APENDICE

Informagdes sobre a Contratacao

1. Informacgdes Basicas

1.1. A presente necessidade refere-se a disponibilizacdo de 80 aceleradores lineares, no
ambito do Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS Il (PERSUS I}, 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 saude que atualmente possuem
casamata vazia. A necessidade elaboracdo do Relatério Preliminar de Andlise de
Seguranca (RPAS) para cada instituicdo contemplada, o Descomissionamento dos
equipamentos obsoletos (incluindo sua desmontagem, transporte interno e externo), a
Elaboracdo dos laudos técnicos de compatibilidade, a Logistica, a Instalacdo, o
Treinamento, a Manutencdo, a Assisténcia Técnica e a Garantia, além do monitoramento
integral da execugdo até a liberacdo de operacdo pela CNEN. A solucdo destes problemas
visa enfrentar o problema de insuficiéncia e obsolescéncia do parque tecnoldgico de
radioterapia do SUS, que impacta diretamente a capacidade de atendimento, a qualidade
dos tratamentos e a seguranca dos pacientes oncoldgicos.

1.2. A importancia do atendimento a essa necessidade decorre do aumento expressivo
da incidéncia de cancer no pais e da consequente elevacdo da demanda por radioterapia.
Estimativas oficiais apontam que o Brasil registrara, no triénio 2023—-2025, mais de 700
mil novos casos de cancer por ano, sendo que cerca de 60% desses pacientes
necessitardo de tratamento radioterdpico. 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 permitird que
o SUS amplie a capacidade de atendimento, reduza filas de espera, garanta maior
equidade entre as regifes e melhore os resultados clinicos dos pacientes oncoldgicos, em
consonancia com as diretrizes do Ministério da Saude e com as melhores praticas
internacionais.

1.3. A problematica central que justifica a presente contratagdo estd relacionada a
defasagem tecnoldgica e a distribuicdo desigual dos equipamentos de radioterapia no
pais. Uma parcela significativa dos aparelhos atualmente em operagdo possui mais de 15
anos de uso, apresentando desgaste técnico, alto custo de manutengdo e maior risco de
falhas, o que compromete a precisdo dos tratamentos e expde 0s pacientes a
interrupcdes e atrasos. Além disso, ha regides com lacunas assistenciais severas, onde a
auséncia de equipamentos adequados impede o acesso a radioterapia, ampliando as
desigualdades regionais e sobrecarregando as unidades que ainda operam. Ressalte-se
gue os equipamentos de cobaltoterapia, anteriormente utilizados, ja ndo sdo financiaveis
pela Rede Nacional de Equipamentos do SUS (RENEM) nem possuem registro valido junto
a Anvisa, o que reforca a necessidade de sua substituicdo imediata por tecnologias mais
seguras, modernas e sustentaveis.
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1.4. A implementacdo da medida proposta trara impactos positivos significativos a rede
publica de saude. A modernizacdo do parque tecnolégico permitira a utilizacdo de
técnicas avancadas, como Terapia de Arco Modulado Volumétrico (VMAT), Radioterapia
de Intensidade Modulada (IMRT) e Radioterapia Guiada por Imagem (IGRT), que
proporcionam maior precisdo no direcionamento das doses, reduzem os efeitos
colaterais e aumentam as chances de cura. A incorporacdo de aceleradores lineares de
Ultima geracdo ampliard a capacidade assistencial, otimizard o uso dos recursos publicos
e promovera maior sustentabilidade operacional e 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 acdo que alia inovacdo tecnoldgica, seguranca sanitaria e
responsabilidade socioambiental.

1.5. A ndo execucdo desta contratacdo implicaria riscos graves e diretos a efetividade da
politica de prevencdo e controle do cadncer no ambito do SUS. A manutencdo do atual
cenario de obsolescéncia tecnoldgica e insuficiéncia de equipamentos resultaria na
continuidade das filas de espera, na ampliagdo das desigualdades regionais e na perda de
efetividade terapéutica, colocando em risco a vida e a recuperacao de milhares de
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 n2 14.133/2021, e materializa o dever constitucional do Estado
de garantir o direito a salde. Assim, a aquisicdo de 80 aceleradores lineares constitui acao
estratégica e indispensavel para o fortalecimento da politica de prevencdo e controle do
cancer, assegurando a populacdo brasileira o acesso a tratamentos modernos, seguros e
equitativos, de modo a promover maior qualidade de vida e efetividade na atencdo
oncoldgica prestada pelo SUS.

2. Arearequisitante
Secretaria de Atencdo Especializada a Saide — SAES/MS
Departamento de Atencdo ao Cancer — DECAN

Nome do responsavel: José Barreto Campello Cavalheira

3. Descrigdo dos requisitos da contratagao
Sustentabilidade

3.1. 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 Contratagdes Sustentdveis e no Plano Diretor de Logistica Sustentavel do
Ministério da Saude (PLS/MS):
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3.1.1. Os aceleradores lineares deverdao apresentar eficiéncia energética
comprovada, priorizando modelos de menor consumo de energia elétrica e sistemas
de refrigeracdo ambientalmente sustentaveis, sem comprometer a precisao clinica
ou a seguranca radiolégica. A comprovacdo deverd basear-se em certificacdes
internacionais (como IEC e INMETRO) e na observancia das normas CNEN NE-3.06 e
ABNT NBR 12209, garantindo ecoeficiéncia operacional e reducdo do impacto
ambiental durante todo o ciclo de vida do equipamento.

3.1.2. Os materiais, componentes e fluidos utilizados deverdo ser livres de substancias
toxicas, radioativas ou de dificil descarte, atendendo as diretrizes da ANVISA,
CONAMA e IBAMA. O processo de fabricagcdo e montagem do equipamento deverdo
adotar boas praticas de sustentabilidade industrial e de controle de residuos
perigosos, em conformidade com as RDC ANVISA n2 751/2022 e Lei n? 12.305/2010
(PNRS).

3.1.3. Sera obrigatdria a implementagdo de plano de logistica para recolhimento,
transporte e destinacdo ambientalmente adequada dos equipamentos
descomissionados, partes, pecas e residuos resultantes da desmontagem ou
substituicdo. O fornecedor devera apresentar comprovacao de habilitacdo ambiental
e plano de descarte, conforme as normas CNEN NN-6.02 e CONAMA n2 401/2008,
garantindo rastreabilidade dos materiais descartados.

3.1.4. As embalagens utilizadas no transporte, armazenamento e instalacdo dos
aceleradores lineares deverdo ser preferencialmente recicldveis ou reutilizaveis,
reduzindo a geracdo de residuos sélidos e o uso de materiais ndo biodegradaveis. A
logistica devera buscar rotas otimizadas e meios de transporte com menor emissao
de gases de efeito estufa, conforme o PLS/MS.

3.1.5. As empresas contratadas deverdo manter adesdo a praticas de
responsabilidade socioambiental, mediante certificacdes ou politicas internas que
evidenciem:

a) cumprimento integral da legislacdo trabalhista e previdenciaria;
b) inexisténcia de trabalho infantil, forcado ou analogo ao escravo;
c) politicas ativas de diversidade, inclusdo e igualdade de género;

d) compromisso com os direitos humanos e com a integridade nas relacBes de
trabalho e comerciais.

3.1.6. Os programas de treinamento técnico e operacional deverdo incluir conteddos
sobre uso eficiente de energia, redugdo de desperdicios, gestdo de residuos e boas
praticas ambientais. O objetivo é disseminar a cultura de sustentabilidade entre os
profissionais responsaveis pela operacdo e manutencdo dos equipamentos.

3.1.7. O fornecedor devera apresentar, junto ao RPAS ou ao Laudo Técnico de
Compatibilidade, um plano de gestdo 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

3.2. Em caso de fornecedor revendedor ou distribuidor, serd exigida carta de
solidariedade emitida pelo fabricante, que assegure a execucdo integral do contrato,
a garantia dos equipamentos e o fornecimento de pegas originais e suporte técnico
durante todo o periodo de vigéncia contratual.

Subcontratagdo

3.3. E permitida a subcontratacdo parcial do objeto, até o limite de XX% (por cento)
do valor total do contrato, nas seguintes condicdes:

3.4. E vedada a subcontratacdo completa ou da parcela principal da obrigacdo, abaixo
discriminada:

3.4.1. Fornecimento e entrega dos aceleradores lineares.
3.5. Poderdo ser subcontratadas as seguintes parcelas do objeto:
3.5.1. Servigcos de transporte e logistica de equipamentos; e
3.5.2. Servicos auxiliares de monitoramento e apoio técnico durante a instalacdo.

3.6. Em qualquer hipdtese de subcontratacdo, permanece a responsabilidade integral
do Contratado pela perfeita execucdo contratual, cabendo-lhe realizar a supervisdo e
coordenacdo das atividades do subcontratado, bem como responder perante o
Contratante pelo rigoroso cumprimento das obrigac@es contratuais correspondentes
ao objeto da subcontratacao.

3.7. A subcontratacdo depende de autorizacdo prévia do Contratante, a quem
incumbe avaliar se o subcontratado cumpre os requisitos de qualificacdo técnica
necessarios a execucdo do objeto.

3.8. O Contratado deverd apresentar a Administracdo documentacdo comprobatoria
da capacidade técnica do subcontratado, que serd avaliada e juntada aos autos do
processo administrativo correspondente.

