ndo decorre da formacdo do grupo Unico, mas das proprias caracteristicas

industriais, tecnolégicas, sanitarias e regulatorias do setor.

10.5.2. Os estudos de mercado realizados ndo identificaram fornecedores adicionais que se tornariam aptos a
participar do certame apenas em razdo da reducdo do quantitativo ou da divisdo por regides ou lotes. O
parcelamento ndo criaria novos fabricantes, ndo eliminaria a necessidade de registro sanitario, ndo afastaria as
exigéncias de seguranca radioldgica e ndo transformaria empresas sem tecnologia, autorizacdo ou estrutura de
suporte em fornecedoras de aceleradores lineares. Os mesmos fornecedores especializados permaneceriam como
potenciais participantes, porém disputando lotes menores e com menor possibilidade de diluicdo dos custos fixos da
operacao, o que poderia reduzir a atratividade do certame e dificultar a obtencéo de propostas vantajosas.
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10.6. Das medidas adotadas para preservagdo e ampliacdo da competitividade.

10.6.1. Nao obstante a concentracdo do mercado fornecedor, a Administracdo adotou medidas concretas voltadas a
ampliacdo da disputa: a solucéo técnica escolhida é o acelerador linear de 6 MV, compativel com maior nimero de
fabricantes e modelos; as especificagbes técnicas foram redigidas em carater funcional e de desempenho, sem
indicacdo de marca; e é admitida a apresentacdo de solucdes equivalentes ou superiores, nos termos previstos no
Termo de Referéncia. A modelagem foi assim estruturada para permitir a participacdo de todos os agentes
econdmicos que efetivamente disponham da tecnologia, das autorizacbes e da capacidade necessaria para
executar a solucao.

10.7. Da padronizacao tecnolégica

10.7.1. Equipamentos de fabricantes distintos podem atender as mesmas técnicas terapéuticas e, ainda assim,
utilizar arquiteturas, interfaces, sistemas de planejamento, fluxos de trabalho, protocolos de manutencdo e
metodologias de treinamento diferentes. A ado¢do de plataforma uniforme no &mbito de programa nacional
favorece: a) a padronizacdo dos treinamentos clinicos e técnicos; b) a uniformizacdo dos protocolos de operacao e
seguranca; c) o compartilhamento de conhecimento entre as unidades beneficiadas; d) a comparabilidade do
desempenho dos equipamentos; €) a racionalizacdo das rotinas de manutencao e suporte; f) a gestdo coordenada
das atualizacdes de software; g) a maior previsibilidade na disponibilidade de pecas e servi¢os; e h) o
acompanhamento centralizado da execucdo da politica publica. A contratacdo fragmentada, em contrapartida,
poderia gerar parque heterogéneo, multiplicar protocolos, treinamentos e estruturas de manutencéo, e aumentar o0s
custos de acompanhamento nacional da politica.

10.8. Da vantagem econémica do agrupamento

10.8.1. A consolidac¢éo dos quantitativos permite a diluicdo de custos fixos relacionados a produgado, importacéo,
transporte, mobilizacdo de equipes, estrutura de assisténcia técnica, treinamento, pecas e suporte regulatério, além
de ampliar o poder de negociacdo da Administracdo e reduzir os custos administrativos relacionados a celebracao,
gestao e fiscalizagdo de multiplas atas e contratos. Tais ganhos de escala foram avaliados em conjunto com as
caracteristicas do mercado, a logistica nacional, a estrutura de manutencdo, as obrigacdes de garantia, o
comissionamento, o treinamento e os riscos de indisponibilidade dos equipamentos, ndo constituindo presuncao
abstrata.

10.9. Da estruturacdo em itens no &mbito do grupo Unico

10.9.1. Para fins de adequada estruturagcdo do certame, o objeto foi dividido em quatro itens distintos: i)
aceleradores lineares destinados as unidades em que havera descomissionamento do equipamento existente; ii)
aceleradores lineares destinados as unidades sem necessidade de descomissionamento, em razéo da existéncia de
casamata vazia, iii) elaboracéo de Relatério Preliminar de Andlise de Seguranca (RPAS); e iv) elaboracao de laudos
técnicos de compatibilidade.

10.9.2. Essa individualizacdo permite distinguir os diferentes cendrios de implantacdo, atribuir precos préprios a
cada componente e controlar separadamente as entregas e obrigacdes correspondentes, sem que iSso represente
reunido arbitraria de objetos heterogéneos. A manutenc¢do dos itens no mesmo grupo decorre da necessidade de
preservar sua vinculacdo funcional e de assegurar que o contratado responda pela compatibilidade entre o
equipamento ofertado, os documentos técnicos elaborados, as condigbes da unidade, a instalagdo, o
comissionamento e a liberacao regulatéria, conforme fundamentado nos itens 10.4 a 10.4.2.

10.10. Da execucdo escalonada

10.10.1. A exigéncia de proposta para a integralidade do grupo n&o implica que os 80 equipamentos serdo
fabricados, entregues e instalados simultaneamente. O quantitativo sera executado de forma escalonada, conforme
as ordens de fornecimento e as condigcbes de cada unidade beneficiada, referindo-se a capacidade exigida do
contratado ao cumprimento integral e progressivo das obrigacdes ao longo do periodo de execucédo contratual.

10.11. A Sumula n°® 247 do Tribunal de Contas da Uniédo estabelece que a adjudicagdo por item € obrigatéria para
objetos divisiveis, desde que ndo haja prejuizo para o conjunto ou complexo pretendido, nem perda de economia de
escala. No ambito do Sistema de Registro de Precos, o art. 82, § 1°, da Lei n® 14.133/2021 admite, ademais, o
julgamento pelo menor pregco por grupo de itens quando demonstradas a inviabilidade da adjudicacdo por item
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isolado e a vantagem técnica e econ6mica do agrupamento — hip6tese que, a luz de todo o exposto, se verifica no
presente caso.

10.12. Em sintese, a andlise técnica realizada demonstra que:
a) os componentes do objeto possuem vinculagéo técnica, funcional, operacional e regulatoria;

b) a fragmentacdo ampliaria as interfaces contratuais e o0s riscos de incompatibilidade e indefinicdo de
responsabilidades;

C) a contratagdo conjunta preserva a padronizacdo tecnoldgica, a seguranca radioldgica e a rastreabilidade
regulatéria;

d) a analise de mercado nédo identificou ampliacéo efetiva do universo de fornecedores em decorréncia de eventual
parcelamento;

e) a divisdo manteria essencialmente os mesmos fornecedores especializados, com reducdo da escala de cada
contratacao;

f) o agrupamento permite ganhos de escala e reduz custos de logistica, manutencgdo, treinamento, gestdo e
fiscalizacao;

g) os quatro componentes do objeto foram individualizados em itens, com precos e obrigacdes proprios; e

h) a execucao ocorrera de forma escalonada, ndo se exigindo a entrega simultanea de todo o quantitativo. Diante
disso, a contratagcdo em grupo Unico, estruturada nos quatro itens descritos no item 10.9, representa a alternativa
mais vantajosa para a Administragdo Publica, em conformidade com os arts. 18, § 1°, inciso VIII; 40, inciso V, alinea
"b", 88 2° e 3°; e 82, § 1°, da Lei n°® 14.133/2021, bem como com a Sumula n° 247 do TCU.

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

11.1. Este contrato € autbnomo e ndo requer a realizacdo de aquisi¢cdes/contratacdes correlatas ou
interdependentes para a sua execugdo. O objeto principal sera suficiente para atender todas as necessidades e
finalidades estipuladas sem a dependéncia de outros contratos ou aquisi¢cdes adicionais.

11.2. A Administracédo Publica garante que todas as obrigacdes e finalidades do presente contrato serdo cumpridas,
independentemente de qualquer outro processo licitatorio. Esta contratacao foi planejada para assegurar sua plena
efetividade sem a necessidade de suporte externo ou adicional.

11.3. Este contrato possui todas as especificacdes e garantias necessérias para a execugcado completa do objeto
contratado, conforme previsto no termo de referéncia e aprovado conforme a legislacdo vigente.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

12.1. Vinculacao ao Planejamento Estratégico Institucional e ao PPA 2024-2027, de acordo com a area
técnica da SAES/IMS

12.1.1. A presente contratagdo estd plenamente alinhada as diretrizes do Plano Plurianual (PPA) 2024-2027,
especialmente no que se refere ao objetivo estratégico de fortalecer a rede oncolégica do Sistema Unico de Saide
(SUS), modernizando sua infraestrutura tecnoldgica e ampliando 0 acesso equitativo ao tratamento de cancer.

