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TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES

1. DEFINICAO DO OBJETO

1.1. Constitui objeto do presente Termo de Referéncia a aquisicdo, para atendimento imediato das necessidades
do Hospital Universitario de Santa Maria - HUSM-UFSM/HU Brasil, dos seguintes equipamentos destinados as rotinas
de Medicina Nuclear e radioprotegédo: I - 01 (um) Medidor de Atividade, tipo Curiometro; II - 02 (doi,s) Medidores
portateis para deteccdo de contaminacdo de superficie, tipo Geiger-Miller; e III - 02 (dois) Monitores de Area Portateis
destinados a monitoracao radioldgica.

1.2. Os itens serdo contratados de forma independente, conforme especificacdes técnicas, quantitativos e demais
condigcoOes estabelecidas neste Termo de Referéncia e seus anexos.
1.3. A descricdo detalhada do objeto e a estimativa de aquisicdo constam no Anexo C - ESPECIFICACOES
TECNICAS (64614139), onde os licitantes poderao visualizar as seguintes informacoes:

I- descricdo detalhada e especificagbes técnicas de cada item;

IT - cddigo do Catédlogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;

IIT - agrupamento de itens, quando aplicavel;

IV - garantia do produto;

V- exigéncia de instalagdo;
VI- exigéncia de calibracao, qualificacdo, validacdo, teste de aceitacdo e/ou teste de seguranca
elétrica;

VII - exigéncia de treinamento operacional, treinamento técnico e/ou manual técnico;
VIII - garantia do produto;
IX - itens de participagao exclusiva de ME/EPP, quando aplicavel.

1.4. Os equipamentos apresentados no Anexo C sdo ainda caracterizados neste como bens de consumo ou
permanentes. Adicionalmente, se enquadram como de natureza comum, tendo em vista que possuem padrdes de
desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos, por meio de especificagoes usuais de mercado,
conforme Anexo I, inciso X, do RCC 3.0.

1.5. A aquisicdo de equipamentos Médico-Hospitalares é classificada como contratacao por escopo, nos
termos do art. 191, inciso II, do RCC 3.0, tendo em vista tratar-se de situacdoes em que o fim contratual almejado
consiste na entrega de objeto certo e determinado, extinguindo-se a relagdo juridica com o alcance do resultado
contratado.

1.6. A aquisicdo dos Equipamentos Médico-Hospitalares poderad ser formalizada por meio dos instrumentos
previstos no RCC 3.0, observadas as caracteristicas de cada contratagao decorrente:

I- nota de empenho, emitida em favor do fornecedor para os itens contratados, quando admitida
sua utilizacdao como instrumento equivalente, nos termos do art. 194, incisos II1 e IIl e § 12, do RCC
3.0, especialmente:

a) nas contratagoes por escopo de bens que nao resultem em obrigagoes futuras,
independentemente de seu valor;

b) quando a substituicdo por documento equivalente constituir pratica de mercado.

IT - termos de contrato, que terao vigéncia correspondente ao periodo necessario ao cumprimento
das obrigacoOes estabelecidas, inclusive aquelas relacionadas a garantia, observados o art. 71 da Lei n?
13.303/2016 e os arts. 188, 191 e 192 do RCC 3.0, quando aplicaveis.

1.7. Caso haja divergéncia entre os descritivos dos itens neste Termo de Referéncia e Anexos e no Portal de
Compras do Governo Federal, prevalecera o descritivo constante no Termo de Referéncia e Anexos.



1.8. Informagoes complementares a este Termo de Referéncia constardao no Edital e/ou no Contrato.
2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

2.1. A presente contratacdo decorre da necessidade de restabelecer, com a maior brevidade possivel, as
condicbes adequadas de medicdo de atividade de radiofdirmacos e de monitoracao radioldgica no Servigo de Medicina
Nuclear do Hospital Universitario de Santa Maria - HUSM-UFSM/HU Brasil.

2.2. O Medidor de Atividade (Curiémetro) atualmente utilizado pelo Servico de Medicina Nuclear apresentou
falha critica, tendo sido reprovado em teste de linearidade por apresentar saturagdo e erro nas leituras acima de 30
mCi, circunstancia que inviabilizou a medicdo direta das eluigdes diarias do gerador de Mo-99/Tc-99m.

2.3. Como medida tempordria destinada a evitar a interrupcédo imediata dos exames, foi adotado protocolo de
contingéncia baseado na medicao fracionada de aliquotas. Embora essa alternativa tenha permitido a continuidade
parcial das atividades, o procedimento aumenta o tempo de preparo, a manipulacdao de material radioativo e a
exposicao ocupacional da equipe, nao se mostrando adequado como solucao permanente.

2.4. Foram realizadas diversas tentativas de manutencdo corretiva do Curiometro, sem éxito no
restabelecimento de suas condigOes adequadas de funcionamento. Diante da impossibilidade de recuperacgdao do
equipamento, a manutengdo prolongada da solugdo contingencial passou a representar risco a continuidade das
atividades assistenciais da Medicina Nuclear.

2.5. O agravamento da falha passou a comprometer também a medicdo de radioisétopos empregados em
procedimentos diagnésticos e terapéuticos, incluindo Tc-99m e iodo-131, com prejuizo especialmente relevante aos
procedimentos terapéuticos que dependem da adequada mensuragdo da atividade administrada. O processo registra
risco de interrupcao ou atraso de exames e tratamentos, inclusive em pacientes oncoldogicos e em tratamento de
doencas da tireoide.

2.6. A situagdo foi submetida a apreciagdo das instancias assistenciais competentes, tendo sido reconhecida a
necessidade urgente de aquisicao de novo Medidor de Atividade, com o objetivo de evitar a interrupcao das atividades
de Medicina Nuclear e preservar a continuidade da assisténcia aos pacientes.

2.7. Paralelamente, foi identificada defasagem critica dos instrumentos de radioprotecao disponiveis no Servico
de Medicina Nuclear, comprometendo as condi¢cdes adequadas de monitoracdo radiolégica do ambiente de trabalho e
de deteccdo de contaminacao radioativa de superficies, equipamentos e materiais.

2.8. A demanda originaria contemplou a aquisicao de 02 (dois) conjuntos de instrumentos destinados as fungées
de monitoracdo de area e deteccdo de contaminacdo de superficie. A partir da andlise técnica realizada no Estudo
Técnico Preliminar, a solugdo foi estruturada em 02 (dois) Medidores Geiger-Miiller destinados a deteccdo de
contaminacao de superficie e 02 (dois) Monitores de Area Portéteis destinados & monitoragdo radiolodgica.

2.9. Dessa forma, a solucdo definida no Estudo Técnico Preliminar compreende a aquisicao de 01 (um) Medidor
de Atividade, tipo Curiémetro; 02 (dois) Medidores portateis para deteccdo de contaminacao de superficie, tipo Geiger-
Miiller; e 02 (dois) Monitores de Area Portateis para monitoragdo radioldgica.