3.9. 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 érgdo ou entidade contratante, ou com agente
publico que atue na contratacdo, fiscalizacdo ou gestdo do contrato, ou se deles
forem cdnjuge, companheiro ou parente até o terceiro grau, em linha reta, colateral
ou por afinidade.
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Garantia da contratagao

3.10. Serd exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da
Lein214.133, 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, fianga bancaria ou titulo
de capitalizacdo, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total da
contratacao.

3.11. Em caso de opgdo pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria deverd apresenta-
la, no maximo, até a data de assinatura do contrato.

3.11.1. A apdlice de seguro-garantia permanecera em vigor mesmo que o Contratado
ndo pague o prémio nas datas convencionadas.

3.11.2. Caso o adjudicatario ndo apresente a apodlice de seguro de garantia antes da
assinatura do contrato, ocorrera a preclusdo do direito de escolha dessa modalidade
de garantia.

3.11.3. A apdlice de seguro-garantia devera acompanhar as modificacGes referentes
a vigéncia do contrato principal mediante a emissdo do respectivo endosso pela
seguradora.

3.11.4. Serd permitida a substituicdo da apdlice de seguro-garantia na data de
renovacdo ou de aniversario, desde que mantidas as condi¢cdes e coberturas da
apodlice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvados os periodos de
suspensdo contratual.

3.11.5. 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 prestacdo de
garantia nas modalidades de caucdo em dinheiro ou titulos da divida publica, fianca
bancdria ou titulos de capitalizacdo.

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

3.13. Caso a opcdo 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.

3.14. No caso de garantia na modalidade de fianca bancdria, 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 Caédigo Civil.

3.15. Na hipotese de opgdo pelo titulo de capitalizacdo, a garantia devera ser
custeada por pagamento Unico, com resgate pelo valor total, sob a modalidade de
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instrumento de garantia, emitido por sociedades de capitalizagdo regulamente
constituidas e autorizadas pelo Governo Federal.

3.15.1. O titulo de capitalizacdo devera ser apresentado ao Contratante juntamente
com as condig¢des gerais e o nimero do processo administrativo sob o qual o plano
de capitalizacdo foi aprovado pela Susep (art. 89, I, da Circular SUSEP n2 656, de 11
de margo de 2022).

3.16. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de
ndo aceitacao, o pagamento de:

3.16.1. prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do nado
adimplemento das demais obrigac®es nele previstas; e

3.16.2. multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administracdo ao Contratado.

3.17. No caso de alteracdao 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
emissdo do apostilamento, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da
contratagao.

3.18. Na hipotese de suspensdo do contrato por ordem ou inadimplemento da
Administracdo, o Contratado ficara desobrigado de renovar a garantia ou de endossar
a apolice de seguro até a ordem de reinicio da execucdo ou o adimplemento pela
Administracao.

3.19. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de
gualquer 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.

3.20. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a
matéria.

3.20.1. O emitente da garantia ofertada pelo Contratado deverd ser notificado pelo
Contratante quanto ao inicio de processo administrativo para apuracdo de
descumprimento de cldusulas contratuais.

3.20.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a
vigéncia da apodlice, sua caracterizacdo e comunicacdo 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.

3.21. Extinguir-se-a 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 capitalizagdo, acompanhada de declaracdo do Contratante,
mediante termo circunstanciado, de que o Contratado cumpriu todas as clausulas do
contrato.
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3.21.1. A extincdo da garantia na modalidade seguro-garantia observara a
regulamentacdo da Susep.

3.21.2. A Administracdo devera apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do
término da vigéncia da apdlice.

3.22. A garantia somente serd liberada ou restituida apds a fiel execucdo do contrato
ou apods a sua extingdo por culpa exclusiva da Administragdo e, quando em dinheiro,
sera atualizada monetariamente.

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

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

3.25. A garantia de execucdo é independente de eventual garantia do produto ou
servico prevista neste Termo de Referéncia.

Requisitos Técnicos e de Conformidade Regulatéria

3.26. As especificacGes detalhadas do acelerador linear constam do Documento de
Especificacdes Técnicas do Objeto (Conforme Apéndice 1), contemplando
desempenho clinico, recursos de planejamento e entrega de dose, sistemas de
colimacdo, precisdo de posicionamento, integracdo com prontuario/sistemas de
imagem e funcionalidades avancadas (p.ex., IMRT e IGRT).

3.26.1. Conformidade normativa e certifica¢des.

a) IEC e Inmetro: atendimento as normas I|EC aplicdveis a equipamentos
eletromédicos e certificacdo de conformidade reconhecida pelo Inmetro.

b) CNEN (Comissdo Nacional de Energia Nuclear): O fabricante/importador deve
apresentar comprovacdo de que possui autorizacdo da CNEN para prestacdo de
servicos de manutencdo e que seus manuais e instrucdes estdo alinhados as
exigéncias das normas NE e NN. NE-3.01 - Diretrizes Bdsicas de Radioprotecdo;
NE-3.02 - Servicos de Radioprotecdo; NN-3.03 - Certificacdo da Qualificagdo de
Supervisores de Radioprotecdo; NE-3.06 - Requisitos de Radioprotecdo e
Seguranca para os Servicos de Radioterapia; e NN-6.02 - Licenciamento de
InstalacBes Radiativas.

c) Anvisa: regularizacdo do produto e da empresa conforme Lei n? 6.360/1976,
RDC n? 751/2022 e correlatas.

d) ABNT: conformidade a NBR 12209 para seguranca em instalacdes de
radioterapia (instalacdo, operacdo e manutencdo de LINACs).
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3.26.2. Seguranga, software e interoperabilidade. O sistema deverd incorporar
mecanismos de seguranca redundantes, registros auditaveis, travas de feixe,
monitoramento de falhas, atualizagdes mandatérias de software durante a garantia
e interoperabilidade com os sistemas do estabelecimento (hardware/software,
interfaces de comunicacdo e protocolos operacionais).

3.26.3. Garantias claras de desempenho e seguranga. Suporte técnico continuo;
disponibilidade de pecas, assisténcia e documentacdo por, no minimo, 10 (dez) anos
para o acelerador linear e sistema de planejamento.

3.26.4. A selecdo do equipamento devera considerar, de forma integrada, os
requisitos acima para maximizar a eficiéncia clinica, a disponibilidade operacional e a
seguranca do paciente, observando o ciclo de vida do bem e a sustentabilidade da
solucdo.

Aspectos técnicos e operacionais complementares da solugdo (servigos acessorios):

Relatdério Preliminar de Andlise de Seguranca (RPAS): Conforme Apéndice V.

Laudo Técnico de Compatibilidade: Conforme Apéndice II.

Descomissionamento: Conforme Apéndice IX.

Especifica¢cdes Técnicas do Equipamento: Conforme Apéndice |.

Logistica

3.27 A empresa fornecedora sera integralmente responsavel pela logistica de transporte,
armazenamento e instalagdo do equipamento, incluindo icamento e movimentagao interna
até a sala de tratamento (casamata), arcando com todos os custos decorrentes;

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

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

3.30. As condigBes minimas para logistica estdo detalhadas no Apéndice Il — Condi¢des
Minimas para entrega, instalacdo e desempenho, TR.
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Instalagao

3.31. O equipamento devera atender integralmente aos requisitos técnicos e operacionais
previstos no manual do equipamento, garantindo compatibilidade com a infraestrutura do
local de instalagao.

3.32. Ainstalacdo compreendera a execucdo do teste de aceite, a integracdo aos sistemas
elétricos e demais dispositivos necessarios ao pleno funcionamento. Todo o processo
deverd ser acompanhado pelo Servico de Engenharia Clinica e/ou pela Divisdo de
Engenharia e Infraestrutura da instituicdo de saude.

3.33. A empresa fornecedora devera disponibilizar profissional técnico qualificado para
supervisionar e acompanhar a instalagdo, assegurando a correta adequa¢ao do
equipamento as condi¢des estruturais e operacionais da unidade.

3.34. As condigbes minimas para instalagdo estdo detalhadas no Apéndice Il - Condigdes
Minimas para entrega, instalacao e desempenho, TR.

Garantia e Assisténcia Técnica

3.35. O equipamento devera possuir garantia integral de pecas, partes e mao de obra
pelo periodo minimo de 36 (trinta e seis) meses, contados a partir da data de aceite
do equipamento.

3.36. Durante o periodo de garantia, deverdo ser fornecidas, sem Onus, todas as
atualizacBes mandatdrias de software (sistema de controle, sistema operacional e
drivers).

3.37. A disponibilidade de pecas e servicos de reparo deverd ser garantida por, no
minimo: 10 (dez) anos a partir da aceitacdo definitiva do acelerador linear.

3.38. As condicdes de garantia sdo detalhadas no Apéndice - Condi¢des de Garantia
do Equipamento Médico Hospitalar e Termo de Garantia, TR.

3.39. As condicGes minimas para garantia e assisténcia técnica estdo detalhadas no
Apéndice Il - Condi¢cdes Minimas para entrega, instalacdo e desempenho, TR.

Manutencgao

3.40. A empresa fornecedora devera realizar todas as manutencgdes preventivas e
corretivas no equipamento, conforme recomendacdes do fabricante, durante o
periodo de garantia, sem 6nus para a contratante.

3.41. As condi¢cdes de manutencdo sdo detalhadas no Apéndice - Condicdes de
Garantia do Equipamento Médico Hospitalar e Termo de Garantia, TR.