12.1.2. O projeto integra o Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS Il (PERSUS II), componente do Novo
Programa de Aceleracdo do Crescimento (Novo PAC) — eixo Salde. Essa iniciativa representa a continuidade e o
aperfeicoamento da politica publica iniciada com o PERSUS |, instituido em 2012, que permitiu a implantacéo e
ampliacdo de unidades de radioterapia em todo o territério nacional.
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12.2. Contextualizacao Epidemioldgica e Justificativa Estratégica

12.2.1. As estimativas do Instituto Nacional de Cancer (INCA) para o triénio 2026—2028 indicam um aumento
progressivo da incidéncia de neoplasias malignas no Brasil, em razdo das transformacdes demograficas, da
urbanizagdo e das mudancgas nos habitos de vida da populacdo. Esse cendrio epidemioldgico evidencia a transi¢éo
do perfil de morbimortalidade, com reducdo das doencas infectocontagiosas e elevacdo das doencas crbnico-
degenerativas — especialmente o cancer — como um dos maiores desafios da salde publica contemporanea.

12.2.2. Diante desse quadro, a ampliacdo e a modernizacdo da capacidade instalada em radioterapia configuram-se
como acao estratégica essencial para garantir tratamento oportuno, eficaz e seguro, reduzindo filas de espera,
evitando descontinuidades terapéuticas e aprimorando os desfechos clinicos dos pacientes oncolégicos atendidos
pelo SUS.

12.3. Conexdo com Politicas e Planos Setoriais
12.3.1. A contratacdo proposta esta diretamente articulada com:
12.3.1.1. O Plano Nacional de Saude (PNS), que estabelece diretrizes para o fortalecimento da atengéo oncoldgica;

12.3.1.2. O Plano de Logistica Sustentavel do Ministério da Saude (PLS/MS), quanto a adocado de critérios de
eficiéncia energética e logistica reversa;

12.3.1.3. O Plano de Expansao da Radioterapia (PERSUS Il), que orienta a substituicdo e a instalacdo de
aceleradores lineares em hospitais habilitados em oncologia; e

12.3.1.4. As metas de expansdo da capacidade tecnoldgica definidas no Novo PAC, voltadas a equidade regional e a
reducao das desigualdades no acesso ao tratamento do cancer.

12.4. Insercao no Planejamento de Contratacdes (PCA)

12.4.1. A demanda encontra-se prevista no Plano de Contratacdes Anual (PCA), DFD 867/2025 do Ministério da
Saude, vinculada as acbes orcamentarias destinadas a modernizacdo do parque tecnolégico de equipamentos
médico-hospitalares estratégicos. A previsdo orgcamentdria e a compatibilidade com a Lei Orgcamentaria Anual (LOA)
asseguram a viabilidade financeira da execucao, observando o principio do planejamento e o alinhamento com o
ciclo de gestédo de compras publicas.

12.5. Resultados Esperados e Contribuicdes Estratégicas
12.5.1. A contratacéo de 80 aceleradores lineares contribuira para:
12.5.1.1. Substituir equipamentos com mais de 15 anos de uso, mitigando riscos operacionais e de obsolescéncia;

12.5.1.2. Instalar novos equipamentos em casamatas vazias, ampliando a cobertura territorial e a capacidade
instalada do SUS;

12.5.1.3. Garantir maior equidade regional na oferta de radioterapia; e

12.5.1.4. Elevar a qualidade e a precisdo dos tratamentos, alinhando o Brasil &s melhores préticas internacionais de
oncologia radioterapica.

12.5.2. A presente contratacdo representa investimento estratégico e estruturante para o fortalecimento da atencéo
oncoldgica no pais. Além de atender a metas do PPA 2024-2027 e do PERSUS I, contribui para o cumprimento dos
compromissos governamentais de expansdo do acesso, modernizacdo tecnolégica e sustentabilidade do SUS,
reforcando o papel do Ministério da Saude como indutor de politicas publicas de alto impacto social.
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13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

13.1. A contratacdo de 80 aceleradores lineares (LINACs) no ambito do Plano de Expans&o da Radioterapia no SUS
Il (PERSUS II), integrante do Novo PAC - Eixo Saulde, esta alinhada as metas do PPA 2024-2027 e visa
modernizar 0 parque tecnol6gico nacional, ampliando o acesso ao tratamento oncoldgico e fortalecendo a rede
publica de radioterapia.

13.2. A compensac¢do tecnolégica estruturada pelo Ministério da Saude, além de dar continuidade a estratégia
dessa exigéncia iniciada em 2012 com o PERSUS |, incorpora uma nova dimensédo de desenvolvimento tecnolégico
e produtivo, reconhecendo que o fortalecimento da infraestrutura fisica deve vir acompanhado da formacao de
competéncias locais, da capacitagcdo técnica de recursos humanos e da criagdo de uma base cientifica e industrial
nacional capaz de sustentar a operacdo, manutencao e inovagdo continua dessas tecnologias.

13.3. A medida trara beneficios assistenciais diretos, com expansao significativa da capacidade instalada, reducao
das filas de espera, otimizacdo do fluxo de atendimentos e aprimoramento da qualidade terapéutica, por meio de
tecnologias avancadas (IMRT, VMAT, IGRT) que garantem maior precisdo e seguranc¢a no tratamento. Também
contribuira para a equidade regional, atendendo &reas com déficit histérico de oferta.

13.4. Do ponto de vista econbmico e administrativo, a padronizacdo dos equipamentos e a ado¢do do Sistema de
Registro de Precos favorecem a economia de escala, a eficiéncia logistica e a racionalizacdo de gastos publicos,
além de simplificar a gestéo e a fiscalizacao contratual.

13.5. Sob o aspecto ambiental e de sustentabilidade, a substituicdo de equipamentos a base de cobalto elimina o
uso de fontes radioativas, reduz riscos ambientais e custos de descarte, e incorpora critérios de eficiéncia
energética e logistica reversa, em conformidade com o Decreto n® 11.890/2024 e o Plano de Logistica Sustentavel
do Ministério da Saude.

13.6. Em sintese, a contratacdo representa um investimento estruturante e estratégico que reforca a qualidade, a
seguranca e a sustentabilidade da atencao oncolégica, assegurando que o SUS esteja preparado para responder,
de forma equitativa e eficiente, ao crescimento da demanda por tratamento de cancer no pais.

14. Providencias a serem Adotadas

14.1. Capacitacdo de Servidores/colaboradores: Antes da execug¢@o contratual, serd necessério promover
capacitacdo especifica dos gestores e fiscais responsaveis pelo acompanhamento da instalacdo e operacdo dos
aceleradores lineares, abrangendo rotinas de fiscalizacdo, gestdo de riscos, controle de desempenho e
conformidade regulatéria (Anvisa e ANSN).

14.2. Adequacdo da Infraestrutura Fisica e Tecnoldgica: As unidades de salde contempladas deverdo realizar
previamente as adequacdes estruturais das casamatas, contemplando requisitos de blindagem, climatizacédo,
energia estabilizada, rede légica e seguranca radioldgica. Tais adequacBes sdo de responsabilidade dos
estabelecimentos beneficiados, conforme previsto no edital do PERSUS II.

14.3. Obtencéo de Licencas e Autorizacdes: A instalacdo dos equipamentos requer licencas e autorizagdes junto a
Anvisa e a ANSN, devendo as unidades executoras adotarem as providéncias necessarias para garantir a
regularidade técnica e regulatéria antes da entrega e comissionamento.

14.4. Critérios de Sustentabilidade e Logistica Reversa: A contratacdo incluird clausulas de sustentabilidade, com
exigéncia de equipamentos energeticamente eficientes, descarte ambientalmente adequado de residuos e
execucdo de plano de logistica reversa dos componentes substituidos, conforme o Decreto n° 11.890/2024 e o
Plano de Logistica Sustentavel do Ministério da Saude.
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14.5. Articulacdo Institucional e Coordenacéao Intersetorial: A execucdo demandara articulacdo continua entre a
Secretaria de Atencéo Especializada a Saude (SAES/MS), o Departamento de Logistica em Saude (DLOG/SE/MS)
e o Comité Executivo do PERSUS II, assegurando integracdo entre cronogramas de aquisicdo, obras civis e
instalacdo dos equipamentos.

14.6. Planejamento e Monitoramento das Etapas: Devera ser estruturado cronograma integrado contendo prazos,
metas, responsaveis e indicadores de acompanhamento, permitindo gestdo coordenada das entregas e afericdo dos
resultados assistenciais esperados.

15. Possiveis Impactos Ambientais

15.1. Durante a fase de implantacdo, as obras de adequac¢do das casamatas e das estruturas hospitalares geram
residuos de construcéo civil, ruidos, vibracbes e consumo intensivo de materiais como concreto, aco e chumbo. O
transporte e a movimentagdo dos equipamentos, de grande porte e peso elevado, implicam aumento nas emissdes
de gases poluentes e consumo de combustiveis fésseis, associados a logistica de entrega e montagem.