2.10. Os instrumentos de radioprotecdao deverao ser fornecidos com certificados de calibracao emitidos nas
grandezas e unidades regulamentares aplicaveis. Considerando a documentagcao constante do processo originario
acerca da adogdo das grandezas do Sistema Internacional - SI, essa condicdo devera ser observada na especificacao
técnica e no recebimento dos equipamentos, conforme a regulamentacao vigente aplicavel.

2.11. A indisponibilidade dos equipamentos objeto da contratacao compromete diretamente a continuidade
segura das atividades desenvolvidas no Servico de Medicina Nuclear, podendo resultar em interrupcao ou atraso de
procedimentos diagnédsticos e terapéuticos, aumento da exposicdo ocupacional dos trabalhadores, prejuizo a adequada
monitoracdo radiolégica dos ambientes e comprometimento do atendimento aos requisitos de segurancga aplicaveis.

2.12. A contratacao possui carater de recomposicdo de condigOes essenciais de funcionamento e seguranca, nao
se caracterizando como ampliacdo indiscriminada ou mera modernizacdo do parque tecnoldgico. A aquisicdo de
equipamentos novos foi considerada, no Estudo Técnico Preliminar, a solucdo tecnicamente mais adequada diante da
impossibilidade de recuperacdo do Curiometro, das limitacdes do protocolo contingencial e da defasagem dos
instrumentos de radioprotecao.

2.13. Os quantitativos previstos correspondem a solugdo técnica definida no Estudo Técnico Preliminar para
atendimento das necessidades identificadas, compreendendo 01 (um) Curiometro, 02 (dois) instrumentos destinados a
deteccdo de contaminagao de superficie e 02 (dois) instrumentos destinados a monitoracao de area.

2.14. A aquisicdo pretende, portanto, restabelecer a capacidade de medicao direta e confidvel de atividade de
radiofdrmacos, reduzir a manipulacao adicional de material radioativo associada a contingéncia, recompor as condigoes
adequadas de monitoracao radiolégica e preservar a continuidade e a seguranca das atividades assistenciais
desenvolvidas pela Medicina Nuclear do HUSM-UFSM/HU Brasil.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO E FORMA DE ATENDIMENTO DA DEMANDA

3.1. A solugdo consiste na aquisicdo emergencial dos equipamentos necessarios ao restabelecimento das
condicbes adequadas de medicdo de atividade de radiofdirmacos e de monitoracao radioldgica no Servigco de Medicina
Nuclear do HUSM-UFSM/HU Brasil.

3.1.1. A solugao compreende:



I- 01 (um) Medidor de Atividade, tipo Curiémetro;

IT - 02 (dois) medidores portateis destinados a detecgao de contaminacdo radioativa de superficie,
tipo Geiger-Miiller; e

IIT - 02 (dois) monitores de area portateis destinados a monitoracdo radiolégica.

3.1.2. A aquisicao possui carater emergencial em razao da falha critica e ndo recuperada do Curiometro, das
limitac6es do protocolo contingencial adotado, do agravamento do risco assistencial e da insuficiéncia dos instrumentos
necessarios as rotinas de radioprotecgao.

3.1.3. Os quantitativos foram definidos para atendimento imediato da necessidade identificada, nao se tratando de
aquisicao destinada a formacao de estoque ordinario, ampliacado indiscriminada do parque tecnolégico ou atendimento
de demanda futura incerta.

3.1.4. Os equipamentos possuem finalidades e caracteristicas técnicas distintas e deverao ser tratados de forma
independente para fins de julgamento e contratacao, observadas as especificacoes estabelecidas neste Termo de
Referéncia.

3.1.5. O fornecimento devera contemplar todos os componentes, acessorios, documentagdo técnica, certificados de
calibragdo e demais elementos indispensaveis a colocagao dos equipamentos em condigoes seguras de uso, conforme
aplicabilidade a cada item.

3.1.6. As condigoOes especificas de entrega, instalacao ou configuracgao, testes funcionais, treinamento, garantia,
assisténcia técnica e recebimento serdo disciplinadas nas segoes proprias deste Termo de Referéncia e em seus anexos.

3.2. O enquadramento juridico da contratacdao emergencial, a definicdo do procedimento de selecao do
fornecedor, o critério de julgamento, o modo de disputa e as demais condigdes administrativas deverao ser validados
pela drea competente, com base no RCC 3.0 e nos demais normativos aplicaveis.

3.3. Estudo Técnico Preliminar e Gerenciamento de Riscos

3.3.1. O planejamento da presente contratacdo foi instruido com Estudo Técnico Preliminar, no qual foram
caracterizados o problema a ser resolvido, as alternativas consideradas, a solucao tecnicamente adequada, os
quantitativos estimados, os requisitos essenciais e os resultados pretendidos.

3.3.2. O Estudo Técnico Preliminar definiu como solugdo a aquisicdo de 01 (um) Medidor de Atividade, tipo
Curiometro; 02 (dois) instrumentos poptéteis destinados a deteccdo de contaminacgao radioativa de superficie, tipo
Geiger-Miiller; e 02 (dois) Monitores de Area Portateis destinados a monitoracao radiolégica.

3.3.3. O gerenciamento de riscos da contratacao sera formalizado em documento préprio, contemplando os riscos
relevantes relacionados ao planejamento, a selecao do fornecedor e a execugdo do objeto, com definicdo das respectivas
medidas preventivas, agées de contingéncia e responsaveis, conforme aplicavel.

3.3.4. As medidas de tratamento identificadas na Andlise de Riscos que repercutam na execuc¢do da contratagao
deverao ser incorporadas as disposi¢coes deste Termo de Referéncia, sem reproducao integral do documento de riscos.

3.4. Ciclo de Vida do Objeto

3.4.1. O ciclo de vida dos equipamentos objeto desta contratacdo compreende as etapas de planejamento,
aquisicao, recebimento, instalacdo ou configuracdo, quando aplicavel, entrada em operacdo, utilizacdo, manutencao,
calibragdo, suporte técnico e desfazimento ao final da vida util.

3.4.2. Na fase de aquisigdo, deverao ser observados os requisitos técnicos, regulatorios e de seguranca definidos
neste Termo de Referéncia, de modo a assegurar que os equipamentos fornecidos sejam adequados as respectivas
finalidades de medicdo de atividade de radiofdrmacos, deteccdo de contaminacao de superficie e monitoragdo
radiolégica de area.

3.4.3. O recebimento dos equipamentos deverd contemplar a verificacdo de integridade fisica, identificacao,
acessorios essenciais, documentacdo técnica, certificados de calibracdo exigiveis, regularizacdo sanitdria quando
aplicavel e conformidade com as especificagdes técnicas estabelecidas.