3.42. As condi¢cdes minimas para manutencdo estdo detalhadas no Apéndice Il -
CondicGes Minimas para entrega, instalacdo e desempenho, TR.
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Treinamento

3.43. A solucdo devera incluir treinamento técnico e operacional para as seguintes
equipes do servico de saude:

e Engenharia: a fornecedora do equipamento deverad capacitar a equipe de
Engenharia Clinica, visando habilita-la a realizar manutencdes preventivas e
corretivas de menor complexidade em todos os equipamentos fornecidos;

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

e Corpo Clinico: a fornecedora devera ministrar treinamento de aplicacdo e
operacdo para, no minimo, quatro grupos de profissionais: médicos, fisicos,
técnicos em radioterapia e enfermeiros, conforme cronograma definido pelo
servico de saude, com foco no uso adequado e seguro dos equipamentos.

3.44. As condicGes de execugdo do treinamento operacional e técnico sdo detalhadas
no Apéndice IV - Treinamento operacional e técnico, TR.

Requisitos adicionais

3.45. O equipamento deverda ser fornecido acompanhado de seus manuais
operacionais em lingua portuguesa, bem como do manual de servigco/técnico
correspondente.

3.46. A fornecedora devera disponibilizar o Catalogo de Produtos atualizado e o
endereco eletrénico da pagina oficial do fabricante, para fins de comprovacao das
informacdes técnicas do equipamento ofertado.

3.47. Comprovacdo Documental: No momento da proposta e/ou contratagdo, a
empresa deverd enviar o Apéndice |, o qual consta a planilha com as especificacdes
técnicas, devidamente preenchido, indicando, na segunda coluna, a pagina do
manual do equipamento registrado na ANVISA e/ou o relatério técnico submetido a
ANVISA que comprove o atendimento a cada um dos requisitos aqui descritos.
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LEVANTAMENTO DE MERCADO

4.1. Escolha da Solucdo Tecnoldgica

4.1.1. Solucdo Tecnoldgica 1 — Acelerador Linear 6 MV (fétons)

Descricdo técnica:

4.1.1.1. LINAC com pelo menos uma energia de fétons (6 MV) com ou sem

autoblindagem, colimador multilaminas (MLC) de alta resolu¢do, suporte
a 3D-CRT, IMRT e VMAT; IGRT com kV e CBCT (ou FBCT); taxa de dose
nominal > 500 UM/min em campo de referéncia; compatibilidade com
sistemas de planejamento e prontudrio eletrénico; recursos de seguranca
(intertravamentos, monitoramento de dose, checagem independente);
interoperabilidade DICOM/DICOM-RT:

Vantagens (sintese operacional e de ciclo de vida):

a) Aderéncia ampla ao TR e as diretrizes clinicas usuais;

b) Possui ampla aplicabilidade para a maioria dos tipos de tratamento
realizados no SUS;

c) Menor grau de blindagem em comparacdo a um equipamento com
maior energia;

d) Melhor TCO (CAPEX moderado, OPEX previsivel) em comparagdo com
modelos de multiplas energias;

e) Treinabilidade (curva de aprendizagem mais curta para engenharia
clinica, fisica e operagcdo) em comparagdo com equipamentos mais
complexos.

f) Portfélio amplo (maior nimero de fabricantes/modelos), maior
competicao;

Desvantagens:

a) Menor versatilidade para casos que demandam multienergia ou
elétrons;

b) Possivel limitacdo em protocolos muito especificos (p. ex., elétrons para
lesGes superficiais extensas).

Adequagao: Alta.

Viabilidade: Alta (casamatas PERSUS-II com reforgos padrao).
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4.1.2. Solugdo Tecnolégica 2 — Acelerador Linear 6 MV com “beam stopper”
(autoblindagem)

Descrigdo técnica:

4.1.2.1. LINAC 6 MV com autoblindagem (“beam stopper”), visando cendarios com
restricGes de blindagem (paredes/pergolados) e/ou limitagdes 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 instalagdo especificos do fabricante.

Vantagens:
a) Mitigacao de exigéncias de blindagem primadria em casamatas
legadas/limitadas;
b) Possibilidade de agilidade em adequacdes fisicas da blindagem primaria onde
ampliar paredes/teto seja inviavel;
c) Possibilidade de reducdo de risco de obra em sitios com restri¢cdes logisticas
severas de blindagem primaria.

Desvantagens:
a) Portfdlio restrito (poucos fabricantes/modelos), menor competicdo;
b) Menor versatilidade para casos que demandam multienergia ou elétrons;

c) Possivel limitagdo em protocolos muito especificos (p. ex., elétrons para
lesGes superficiais extensas).

Adequacgado: Média (casos especificos de sitios com forte limitagdo de blindagem).
Viabilidade: Média (exige justificativa prévia estrutural e parecer de prote¢do
radioldgica para justificar aplicabilidade).

Uso recomendado: somente quando estudos da casamata demonstrarem que reforgar
blindagem convencional é invidvel técnica/economicamente.

4.1.3. Solugdo Tecnoldgica 3 — Acelerador Linear multienergia (fotons e elétrons)
Descrigdo técnica:

4.1.3.1. LINAC com multiplas energias de fétons (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 lesGes superficiais/boost, profundidades especificas).

Vantagens:

a) Versatilidade clinica ampliada (portfdlio terapéutico com elétrons e
multienergia);

b) Ajuste fino de penetracdo e conformacdo da dose;

c) Maior aderéncia a casos complexos/centros de referéncia.
Desvantagens:

a) CAPEX e OPEX superiores;

b) Maior complexidade de comissionamento, QA e treinamento;

c) Possibilidade de maior complexidade quanto a requisitos de infraestrutura,
calibracdo e estoque de acessérios.
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Adequacdo: Média/Alta (servigos de alta complexidade).

Viabilidade: Média (exige equipe madura, protocolos de QA robustos e casamata com
reserva de espaco).

4.1.4. Resultado de audiéncia e/ou consulta publica

4.1.4.1. Secretaria de Atencdo Especializada a Satde do Ministério da Saude (SAES/MS)
realizou uma Consulta Publica, 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 solugdes e as praticas de mercado.

4.1.4.2. O objetivo da consulta publica foi colher contribui¢cdes sobre descritivos técnicos,
prazos de fornecimento, capacidade produtiva, manutencdo, interoperabilidade e
instalacao.

4.1.4.3. Os modelos de acelerador linear avaliados foram:
e Modelo A: Acelerador Linear 6 MV
e Modelo B: Acelerador Linear 6 MV com Beam Stopper
e Modelo C: Acelerador Linear para Fétons e Elétrons

4.1.4.4. Durante a Consulta Publica, foram recebidas contribui¢cdes sobre especificacdes
técnicas, padrdes de qualidade e nomenclaturas dos equipamentos, bem como sobre a
disponibilidade tecnoldgica, prazos de fornecimento e capacidade produtiva. Também
foram destacadas solucdes inovadoras e suporte técnico, além de subsidios para a
elaboracdo de futuros editais. O processo reforgou ainda a importancia da transparéncia
e da participacdo social, promovendo o didlogo com o setor produtivo e qualificando as
politicas publicas de saude.

4.1.5. Estudo de viabilidade (compra e/ou locagao)

4.1.5.1. Metodologia TCO (Total Cost of Ownership)
Horizonte: 1015 anos (vida util tipica)
Componentes: CAPEX (equipamento + instalacdo), OPEX (manutencdo
preventiva/corretiva, pecas criticas, energia, agua/Chiller, softwares, calibracdes),
treinamento, garantia, atualizacdes mandatérias, seguros, tributos,
descarte/descomissionamento, risco de downtime (custo de indisponibilidade).
Ferramentas: analise de sensibilidade (+/— 15%), cenarios (base, conservador,
agressivo), custo de oportunidade (deslocamento de pacientes/filas).

4.1.5.2. Compra
Prds: propriedade do ativo; maior controle sobre manutencdo; elegibilidade a
ARP; padronizacgao tecnolégica; menor TCO em alta demanda; integracdo plena a
processos e sistemas.
Contras: desembolso inicial maior; dependéncia de execugdo de
obra/adequacdes.
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4.1.5.3. Locagao

Prés: diluicdo de dispéndio; eventual manutencdo inclusa.

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.

4.1.5.4. Andlise de sensibilidade

4.1.5.4.1. Com variacdo de cambio, lead-time de pecas e custo de energia/chiller;
4.1.5.4.2. Simulacdo de impacto do downtime (cada 1% de indisponibilidade adicional -
perda de fragdes/atrasos terapéuticos com custo social e judicializacdo).

4.1.5.5. Resultado consolidado

4.1.5.5.1. Compra é mais vantajosa para 6 MV padrdo e também para multienergia em
centros de alta complexidade, considerando TCO, risco regulatério e continuidade
assistencial.

Locagdo: N3do recomendada para o objeto (oferta incipiente, risco contratual e
regulatorio).

4.1.6. Justificativa da escolha da tecnologia
Decisdo: Seleciona-se a Solucdo 1 — LINAC 6 MV.
Motivos técnicos/econdmicos/regulatérios e de sustentabilidade:

e Cobertura clinica adequada a maior parte dos protocolos SUS (IMRT/VMAT/IGRT
6 MV);

e Possibilidade de equipamento com ou sem autoblindagem, ampliando a nimero
de fornecedores e modelos com registro ANVIOSA e que atendem as exigéncias
minimas de descritivo técnico e aplicabilidade;

e Melhor TCO (CAPEX moderado + OPEX estdvel + disponibilidade de pecas e
assisténcia);

e Ampla concorréncia (maior numero de fabricantes com registro ANVISA),
reduzindo risco de concentracdo;

e Aderéncia regulatéria (ANVISA — registro de dispositivo médico; CNEN -
licenciamento/seguranca radiolégica);

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;

e Escalabilidade (ARP/IRP) e padronizacdo nacional no PERSUS-II.