15.2. Na etapa de uso e manutencdo dos aceleradores lineares, 0s principais impactos ambientais decorrem do
elevado consumo energético dos sistemas elétricos do equipamento, além dos sistemas de refrigeracdo e
ventilagdo. Apesar de ndo utilizarem fontes radioativas seladas, eliminando o risco de residuos radio-téxicos, a
operagdo continua dos equipamentos demanda atencdo a geracdo de residuos eletroeletrénicos e metalicos
provenientes de pecas substituidas, componentes eletrdnicos e materiais de manutencao.

15.3. Ao término da vida util dos equipamentos, o processo de descomissionamento requer manejo especializado
para evitar riscos ambientais e ocupacionais.

15.4. Em consonancia com o item 5 — Requisitos da Contratagcdo (Sustentabilidade), a contratag@o incorporara
critérios ambientais que visam minimizar os impactos identificados. Dentre as principais exigéncias, destacam-se:

15.4.1. O uso de embalagens reciclaveis e de menor volume, reduzindo o impacto logistico e o descarte de residuos;
15.4.2. A observancia a diretiva RoHS, que restringe substancias perigosas como chumbo, mercurio e cadmio;
15.4.3. A preferéncia por fornecedores com certificagdo ambiental ou praticas reconhecidas de gestao sustentavel; e
15.4.4. A obrigatoriedade de destinacdo adequada de residuos eletroeletrdnicos e materiais de manutencao.

15.5. A execucdo do projeto, apesar de envolver potenciais efeitos ambientais, apresenta baixo risco de impacto
significativo, desde que mantidas as medidas de controle e sustentabilidade previstas. Além disso, a substituicdo de
equipamentos obsoletos que utilizavam fontes radioativas por aceleradores lineares modernos representa uma
contribuicdo ambiental positiva, eliminando o risco de contaminacdo radioldégica e promovendo maior eficiéncia
energética.

15.6. Os impactos ambientais identificados sdo compativeis com o porte e a relevancia do projeto e estédo
devidamente mitigados pelas praticas sustentaveis previstas no planejamento da contratacdo. Dessa forma, a
execucdo do PERSUS II reforca o compromisso do Ministério da Salde com a gestdo ambiental responsavel, a
seguranca radiolégica e o desenvolvimento sustentavel no &mbito da administracdo publica federal.

16. Classificacao da LGPD

16.1. Estas informacdes sobre a contratacdo, em questao, ndo contém informacdes sigilosas e/ou sensiveis, conforme
estabelecido pela Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD) — Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018.
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16.2. Para fins de tratamento de dados pessoais, as informacdes relativas a presente contratacdo ndo envolvem
dados pessoais sensiveis de pessoa natural, na acepg¢ao do art. 59, incisos | e Il, da Lei Geral de Protecdo de Dados
Pessoais (LGPD) — Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018.

16.2.1. Nao obstante, integram o objeto desta contratacao informacgdes técnicas de carater restrito relativas aos
estabelecimentos de salde beneficiarios, notadamente projetos arquitetbnicos, plantas de instalacdo fisica e
especificacdes de interoperabilidade, cuja divulgacao irrestrita pode comprometer a seguranca das instalagdes e da
infraestrutura critica de salde, nos termos do art. 23, inciso Ill, da Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de
Acesso a Informacéo).

16.2.2. Em razéo disso, tais informagbes serdo disponibilizadas por meio de repositério eletrénico especifico, cujo
endereco constara do Edital, sendo o acesso restrito aos licitantes e demais interessados diretamente envolvidos na
disputa, mediante prévio cadastramento, no qual o interessado se obrigara a utilizar as informagdes exclusivamente
para fins de elaboracéo de proposta técnica e comercial, vedada sua reproducéo, divulgacdo a terceiros ou utilizacéo
para finalidade diversa, sob pena de responsabilizagdo administrativa, civil e penal cabivel.

16.2.3. A presente classificacdo ndo afasta o cumprimento do disposto na determinacdo da Controladoria-Geral da
Unido (CGU) quanto a disponibilizacdo do link de acesso ao repositério de informa¢des dos estabelecimentos no
Edital, tratando-se, todavia, de acesso condicionado, e ndo de disponibiliza¢@o publica irrestrita.

17. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
17.1. Justificativa da Viabilidade

17.1. A analise técnica demonstra que a contratacdo € plenamente viavel e necesséaria a consecu¢do dos objetivos estratégicos do
Ministério da Saude, especialmente no contexto do Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS Il (PERSUS ll), integrante do Novo
PAC — eixo Saude. A solugdo descrita no item 6 deste ETP contempla a aquisicdo e instalac@o de aceleradores lineares (LINACs) de 6
MV, compativeis com as técnicas mais avancadas de radioterapia, 3D-CRT, IMRT, VMAT e IGRT, atendendo integralmente as normas
da ANVISA e da ANSN.

17.2. A solugdo é tecnicamente robusta, incorporando a elaboragéo integrada de Relatério Preliminar de Andlise de Seguranca (RPAS)
para cada estabelecimento de salde contemplado no Edital de Chamamento Publico 01 /2025, o descomissionamento do equipamento
obsoleto, a elaboracdo dos Laudos Técnicos de Compatibilidade necessarios para adequacdo da casamata e instalagdo do
equipamento, além do transporte interno, a logistica, instalacédo, treinamento, manutengéo, a assisténcia técnica e a garantia e o
acondicionamento adequado, indicado pelo servigo de salde, dentro de suas dependéncias.

17.3. O modelo de selecdo do fornecedor, Concorréncia Eletrénica com critério de menor preco e modo de disputa misto (fechado e
aberto), assegura competitividade, transparéncia e ampla participagdo, conforme as diretrizes da Lei n°® 14.133/2021. A forma de
contratacdo, preferencialmente pelo Sistema de Registro de Pregos (SRP), é tecnicamente adequada a implantagdo escalonada e a
abrangéncia nacional do PERSUS Il, permitindo o atendimento progressivo das unidades hospitalares em conformidade com suas
condicdes estruturais e cronogramas de adequagao.

17.4. Portanto, a solugéo proposta evidencia elevada maturidade técnica, padronizacéo de requisitos, seguranga operacional e total
aderéncia as boas préticas internacionais de radioterapia e a regulag¢éo vigente no Brasil.

17.5. Sob o ponto de vista econdmico, a contratacdo revela-se plenamente vidvel e vantajosa para a Administragdo Publica. A andlise
de mercado realizada no item 5 do ETP demonstrou que o custo estimado € compativel com o orcamento disponivel, estando o
investimento amparado no Plano Plurianual 2024-2027 e no Novo PAC.

17.6. A opgéo pela aquisicdo em detrimento da locagdo mostrou-se mais favoravel, considerando o ciclo de vida Util dos equipamentos
(10 a 15 anos), a previsibilidade dos custos de manutencéo e a maior estabilidade operacional no longo prazo. A empreitada por preco
unitario, adotada como regime de execugdo, permite o controle financeiro detalhado e pagamento proporcional a entrega e
comissionamento de cada equipamento, reforcando a economicidade e a gestao responsavel dos recursos publicos.

17.7. Além disso, a andlise de custo total de propriedade (TCO) aponta para reducéo do custo médio por paciente tratado, diminuigdo
de despesas com manutencao corretiva e eliminagdo de gastos recorrentes com fontes radioativas, substituidas pelos feixes de fétons
dos LINACs. A estratégia de padronizacdo tecnoldgica também reduz o custo de treinamento e manutencdo, ampliando a
sustentabilidade do investimento.
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17.8. Assim, o conjunto de evidéncias confirma que o projeto apresenta relacao custobeneficio altamente favoravel, com retorno social
e econdmico mensuravel em termos de eficiéncia assistencial e sustentabilidade financeira do SUS.

17.9. A andlise de riscos indica que a execug¢do do contrato apresenta baixo risco técnico e administrativo, uma vez que a solucao foi
estruturada com base em lic6es aprendidas do PERSUS | e aprimorada no PERSUS Il. Os principais riscos identificados referem-se ao
cumprimento dos prazos de instalacdo, a adequacéo fisica das casamatas e a manutencdo da disponibilidade operacional dos
equipamentos.

17.10. Tais riscos serdo mitigados pela exigéncia de servicos complementares incluidos na contratacdo, pela vinculacdo dos
pagamentos a entrega efetiva e ao aceite técnico, e pela obrigatoriedade de garantia minima de 36 meses com disponibilidade
operacional de 95% no periodo. O risco financeiro é igualmente reduzido, em razdo do escalonamento das entregas e do regime de
empreitada por preco unitario, que impede pagamentos antecipados sem a correspondente entrega e validagdo técnica.