3.4.4. A entrada em operacgdao deverda ocorrer somente apds a conclusdo das verificagdoes técnicas aplicaveis,
incluindo instalacdo ou configuracao, testes funcionais e demais procedimentos necessarios a utilizacdo segura dos
equipamentos.

3.4.5. Durante a vida util, os equipamentos deverdo ser submetidos as rotinas de manutencdo, controle de
desempenho e calibracdo periddica aplicaveis, observadas as recomendacdes do fabricante, os requisitos regulatorios
pertinentes e os procedimentos institucionais de gerenciamento do parque tecnolégico.

3.4.6. Durante o periodo de garantia, a contratada devera assegurar o suporte técnico e o atendimento das
condicbes de garantia estabelecidas neste Termo de Referéncia, sem prejuizo das responsabilidades decorrentes do
fornecimento.

3.4.7. Ao término da vida util ou quando caracterizada a inviabilidade de continuidade de uso, os equipamentos
deverao ser submetidos aos procedimentos institucionais de inativacao, desfazimento e destinacdo ambientalmente
adequada, observadas as normas aplicaveis aos residuos eletroeletrénicos, baterias e demais componentes.



3.4.8. A andlise do ciclo de vida devera considerar, além do custo inicial de aquisigcdo, os custos e impactos
associados a calibragdo, manutencao, disponibilidade de assisténcia técnica, reposicdo de componentes, consumo de
energia e destinacgdo final, quando aplicaveis.

4. ESTIMATIVA DE DEMANDA

4.1. A estimativa das quantidades foi definida a partir da necessidade concreta e emergencial identificada no
Servigo de Medicina Nuclear do HUSM-UFSM/HU Brasil, observando-se o disposto no art. 120 do RCC 3.0 quanto a
definicdo das unidades e quantidades necessarias a contratacao.

4.2. Para o Medidor de Atividade, tipo Curiémetro, o quantitativo de 01 (uma) unidade corresponde a
substituicdo do equipamento atualmente indisponivel, cuja falha critica e impossibilidade de recuperacdo foram
documentadas no processo que originou a demanda.

4.3. Quanto aos instrumentos de radioprotecdo, a demanda originéria identificou a necessidade de 02 (dois)
conjuntos destinados as fungdes de monitoracao de area e de deteccao de contaminacao radioativa de superficie.

4.4, No Estudo Técnico Preliminar, essas duas fungdes foram tecnicamente individualizadas, resultando na
necessidade de 02 (dois) Medidores portateis para deteccdo de contaminacéo de superficie, tipo Geiger-Miiller, e 02
(dois) Monitores de Area Portateis destinados a monitoracgao radiolégica.

4.5. Dessa forma, a demanda estimada para a presente contratacao € a seguinte:
Item Descricao Quantidade
1 Medidor de Atividade, tipo Curidometro 1
2  Medidor portatil para deteccao de contaminacdo de superficie, tipo Geiger-Miiller 2
3 Monitor de Area Portétil para monitoragao radioldgica 2
4.6. Os quantitativos correspondem ao minimo necessario para o restabelecimento das condi¢cdes operacionais e

de seguranca identificadas no processo, nao se destinando a formacao de estoque, a expansao indiscriminada do parque
tecnoldgico ou ao atendimento de demanda futura incerta.

5. REQUISITOS DA CONTRATACAO
5.1. Critérios de Sustentabilidade
5.1.1. A contratagao deverda observar critérios de sustentabilidade compativeis com a natureza dos equipamentos e

proporcionais ao objeto, sem prejuizo da competitividade, da seguranca, do desempenho e dos requisitos técnicos
estabelecidos neste Termo de Referéncia.

5.1.2. Sempre que tecnicamente vidvel e sem comprometimento da protegdo dos equipamentos durante o
transporte e armazenamento, deverdo ser utilizadas embalagens com volume e quantidade de materiais compativeis
com o0 necessario ao acondicionamento seguro dos bens, privilegiando materiais reciclaveis ou passiveis de destinagao
ambientalmente adequada.

5.1.3. O acondicionamento, transporte e armazenamento deverao observar as condicdes recomendadas pelo
fabricante, de modo a preservar a integridade, seguranca, calibracao e desempenho dos equipamentos até o
recebimento pela contratante.

5.1.4. Pilhas, baterias, componentes eletrénicos, embalagens e demais materiais sujeitos a destinagdo especifica
ou logistica reversa deverdo observar a legislagao ambiental aplicidvel e os procedimentos institucionais vigentes.

5.1.5. Durante a execugao contratual e, quando aplicavel, nas atividades de assisténcia técnica e substituicdo de
componentes, a contratada devera dar destinacdo ambientalmente adequada aos residuos cuja responsabilidade de
recolhimento lhe seja atribuida pela legislacao ou pelas condi¢cbes do fornecimento.

5.1.6. Nao serdo estabelecidas exigéncias ambientais ou de sustentabilidade sem relagdo direta com o objeto ou
sem possibilidade de comprovacdo objetiva, devendo os critérios adotados preservar a proporcionalidade e a
competitividade da contratacgao.

5.2. Requisitos técnicos do equipamento

5.2.1. Os equipamentos ofertados deverao possuir regularizacdo sanitaria vigente junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, quando sujeitos ao respectivo regime, mediante registro, notificacdo ou outra forma de
regularizacao aplicavel ao produto, devendo a situacdo ser passivel de confirmacdo em consulta a base oficial da
Agéncia.

5.2.2. Quando o equipamento estiver sujeito a registro e este se encontrar em processo de revalidagao, devera ser
apresentada documentagdo que comprove o protocolo tempestivo do pedido perante a Anvisa, acompanhado da
identificacao do registro anteriormente concedido, observados os prazos e condigcdes estabelecidos na regulamentacao
sanitdria vigente. A revalidacdo de registro de dispositivo médico deve ser requerida no intervalo regulamentar anterior
ao vencimento, atualmente compreendido entre 12 (doze) e 6 (seis) meses.

5.2.3. Caso o equipamento nao esteja sujeito a registro ou notificacdo perante a Anvisa, a proponente devera
apresentar documentacao idonea que comprove o respectivo enquadramento, dispensa ou ndo sujeigdo ao regime de
regularizacdo sanitaria, conforme aplicavel.



5.2.4. A auséncia de comprovacdo da regularizacdo sanitaria aplicavel ao equipamento, apds eventual diligéncia
admitida no procedimento de selecdo, implicara a ndo aceitacdo da proposta para o respectivo item.

5.3. Marcas e/ou Modelos

5.3.1. Nao hé indicagdo de marcas e/ou modelos para o objeto desta licitagao.

5.4. Garantia de execucao

5.4.1. Nao sera exigida garantia de execucao da contratacdo, nos termos do RCC 3.0, considerando as

caracteristicas e os riscos especificos do objeto.