Observagdo: A Solugdo 2 (com beam stopper) limita a competitividade de certame, sem
apresentar beneficios técnicos significativos que justificam sua adog¢do 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 aplicagdo.
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4.2. Escolha da Forma de Execugdo
4.2.1. Possibilidade de atendimento por meios préprios

4.2.1.1. O Ministério da Saude ndo dispde de estrutura técnica, corpo profissional
especializado, nem infraestrutura industrial capaz de desenvolver, fabricar ou instalar
aceleradores lineares (LINACs) com certificacdo regulatéria. A natureza altamente
especializada desses equipamentos — que envolvem engenharia de precisdo, sistemas
de radioprotecdo, controle de feixes de radiacdo e software de tratamento — torna
invidvel qualguer forma de execucdo direta pela Administracdo. Assim, a hipdtese de
atendimento por meios proprios é tecnicamente e operacionalmente invidvel, sendo
indeferida.

4.2.2. Possibilidade de atendimento por parcerias

4.2.2.1. A execugdo por meio de parceria com outros entes publicos também se mostra
impraticavel. 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 Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e a Anvisa demandam responsabilidade técnica
exclusiva do fabricante registrado, o que inviabiliza a execu¢do compartilhada por entes
publicos ndo habilitados. Dessa forma, a dispensa por oérgdo publico fabricante é
inaplicavel.

4.2.3. Contratagdo de empresa especializada

4.2.3.1. Considerando a inexisténcia de capacidade estatal para producao e a necessidade
de observancia aos requisitos de seguranca radioldgica e certificacdo sanitdria, a forma
mais adequada de execucdo é a contratagao de empresa especializada. Essa modalidade
assegura conformidade com o art. 11 da Lei n? 14.133/2021, garantindo que o
fornecimento, instalacdo, treinamento, manutencdo 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.

4.2.4. Escolha da forma de execugdo

4.2.4.1. Opta-se, portanto, pela execucdo indireta mediante contratacdo de empresa
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 solucdo
completa — abrangendo fabricacdo, instalacdo, comissionamento, capacitacdo de
equipes e suporte pés-instalacdo — assegurando o pleno atendimento as finalidades do
projeto e a continuidade dos servicos de radioterapia no Sistema Unico de Saude.
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4.2.4.1.1. Da Participagdo de Consdrcios e Cooperativas

4.2.4.1.1.1. Fica vedada a participacdao de consdrcios e cooperativas nesta licitacado,
tendo em vista a natureza técnica, regulatéria e operacional do objeto, que envolve a
aquisicdo, instalacdo e comissionamento de aceleradores lineares (LINACs) de 6 MV,
com servicos acessorios de alta complexidade e exigéncias de responsabilidade técnica
individualizada.

4.2.4.1.1.2. No caso de consorcios, a vedacao fundamenta-se na necessidade de garantir
unidade técnica e regulatdria na execugao contratual. A fabricagao e a instalagdo dos
equipamentos radioterdpicos exigem registro sanitario individual ativo na ANVISA e
licenciamento junto a CNEN, de modo que a responsabilidade técnica e civil deve recair
sobre um Unico fornecedor, capaz de responder integralmente pelo fornecimento,
instalacdo, manutencdo e suporte pds-venda.

4.2.4.1.1.3. A execucdo consorciada criaria dificuldades de rastreabilidade e fiscalizacao,
pois fragmentaria a responsabilidade entre empresas distintas, prejudicando o controle
sobre a origem dos equipamentos, a padronizacdo tecnoldgica, a conformidade
regulatdria e a seguranca radiolégica exigida pela legislacdo. Além disso, a gestao
contratual de multiplas empresas sob um Unico instrumento aumentaria o risco
operacional e dificultaria a aplicagcdo de san¢des administrativas e garantias contratuais.
4.2.4.1.1.4. Quanto as cooperativas, a vedacdo encontra respaldo na Simula n2 281 do
Tribunal de Contas da Unido (TCU) e na Lei n? 12.690/2012, que proibem sua
participacdo em licitagGes cujo objeto demande subordinacdo, habitualidade e
responsabilidade técnica direta, como ocorre no presente caso.

4.2.4.1.1.5. A execugdo dos servigos acessOrios — instalagdao, comissionamento,
calibracdo e manutencdo — pressupde relacdo hierarquica técnica, padronizacdo de
procedimentos e continuidade operacional, requisitos incompativeis com a estrutura
cooperativa, cujo regime juridico ndo confere aos cooperados subordinagdo funcional
nem responsabilizacdo individual perante a Administracao Publica.

4.2.4.1.1.6. 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, manutencgao e rastreabilidade exigidas
pela ANVISA e CNEN.

4.2.4.1.1.7. Portanto, a vedacdo a participacdo de consorcios e cooperativas
fundamenta-se em razdes técnicas, juridicas e de gestdo, garantindo a integridade
regulatoria, a eficiéncia administrativa, a seguranca radiolégica e a plena
responsabilizacdo do fornecedor perante a Administracdo, em conformidade com os
principios da seguranga juridica, economicidade e interesse publico.
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4.3. Escolha da Forma de Sele¢do do Fornecedor

4.3.1. Participagao em IRP

4.3.1.1. 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 ndo identificou IRPs abertas que contemplassem o objeto com as
especificacBes técnicas, quantitativos e requisitos regulatérios necessarios. Assim, a
participacdo em IRP existente mostrou-se inviavel.

4.3.2. Adesdo a ARP

4.3.2.1. Também foi verificada a possibilidade de adesdao 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, especificagdes,
condi¢cBes de garantia e requisitos de instalacdo de aceleradores lineares. A auséncia de
ARP adequada inviabiliza a adesdo, considerando que a contratacdo demanda
conformidade integral com o Termo de Referéncia e os parametros regulatérios da
Anvisa e CNEN.

4.3.3. Contratagdo direta (arts. 74 e 75 da Lei n2 14.133/2021)

4.3.3.1. O objeto ndo se enquadra nas hipdteses legais de contratacdo direta por
inexigibilidade ou dispensa de licitagdo 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 adoc¢do de contratagao direta,
nesse contexto, comprometeria os principios da isonomia e da sele¢do da proposta mais
vantajosa, razdo pela qual é tecnicamente e juridicamente inaplicavel.

4.3.4. Realizagdo de licitagdo (forma mais adequada)

4.3.4.1. Diante da inexisténcia de IRP ou ARP compativeis e da impossibilidade de
contratagdo direta, a alternativa mais adequada é a realiza¢do de licitagdao prépria, em
modalidade eletrénica. Essa forma de selecdo assegura ampla competitividade,
transparéncia, padronizacao técnica dos equipamentos e observancia integral as normas
regulatdrias. Além disso, permite o estabelecimento de critérios objetivos de julgamento
e o controle efetivo dos precos praticados pelo mercado.
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4.3.4.1.1. Da caracterizagdo como bem comum ou especializado

4.3.4.1.1.1. O objeto da presente contratacdo consiste na aquisicdo e instalacdo de
aceleradores lineares (LINACs) de 6 MV, incluindo fornecimento, transporte, montagem,
comissionamento, capacitacdo técnica, garantia, assisténcia técnica e manutencdo
preventiva e corretiva. Trata-se de equipamento de alta complexidade tecnolégica, com
integracdo de sistemas mecanicos, eletrénicos, de software e de controle radiolégico,
demandando rigor técnico e regulatorio.

4.3.4.1.1.2. Nos termos do art. 62, incisos Xlll e XIV, da Lei n® 14.133/2021, e da
Orientagdo Normativa AGU n2 54/2014, cabe a drea técnica a analise quanto a natureza
do objeto. Constatou-se que, embora o bem tenha parametros de desempenho
identificaveis, o nivel de especializacdo requerido em sua fabricacdo, instalacdo e
comissionamento extrapola as caracteristicas tipicas de um bem comum, configurando-
se, portanto, como bem e servico especializado.

4.3.4.1.1.3. A tecnologia envolvida nos aceleradores lineares inclui integracdo de feixes
de fétons de alta energia, colimadores multildminas computadorizados, sistemas de
radioterapia guiada por imagem (IGRT) e protocolos de precisdo (IMRT/VMAT), exigindo
expertise técnico-cientifica e suporte pds-instalacdo de alta qualificacdo. Tais requisitos
técnicos e de seguranca radiologica sdo regulados por normas da ANVISA (RDC n@
751/2022) e da CNEN (NN 6.02 e NE 3.01), que demandam controle especializado e
licenciamento individualizado por profissional habilitado em fisica médica.

4.3.4.1.1.4. Ademais, 0s servicos acessorios — instalacdo, calibracdo, testes de aceitacao,
validacdo de software e treinamento técnico — possuem carater técnico especializado e
sdo indispensaveis a plena operacionalizacdo e segurancga do sistema. Assim, a natureza
do objeto ndo se restringe a um bem de fornecimento padronizado, mas envolve
conhecimento técnico avangado e execucdo dependente de profissionais especializados.
4.3.4.1.1.5. Diante desse contexto, a contratacdo ndo se enquadra como bem comum,
pois seus parametros de desempenho ndo podem ser definidos apenas por
especificagdes usuais de mercado, requerendo avaliacdo técnica aprofundada e critérios
de qualificacdo diferenciados para os licitantes.