17.11. Do ponto de vista regulatério, os riscos sdo controlados mediante o atendimento integral as normas da ANVISA, da ANSN e as
diretrizes de radioprotecéo, garantindo a seguranga ocupacional e ambiental das instalagdes. Ademais, a previsao de suporte técnico
permanente e de rede nacional de assisténcia contribui para a mitigacéo de falhas operacionais e a continuidade do servico.

17.12. Diante das analises técnica, econdmica e de riscos, conclui-se que a contratagdo € plenamente viavel, necessaria e estratégica
para a politica publica de atencdo oncoldgica no Brasil. O projeto atende aos critérios de eficiéncia, economicidade, transparéncia e
sustentabilidade, estando em conformidade com a Lei n° 14.133/2021, o Decreto n® 11.462/2023, a IN SEGES n° 58/2022 e o PPA
2024-2027.

17.13. A aquisicédo e instalacédo dos 80 aceleradores lineares proporcionardo modernizagéo tecnolégica, ampliagédo da capacidade
assistencial e reducao das desigualdades regionais, fortalecendo o SUS frente ao aumento da incidéncia de cancer e as demandas
crescentes por terapias avangadas.

17.14. Em sintese, a equipe de planejamento manifesta-se favoravel ao prosseguimento da contratagdo, recomendando a continuidade
das etapas subsequentes do processo licitatorio e a formalizagdo do instrumento contratual, com base na comprovada viabilidade técnica,
econdmica e operacional da solucéo proposta.

18. 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.

Despacho: Equipe de Planejamento da Contratagdo

JANAINNY MAGALHAES FERNANDES

Coordenadora-Geral de PLanejamento e Monitoramento do Cancer

1Y
tf Assinou eletronicamente em 15/07/2026 as 16:06:23.

Despacho: Equipe de Planejamento da Contratagdo

PEDRO PERES DA SILVA

Coordenador-Geral de Planejamento, Monitoramento e Controle Logistico

1Y
tf Assinou eletronicamente em 16/07/2026 as 15:57:35.

Despacho: Equipe de Planejamento da Contratagao
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ANEXO Il
MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS

PROCESSO: DATA DA LICITACAO: HORA:
PROPONENTE: CNPJ:
ENDERECO: CIDADE/ESTADO: TELEFONE:
BANCO: AGENCIA: CONTA CORRENTE:
MOEDA:
ITEM PRODUTO QUANTIDADE UNIDADE VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
(A) = FOB=SUB-TOTAL
(B) = VALOR FRETE INTERNACIONAL
(C) = SEGURO
(A+B+C)=CIP=TOTAL
FABRICANTE EXPORTADOR
NOME: NOME:
ENDERECO: ENDERECO:
DOMICILIO BANCARIO:
REPRESENTANTE PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA:
NOME:
ENDERECO:
COMISSAQ: ..o, % SOBRE O VALOR FOB

LOCAL DE EMBARQUE:
LOCAL DE DESEMBARQUE:
LOCAL DE ENTREGA:

MODALIDADE DE PAGAMENTO:

TRIBUTACAO:
ICMS= % - R$
COFINS= % - R$

PIS= % - R$
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DADOS RELACIONADO COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE: PESO BRUTO: NUMERO DE VOLUMES:
CUBAGEM: PESO LIQUIDO: DIMENSOES DE CADA VOLUME:
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO

Quantidade de Unidades por Embalagem Primaria;
Quantidade de embalagens primarias por embalagem secundéria:

A. Peso bruto da embalagem secundaria;
B. Medidas da embalagem secundaria: Comprimento x Largura x Altura (C x L x A).

C. Quantidade de embalagens secundérias por embalagem terciaria (embalagem de transporte)

PROPOSTA ~
DATA: ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da proposta.

ASS. REPRES. LEGAL EMPRESA Cabe a empresa complementar os dados cadastrais e adaptar as informacdes as
: especificagbes do produto e ao tipo de licitante, nacional ou estrangeiro, quando
necessario.




ANEXO Il
ATA DE REGISTRO DE PRECOS
N2 12026

A UNIAO, por intermédio do Departamento de Logistica em Salde da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, com sede em Brasilia-DF, inscrita no CNPJ sob o n°
00.394.544/0008-51, neste ato representado por seu Diretor, XXXXXXXXXXXXXXXXXX,
em conformidade com a Portaria n® XXXX, de XX/XX/XXXX, publicada no Diario Oficial da
Unido n°® XX, de XX/XX/2026, considerando o julgamento da licitacdo na modalidade de
pregao, na forma eletrénica, para REGISTRO DE PRECOS n°........ /2026, publicada no ......
de ..... /.....12026, processo administrativo n.° ........ , RESOLVE registrar os precos da(s)
empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificacao por ela(s)
alcancada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condi¢des previstas no Edital
de licitacao, sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n°® 14.133, de 1° de abril
de 2021, no Decreto n.° 11.462, de 31 de marco de 2023, e em conformidade com as
disposicfes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual contratacdo de
........ , especificado(s) no(s) item(ns).......... do .......... Termo de Referéncia, anexo ...... do
edital de Licitacdo n° .......... /2026 que € parte integrante desta Ata, assim como as
propostas cujos precos tenham sido registrados, independentemente de transcricao.

2. DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificacfes do objeto, as quantidades minimas e maximas
de cada item, fornecedor(es) e as demais condicdes ofertadas na(s) proposta(s) sao as que
seguem:

Item
do Fornecedor (razédo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR

Marca Modelo
X |[Especificacédo| (se exigida| (se exigido|Unid.
no edital) | no edital)

Quantidade | Quantidade | Valor |Prazo garantia
Maxima Minima Un | ou validade

2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de precos consta
como anexo a esta Ata, quando houver.

3. ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1. O orgéo gerenciador sera o Ministério da Saude.

3.2.  Nao ha érgéos e entidades publicas participantes do registro de precos.
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4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. Durante a vigéncia da ata, os 6rgdos e as entidades da Administracdo Publica
federal, estadual, distrital e municipal que n&o participaram do procedimento de IRP
poderdo aderir & ata de registro de precos na condigdo de ndo participantes, observados
0S seguintes requisitos:

4.1.1. Apresentacdo de justificativa da vantagem da ades&o, inclusive em
situacBes de provavel desabastecimento ou descontinuidade de servi¢o publico;

4.1.2. Demonstracdo de que os valores registrados estdo compativeis com os
valores praticados pelo mercado na forma do art. 23 da Lei n® 14.133, de 2021,
e

4.1.3. Consulta e aceitacdo prévias do 6rgdo ou da entidade gerenciadora e
do fornecedor.

4.2. A autorizacdo do 6rgdo ou entidade gerenciadora apenas sera realizada apds a
aceitacdo da adeséo pelo fornecedor.

4.2.1. O 6rgao ou entidade gerenciadora podera rejeitar adesdes caso elas
possam acarretar prejuizo a execucdo de seus proprios contratos ou a sua
capacidade de gerenciamento.

4.3. ApoOs a autorizacdo do 6rgao ou da entidade gerenciadora, o 6rgédo ou entidade ndo
participante devera efetivar a aquisicdo ou a contratacdo solicitada em até noventa dias,
observado o prazo de vigéncia da ata.

4.4. O prazo de que trata o subitem anterior, relativo a efetivacdo da contratacdo, podera
ser prorrogado excepcionalmente, mediante solicitacdo do 6rgdo ou da entidade nao
participante aceita pelo 6rgédo ou pela entidade gerenciadora, desde que respeitado o limite
temporal de vigéncia da ata de registro de precos.

4.5. 0O 6rgao ou a entidade podera aderir a item da ata de registro de precos da qual seja
integrante, na qualidade de néo participante, para aqueles itens para 0s quais néo tenha
guantitativo registrado, observados os requisitos do item 4.1.

DOS LIMITES DAS ADESOES

4.6. As aquisicbes ou contratacbes adicionais ndo poderdo exceder, por O0rgao ou
entidade, a 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens do instrumento
convocatorio registrados na ata de registro de pregos para o gerenciador e para 0S
participantes.

4.7. O quantitativo decorrente das adesdes ndo podera exceder, na totalidade, ao dobro
do quantitativo de cada item registrado na ata de registro de precos para o gerenciador e
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0s participantes, independentemente do niumero de 6rgaos ou entidades n&o participantes
gue aderirem a ata de registro de precos.

4.8. Para aquisicdo emergencial de medicamentos e material de consumo médico-
hospitalar por 6rgédos e entidades da Administracdo Publica federal, estadual, distrital e
municipal, a adesao a ata de registro de precos gerenciada pelo Ministério da Saude nao
estara sujeita ao limite previsto no item 4.7.