5.4.2. A contratacdo possui escopo determinado, quantitativos previamente definidos e obrigacao principal
concentrada no fornecimento e recebimento dos equipamentos, com pagamento condicionado ao cumprimento das
condicoes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

5.4.3. Embora os equipamentos possuam caracteristicas técnicas e regulatorias especificas, nao se identificou
risco patrimonial ou de execucao que justifique, de forma proporcional, a imposicao de garantia contratual adicional,
considerando que a conformidade do fornecimento serd verificada previamente ao recebimento definitivo e ao
pagamento.

5.4.4. Eventual inadimplemento quanto a entrega, conformidade técnica, documentacao, calibracdo, instalacao,
treinamento ou demais obrigacdes serd tratado mediante os mecanismos de fiscalizagdo, recebimento, rejeicao do
objeto e aplicacdao das medidas contratuais cabiveis.

5.4.5. A exigéncia de garantia de execugdo acarretaria custo adicional aos fornecedores, potencialmente
incorporado ao prego ofertado, sem beneficio proporcional identificado para a Administragdo no caso concreto.

5.4.6. A nao exigéncia também contribui para preservar a competitividade da contratacdo, sem afastar as
responsabilidades da contratada quanto ao cumprimento integral do objeto, a garantia dos produtos e as demais
obrigacdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

5.5. Garantia do produto

5.5.1. Os equipamentos e respectivos acessorios deverao possuir garantia minima de 12 (doze) meses, contada a
partir do recebimento definitivo do respectivo item, sem prejuizo de eventual prazo superior ofertado pelo fornecedor.

5.5.2. Durante o periodo de garantia, a contratada devera assegurar assisténcia técnica necessaria a manutencdo
das condicoes de funcionamento, desempenho e seguranca previstas neste Termo de Referéncia e na documentagao
técnica do fabricante, sem o6nus adicional para a contratante.

5.5.3. A garantia deverd abranger, quando integrantes do fornecimento, pecas, partes, acessdrios, componentes,
fontes de alimentacgdo, cabos e softwares necessarios ao funcionamento do equipamento, ressalvados consumiveis de
uso unico e danos comprovadamente decorrentes de utilizagdo em desacordo com as condigOes de uso estabelecidas
pelo fabricante.

5.5.4. A eventual utilizacdo de lacres de garantia devera permitir a identificacao de intervengoes ndo autorizadas,
sem impedir inspecoes, verificagdes ou intervencoes previamente autorizadas pela contratante.

5.5.5. A assisténcia técnica deverd ser realizada preferencialmente no local de instalagdao ou utilizagcdo dos
equipamentos. Quando houver necessidade de remocao para oficina ou centro técnico, todos os custos de retirada,
embalagem, transporte, seguro, devolucao e reinstalacdao, quando aplicavel, serdo de responsabilidade da contratada.

5.5.6. Os chamados técnicos serao formalizados pela contratante por canal disponibilizado pela contratada,
devendo ser registrados de forma a permitir a rastreabilidade da solicitacao, do atendimento e da solugao.

5.5.7. O prazo maximo para inicio do atendimento técnico serd de 24 (vinte e quatro) horas, contado da
abertura formal do chamado.

5.5.8. O prazo maximo para solugdo do chamado serd de 5 (cinco) dias uteis, contados da abertura formal do
chamado, ressalvadas situagoes excepcionais devidamente justificadas e aceitas pela contratante.

5.5.9. Cada atendimento técnico devera ser registrado em relatéorio contendo, no minimo: identificagcdo do
equipamento e numero de série; data e horario do chamado e do atendimento; descricdo da falha; diagndstico;
atividades executadas; pecas ou componentes substituidos; pendéncias; condicdo final do equipamento; identificacao do
responsavel técnico; e aceite do representante da contratante.

5.5.10. Quando o fabricante estabelecer manutencao preventiva obrigatdéria durante o periodo de garantia, esta
deverd ser executada pela contratada, sem Onus adicional, observadas as periodicidades e procedimentos previstos na
documentacédo técnica do equipamento.

5.5.11. As pecas ou componentes cuja substituicao seja prevista pelo fabricante em manutencao preventiva
realizada durante a garantia deverdo ser fornecidos pela contratada sem 6nus adicional, quando sua substituicdo
decorrer do uso normal do equipamento e estiver abrangida pelas condi¢des de garantia.

5.5.12. Ap6s manutencdo corretiva que possa interferir na medigdo, no desempenho ou na seguranca do
equipamento, deverao ser realizados os testes, ajustes e, quando aplicavel, calibragées necessarios a comprovacao de
seu retorno as condigées adequadas.de funcionamento,



5.5.13. Quando houver falha recorrente ou impossibilidade de reparo em prazo compativel com a finalidade do
equipamento, a contratada deverda substituir o bem por outro novo, de caracteristicas iguais ou superiores, mediante
prévia aprovacgao técnica da contratante, observadas as condigbes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

5.5.14. O equipamento substituido deverd iniciar novo periodo integral de garantia de 12 (doze) meses a partir do
respectivo recebimento definitivo.

6. GESTAO E EXECUCAO DO CONTRATO
6.1. Gestao e Fiscalizacao
6.1.1. A execucdo do objeto serd acompanhada e fiscalizada pela contratante, conforme as responsabilidades

definidas neste Termo de Referéncia e no instrumento contratual ou documento equivalente, observadas as
competéncias da gestdo e da fiscalizacao técnica e administrativa.

6.1.2. A atuacdo dos responsaveis pelo acompanhamento e fiscalizagdo deverd limitar-se as competéncias
formalmente atribuidas, sem prejuizo do apoio técnico do Setor de Engenharia Clinica - STEC quando pertinente a
natureza dos equipamentos e as verificagdes de conformidade técnica.

6.2. Instrumento de Contratacao

6.2.1. A contratacgdo sera formalizada mediante termo de contrato de aquisi¢gdo de bens por escopo, nos termos do
Regulamento de Compras e Contratos da Ebserh - RCC 3.0, considerando a natureza do objeto e as obrigacodes
relacionadas ao fornecimento, recebimento, garantia e assisténcia técnica dos equipamentos, observadas as condigoes
estabelecidas neste Termo de Referéncia e seus anexos.

6.2.2. O instrumento emitido deverd identificar os itens, quantitativos, valores, prazos e demais condigdes
aplicaveis ao fornecimento.

6.2.3. A emissdo do instrumento ficard condicionada as providéncias administrativas e orcamentarias pertinentes,
sem alteracdo dos quantitativos definidos para atendimento da demanda, salvo justificativa e autorizacao formal da area
competente.