4.3.4.1.1.6. Conclui-se, portanto, que o objeto deve ser classificado como bem e servico
especializado de alta complexidade tecnoldgica, devendo a licitacdo ser conduzida na
modalidade Concorréncia Eletrénica, com critério de julgamento por menor preco,
assegurada a comprovacdo de capacidade técnica, certificacbes regulatérias e
observancia integral das normas da ANVISA e da CNEN.

4.3.5. Justificativa da escolha da forma de selegdo

4.3.,5.1. A Licitagdo na Modalidade Concorréncia Eletrénico representa a forma de
selecdo que melhor atende aos principios da eficiéncia, economicidade e seguranca
juridica. Garante aderéncia plena ao Termo de Referéncia, viabiliza a obtencdo do melhor
preco mediante disputa competitiva e permite a escolha de fornecedores tecnicamente
qualificados, com comprovacdo de registro sanitario e capacidade de execugdo. Essa
opc¢do 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.
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4.4. Escolha da Forma de Contratagao

4.4.1. Sistema de Registro de Pregos (SRP)

4.4.1.2. A utilizacdo 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 aquisicdo conforme a disponibilidade de infraestrutura e cronograma de adequacdo das
casamatas, garantindo flexibilidade, padronizagdo tecnoldgica e economia de escala.
Além disso, o modelo possibilita a contratacdo gradativa dos equipamentos, sem
necessidade de nova licitacdo a cada etapa de expansdo, promovendo eficiéncia
administrativa e gestdo racional dos recursos publicos.

4.4.1.2.1. Da renovagado de Vigéncia e do Saldo da ARP

4.4.1.2.1.1. Nos termos do art. 84 da Lei n2 14.133/2021 e do Decreto n? 11.462/2023,
admite-se a prorrogacdo da vigéncia da Ata de Registro de Precos (ARP) por até 12 (doze)
meses, desde que comprovado o interesse publico, a vantajosidade da manutencdo das
condicdes contratuais e a auséncia de alteracao significativa no cenario de mercado.
4.4.1.2.1.2. Considerando a natureza do objeto — aquisicdo e instalacdo de aceleradores
lineares (LINACs) — e a execucdo escalonada do Plano de Expansdo da Radioterapia no
SUS 1I (PERSUS 1), a prorrogacdo da vigéncia da ARP revela-se medida tecnicamente
recomendavel, uma vez que garante a continuidade das aquisicGes sem necessidade de
instauracdo de novo procedimento licitatorio a cada etapa do programa.

4.4.1.2.1.3. A manutencdo da vigéncia da ARP permite ainda melhor gestdo do
cronograma de implantacdo, que depende de varidveis externas como adequacao fisica
das casamatas, licenciamento radioldgico e liberacdo orgamentaria, assegurando
coeréncia entre o planejamento e a execug¢ao do programa.

4.4.1.2.1.4. Para a efetivacdo da prorrogacdo, deverd ser emitido parecer técnico-
econdmico demonstrando que os precgos registrados permanecem compativeis com o
mercado, assegurando o atendimento ao principio da vantajosidade previsto na Lei n?
14.133/2021.

4.4.1.2.1.5. E igualmente cabivel, conforme entendimento consolidado pela Advocacia-
Geral da Unido (Parecer n2 00075/2024/DECOR/CGU/AGU), a renovacdo do saldo da ARP
concomitantemente a prorrogacdo de sua vigéncia, desde que mantidas as condicGes
originais do edital e da ata e que a Administracdo comprove a persisténcia da demanda.
4.4.1.2.1.6. Essa possibilidade é especialmente pertinente ao contexto do PERSUS I, em
gue a execucdo depende de fatores variaveis e de cronogramas de instalacdo distintos
entre as unidades beneficiadas, demandando flexibilidade administrativa e continuidade
no suprimento dos equipamentos.

4.4.1.2.1.7. Dessa forma, recomenda-se que a ARP a ser firmada contenha, desde sua
formalizacdo, clausula expressa prevendo a possibilidade de prorrogacdo de vigéncia e
de renovacdo do saldo, mediante justificativa técnica e econdmica aprovada pela
autoridade competente.
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4.4.1.2.1.8. Tal previsdo confere seguranca juridica, eficiéncia administrativa e
estabilidade a execucdo 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.

4.4.2. Contrato de fornecimento ndo continuo

4.4.2.1. O contrato de fornecimento continuo ndo se mostra aderente a natureza do
objeto, uma vez que envolve a aquisicdo de bem permanente de entrega Unica ou e,
parcelas previamente definida e ndo recorrente. O acelerador linear, apds instalado e
comissionado, ndo demanda fornecimento periddico de unidades adicionais, motivo pelo
gual o modelo continuo é inadequado.

4.4.6. Justificativa da forma de contratagao

4.46.1. 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 padroniza¢cdo nacional da tecnologia a ser adquirida. A
contratacdo direta por fornecimento ndo continuado, estruturada por lote e vinculada
aos servicos correlatos acessoérios, 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 gestdo do
Ministério da Saude.

4.5. Adequacdo entre a solugdo escolhida e o potencial de atender a necessidade

45.1. A solucdo tecnoldgica 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 adequacdo as necessidades do Sistema Unico de
Saude (SUS). Essa configuracdo assegura a modernizacdo e expansdo da capacidade
instalada dos servicos de radioterapia, promovendo maior precisdo terapéutica, reducdo
de efeitos colaterais e otimizacdo dos desfechos clinicos.

4.5.2. 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 manutengdo e o treinamento das equipes. A
adocdo dessa solucdo atende integralmente as diretrizes do Plano de Expansdo da
Radioterapia (PERSUS II), ampliando o acesso, reduzindo filas e garantindo maior
equidade regional no tratamento oncoldgico.
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4.6. Adequacdo entre a modalidade de contratagado, critério de julgamento e modo de
disputa

4.6.1. A modalidade de licitacdo definida é a concorréncia eletronica, adequada a
natureza especializada do objeto e as especificacdes técnicas claramente definidas no
Termo de Referéncia. Essa modalidade permite a selecdo de propostas de forma objetiva,
transparente e competitiva.

4.6.2. O critério de julgamento adotado serd o de menor precgo, desde que atendidos
integralmente os requisitos técnicos e regulatérios obrigatdrios, garantindo a obtencdo
da proposta mais vantajosa sem comprometer a qualidade e a seguranca dos
equipamentos.

4.6.3. O modo de disputa sera 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 econdmica e controle técnico, assegurando a conformidade
com os principios da isonomia e da economicidade previstos na Lei n? 14.133/2021.5.8.
Definicdo do critério de julgamento.

5. DESCRICAQ DE SOLUCAO COMO UM TODO
5.1. Descrigao geral da solugao

5.1.1. A solucdo consiste na aquisicdo 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
regulatorios da ANVISA e da CNEN.

5.1.2. O objeto contempla o fornecimento de bens permanentes (acelerador linear) com
servicos acessorios integrados, incluindo: elaboracdo do Relatdrio Preliminar de Andlise
de Seguranca (RPAS) para cada instituicdo contemplada, o Descomissionamento dos
equipamentos obsoletos (incluindo sua desmontagem, transporte interno e externo), a
Elaboracdo dos laudos técnicos de compatibilidade, a Logistica, a Instalacdo, o
Treinamento, a Manutencdo, a Assisténcia Técnica e a Garantia, além do monitoramento
integral da execucgdo até a liberagdo de operacdo pela CNEN.

5.1.3. A execucdo serd indireta, mediante contratacdo de empresa especializada,
detentora de registro de produto ativo na ANVISA, com comprovagdo de capacidade
técnica e rede de suporte nacional. O modelo de selecdo do fornecedor sera a
Concorréncia Eletrénica, adotando como critério de julgamento o menor preco, desde
gue atendidos integralmente os requisitos técnicos e regulatérios. O modo de disputa
serd misto (fechado e aberto), garantindo competitividade e transparéncia.
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5.1.4. Aforma de contratagdo sera preferencialmente pelo Sistema de Registro de Pregos
(SRP), considerando a implantacdo escalonada e a abrangéncia nacional do Plano de
Expansdo da Radioterapia (PERSUS Il). Caso ndo exista ARP vigente compativel, o
fornecimento ocorrerd de forma ndo continuada, por item, assegurando padronizacao,
escalabilidade e economicidade no ciclo de vida da solugao.

5.1.6. A demanda serd atendida por meio da entrega, instalacdo e comissionamento de
80 aceleradores lineares em unidades de saulde vinculadas ao SUS, destinadas a
ampliacdo da capacidade assistencial em radioterapia e a substituicdo de equipamentos
obsoletos, conforme previsto no Plano PERSUS II.

5.2. Definigdo da localidade

5.2.1. A entrega, instalacdo e comissionamento dos equipamentos ocorrerdo nas
unidades hospitalares constantes do Apéndice VI, distribuidas em todas as regides do
pais. As localidades foram previamente selecionadas pelo Ministério da Saude com base
em critérios de infraestrutura fisica disponivel, habilitacdo regulatédria, capacidade
técnica e demanda assistencial oncoldgica.