4.9. A adesdo a ata de registro de precos por 6rgdos e entidades da Administracdo
Plblica estadual, distrital e municipal podera ser exigida para fins de transferéncias
voluntarias, ndo ficando sujeita ao limite de que trata o item 4.7, desde que seja destinada
a execucdo descentralizada de programa ou projeto federal e comprovada a
compatibilidade dos precos registrados com os valores praticados no mercado na forma do
art. 23 da Lei n® 14.133, de 2021.

Vedacdo a acréscimo de guantitativos

4.10. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na ata de registro de precos.

5. VALIDADE, FORMALIZACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS E
CADASTRO RESERVA

5.1. A validade da Ata de Registro de Precos serd de 1 (um) ano, contado a partir do
primeiro dia util subsequente a data de divulgacdo no PNCP, podendo ser prorrogada por
igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado O preco
vantajoso.

5.1.1. O contrato decorrente da ata de registro de precos terd sua vigéncia
estabelecida no préprio instrumento contratual e observara no momento da
contratacdo e a cada exercicio financeiro a disponibilidade de créditos
orcamentarios, bem como a previsdo no plano plurianual, quando ultrapassar 1
(um) exercicio financeiro.

5.1.2. Na formalizagdo do contrato deverd haver a indicagdo da
disponibilidade dos créditos orgcamentarios respectivos.

5.1.3. Em caso de prorrogacdo da ata, podera ser renovado o quantitativo
originalmente registrado.

5.2. A contratacdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo 6rgéo
ou pela entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de
empenho de despesa, autorizacdo de compra ou outro instrumento habil, conforme o art.
95 da Lei n° 14.133, de 2021.
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5.2.1. O instrumento contratual de que trata o item 5.2 devera ser assinado
no prazo de validade da ata de registro de precos.

5.3. Os contratos decorrentes do sistema de registro de precos poderdo ser alterados,
observado o art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021.

5.4. Apo6s a homologacédo da licitacdo deverdo ser observadas as seguintes condicdes
para formalizacédo da ata de registro de precos:

5.4.1. Serao registrados na ata 0os precos e 0s quantitativos do adjudicatério,
devendo ser observada a possibilidade de o licitante oferecer ou ndo proposta
em quantitativo inferior ao maximo previsto no edital e se obrigar nos limites dela;

5.4.2.  Seraincluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos
fornecedores que:

5.4.2.1. Aceitarem cotar 0os bens, as obras ou 0s servicos com precos
iguais aos do adjudicatéario, observada a classificacédo da licitacao; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.

5.4.3. Sera respeitada, nas contratacdes, a ordem de classificacdo dos
licitantes ou dos fornecedores registrados na ata.

5.5. O registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formacéo de cadastro de
reserva para o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6. Para fins da ordem de classificacdo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem
reduzir suas propostas para o preco do adjudicatario antecederdo aqueles que mantiverem
sua proposta original.

5.7. A habilitacdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva a que se refere o
item 5.4.2 somente sera efetuada quando houver necessidade de contratacao dos licitantes
remanescentes, nas seguintes hipoéteses:

5.7.1. Quando o licitante vencedor n&o assinar a ata de registro de precos, no
prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital e

5.7.2.  Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro
de precos nas hipéteses previstas no item 9.

5.8. O preco registrado com indicacdo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no
PNCP e ficar& disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

5.9. Apo6s a homologacéo da licitagcéo, o licitante mais bem classificado sera convocado
para assinar a ata de registro de precos, no prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital
de licitagdo, sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sanc¢des previstas na Lei n°
14.133, de 2021.
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5.9.1. O prazo de convocacao podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual
periodo, mediante solicitacdo do licitante, desde que apresentada dentro do
prazo, devidamente justificada, e que a justificativa seja aceita pela
Administracao.

5.10. A ata de registro de precos sera assinada por meio de assinatura digital e
disponibilizada no Sistema de Registro de Precgos.

5.11. Quando o convocado ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas
condi¢cles estabelecidos no edital, e observado o disposto no item 5.7, observando o item
5.7 e subitens, fica facultado a Administracdo convocar os licitantes remanescentes do
cadastro de reserva, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas
condi¢cBes propostas pelo primeiro classificado.

5.12. Na hipotese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratacao
nos termos do item anterior, a Administracéo, observados o valor estimado e sua eventual
atualizag&o nos termos do edital, podera:

5.12.1. Convocar para negociacdo os demais licitantes ou fornecedores
remanescentes cujos prec¢os foram registrados sem reducéo, observada a ordem
de classificacdo, com vistas a obtencdo de preco melhor, mesmo que acima do
preco do adjudicatério; ou

5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢cdes ofertadas pelos licitantes
ou fornecedores remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando
frustrada a negociacdo de melhor condicéo.

5.13. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condicdes estabelecidas, mas ndo obrigard a Administracdo a contratar, facultada a
realizacdo de licitacdo especifica para a aquisicdo pretendida, desde que devidamente
justificada.

6. ALTERACAO OU ATUALIZACAO DOS PRECOS REGISTRADOS

6.1. Os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual reducédo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens,
das obras ou dos servigos registrados, nas seguintes situagoes:

6.1.1. Em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em
decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias
incalculaveis, que inviabilizem a execucédo da ata tal como pactuada, nos termos
da alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021;
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6.1.2. Em caso de criagdo, alteracdo ou extincdo de quaisquer tributos ou
encargos legais ou a superveniéncia de disposi¢cdes legais, com comprovada
repercussao sobre 0s precos registrados;

6.1.3. Na hipdtese de previsdo no edital de clausula de reajustamento ou
repactuacao sobre os precos registrados, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021.

6.1.3.1. No caso do reajustamento, devera ser respeitada a contagem da
anualidade e o indice previstos para a contratacao;

6.1.3.2. No caso da repactuacdo, podera ser a pedido do interessado,
conforme critérios definidos para a contratacao.

7. NEGOCIACAO DE PRECOS REGISTRADOS

7.1. Na hip6tese de o preco registrado tornar-se superior ao preco praticado no mercado
por motivo superveniente, o 6rgdo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para
negociar a reducdo do preco registrado.

7.1.1. Caso nao aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo
mercado, o fornecedor sera liberado do compromisso assumido quanto ao item
registrado, sem aplicacdo de penalidades administrativas.

7.1.2.  Na hipo6tese prevista no item anterior, 0 gerenciador convocara 0s
fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagéo, para verificar
se aceitam reduzir seus precos aos valores de mercado e ndo convocara 0s
licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.

7.1.3. Se ndo obtiver éxito nas negociacdes, o 6rgdo ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de pre¢os, adotando
as medidas cabiveis para obtencéo de contratacdo mais vantajosa.

7.1.4. Na hipotese de reducédo do preco registrado, o gerenciador comunicara
aos orgaos e as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de
registro de precos para que avaliem a conveniéncia e a oportunidade de

diligenciarem negociacdo com vistas a alteragcdo contratual, observado o
disposto no art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.2. Na hipotese de o preco de mercado tornar-se superior ao prec¢o registrado e o
fornecedor ndo poder cumprir as obrigacbes estabelecidas na ata, sera facultado ao
fornecedor requerer ao gerenciador a alteracdo do preco registrado, mediante
comprovagcdo de fato superveniente que supostamente o impossibilite de cumprir o
Compromisso.

7.2.1. Neste caso, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de
alteracdo, a documentacdo comprobatéria ou a planilha de custos que
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demonstre a inviabilidade do preco registrado em relacdo as condi¢cbes
inicialmente pactuadas.

7.2.2.  Nao hipétese de ndo comprovacao da existéncia de fato superveniente
gue inviabilize o preco registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgao ou
entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir as obrigacdes
estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do
item 9.1., sem prejuizo das sanc¢fes previstas na Lei n® 14.133, de 2021, e na
legislacao aplicavel.

7.2.3.  Nahipétese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do
item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva,
na ordem de classificacdo, para verificar se aceitam manter seus precos
registrados, observado o disposto no item 5.7.

7.2.4. Se nao obtiver éxito nas negociacbes, 0 06rgdo ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de precos, nos
termos do item 9.4., e adotara as medidas cabiveis para a obtencdo da
contratacdo mais vantajosa.

7.2.5. Na hipétese de comprovacdo da majoracao do preco de mercado que
inviabilize o prego registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o
orgao ou entidade gerenciadora atualizara o preco registrado, de acordo com a
realidade dos valores praticados pelo mercado.

7.2.6. O 6rgdo ou entidade gerenciadora comunicard aos 06rgdos e as
entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos
sobre a efetiva alteracdo do preco registrado, para que avaliem a necessidade
de alteracdo contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n° 14.133, de
2021.

8. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE
REGISTRO DE PRECOS

8.1. As quantidades previstas para os itens com pregos registrados nas atas de registro
de precos poderéo ser remanejadas pelo 6rgao ou entidade gerenciadora entre os 0rgaos
ou as entidades participantes e néo participantes do registro de precos.

8.2. O remanejamento somente podera ser feito:

8.2.1. De oOrgao ou entidade participante para 6rgédo ou entidade participante;
ou

8.2.2. De 6rgdo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade né&o
participante.
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8.3. O o6rgéo ou entidade gerenciadora que tiver estimado as quantidades que pretende
contratar sera considerado participante para efeito do remanejamento.

8.4. Na hipdtese de remanejamento de 6rgdo ou entidade participante para 6rgédo ou
entidade ndo participante, serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n°
11.462, de 2023.

8.5. Competira ao 6rgdo ou a entidade gerenciadora autorizar o remanejamento
solicitado, com a reducdo do quantitativo inicialmente informado pelo 6rgdo ou pela
entidade participante, desde que haja prévia anuéncia do 6rgdo ou da entidade que sofrer
reducdo dos quantitativos informados.

8.6. Caso o remanejamento seja feito entre 6rgaos ou entidades dos Estados, do Distrito
Federal ou de Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro de
precos, observadas as condicfes nela estabelecidas, optar pela aceitacdo ou ndo do
fornecimento decorrente do remanejamento dos itens.

8.7. Na hipétese da compra centralizada, ndo havendo indicacdo pelo 6rgdo ou pela
entidade gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos
termos do item 8.3, a distribuicdo das quantidades para a execucdo descentralizada sera
por meio do remanejamento.

9. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS
REGISTRADOS

9.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:

9.1.1. Descumprir as condicbes da ata de registro de pre¢cos, sem motivo
justificado;

9.1.2. Nao retirar a nota de empenho no prazo estabelecido pela
Administracdo sem justificativa razoavel;

9.1.3. Nao aceitar manter seu preco registrado, na hipotese prevista no artigo
27, 8 2°, do Decreto n® 11.462, de 2023; ou

9.1.4.  Sofrer sangao prevista nos incisos Il ou IV do caput do art. 156 da Lei
n® 14.133, de 2021.

9.1.4.1. Na hipotese de aplicacdo de sancéo prevista nos incisos Ill ou
IV do caput do art. 156 da Lei n°® 14.133, de 2021, caso a penalidade
aplicada ao fornecedor néo ultrapasse o prazo de vigéncia da ata de
registro de precos, podera o 6rgédo ou a entidade gerenciadora podera,
mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutencgéo do registro de
precos, vedadas contratacbes derivadas da ata enquanto perdurarem 0s
efeitos da sancéo.
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9.2. O cancelamento de registros nas hipoteses previstas no item 9.1 sera formalizado
por despacho do o6rgdo ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do
contraditorio e da ampla defesa.

9.3. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6rgdo ou a entidade
gerenciadora podera convocar os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada
a ordem de classificagao.

9.4. O cancelamento dos precos registrados podera ser realizado pelo gerenciador, em
determinada ata de registro de precos, total ou parcialmente, nas seguintes hipéteses,
desde que devidamente comprovadas e justificadas:

9.4.1. Porrazéo de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou for¢ca maior; ou

9.4.3. Se nédo houver éxito nas negociacdes, nas hipoteses em que 0 preco
de mercado tornar-se superior ou inferior ao preco registrado, nos termos do
artigos 26, 8 3° e 27, 8 4°, ambos do Decreto n® 11.462, de 2023.

10. DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejara aplicacdo das penalidades
estabelecidas no edital.

10.1.1. As sanc¢fes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva
no registro de pregos que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido
injustificadamente apds terem assinado a ata.

10.2. E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do
descumprimento do pactuado nesta ata de registro de preco (art. 7°, inc. X1V, do Decreto
n° 11.462, de 2023), exceto nas hipdteses em que o descumprimento disser respeito as
contratacdes dos 6rgdos ou entidade participante, caso no qual cabera ao respectivo 6rgao
participante a aplicacédo da penalidade (art. 8°, inc. IX, do Decreto n° 11.462, de 2023).

10.3. O orgéao ou entidade participante devera comunicar ao 6rgéo gerenciador qualquer
das ocorréncias previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauracdo de procedimento
para cancelamento do registro do fornecedor.
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11. CONDICOES GERAIS

11.1. As condi¢cOes gerais de execucao do objeto, tais como o0s prazos para entrega e
recebimento, as obrigagbes da Administracédo e do fornecedor registrado, penalidades e
demais condi¢bes do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo ao
edital.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata, depois de lida juntamente como os
Apéndices, e achada em ordem, vai assinada eletronicamente pelas partes e encaminhada
copia aos demais 6érgaos participantes (se houver).

Local e data

Assinaturas

Representante legal do 6rgédo gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedor(s)
registrado(s)
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APENDICE | DA ARP

QUADRO DE CADASTRO DE RESERVA

Seguindo a ordem de classificacdo, segue relacdo de fornecedores que aceitaram cotar 0s

itens com prec¢os iguais ao adjudicatario:

Iltem
do Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR

Marca Modelo
X |Especificacao| (se exigida| (se exigido |Unidade
no edital) | no edital)

Quantidade | Quantidade | Valor |Prazo garantia
Maxima Minima Un | ou validade

Seguindo a ordem de classificacdo, segue relacdo de fornecedores que mantiveram sua

proposta original:

Item
do Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR

Marca Modelo
X |Especificagdo| (se exigida| (se exigido |Unidade
no edital) | no edital)

Quantidade | Quantidade | Valor |Prazo garantia
Maxima Minima Un | ou validade
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APENDICE Il DA ARP

QUADRO DE REGISTRO DE PRECOS

ITEM | DESCRICAO

UNIDADE DE
MEDIDA

QUANTIDADE
MAXIMA
ANUAL

VALOR
UNITARIO

VALOR
TOTAL

Pregéo:
Empresa:
CNPJ:
Endereco:
Cidade:
CEP:
Telefone:

E-mail:
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APENDICE Ill DA ARP

PLANILHA DA ARP

Tabela contendo os limites de quantidade para 6rgéos ndo participantes:

ITEM

PRODUTO

QUANTITATIVO DO ORGAO
GERENCIADOR E
PARTICIPANTES

QUANTITATIVO MAXIMO
DOS ORGAOS NAO
PARTICIPANTES

QUANTITATIVO MAXIMO
PARA CADA ORGAO
NAO PARTICIPANTE
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ANEXO IV

MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO,
POR INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA EM SAUDE DA SECRETARIA
EXECUTIVA DO MINISTERIO DA SAUDE, E A
EMPRESA , NA FORMA
ABAIXO.

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Salide da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n° 00.394.544/0008-51, com sede em
Brasilia — DF, neste ato representada por seu Diretor, XXXXXXXXXX, em conformidade
com a Portaria n® XXXXXXX, publicada no Diario Oficial da Unido n.© XXXXXXXXX,
doravante denominada CONTRATANTE, e de outro lado a empresa
XXXXXXXXXXXXXXX, com sede em XXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob o n°
XXXXXXXXXXXXX, doravante denominado CONTRATADA, neste ato representada por
seu procurador XXXXXXXXXXXXX, de acordo com o constante no Processo SEI n° xxx e
em observancia as disposi¢fes da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislagdo
aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregédo
Eletrénico n. .../2026, mediante as clausulas e condi¢des a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento € a contratacdo de ................ce.veee. , has condi¢cbes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacao:

X UNIDADE DE VALOR
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT MEDIDA QUANTIDADE UNITARIO

1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcrigao:
1.3.1. O Termo de Referéncia;

1.3.2. O Edital da Licitagé&o;
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1.3.3. A Proposta do contratado;
1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

1.4. O cronograma de entrega:

QUANTITATIVO

ITEM | PARCELA (XXXXXXX)

PRAZO MAXIMO DE ENTREGA (ATE)

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 36 (trinta e seis) meses, contados da data
da assinatura do termo contratual, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

21.1. O prazo de vigéncia serd automaticamente prorrogado,
independentemente de termo aditivo, quando o objeto ndo for concluido no
periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa
do contratado, previstas neste instrumento.

3. CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execucédo contratual, os modelos de gestao e de execucdo, assim como
os prazos e condicdes de conclusao, entrega, observacgao e recebimento do objeto constam
no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

4.  CLAUSULA QUARTA — SUBCONTRATACAO

4.1. Asregras sobre a subcontratacdo do objeto sdo aquelas estabelecidas no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.