6.2.4. As obrigacdes decorrentes do instrumento regularmente emitido permanecerdo exigiveis até o seu integral
cumprimento, observadas as regras aplicaveis a execucao orcamentdria e contratual.

6.3. Substituicao de Marca e/ou Modelo

6.3.1. A substituicdo da marca e/ou do modelo originalmente contratado somente poderd ser admitida em carater
excepcional, diante de fato superveniente devidamente comprovado que torne inviavel o fornecimento do equipamento
originalmente adjudicado.

6.3.2. A solicitagdo devera ser formalmente apresentada pela contratada, acompanhada da justificativa do fato
superveniente e da documentacéao técnica completa do equipamento proposto em substituigao.

6.3.3. O equipamento substituto devera atender integralmente as especificacdes técnicas minimas e as demais
condicOes estabelecidas para o item contratado, admitidas caracteristicas superiores, desde que nao impliquem
prejuizo funcional, regulatoério, metrolégico ou operacional para a contratante.

6.3.4. A substituicdo dependera de andlise e aprovacao técnica da contratante e nao podera acarretar aumento do
preco contratado nem reducao das obrigacdes de garantia, assisténcia técnica, calibragdo, treinamento ou demais
condicdes originalmente pactuadas.

6.3.5. A autorizagdo da substituicdo devera ser formalizada no processo antes do fornecimento do equipamento
substituto.

6.4. Ordem de Fornecimento

6.4.1. Apés a formalizacdo da contratacdo e a emissdo da correspondente Nota de Empenho, quando aplicavel, a

contratante encaminhard a contratada Ordem de Fornecimento para inicio da execucgdo do objeto.

6.4.2. A Ordem de Fornecimento devera conter, no minimo:
I- identificacdao da unidade contratante;
II - numero do Processo SEI da contratacao;
III - identificacdo do instrumento contratual ou documento equivalente, quando houver;

IV- dados da Nota de Empenho, quando aplicavel;

V- identificacao do item contratado;

VI - descricao do equipamento, incluindo marca e modelo aprovados;
VII - quantidade;

VIII - valor unitario e valor total;



IX - prazo maximo para entrega;
X - endereco, hordario e contato da unidade responséavel pelo recebimento;

XI- indicacao das condicOoes de instalacdao, configuracao, calibracdo ou treinamento, quando
aplicaveis; e

XII - demais informagdes necessarias a adequada execucgao do fornecimento.

6.4.3. A Ordem de Fornecimento sera emitida e encaminhada por unidade ou servidor formalmente competente
para essa finalidade, conforme o fluxo administrativo vigente no HUSM-UFSM/HU Brasil.

6.4.4. As unidades assistenciais destinatarias dos equipamentos e demais profissionais ndo formalmente
autorizados nao poderdo emitir pedidos diretamente a contratada nem alterar quantitativos, caracteristicas, prazos ou
condicdes do fornecimento.

6.4.5. Considerando o carater emergencial da contratacao, a Ordem de Fornecimento devera ser expedida com a
maior brevidade possivel apds a formalizacdo da contratacdo e a emissdo da Nota de Empenho, observados os
procedimentos administrativos necessarios.

6.4.6. Apos o recebimento da Ordem de Fornecimento, a contratada devera confirmar seu recebimento e informar
a contratante, no prazo de até 5 (cinco) dias uteis, a previsao de entrega dos equipamentos, respeitado o prazo maximo
estabelecido neste Termo de Referéncia.

6.4.7. Quando o equipamento exigir condigcbes especificas de armazenamento, instalacdo ou operagdo, a
contratada deverd encaminhar, no mesmo prazo previsto no item anterior, as informacbes técnicas necessdrias a
preparacao da infraestrutura pela contratante.

6.4.8. As informacbes de infraestrutura deverdo ser limitadas as condigOes efetivamente aplicaveis ao
equipamento contratado, podendo incluir, conforme o caso:

I- condigoes ambientais para armazenamento e instalagao;
II - alimentacao elétrica;
III - requisitos fisicos de instalagao;
IV- comunicagdo de dados, quando aplicavel; e
V- outras condigOes tecnicamente indispensaveis a instalacdo e ao funcionamento seguro do
equipamento.
6.5. Prazos e Condicoes de Entrega
6.5.1. Os equipamentos deverao ser entregues na seguinte unidade:
. .o Sigla
Macrorregiao UG Descricao UF UF Endereco de Entrega
HU Hospital Universitario de Rio Avenida Roraima, 1000 - Prédio 22,
SUL BRASIL/HUSM- Santa Maria - HUSM- Grande | RS | Bairro Camobi, Santa Maria-RS, CEP
UFSM UFSM/HU Brasil do Sul 97105-900
6.5.2. O prazo maximo para entrega sera de 30 (trinta) dias corridos, contados do recebimento da Ordem de

Fornecimento pela contratada.

6.5.3. O prazo de entrega somente podera ser prorrogado em carater excepcional, mediante solicitagdo formal da
contratada apresentada antes de seu vencimento, acompanhada de justificativa e documentacao comprobatéria do fato
superveniente que impossibilite o cumprimento do prazo originalmente estabelecido.

6.5.4. A eventual prorrogacao dependerd de andlise e anuéncia expressa da contratante, considerando a natureza
emergencial da contratacdo, o impacto assistencial da demora e o interesse institucional.

6.5.5. A data prevista para entrega devera ser previamente comunicada a contratante, respeitado o prazo maximo
estabelecido, de modo a permitir a organizacao do recebimento e a disponibilidade da equipe responsavel.

6.5.6. A entrega devera ocorrer em dias Uteis e em horario previamente acordado com a unidade responséavel pelo
recebimento, salvo autorizacao expressa para condicao diversa.

6.5.7. Quando houver necessidade de condicOes especiais de armazenamento, movimentacao, instalacdao ou
configuracao, a contratada deverd informar previamente a contratante os requisitos técnicos aplicaveis, de modo a
permitir a adequada preparacao do local.

6.5.8. Os equipamentos deverdo ser transportados e entregues em embalagens apropriadas a sua natureza,
capazes de preservar a integridade fisica, funcional e metrolégica dos bens durante transporte, movimentacdo e
armazenamento.

6.5.9. O acondicionamento e o transporte deverao observar as condigdes recomendadas pelo fabricante, incluindo,
quando aplicédvel, limites de temperatura, umidade, exposicdo a luz, posicdo de transporte, empilhamento e demais
condicoes ambientais pertinentes.



6.5.10. As embalagens externas deverdao estar integras, limpas, secas e sem sinais de violagdo, umidade,
contaminagdo ou danos que possam comprometer os equipamentos.

6.5.11. Nao serao aceitos equipamentos cujas embalagens apresentem sinais de violagao, avaria ou condicOes de
transporte e armazenamento incompativeis com as recomendagdes do fabricante ou que possam comprometer sua
integridade e desempenho.