5.2.2. Cada instalacdo observard cronograma individual, a ser pactuado entre o
fornecedor, o Ministério da Saude e o hospital beneficidrio, respeitando as condicdes
estruturais e o licenciamento radiolégico local.

5.3. Data de execugao

(ndo aplicavel a este item, conforme instrugdo — o cronograma detalhado de execugdo
constara em secao especifica do Termo de Referéncia).

5.4. Empreitada

5.4.1. Aexecucdo do objeto sera realizada sob o regime de empreitada por preco unitario,
tendo em vista tratar-se de fornecimento de bens permanentes com servicos correlatos
e quantidades previamente definidas.

5.4.2. Nesse regime, a remuneracao do contratado serd 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.

5.4.3. A adogdo da empreitada por preco unitario é tecnicamente adequada ao modelo
de fornecimento escalonado sob o Sistema de Registro de Precos, possibilitando o
controle por item, a gestdo eficiente do cronograma de implantagdo e o
acompanhamento individualizado das unidades beneficiadas.
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5.5. Exigéncias relacionadas a manutengao e assisténcia técnica

5.5.1. A empresa contratada deverd garantir assisténcia técnica integral durante o
periodo minimo de 36 (trinta e seis) meses de garantia, contados a partir do aceite
técnico de cada equipamento, abrangendo pecas, partes e mao de obra, sem 6nus para
a Administracdo.

5.5.2. Deverd manter rede de atendimento nacional com centros técnicos habilitados e
apresentar, no momento da proposta, comprovacdo documental da infraestrutura de
suporte, incluindo enderecos, contatos e disponibilidade de técnicos.

5.5.3. Durante o periodo de garantia, deverdo ser fornecidas todas as atualizacGes
mandatorias de software, abrangendo sistema operacional, controle e drivers, sem custo
adicional.

5.5.4. A contratada sera responsavel por realizar manutencGes preventivas e corretivas,
conforme recomendacdo do fabricante, devendo garantir abertura de chamado técnico
24 horas por dia, 7 dias por semana, com tempo maximo de resposta para atendimento
critico definido no Termo de Referéncia.

5.5.5. Todas as intervengdes deverdo ser documentadas em Relatdrio Técnico, contendo:
datas e horarios de chamado e execucdo, identificacdo dos técnicos e responsaveis,
descricdo dos servicos realizados, pecas substituidas, versées de software, calibracdes
efetuadas e confirmacdo do restabelecimento do funcionamento do equipamento.

5.5.6. A contratada deverd assegurar a disponibilidade minima de 95% dos equipamentos
durante o periodo de garantia, bem como garantir a disponibilidade de pecas de
reposicdo por, no minimo, 10 anos a partir do aceite definitivo dos aceleradores lineares.

5.5.7. Os treinamentos operacionais e técnicos deverdo contemplar as equipes de
engenharia clinica, fisica médica e corpo clinico (médicos, técnicos e enfermeiros),
ministrados nas instalacGes das unidades beneficiadas, em lingua portuguesa, com
material didatico e suporte remoto para reciclagem e esclarecimento de duvidas.

5.5.8. As condi¢cGes de manutencdo sdo detalhadas no Apéndice VII - Condi¢cbes de
Garantia do Equipamento Médico Hospitalar e Termo de Garantia.
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6. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

6.1. 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.

6.2. Desse total, 318 equipamentos pertencem as duas primeiras naturezas juridicas
mencionadas, representando a maior parcela dos servicos que operam diretamente sob
gestdo publica ou em convénio com o Ministério da Saude.

6.3. A analise técnica conduzida pelo Ministério da Saude identificou que 94
equipamentos possuem mais de 15 anos de uso, encontrando-se em processo avangado
de obsolescéncia tecnoldgica e/ou operacional, o que compromete a qualidade do
tratamento, eleva custos de manutencdo e aumenta o risco de paralisacdes por
indisponibilidade de pecas e suporte técnico.

6.4. Considerando esse cendrio, 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
ampliagdo do acesso ao tratamento oncolégico em ambito nacional.

6.5. Para subsidiar a definicdo das quantidades e priorizar as unidades beneficiadas, o
Ministério da Saude publicou o Edital de Chamamento Publico n2 01/2025, em 23 de
junho de 2025, no Diario Oficial da Unido, em consonancia com a Portaria de
Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017, que institui o Plano de Expansado
da Radioterapia no Sistema Unico de Saude Il (PERSUS Il), integrante do Programa de
Aceleracdo do Crescimento — Novo PAC.

6.6. 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.

6.7. Em resposta ao edital, foram recebidas 89 inscricGes para substituicdo de
equipamentos obsoletos e 33 inscricdes para instalacdo em casamatas vazias. Apos
andlise documental e técnica, conforme as exigéncias previstas no edital e deliberadas
pelo Comité Executivo do PERSUS I, foram aprovadas preliminarmente 79 unidades,
sendo 61 destinadas a substituicao e 18 destinadas a instalagdo em novas casamatas.

6.8. O edital estabeleceu, em seu item 16.1 (Das DisposicGes Gerais), que é de inteira
responsabilidade do estabelecimento de sadde selecionado a elaboragdo e execugdo dos
projetos basico e executivo, bem como a realizacdo de todas as adequacgdes fisicas
necessarias a instalagcdo do equipamento de radioterapia, observando o prazo maximo
de 6 (seis) meses, prorrogavel por igual periodo, contados da data de publicacdo do
extrato do Termo de Compromisso no Diario Oficial da Unido (DOU).
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6.9. Apds a consolidacdo das informacg8es obtidas por meio do Chamamento Publico e da
analise do parque instalado, definiu-se a estimativa total de 80 (oitenta) unidades de
aceleradores lineares de 6 MV a serem contratadas, incluindo os respectivos servicos
acessorios.

6.10. Essa estimativa reflete o 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 salde integrantes
do PERSUS II.

7 ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

7.1. A contratagdo em comento corresponde ao valor estimado de RS, limite maximo
aceitavel para contratacdo, orcado com base nos sistemas de custos federais e estaduais
oficiais, bem como em pesquisas complementares.

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT UNIDADE DE QUANTIDADE VALOR VALOR TOTAL
MEDIDA UNITARIO
1 *Acelerador Linear para 629088 Unidade 80

Radioterapia

*Obs.: aceleradores lineares (LINACs) de 6 MV, incluindo a elaborag3o do Relatdrio Preliminar de Andlise de Seguranca
(RPAS) para cada instituicdo contemplada, o Descomissionamento dos equipamentos obsoletos (incluindo sua
desmontagem, transporte interno e externo), a Elaboragdo dos laudos técnicos de compatibilidade, a Logistica, a
Instalagdo, o Treinamento, a Manutengao, a Assisténcia Técnica e a Garantia, além do monitoramento integral da

execucdo até a liberagdo de operagao pela CNEN.
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8. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO

8.1. Nos termos do artigo 40 da Lei n? 14.133/2021, o parcelamento do objeto deve ser
adotado sempre que técnica e economicamente vidvel, de modo a ampliar a
competitividade, sem prejuizo da economia de escala.

8.2. No presente caso, apds andlise técnica e de mercado, conclui-se que ndo é
recomendavel o parcelamento da contratacdo, em razao das caracteristicas do objeto e
das condigOes estruturais e regulatdrias que envolvem o fornecimento, instalacdo e
comissionamento dos aceleradores lineares.

8.3. O mercado nacional de aceleradores lineares € composto por um nimero reduzido
de fabricantes e distribuidores autorizados, altamente especializados e sujeitos a rigorosa
regulacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pela Comissdo
Nacional de Energia Nuclear (CNEN). O fracionamento da contratacdo poderia
comprometer a competitividade efetiva, reduzindo a atratividade do certame e
dificultando a obtencdo de propostas vantajosas.

8.4. A complexidade técnica e regulatéria do objeto impede o parcelamento sem prejuizo
a integridade da solucdo. A contratacdo envolve ndo apenas o fornecimento dos
equipamentos, mas também a elaboracdo do Relatério Preliminar de Analise de
Seguranca (RPAS) para cada instituicdo contemplada, o Descomissionamento dos
equipamentos obsoletos (incluindo sua desmontagem, transporte interno e externo), a
Elaboracdo dos laudos técnicos de compatibilidade, a Logistica, a Instalacdo, o
Treinamento, a Manutencdo, a Assisténcia Técnica e a Garantia, além do monitoramento
integral da execucdo até a liberagdo de operacdo pela CNEN. Trata-se, portanto, de uma
solucdo Unica e indivisivel, cuja fragmentacdo traria risco a padronizacdo tecnoldgica, a
interoperabilidade e a seguranca regulatéria.

8.5. A adocdo de item Unico também se justifica pela necessidade de gestdo e controle
centralizados, permitindo uma avaliagdo técnica e econémica mais precisa, padronizacdo
dos requisitos, monitoramento integrado da execucdo e responsabilizacdo unificada do
fornecedor. Essa abordagem assegura transparéncia, rastreabilidade e eficiéncia
administrativa, em conformidade com as diretrizes do Plano de Expansdo da Radioterapia
(PERSUS II).

8.6. A Sumula n? 247 do Tribunal de Contas da Unido (TCU) estabelece que o
parcelamento é obrigatorio apenas quando o objeto for técnica e economicamente
divisivel, sem prejuizo para o conjunto. No caso em analise, o objeto apresenta natureza
indivisivel sob o ponto de vista técnico e regulatério, sendo o ndo parcelamento
plenamente amparado nos principios da economicidade, da eficiéncia e da padronizacdo
tecnoldgica.