5. CLAUSULA QUINTA - PRECO

5.1. O valor total da contratacdo € de R$.......... (...nn);

5.2.  No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execucdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragédo, frete,
seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacéo.
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6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao contratado, os marcos objetivos de execugao, 0S
critérios de liguidagéo, as formas de pagamento para licitantes nacionais e estrangeiros,
bem como as regras de conversdo cambial (taxa PTAX), reajuste e a responsabilidade
exclusiva da CONTRATADA por todos os 0nus, taxas e comissdes bancarias decorrentes
de operacdes cambiais, pagamento antecipado ou de Carta de Crédito, encontram-se
definidos e regulamentados integralmente no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

6.2. O pagamento feito ao contratado brasileiro serd sempre efetuado em moeda corrente
nacional (R$).

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orcamento estimado,em __/ / . (Data da pesquisa que fixa o preco
de referéncia do orcamento estimado)

7.2. As demais condi¢Oes para o reajustamento dos precos sao aquelas definidas no
Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGACOES DO CONTRATANTE

8.1. S&o obrigacbes do Contratante:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo
Contratado, de acordo com 0 contrato e Seus anexos;

8.1.2. Receber o0 objeto no prazo e condi¢cBes estabelecidas no Termo de
Referéncia;

8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos
incorrecdes, imperfeicdes, falhas ou irregularidades verificadas na execu¢ao do
objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado ou corrigido,
total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solu¢cdes por
ele propostas sejam as mais adequadas;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execu¢ao do contrato e o cumprimento das
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢Oes estabelecidos no presente
Contrato e no Termo de Referéncia.

8.1.6.  Aplicar ao Contratado as sancdes previstas na lei e neste Contrato;
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8.1.7.  Cientificar o érgdo de representacao judicial da Advocacia-Geral da
Unido para adocdo das medidas cabiveis quando do descumprimento de
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacbes e
reclamacdes relacionadas a execucdo do presente Contrato, ressalvados os
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatoérios ou de
nenhum interesse para a boa execucéo do ajuste.

8.1.9. A Administracéo ter4 o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por
igual periodo.

8.1.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio
econdmico-financeiro feitos pelo contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

8.1.11. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo
administrativo para apuracdo de descumprimento de clausulas contratuais.

8.1.12. A Administracdo ndo responderd por quaisquer COMPromissos
assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execucao do
contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de
ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

QUANDO O LICITANTE VENCEDOR FOR EMPRESA ESTRANGEIRA

8.1.13. Emitir Licenca de Importacéo (LI) e respectivas alteragcdes, bem como
efetuar contratacao e liqguidacdo do cambio;

8.1.14. Desembaracar o produto na Alfandega Brasileira sendo que qualquer
o6nus de armazenagem e capatazia que ocorrer sera de responsabilidade da
CONTRATADA, se for o caso;

8.1.15. Custear em cada processo de importacao, apenas 1 (um) desembaraco
por parcela contratual, a fim de se evitarem custos adicionais ao processo de
importacao.

CLAUSULA NONA - OBRIGACOES DO CONTRATADO

O Contratado deve cumprir todas as obrigacdes constantes deste Contrato e em
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes
da boa e perfeita execucao do objeto, observando, ainda, as obrigacfes a seguir dispostas:

9.1.1. Entregar o objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificacoes,
prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado
da respectiva nota fiscal de venda, na qual constardo as indicacdes referentes
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ao: nome comercial, marca, fabricante, procedéncia, nimero do lote, quantidade
por lote, prazo de validade; numero do empenho, além do nome e endereco do
local de entrega;

9.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de
acordo com o Cadigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);

9.1.3. Comunicar ao contratante, com pelo menos 90 (noventa) dias de
antecedéncia da data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento
do prazo previsto, com a devida comprovacao;

9.1.4. Atender as determinacgfes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do
contrato ou autoridade superior (art. 137, I, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar
todo esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

9.1.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas,
no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais
se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execucdo ou dos
materiais empregados;

9.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucao do
objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a Administracdo ou
terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o
acompanhamento da execucéao contratual pelo contratante, que ficara autorizado
a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor
correspondente aos danos sofridos;

9.1.7. Quando nao for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de
Cadastro de Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor
responsavel pela fiscalizacdo do contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de
pagamento, os seguintes documentos:

9.1.7.1. Prova de regularidade relativa a Seguridade Social;

9.1.7.2. Certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa
da Uniao;

9.1.7.3. Certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda
Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado;

9.1.7.4. Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e

9.1.7.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacoes
trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias, fiscais, comerciais e as demais
previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a
responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;
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9.1.9. Comunicar ao Fiscal do contrato tempestivamente, observada a
urgéncia da situacao, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifique
no local da execucdo do objeto contratual, ndo ultrapassando o prazo de 24
(vinte e quatro) horas;

9.1.10. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que néo
esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a
seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

9.1.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢des exigidas para habilitacdo na licitacéo;

9.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execucao do contrato, a reserva de
cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da
Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas
na legislacéo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);

9.1.13. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no
prazo fixado pelo fiscal do contrato, com a indicacdo dos empregados que
preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo Unico, da Lei n.° 14.133, de
2021);

9.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato;

9.1.15. Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no
dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos
variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los,
caso 0 previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o
atendimento do objeto da contratac&o, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021.

9.1.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal,
estadual ou municipal, as normas de seguranca do contratante;

9.1.17. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producéo,
fornecimento e entrega do objeto contratado inclusive aquelas de embalagens e
eventuais perdas e/ou danos, bem como de seguro;

9.1.18. Facultar a CONTRATANTE amplo acesso as instalacbes da
CONTRATADA, a qualquer tempo, em horario comercial ou outro definido de
comum acordo, para fins de verificagdo quanto a fabricacdo ao armazenamento
e ao controle de qualidade do objeto contratado;
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9.1.19. Respeitar os pre¢cos maximos estabelecidos nas normas de regéncia
de contratacdes publicas federais;

9.1.19.1. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar
a fiscalizacao do Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo
legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a
adocado das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos
do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou condenacéo dos agentes publicos
responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao
erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobre preco
na execuc¢ao do contrato

QUANDO O LICITANTE VENCEDOR FOR EMPRESA ESTRANGEIRA

9.1.20. O transporte da carga sera feito preferencialmente por via aérea;

9.1.21. Na hipotese da CONTRATADA/FORNECEDOR optar por dividir a
parcela em varios embarques, caberA ao mesmo custear os demais
desembaracos, incluindo as trocas, reposi¢éo ou parcelas complementares que
se fizerem necessarias;

9.1.22. Além das demais obrigacBes dispostas no termo de referéncia, a
Empresa Estrangeira eventual contratada devera:

9.1.23. Entregar a DIIMP/CGLOG, até 30 (trinta) dias corridos, antes da data
estabelecida para cada entrega, os documentos necessarios para emissao da
Licenca de Importacéo (LI), referente ao quantitativo previsto no Cronograma de
Entrega.

9.1.24. Os documentos referentes ao embarque dos insumos, quais sejam, Bill
of Lading (BL), Comercial Invoice e Packing List, deverdo estar consignados no
Departamento de Logistica em Saude do Ministério da Saude localizada na
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Anexo A, 4° andar, sala 414 — Brasilia/DF —
CEP 70.058-901 — Fone/Fax: (61) 3315-2115/ (61) 3315-2288, devendo constar,
respectivamente os seguintes dados:

9.1.24.1. Proforma Invoice:
- Nome e endereco do fabricante;

- Nome e endereco do exportador, bem como seu domicilio
bancario;

- Nome e endereco do representante, sua comissao, se houver,
e o domicilio bancério;
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- Pais de origem;
- Pais de procedéncia;
- Peso liquido e bruto;
- Cubagem e numero de volumes;
- Numero dos lotes, data de fabricacao e validade;
- Valor unitéario e valor total do lote;
9.1.24.2. Bill of Lading (BL)
- Nome e endereco do fabricante;
- Nome e endereco do exportador;
- Nome e endereco do importador;
- Peso liquido e bruto;
- Cubagem e temperatura para armazenamento.

9.1.24.3. As informacdes relavas a peso, moeda, NCM etc. sdo de
responsabilidade do exportador. Caso haja divergéncia de informacgdes
quando da apresentacdo dos documentos junto a Receita Federal, as
penalidades correrdo a cargo do exportador;

9.1.24.4. Enviar ao MINISTERIO DA SAUDE, com 03 (trés) dias Uteis de
antecedéncia do embarque do produto, original dos documentos de
embarque (AWB, Invoice e Packing List), com todos os detalhes, tais como:
descricdo e quantidade da mercadoria, data e hora de chegada, nimero do
Conhecimento de Embarque (AWB), nimero de volumes, peso bruto e
liquido, valor do frete internacional e valor FOB, no caso de empresa
estrangeira.