6512 Sempre que aplicavel, a embalagem externa devera permitir a identificacdo do contetido e conter, no
minimo:

I- identificagao do equipamento;

IT - marca;

Il - modelo;

IV- numero de série, quando disponivel na embalagem;

V- fabricante ou responséavel pelo produto;

VI-  procedéncia; e

VII - condicdes especiais de armazenamento e transporte, quando existentes.

6.5.13. A rotulagem dos equipamentos e respectivas embalagens devera observar a regulamentacao sanitaria
aplicavel.
6.5.14. O transporte, descarregamento e movimentacao dos equipamentos até o local indicado para recebimento

serao de responsabilidade da contratada, sem 6nus adicional para a contratante.

6.5.15. A contratada deverd assegurar que os veiculos, equipamentos de movimentagdo e demais meios utilizados
no transporte estejam em condicdes adequadas de conservacao, limpeza e seguranca e nao exponham os equipamentos
a situacoes capazes de comprometer sua integridade.

6.5.16. Quando necessaria a utilizacdo de paletes ou dispositivos equivalentes, estes deverao possuir caracteristicas
adequadas a carga e ndo poderdao constituir fonte de contaminacgdo, risco de avaria ou comprometimento da
embalagem.

6.5.17. Os equipamentos deverao ser entregues com todos os acessoOrios expressamente previstos nas
especificagOes técnicas e com os demais componentes indispensaveis a utilizagao plena das funcionalidades requeridas,
sem necessidade de aquisicao complementar nao prevista.

6.5.18. Os acessorios fornecidos deverao atender a regulamentagdo sanitdria aplicavel e ser compativeis com o
equipamento ofertado.

6.5.19. Quando aplicavel ao respectivo item, deverao acompanhar a entrega:
I- manuais e documentacao técnica;
II - certificados de calibracgao;
III - documentos de regularizacdo sanitaria ou informagoes necessarias a sua verificacao;
IV - relacdo dos acessorios fornecidos;
V- documentacdo necessaria a garantia e a assisténcia técnica; e
VI- demais documentos expressamente previstos nas especificagées técnicas.
6.5.20. Os equipamentos deverao ser novos, sem uso anterior, sendo vedado o fornecimento de bens

recondicionados, remanufaturados ou provenientes de reutilizagao.

6.5.21. A carga ou o equipamento que ndo atender as condigées de entrega estabelecidas podera ser recusado,
integral ou parcialmente, devendo a ndo conformidade ser registrada e comunicada formalmente a contratada.

6.5.22. A recepcdo fisica da carga nao implica aceitacdo definitiva do objeto, permanecendo os equipamentos
sujeitos as verificagOes técnicas, documentais, funcionais e metroldgicas previstas na subsecédo de recebimento.

6.6. Recebimento

6.6.1. Recebimento Provisdrio

6.6.1.1. O recebimento dos equipamentos ocorrerda em duas etapas: recebimento provisorio e recebimento definitivo.
6.6.1.2. O recebimento provisério corresponderd a recepcgdo fisica dos equipamentos no local indicado pela

contratante e tera por finalidade verificar, inicialmente:
I- quantidade de volumes entregues;

II - integridade aparente das embalagens;



III - identificagdo basica dos equipamentos;

IV- correspondéncia preliminar com a Nota Fiscal e a Ordem de Fornecimento; e
V- inexisténcia de avarias evidentes que impecam o prosseguimento da avaliacgao.
6.6.1.3. O recebimento provisério nao implica aceitacdo definitiva do objeto nem ateste da execucdo da despesa,

permanecendo 0s equipamentos sujeitos as verificacdes técnicas, documentais, funcionais e metrolégicas previstas neste Termo
de Referéncia.

6.6.2. Verificacdo Técnica, Instalacao, Calibracao e Testes

6.6.2.1. AplOs o recebimento provisério, os equipamentos serdo submetidos a avaliacdo pela unidade ou equipe
formalmente responsavel pelo recebimento, com apoio técnico do STEC quando pertinente as suas competéncias.

6.6.2.2. Para fins de recebimento definitivo deverdo ser verificados, conforme aplicavel a cada item:
I- marca, modelo, fabricante e numero de série;
IT - quantitativos entregues;
III - integridade fisica do equipamento;
IV- presenca e conformidade dos acessorios previstos;
V- atendimento as especificagées técnicas estabelecidas neste Termo de Referéncia e em seus
anexos;
VI - regularizagdo sanitéaria aplicavel;

VII - documentacdo técnica e manuais exigidos;

VIII - certificados de calibracdo exigiveis;

IX - instalagao ou configuracao, quando aplicavel;
X - testes funcionais e demais verificagoes técnicas previstas;
XI- execucgao dos treinamentos previstos, quando aplicavel; e

XII - demais requisitos especificos do respectivo item.

6.6.2.3. Quando houver instalacdao ou configuracao, estas deverao ser executadas pela contratada, mediante
agendamento prévio, sem 6nus adicional, observadas as condigOes estabelecidas neste Termo de Referéncia.
6.6.2.4. A instalacdo ou configuragédo devera incluir, conforme aplicavel:
I- posicionamento e montagem;
II - conexao e configuracao dos componentes;
IIT - ativacao das funcionalidades contratadas;
IV - ajustes necessarios ao funcionamento;
V - testes operacionais; e
VI- entrega do respectivo relatério ou documento de atendimento técnico.
6.6.2.5. Quando houver exigéncia de calibragdo, esta deverda ser comprovada mediante certificado especifico,

emitido de acordo com as grandezas, unidades e demais requisitos aplicaveis ao respectivo equipamento.

6.6.2.6. Quando a calibracgédo tiver sido realizada antes da entrega, o certificado deverd identificar inequivocamente
o equipamento fornecido, inclusive pelo nimero de série, quando aplicavel.

6.6.2.7. Sempre que a instalacdo, o transporte ou intervencdo técnica puder interferir nas caracteristicas
metroldgicas do equipamento, deverdo ser realizadas as verificagbes necessdarias para assegurar que o equipamento
permaneca em condigcoes adequadas de uso.

6.7. Treinamentos

6.7.0.1. Quando previsto para o respectivo item, o treinamento operacional devera ser realizado pela contratada,
sem oOnus adicional, em condigdes adequadas a utilizagdo segura do equipamento.

6.7.0.2. O treinamento operacional devera abordar, conforme aplicavel:
I- principios béasicos de funcionamento;

IT - operacao e configuracao do equipamento;



III - utilizacado dos acessorios;

IV - interpretacao das indicacoes e alarmes;
V - cuidados de conservacao e limpeza;
VI -  erros operacionais mais frequentes; e

VII - orientagbes basicas de seguranca.