8.7. Diante disso, a contratacdo em item Unico representa a alternativa mais vantajosa
para a Administracdo Publica, garantindo economia de escala, uniformidade técnica,
simplificacdo da gestdo contratual e reducdo de riscos operacionais.
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9. CONTRATAGCOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

9.1. Este contrato é autdbnomo e ndo requer a realizacdo de aquisicdes/contratacbes
correlatas ou interdependentes para a sua execucdo. O objeto principal sera suficiente
para atender todas as necessidades e finalidades estipuladas sem a dependéncia de
outros contratos ou aquisi¢cdes adicionais.

9.2. A Administracdo Publica garante que todas as obrigacdes e finalidades do presente
contrato serdo cumpridas, independentemente, de qualquer outro processo licitatério.
Esta contratacdo foi planejada para assegurar sua plena efetividade sem a necessidade
de suporte externo ou adicional.

9.3. Este contrato possui todas as especificacdes e garantias necessarias para a execucao
completa do objeto contratado, conforme previsto no termo de referéncia e aprovado
conforme a legislacdo vigente.

10. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO ESTRATEGICO
10.1.1. Vinculagdo ao Planejamento Estratégico Institucional e ao PPA 2024-2027

A presente contratacdo esta 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 Saude (SUS), modernizando sua infraestrutura
tecnoldgica e ampliando o acesso equitativo ao tratamento de cancer.

10.1.2. O projeto integra o Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS Il (PERSUS lI),
componente do Novo Programa de Aceleracdo do Crescimento (Novo PAC) — eixo Saude.
Essa iniciativa representa a continuidade e o aperfeicoamento da politica publica iniciada
com o PERSUS |, instituido em 2012, que permitiu a implantacdo e ampliacdo de unidades
de radioterapia em todo o territdrio nacional.

10.2. Contextualizacdo Epidemioldgica e Justificativa Estratégica

10.2.1. As estimativas do Instituto Nacional de Cancer (INCA) para o triénio 2023—-2025
indicam um aumento progressivo da incidéncia de neoplasias malignas no Brasil, em
razdo das transformacdes demograficas, da urbanizacdo e das mudancas nos habitos de
vida da populacdo. Esse cendario epidemioldgico evidencia a transicdao do perfil de
morbimortalidade, com reducdo das doencas infectocontagiosas e elevacdo das doencas
cronico-degenerativas — especialmente o cancer — como um dos maiores desafios da
saude publica contemporanea.

10.2.2. Diante desse quadro, a ampliacdo e a modernizacdo da capacidade instalada em
radioterapia configuram-se como acdo estratégica essencial para garantir tratamento
oportuno, eficaz e seguro, reduzindo filas de espera, evitando descontinuidades
terapéuticas e aprimorando os desfechos clinicos dos pacientes oncoldgicos atendidos
pelo SUS.
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10.3. Conexdo com Politicas e Planos Setoriais
10.3.1. A contratacdo proposta estd diretamente articulada com:

a) o Plano Nacional de Saude (PNS), que estabelece diretrizes para o fortalecimento da
atencdo oncoldgica;

b) o Plano de Logistica Sustentavel do Ministério da Saude (PLS/MS), quanto a adogdo de
critérios de eficiéncia energética e logistica reversa;

c) o Plano de Expansdo da Radioterapia (PERSUS Il), que orienta a substituicdo e a
instalacdo de aceleradores lineares em hospitais habilitados em oncologia; e

d) as metas de expansdo da capacidade tecnoldgica definidas no Novo PAC, voltadas a
equidade regional e a reducdo das desigualdades no acesso ao tratamento do cancer.

10.4. Insercdo no Planejamento de Contrataces (PCA)

11.4.1. A demanda encontra-se prevista no Plano de Contratacdes Anual (PCA), DFD
XX/2026 do Ministério da Saude, vinculada as acdes orgamentarias destinadas a
modernizacdo do parque tecnolégico de equipamentos médico-hospitalares
estratégicos. A previsdo orcamentaria e a compatibilidade com a Lei Orcamentaria Anual
(LOA) asseguram a viabilidade financeira da execucdo, observando o principio do
planejamento e o alinhamento com o ciclo de gestdo de compras publicas.

10.5. Resultados Esperados e Contribuicdes Estratégicas
10.5.1. A contratacdo de 80 aceleradores lineares contribuira para:

a) substituir equipamentos com mais de 15 anos de uso, mitigando riscos
operacionais e de obsolescéncia;

b) instalar novos equipamentos em casamatas vazias, ampliando a cobertura
territorial e a capacidade instalada do SUS;

c) garantir maior equidade regional na oferta de radioterapia; e

d) elevar a qualidade e a precisdo dos tratamentos, alinhando o Brasil as
melhores praticas internacionais de oncologia radioterapica.

10.6 A presente contratacao representa investimento estratégico e estruturante para o
fortalecimento da atencdo oncolégica 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 tecnoldgica e sustentabilidade do SUS, reforgcando
o papel do Ministério da Saude como indutor de politicas publicas de alto impacto social.
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11. BENEFICIOS A SEREM ALCANCADOS COM A CONTRATACAO

11.1. A contratacdo de 80 aceleradores lineares (LINACs) no ambito do Plano de Expansao
da Radioterapia no SUS Il (PERSUS Il), integrante do Novo PAC — Eixo Saude, estd alinhada
as metas do PPA 2024—-2027 e visa modernizar o parque tecnolégico nacional, ampliando
0 acesso ao tratamento oncoldgico e fortalecendo a rede publica de radioterapia.

11.2. A medida trard beneficios assistenciais diretos, com expansdo significativa da
capacidade instalada, reducdo 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 seguranca no tratamento. Também
contribuird para a equidade regional, atendendo areas com déficit histérico de oferta.

11.3. Do ponto de vista econdmico e administrativo, a padronizacdo dos equipamentos e
a adocdo do Sistema de Registro de Precos favorecem a economia de escala, a eficiéncia
logistica e a racionalizacdo de gastos publicos, além de simplificar a gestdo e a fiscalizacdo
contratual.

11.4. 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.

11.5. Em sintese, a contratacdo representa um investimento estruturante e estratégico
que reforca a qualidade, a seguranca e a sustentabilidade da atencdo oncoldgica,
assegurando que o SUS esteja preparado para responder, de forma equitativa e eficiente,
ao crescimento da demanda por tratamento de cancer no pais.

12. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

12.1. Capacitacdo de Servidores/colaboradores: Antes da execugdo contratual, serd
necessario 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
regulatoria (Anvisa e CNEN).

12.2. Adequagao da Infraestrutura Fisica e Tecnoldgica: As unidades de saude
contempladas deverdo realizar previamente as adequacBes estruturais das casamatas,
contemplando requisitos de blindagem, climatizacdo, energia estabilizada, rede logica e
seguranca radioldgica. Tais adequacdes sdo de responsabilidade dos estabelecimentos
beneficiados, conforme previsto no edital do PERSUS II.

12.3. Obtencdo de Licengas e Autorizagbes: A instalagdo dos equipamentos requer
licencas e autorizagdes junto a Anvisa e a CNEN, devendo as unidades executoras adotar
as providéncias necessarias para garantir a regularidade técnica e regulatodria antes da
entrega e comissionamento.
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12.4. Critérios de Sustentabilidade e Logistica Reversa: A contratagdo incluira cldusulas
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.

12.5. Articulagdo Institucional e Coordenacdo Intersetorial: A execucdo demandara
articulacdo continua entre a Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS), o
Departamento de Logistica em Satude (DLOG/SE/MS) e o Comité Executivo do PERSUS I,
assegurando integracdo entre cronogramas de aquisicdo, obras civis e instalacdo dos
equipamentos.

12.6. 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.

13. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

13.1. Durante a fase de implantacdo, as obras de adequacdo das casamatas e das
estruturas hospitalares geram residuos de construcdo civil, ruidos, vibracdes e consumo
intensivo de materiais como concreto, aco e chumbo. O transporte e a movimentacao
dos equipamentos — de grande porte e peso elevado — implicam aumento nas emissdes
de gases poluentes e consumo de combustiveis fosseis, associados a logistica de entrega
e montagem.

13.2. Na etapa de uso e manutencdo dos aceleradores lineares, os principais impactos
ambientais decorrem do elevado consumo energético dos sistemas elétricos do
equipamento, além dos sistemas de refrigeracdo e ventilagcdo. Apesar de ndo utilizarem
fontes radioativas seladas, eliminando o risco de residuos radiotdxicos, a operacao
continua dos equipamentos demanda atencdo a geracdo de residuos eletroeletrénicos e
metadlicos provenientes de pecas substituidas, componentes eletrénicos e materiais de
manutencao.

13.3. Ao término da vida util dos equipamentos, o processo de descomissionamento
requer manejo especializado para evitar riscos ambientais e ocupacionais.
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13.5. Em consonancia com o item 4 — Requisitos da Contratacdo (Sustentabilidade), a
contratacdo incorporard critérios ambientais que visam minimizar os impactos
identificados. Dentre as principais exigéncias, destacam-se:

| — o uso de embalagens reciclaveis e de menor volume, reduzindo o impacto
logistico e o descarte de residuos;

[l — a observancia a diretiva RoHS, que restringe substancias perigosas como
chumbo, mercurio e cadmio;

Il — a preferéncia por fornecedores com certificacdo ambiental ou praticas
reconhecidas de gestdo sustentavel; e

IV — a obrigatoriedade de destinacdo adequada de residuos eletroeletrénicos e
materiais de manutencao.

