Termo de Referéncia para Aquisicao de Tomaografos
Computadorizado — Versao Publica para Audiéncia

1. Finalidade, contexto e resultados esperados

Esta contratacdo visa ampliar e padronizar a capacidade diagndstica por tomografia
computadorizada na rede SUS, reduzindo filas, antecipando o inicio do tratamento e
aumentando a disponibilidade operacional em servicos de média e alta complexidade.
A iniciativa esta alinhada a Politica Nacional de Prevencado e Controle do Cancer e a Rede
de Prevencdo e Controle do Cancer, bem como a normativos sanitarios e radioldgicos
vigentes. Espera-se, ao final da implantacdo, ganho mensuravel de produtividade por
equipamento, maior qualidade de imagem com dose otimizada, reduc¢ao de retrabalho
e integragao plena dos exames aos sistemas de informacao assistencial.

2. Objeto e quantitativos

Serdo adquiridos tomdgrafos multislice novos com, no minimo, 64 fileiras de detectores
e capacidade de reconstrucdo igual ou superior a 128 cortes por rotacdo, incluindo todos
0s servicos necessarios a entrada em operacao clinica: transporte, instalacao,
calibracdo, testes e relatérios regulatérios (RPR/RPAS), treinamento de usuarios e
assisténcia técnica durante a garantia. Havera item especifico com descomissionamento
técnico de equipamentos antigos. O dimensionamento atual indica 80 unidades,
distribuidas em dois itens (fornecimento com e sem descomissionamento). A Grade de
Distribuicdo por unidade seguira anexa a este material.

3. Modelo de contratacao

O certame serd conduzido por pregdo eletrénico, com utilizacdo de Sistema de Registro
de Precos (SRP) para padronizacdo tecnolégica e logistica nacional de
entrega/instalacdo. A ata permitira contrata¢des conforme demanda das unidades
aderentes, preservando isonomia e vantajosidade.

4. Requisitos técnicos essenciais (visao executiva)
O Descritivo Técnico completo seguira anexo. Para orientar a contribuicdo do mercado.
4.1 Seguranga, conformidade regulatdria e documentacao

e Conformidade ABNT NBR IEC 60601-1 e colaterais; compatibilidade
eletromagnética.

e Registro ANVISA (ou enquadramento aplicdvel) e atendimento as diretrizes
CNEN e RDC 611/2022 (apresentacdo de RPR/RPAS).

e Declaracdo de alertas/recalls eventualmente emitidos pelo fabricante e plano de
correcdo quando aplicavel.

e Planilha de atendimento as especificaces com referéncia a manuais/relatérios
oficiais do fabricante (pagina/trecho), para verificacdo objetiva.



5. Instalagao, infraestrutura e entrada em operagao

Administragao Publica:

Infraestrutura: adequacGes de elétrica/aterramento, climatizagdo, rede de
dados e requisitos construtivos sao pré-condicao de instalagao ficara a cargo da
administragdo publica.

Contratada:

Instalagdo e testes: comissionamento, testes funcionais, verificacdo de dose e
geracao de laudos regulatérios.

Liberagdo clinica: somente apds conclusdo de testes, emissdo de RPR/RPAS e
treinamento das equipes.

Descomissionamento (quando aplicavel): remocdo técnica do equipamento
antigo, descarte/reciclagem conforme normas ambientais e seguranca
ocupacional, preservando integridade de infraestrutura.

6. Treinamento e transferéncia de conhecimento

Cabera a Contratada o treinamento teérico-prdtico para equipe de operacdo
(médicos, técnicos/tecndlogos) e para engenharia clinica/biomédica, com
contetdos minimos: protocolos, dose, qualidade de imagem, troubleshooting
basico, rotinas de backup, seguranca da informacao e manutengado de primeiro
nivel.

Entrega de manuais em portugués, listas de verificagdo de qualidade e calendario
de manutencao preventiva.

7. Garantia, assisténcia técnica e niveis de servigo

Garantia técnica minima de 36 meses: com manutencao corretiva, uso de pecas
novas e originais, mao de obra e deslocamentos inclusos.

Prazos de atendimento: tempos de resposta on-site e de reparo compativeis
com a criticidade do servigo, contemplando capitais, interior e areas remotas;
previsdo de atendimento remoto para triagem e resolucdo de incidentes.
Transporte em garantia: responsabilidade da contratada.

Rede autorizada: cobertura nacional com contatos de referéncia e comprovagao
de estoques minimos de pecas criticas por macrorregido.