6.7.0.3. Quando previsto treinamento técnico para a Engenharia Clinica, seu contetido devera ser compativel com o
nivel de intervencao autorizado pelo fabricante e com as condicbes de garantia, abrangendo, quando aplicavel,
manutencao preventiva, diagndstico basico de falhas, verificagoes técnicas e orientacdes de suporte.

6.7.0.4. Os treinamentos deverdo ser previamente agendados entre as partes e registrados mediante lista de
presenca, certificado ou outro documento comprobatério.

6.7.1. Nao Conformidades

6.7.1.1. O equipamento ou acessorio que estiver em desacordo com as condigdes contratadas podera ser rejeitado,
total ou parcialmente, devendo a contratada promover sua correcao, complementacao ou substituicao, conforme a
natureza da ndo conformidade.

6.7.1.2. A rejeicdo deverd ser formalmente registrada, com identificacdo objetiva da ndo conformidade e
comunicacdo a contratada.

6.7.1.3. O prazo para corregao ou substituicdo serd definido pela contratante de acordo com a natureza da
pendéncia, a criticidade do equipamento e o prazo de fornecimento estabelecido, sem prejuizo das medidas
administrativas cabiveis.

6.7.1.4. Nao serd admitido o recebimento definitivo de equipamento cuja ndo conformidade comprometa sua
funcionalidade, seguranca, calibracao, desempenho ou finalidade assistencial.

6.7.2. Recebimento Definitivo

6.7.2.1. Os equipamentos somente poderdo ser considerados definitivamente recebidos apds a conclusao satisfatoria
das verificagbes aplicaveis e a emissao do correspondente Termo de Recebimento Definitivo.

6.7.2.2. O recebimento definitivo deverd ocorrer no prazo de 30 (trinta) dias corridos, contados da
disponibilizacao do equipamento em condigOes de avaliacdo técnica.

6.7.2.3. O prazo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, quando houver necessidade de
diligéncias, testes adicionais ou saneamento de pendéncias cuja solucdo dependa da contratada.

6.7.2.4. O recebimento definitivo constitui condicdo para o ateste integral da execucao da despesa e para o
prosseguimento do pagamento, observadas as condigOes previstas neste Termo de Referéncia.

6.7.3. Recebimento Parcial

6.7.3.1. A entrega e o recebimento poderao ocorrer de forma independente entre os itens da contratacao, desde que
cada item entregue esteja completo e em condigoes de recebimento definitivo auténomo.

6.7.3.2. O recebimento definitivo de um item ndo dependera da entrega dos demais itens, desde que inexistam
vinculos técnicos ou funcionais que impegam sua utilizagdo independente.

6.7.3.3. Nao sera considerado recebimento parcial védlido a entrega incompleta de equipamento, a auséncia de
acessorio essencial, certificado obrigatério, componente indispensavel ou qualquer pendéncia que impeca sua utilizagédo
plena e segura.

6.7.4. Responsabilidade Posterior ao Recebimento

6.7.4.1. O recebimento definitivo ndo exclui a responsabilidade da contratada por vicios, defeitos, falhas de
fabricacao, desconformidades ocultas ou demais obrigacdes abrangidas pela garantia e pelas condigcoes da contratacao.

6.7.4.2. Caso seja identificada, posteriormente ao recebimento definitivo, ndao conformidade abrangida pela garantia
ou responsabilidade da contratada, esta devera adotar as providéncias previstas na subsecdo de garantia do produto.

6.8. Critérios de Medicao, Liquidacdo e Pagamento
6.8.1. Critérios de Medicao
6.8.1.1. Para fins de medicdo da execucao, serd considerado o quantitativo de equipamentos efetivamente entregues

e recebidos em definitivo, observadas as especificacdes, condicoes e demais obrigacoes estabelecidas neste Termo de
Referéncia.

6.8.1.2. O pagamento serd devido exclusivamente em relacdo aos itens que tenham sido regularmente recebidos em
definitivo, mediante o correspondente ateste da execucdo pela unidade ou pelos agentes formalmente responsaveis.

6.8.1.3. Quando a entrega ocorrer de forma independente entre os itens da contratacdo, poderd ser realizado



pagamento proporcional aos equipamentos efetivamente recebidos em definitivo, desde que haja correspondéncia entre
o objeto entregue, a Nota Fiscal e o respectivo valor contratado.

6.8.1.4. A entrega fisica do equipamento, sem a conclusao das verificagoes técnicas, documentais, funcionais,
metroldgicas ou demais condigdes de recebimento aplicaveis, nao caracteriza, por si sé, execucao integral da obrigacao
para fins de pagamento.

6.8.2. Documentacao Fiscal e Liquidacao

6.8.2.1. A contratada devera emitir a Nota Fiscal correspondente aos equipamentos efetivamente fornecidos e
encaminhar o respectivo Documento Auxiliar da Nota Fiscal Eletrénica - DANFE a unidade responsavel pelo
acompanhamento do fornecimento, conforme o fluxo administrativo vigente.

6.8.2.2. A Nota Fiscal devera conter, além das informagdes exigidas pela legislacdo aplicdvel, no minimo:
I- numero do Processo SEI da contratagao;
IT - numero da Ordem de Fornecimento, quando utilizada;
III - numero da Nota de Empenho;
IV - identificagdo do instrumento contratual ou documento equivalente, quando houver;
V- descricdo do equipamento e dos acessoérios fornecidos;
VI- marca e modelo;

VII - numero de série de cada equipamento;

VIII - quantidade;

IX - valor unitdrio e valor total; e
X- demais informagoes necessarias a correta identificacao e liquidacao da despesa.
6.8.2.3. As informacOes constantes da Nota Fiscal deverdao corresponder integralmente aos equipamentos

efetivamente entregues, inclusive quanto a marca, modelo, nimero de série, quantitativos e valores.

6.8.2.4. Os numeros de série informados na Nota Fiscal deverdo coincidir com aqueles constantes nos equipamentos
entregues. Eventuais divergéncias deverao ser regularizadas pela contratada mediante documento fiscal substitutivo,
Carta de Correcao Eletronica ou outro instrumento admitido pela legislacdo aplicavel, conforme a natureza da
inconsisténcia.

6.8.2.5. A emissao da Nota Fiscal deverd observar os dados constantes da Nota de Empenho e do instrumento de
contratacao, quando houver.

6.8.2.6. A contratada deverd observar os destaques, retengodes tributdrias e demais obrigacoes fiscais aplicaveis,
conforme a legislagdo vigente e as orientagdes da area administrativa competente.

6.8.2.7. Os dados bancarios necessarios ao pagamento deverao ser informados na forma definida pela area
competente, ndo sendo indispensavel sua inclusdo na Nota Fiscal quando ja constarem regularmente do cadastro ou dos
documentos da contratacao.