13.6. 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 radioldgica e
promovendo maior eficiéncia energética.

13.7. Os impactos ambientais identificados sdo compativeis com o porte e a relevancia
do projeto e estdo devidamente mitigados pelas praticas sustentdveis previstas no
planejamento da contratacdo. Dessa forma, a execucdo do PERSUS Il reforca o
compromisso do Ministério da Saude com a gestdo ambiental responsavel, a seguranca
radioldgica e o desenvolvimento sustentdvel no &mbito da administracdo publica federal.

14. CLASSIFICAGAO DA LGPD

15.1 Estas informacGes sobre a contratacdo, em questdo, 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.

15. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

15.1. A anélise técnica demonstra que a contratacao é plenamente vidvel e necessdria a
consecucdo dos objetivos estratégicos do Ministério da Saude, especialmente no
contexto do Plano de Expansdo da Radioterapia no SUS Il (PERSUS 1l), integrante do Novo
PAC — eixo Saude. A solucdo descrita no item 6 deste ETP contempla a aquisi¢ao e
instalacdo 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 CNEN.
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15.2. A solugdo é tecnicamente robusta, incorporando servigos acessorios essenciais
como a elaboracdo do Relatério Preliminar de Analise de Seguranca (RPAS) para cada
instituicdo contemplada, o Descomissionamento dos equipamentos obsoletos (incluindo
sua desmontagem, transporte interno e externo), a Elaboracdo dos laudos técnicos de
compatibilidade, a Logistica, a Instalacdo, o Treinamento, a Manutencdo, a Assisténcia
Técnica e a Garantia, além do monitoramento integral da execucdo até a liberacdo de
operacdo pela CNEN, assegurando que a implantacdo ocorra de forma segura,
padronizada e integrada. A execugdo indireta, mediante contratacdo de empresa
especializada e detentora de registro de produto ativo na ANVISA, garante o
cumprimento das normas sanitarias e radioldgicas, além da rastreabilidade técnica e
documental de todo o processo.

15.3. O modelo de selegdo do fornecedor, Concorréncia Eletronica com critério de menor
preco e modo de disputa misto (fechado e aberto), assegura competitividade,
transparéncia e ampla participacdo, conforme as diretrizes da Lei n? 14.133/2021. A
forma de contratagdo, preferencialmente pelo Sistema de Registro de Precos (SRP), é
tecnicamente adequada a implantacdo escalonada e a abrangéncia nacional do PERSUS
ll, permitindo o atendimento progressivo das unidades hospitalares em conformidade
com suas condigBes estruturais e cronogramas de adequagao.

15.4. Portanto, a solucdo proposta evidencia elevada maturidade técnica, padronizacdo
de requisitos, seguranca operacional e total aderéncia as boas praticas internacionais de
radioterapia e a regulacdo vigente no Brasil.

15.5. Sob o ponto de vista econémico, a contratacdo revela-se plenamente viavel e
vantajosa para a Administragao Publica. A andlise de mercado realizada no item 5 do ETP
demonstrou que o custo estimado é compativel com o orcamento disponivel, estando o
investimento amparado no Plano Plurianual 2024—-2027 e no Novo PAC.

15.6. A opgdo 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 manutencdo 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 gestdo responsavel dos recursos publicos.

15.7. Além disso, a analise de custo total de propriedade (TCO) aponta para redugdo do
custo médio por paciente tratado, diminuicdo de despesas com manutencao corretiva e
eliminacdo de gastos recorrentes com fontes radioativas, substituidas pelos feixes de
fotons dos LINACs. A estratégia de padronizagdo tecnoldgica também reduz o custo de
treinamento e manutencgdo, ampliando a sustentabilidade do investimento.

15.8. Assim, o conjunto de evidéncias confirma que o projeto apresenta relagdo custo-
beneficio altamente favoravel, com retorno social e econémico mensuravel em termos
de eficiéncia assistencial e sustentabilidade financeira do SUS.
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15.9. A analise de riscos indica que a execugdo do contrato apresenta baixo risco técnico
e administrativo, uma vez que a solucdo foi estruturada com base em licdes aprendidas
do PERSUS | e aprimorada no PERSUS II. Os principais riscos identificados referem-se ao
cumprimento dos prazos de instalacdo, a adequacao fisica das casamatas e a manutencao
da disponibilidade operacional dos equipamentos.

15.10 Tais riscos serdo mitigados pela exigéncia de servigos complementares incluidos na
contratagdo, pela vinculagao 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.

15.11. Do ponto de vista regulatério, os riscos sdo controlados mediante o atendimento
integral as normas da ANVISA, da CNEN e as diretrizes de radioprotec¢do, garantindo a
seguranga ocupacional e ambiental das instalacdes. Ademais, a previsdao de suporte
técnico permanente e de rede nacional de assisténcia contribui para a mitigacdo de falhas
operacionais e a continuidade do servico.

15.12. Diante das analises técnica, econémica e de riscos, conclui-se que a contratagao é
plenamente vidvel, necessaria e estratégica para a politica publica de atencdo oncolégica
no Brasil. O projeto atende aos critérios de eficiéncia, economicidade, transparéncia e
sustentabilidade, estando em conformidade com a Lei n2 14.133/2021, o Decreto n2
11.462/2023, a IN SEGES n2 58/2022 e o PPA 2024-2027.

15.13 A aquisicdo e instalacdo dos 80 aceleradores lineares proporcionardo
moderniza¢cdo tecnolégica, ampliacdo da capacidade assistencial e redugdo das
desigualdades regionais, fortalecendo o SUS frente ao aumento da incidéncia de cancer
e as demandas crescentes por terapias avangadas.

15.14 Em sintese, a equipe de planejamento manifesta-se favoravel ao prosseguimento
da contratagdo, recomendando a continuidade das etapas subsequentes do processo
licitatdorio e a formalizacdo do instrumento contratual, com base na comprovada
viabilidade técnica, econémica e operacional da solucdo proposta.
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	4.1.2. Solução Tecnológica 2 — Acelerador Linear 6 MV com “beam stopper” (autoblindagem)
	Descrição técnica:
	4.1.2.1. LINAC 6 MV com autoblindagem (“beam stopper”), visando cenários com restrições de blindagem (paredes/pergolados) e/ou limitações arquitetônicas. Mantém IMRT/VMAT, IGRT em kV/CBCT, MLC e taxa de dose ≥ 500 UM/min, com condicionantes de peso, a...
	Vantagens:
	a) Mitigação de exigências de blindagem primária em casamatas legadas/limitadas;
	b) Possibilidade de agilidade em adequações físicas da blindagem primária onde ampliar paredes/teto seja inviável;
	c) Possibilidade de redução de risco de obra em sítios com restrições logísticas severas de blindagem primária.
	Desvantagens:
	a) Portfólio restrito (poucos fabricantes/modelos), menor competição;
	b) Menor versatilidade para casos que demandam multienergia ou elétrons;
	c) Possível limitação em protocolos muito específicos (p. ex., elétrons para lesões superficiais extensas).
	Adequação: Média (casos específicos de sítios com forte limitação de blindagem). Viabilidade: Média (exige justificativa prévia estrutural e parecer de proteção radiológica para justificar aplicabilidade).
	Uso recomendado: somente quando estudos da casamata demonstrarem que reforçar blindagem convencional é inviável técnica/economicamente.
	4.1.3. Solução Tecnológica 3 — Acelerador Linear multienergia (fótons e elétrons)
	Descrição técnica:
	4.1.3.1. LINAC com múltiplas energias de fótons (p. ex., 6 MV e ≥10 MV) e feixes de elétrons; IMRT/VMAT/IGRT; MLC de alto desempenho; acessórios e protocolos ampliados (p. ex., elétrons para lesões superficiais/boost, profundidades específicas).
	Vantagens:
	a) Versatilidade clínica ampliada (portfólio terapêutico com elétrons e multienergia);
	b) Ajuste fino de penetração e conformação da dose;
	c) Maior aderência a casos complexos/centros de referência.
	Desvantagens:
	a) CAPEX e OPEX superiores;
	b) Maior complexidade de comissionamento, QA e treinamento;
	c) Possibilidade de maior complexidade quanto a requisitos de infraestrutura, calibração e estoque de acessórios.
	Adequação: Média/Alta (serviços de alta complexidade).
	Viabilidade: Média (exige equipe madura, protocolos de QA robustos e casamata com reserva de espaço).
	4.1.4. Resultado de audiência e/ou consulta pública
	4.3. Escolha da Forma de Seleção do Fornecedor
	4.3.5. Justificativa da escolha da forma de seleção
	4.6. Adequação entre a modalidade de contratação, critério de julgamento e modo de disputa
	4.6.1. A modalidade de licitação definida é a concorrência eletrônica, adequada à natureza especializada do objeto e às especificações técnicas claramente definidas no Termo de Referência. Essa modalidade permite a seleção de propostas de forma objeti...
	4.6.2. O critério de julgamento adotado será o de menor preço, desde que atendidos integralmente os requisitos técnicos e regulatórios obrigatórios, garantindo a obtenção da proposta mais vantajosa sem comprometer a qualidade e a segurança dos equipam...
	4.6.3. O modo de disputa será 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 melhor...