9.1.24.5. Responsabilizar-se por todas as despesas quando ultrapassado
o periodo legal de isen¢éo de custos de armazenagem e capatazia.

9.1.24.6. Enviar ao MINISTERIO DA SAUDE, no prazo de 3 (trés) dias
corridos do recebimento, os laudos de controle de temperatura obtidos das
leituras dos dataloggers, se a carga tiver controle de temperatura
refrigerada.

9.1.24.7. Caso a empresa detecte desvio de temperatura fora da faixa
estabelecida no registro do produto, devera encaminhar a DIIMP/CGLOG,
para envio a ANVISA, justificativa e teste de stress ou estudo de longa
duracdo que comprovem a manutencdo das condi¢bes de seguranca,
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eficicia e qualidade do produto, juntamente com os laudos de leitura dos
dataloggers e estudos de estabilidade do insumo.

10. CLAUSULA DECIMA- OBRIGACOES PERTINENTES A LGPD

10.1. As partes deverdo cumprir a Lein®13.709, de 2018 (LGPD), quanto a todos os dados
pessoais a que tenham acesso em razdo do certame ou do contrato administrativo que
eventualmente venha a ser firmado, a partir da apresentacéo da proposta no procedimento
de contratacdo, independentemente de declaracdo ou de aceitacao expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderao ser utilizados para as finalidades que justificaram
seu acesso e de acordo com a boa-fé e com os principios do art. 6° da LGPD.

10.3. E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipoteses
permitidas em Lei.

10.4. A Administracdo devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias Uteis sobre todos
0s contratos de suboperacdo firmados ou que venham a ser celebrados pelo
CONTRATADO.

10.5. Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, é dever do
CONTRATADO elimina-los, com excecao das hipoteses do art. 16 da LGPD, incluindo
aquelas em que houver necessidade de guarda de documentacdo para fins de
comprovacéo do cumprimento de obrigacdes legais ou contratuais e somente enquanto nao
prescritas essas obrigacgodes.

10.6. E dever do CONTRATADO orientar e treinar seus empregados sobre os deveres,
requisitos e responsabilidades decorrentes da LGPD.

10.7. O CONTRATADO devera exigir de SUBOPERADORES e SUBCONTRATADOS o
cumprimento dos deveres da presente clausula, permanecendo integralmente responsavel
por garantir sua observancia.

10.8. O CONTRATANTE podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa
clausula, devendo o CONTRATADO atender prontamente eventuais pedidos de
comprovacéao formulados.

10.9. O CONTRATADO devera prestar, no prazo fixado pelo CONTRATANTE, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informacgdes acerca dos dados pessoais para cumprimento da
LGPD, inclusive quanto a eventual descarte realizado.

10.10.Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente
aqueles que se proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em ambiente
virtual controlado, com registro individual rastreavel de tratamentos realizados (LGPD, art.
37), com cada acesso, data, horario e registro da finalidade, para efeito de
responsabilizacdo, em caso de eventuais omissdes, desvios ou abusos.
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10.10.1. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato
interoperavel, a fim de garantir a reutilizacdo desses dados pela Administracéo
nas hipoteses previstas na LGPD.

10.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento
de dados pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por
meio de opiniBes técnicas ou recomendacdes, editadas na forma da LGPD.

10.12.Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da LGPD deverao ser
comunicados a autoridade nacional.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUCAO

QUANDO FOR SEGURO GARANTIA:

11.1. A contratacdo conta com garantia de execucdo, nos moldes do art. 96 da Lei n°
14.133, de 2021, na modalidade seguro-garantia, em valor correspondente a R$ XXXXX,
correspondente a 10% (dez por cento) do valor total do contrato.

11.2. Sem prejuizo da garantia de execuc¢do prevista nesta clausula, podera ser exigida
garantia especifica vinculada a antecipacdo de pagamento, nos termos e condi¢cdes
estabelecidos no Termo de Referéncia.

11.3. As demais condicdes para a prestacao de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

QUANTO FOR CARTA FIANCA / CAUCAO / TITULO:

11.4. O contratado apresentara, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por
igual periodo, a critério do contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante de
prestacdo de garantia, podendo optar por caucdo em dinheiro ou titulos da divida publica
ou, ainda, pela fianca bancaria, em valor correspondente a R$ XXXXX, correspondente a
10% (dez por cento) do valor total do contrato.

11.5. Sem prejuizo da garantia de execucdo prevista nesta clausula, podera ser exigida
garantia especifica vinculada a antecipacdo de pagamento, nos termos e condicdes
estabelecidos no Termo de Referéncia.

11.6. As demais condicdes para a prestacao de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1. As regras acerca de infracfes e sancfes administrativas referentes a execucao do
contrato sdo aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.
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13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA EXTINCAO CONTRATUAL

13.1. O contrato sera extinto quando cumpridas as obrigacdes de ambas as partes, ainda
gue isso ocorra antes do prazo estipulado para tanto.

13.2. Se as obrigacbes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara
prorrogada até a concluséo do objeto, caso em que devera a Administracao providenciar a
readequacédo do cronograma fixado para o contrato.

13.2.1. Quando a nao conclusao do contrato referida no item anterior decorrer
de culpa do contratado:

13.2.1.1. Ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as
respectivas san¢gdes administrativas; e

13.2.1.2. Podera a Administracdo optar pela extingdo do contrato e, nesse
caso, adotard as medidas admitidas em lei para a continuidade da
execucao contratual.

13.3. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacfes nele
estipuladas, ou antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo
137 da Lei n® 14.133, de 2021, bem como amigavelmente, assegurados o contraditorio
e a ampla defesa.

13.4. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.5. A alteracéo social ou a modificacao da finalidade ou da estrutura da empresa
ndo ensejara a extingdo se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.

13.6. Se a operacao implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteracédo subjetiva.

13.7. O termo de extincdo, sempre que possivel, sera precedido:

13.7.1. Do balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

13.7.2. Darelacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
13.7.3. Das indenizac¢des e multas.

13.8. A extincdo do contrato ndo configura 6bice para o reconhecimento do desequilibrio
econOmico-financeiro, hipotese em que sera concedida indenizagdo por meio de termo
indenizatorio.

13.9. O CONTRATANTE podera ainda:

13.9.1. nos casos de obrigagdo de pagamento de multa pelo CONTRATADO,
reter a garantia prestada a ser executada, conforme legislacdo que rege a
matéria; e
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13.9.2. nos casos em que houver necessidade de ressarcimento de prejuizos
causados a Administracdo, nos termos do inciso 1V do art. 139 da Lei n.° 14.133,
de 2021, reter os eventuais créditos existentes em favor do CONTRATADO
decorrentes do contrato.

13.10. O contrato podera ser extinto caso se constate que o CONTRATADO mantém
vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com
dirigente do 0Orgdo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha
desempenhado funcéo na licitacdo, ou atue na fiscalizacdo ou na gestao do contrato, ou
gue deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade,
até o terceiro grau.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOTACAO ORCAMENTARIA

14.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento Geral da Unido deste exercicio, na dotacédo abaixo
discriminada:

Gestao/Unidade: 00001/250005
Fonte de Recursos:
Programa de Trabalho:

Elemento de Despesa:

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA — DOS CASOS OMISSOS

15.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposicoes
contidas na Lei n° 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e,
subsidiariamente, segundo as disposicdes contidas na Lei n® 8.078, de 1990 — Cddigo de
Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — ALTERACOES

16.1. Eventuais alteracbes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e
seguintes da Lei n® 14.133, de 2021.

16.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condicbes contratuais, 0sS
acréscimos ou supressfes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

16.3. As supressoes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderéo
exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.
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16.4. As alteracOes contratuais deverdao ser promovidas mediante celebracdo de termo
aditivo, submetido a prévia aprovacdo da consultoria juridica do contratante, salvo nos
casos de justificada necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipotese em que a
formalizacao do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n°
14.133, de 2021).

16.5. Registros que ndo caracterizam alteragdo do contrato podem ser realizados por
simples apostila, dispensada a celebracéo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°
14.133, de 2021.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA — PUBLICACAO

17.1. Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratac6es Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem
como no respectivo sitio oficial na Internet, em atencao ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133,
de 2021, e ao art. 8°, 82° da Lein. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, 83°, inciso V, do Decreto n.
7.724, de 2012.

18. CLAUSULA DECIMA OITAVA - FORO

Fica eleito o Foro da Justica Federal em Brasilia, Se¢éo Judiciaria do Distrito Federal, para
dirimir os litigios que decorrerem da execucao deste Termo de Contrato que ndo puderem
ser compostos pela conciliacdo, conforme art. 92, 81°, da Lei n°® 14.133/21.

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:

1 -

2 -
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