Relatdrios de servigo: emissdo a cada ocorréncia (ordem de servigo, diagndstico,
pecas trocadas, solucdo e data/hora de restabelecimento), para
acompanhamento de disponibilidade.

8. Sustentabilidade e responsabilidade socioambiental

Logistica reversa de embalagens e componentes; descarte ambientalmente
adequado de residuos.
Eficiéncia energética do equipamento e dos subsistemas (quando aplicavel).



e Preferéncia por materiais recicldveis e reducdo de materiais nocivos;
observancia de PGRSS durante instalagdo/descomissionamento.

e Sustentabilidade social: priorizacdo de mao de obra local em atividades
compativeis, respeitadas as qualificacdes técnicas.

9. Cadeia de fornecimento, subcontratagao e responsabilidade solidaria

e Vedada a subcontratagdo do fornecimento do equipamento.

e Permitida subcontratagdo parcial (5%—20%) para servicos acessorios: transporte,
instalacdo, testes de protecdo radioldgica, treinamento e assisténcia técnica,
com responsabilidade integral da contratada e autorizacdo prévia da
Administragao.

e Serd exigido atestado de capacidade técnica com equipamentos e quantidades
similares.

e Quando a proponente for revendedora/distribuidora, serd exigida carta de
solidariedade do fabricante, assegurando responsabilidade solidaria na
execucao e no pés-venda.

10. Margem de preferéncia

Aplicacdo de margem de preferéncia para manufaturado nacional e, quando cabivel,
adicional para bens desenvolvidos no Pais, condicionada a comprova¢ao documental e
observancia da regulamentacdo vigente. O procedimento detalhado constard do Termo
de Referéncia.

11. Execugao contratual, marcos e aceitagdo

e Marcos objetivos: entrega/recebimento provisério; instalacdo e certificagdes;
treinamentos; recebimento definitivo.

e Testes de aceitagdo em campo: checklists de desempenho e seguranga,
conferéncia de protocolos e valida¢des de integracdo PACS/RIS.

e Rastreabilidade: registros documentais de cada etapa (relatdrios, laudos e
termos) compondo o dossié de aceitagdo.

e Pagamentos: vinculados aos marcos de execucdo (percentuais de pagamento da
entrega, instalacdo e descomissionamento, Uquando houver)e prazos
operacionais constam da versdo integral (ndo publicizada aqui); é vedado
pagamento antecipado.

12. Penalidades e conformidade

Previsdo de adverténcia, multas moratdrias e compensatérias, impedimento e
inidoneidade, com contraditério e ampla defesa, conforme Lei 14.133/2021. A
dosimetria observard natureza e gravidade da infracdo, extensdo do dano e
circunstancias atenuantes/agravantes. Pardametros numeéricos constam da versdo
integral.



13. Contribui¢bes esperadas do mercado

Anexos

(i)
(ii)

(iii)

(iv)

Ajustes e clareza nas especificacdes do anexo técnico, incluindo sugestdes de
equivaléncia tecnoldgica para recursos de dose, qualidade de imagem e
produtividade.

Viabilidade de prazos de entrega/instalacdo frente a realidade logistica e de
suprimentos.

Boas praticas para integracdao PACS/RIS e seguranca da informagdo no contexto
de imagem médica.

SugestOes para indicadores de desempenho (disponibilidade, tempos de
atendimento, taxa de retrabalho) e formatos de reporte que facilitem auditoria
e gestao.

Sugestdes acerca da execucdao e condigdes de garantia para atender as
necessidades do Minstério da Saude.

Propostas para fortalecimento de sustentabilidade (ambiental e social) sem
comprometer a segurancga do paciente.

Grade de Distribuicao por unidade (enderecos e quantitativos).

Descritivo Técnico detalhado dos equipamentos (planilha de especificacdes
minimas, formatos de comprovacao e requisitos regulatoérios).

Proposta de Execuc¢do da Solugdao e Condigdes de Garantia e Assisténcia
Técnica todas as etapas necessarias ao fornecimento, entrega,
descomissionamento quando aplicavel, instalagao, testes de funcionamento,
treinamento e disponibilizacdo plena dos equipamentos. Além das condi¢des
detalhadas de garantia técnica, manutencdo, assisténcia e suporte
operacional.

Informagdes sobre locais e equipamentos que serdo descomissionados.
Lista dos locais onde sera necessario o descomissionamento dos tomadgrafos.

Esta versao publica fornece bases técnicas, operacionais e regulatérias suficientes para
contribuicdes qualificadas, preservando a concorréncia e a isonomia do certame.