6.8.2.8. Para fins de liquidacdo da despesa, a area competente devera verificar a conformidade da Nota Fiscal ou
documento de cobranca equivalente com:

I- I - o objeto efetivamente recebido;

II - IT - a Nota de Empenho;

IIT - III - a Ordem de Fornecimento, quando utilizada;
IV- IV - o instrumento contratual ou documento equivalente, quando houver;
V- V - os quantitativos e valores contratados; e
VI- VI - odocumento de recebimento definitivo.
6.8.2.9. Havendo erro, omissdo ou divergéncia na Nota Fiscal ou no documento de cobranca que impeca a regular

liquidacdo da despesa, a contratada sera comunicada para promover o saneamento da pendéncia, ficando a contagem
do prazo de pagamento condicionada a regularizagdao da documentacao.

6.8.2.10. A Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente deverd estar acompanhada dos documentos exigiveis
para comprovacao da manutencdo das condigoes de regularidade da contratada, conforme o RCC 3.0, o instrumento de
contratagao e os procedimentos administrativos aplicaveis.

6.8.2.11. A verificagdo da regularidade da contratada sera realizada pela area administrativa competente por meio
dos sistemas oficiais ou da documentacao admitida, conforme os procedimentos institucionais vigentes.



6.8.2.12. Eventual irregularidade identificada apds a execucao do objeto deverd ser tratada pela drea competente de
acordo com o RCC 3.0 e os demais normativos apliciveis, sem prejuizo da adogdo das providéncias administrativas
cabiveis.

6.8.3. Pagamento

6.8.3.1. O pagamento sera efetuado no prazo de até 30 (trinta) dias, contado do recebimento da Nota Fiscal ou
documento de cobranca equivalente devidamente atestado e em condigOes de liquidagdo, mediante crédito em conta
indicada pela contratada.

6.8.3.2. Sera considerada como data do pagamento aquela em que for emitida a respectiva ordem bancaria.

6.8.3.3. Na hipdtese de atraso de pagamento imputavel a contratante, eventual atualizacdo monetaria observara o
indice, os critérios e as condigbes definidos pelos normativos e pelo instrumento contratual aplicaveis.

6.8.3.4. Quando do pagamento, serao efetuadas as retencgodes tributarias previstas na legislagao vigente, observadas
as condigbes especificas aplicaveis a contratada.

6.8.3.5. A contratada optante por regime tributdrio diferenciado deverad apresentar a documentacao necessaria a
aplicacao do tratamento correspondente, conforme a legislagao vigente e as orientacoes da area competente.

6.8.3.6. A contratante nao responderd por despesas, servigos, acessorios, fornecimentos ou quaisquer outros custos
ndo previstos na contratagao ou previamente autorizados.

6.8.3.7. O recebimento e o pagamento nao afastam a responsabilidade da contratada pelas obrigagdes de garantia,
assisténcia técnica, vicios ocultos, defeitos de fabricacdo ou demais responsabilidades previstas neste Termo de
Referéncia.

6.9. Sancoes Administrativas

6.9.1. O descumprimento das obrigacées assumidas pela contratada poderd ensejar a aplicacdo das sancgoes
administrativas cabiveis, observados o RCC 3.0, o instrumento de contratagdo e os demais normativos aplicaveis.

6.9.2. As sangoes relacionadas a fase de selegdo do fornecedor serdo disciplinadas no instrumento convocatério ou
documento equivalente, conforme o procedimento adotado pela drea competente.

6.9.3. As sangoes relacionadas a execucgao da contratagdo serao disciplinadas no contrato, na nota de empenho ou
em outro instrumento equivalente utilizado para formalizacao da contratacao.

6.9.4. A aplicacao de sangoes devera observar o contraditdrio, a ampla defesa, a proporcionalidade, a gravidade da
conduta, os prejuizos causados e as demais circunstancias pertinentes previstas no RCC 3.0.

6.9.5. O descumprimento dos prazos de entrega, das obrigacoes de correcao ou substituicao, garantia, assisténcia
técnica, calibragdo, treinamento ou demais condigdes do fornecimento podera ser considerado para fins de apuragao de
eventual inadimplemento, conforme as regras estabelecidas no instrumento de contratacao.

7. SELECAO DE FORNECEDORES
7.1. Forma de selecao e critério de julgamento da proposta
7.1.1. O procedimento de aquisicdo sera conduzido por meio de Pregdao Eletronico, para compra imediata, no

Portal de Compras do Governo Federal - Compras.gov, observadas as disposicoes do RCC 3.0 e as definicées da area
responsavel pela conducdo do certame, com adogao dos seguintes parametros:

I- o critério de julgamento sera pelo menor prego unitario por item;
IT - o modo de disputa sera do tipo aberto;
III - serd adotada a utilizagdo de 4 (quatro) casas decimais para composicao e classificagdo dos

lances, considerando os valores unitarios ofertados;

IV- o intervalo minimo entre os lances serd definido conforme o prego estimado unitario de cada
item, observando os respectivos percentuais do quadro abaixo:

Valor Unitario Referencial Referencial de Intervalo de Intervalo de Lances que sera
do Item Lances (%) utilizado (%)
P(est,unit) < R$ 500,00 0,75a 1,50 0,75
R$ 500,00 < P(est,unit) < R$
100.000,00 0,50 a 0,75 0,50
P(est,unit) > R$ 100.000,00 0,252 0,50 0,25
7.1.2. A variavel “P(est,unit)” corresponde ao prego estimado unitario de cada item constante das especificagbes
técnicas e da pesquisa de precos da contratacao.
7.1.3. Os itens serdo julgados de forma independente, considerando suas distintas finalidades e caracteristicas

técnicas.



7.1.4. A classificacdo pelo menor preco ndo dispensa a avaliacdo da conformidade técnica do equipamento
ofertado com os requisitos estabelecidos neste Termo de Referéncia e em seus anexos.

7.1.5. Os demais parametros operacionais do certame deverao observar o padrao institucional adotado pela UCL e
as regras do sistema eletrénico utilizado.

7.2. Critérios de Avaliacao Técnica

7.2.1. A avaliagdo técnica das propostas sera realizada por profissionais tecnicamente habilitados ou pela equipe
designada para essa finalidade, no ambito de suas competéncias, mediante andlise objetiva do atendimento aos
requisitos estabelecidos neste Termo de Referéncia e em seus anexos, observados, quando aplicaveis, os
mecanismos de afericao da conformidade previstos no art. 122 do RCC 3.0.

7.2.2. A andlise técnica considerara, conforme aplicavel a cada item:

I- a conformidade do equipamento ofertado com as especificagOes técnicas minimas estabelecidas
neste Termo de Referéncia e em seus anexos;

IT - a compatibilidade entre marca, modelo, fabricante, configuracao e acessoérios declarados na
proposta e a documentacao técnica apresentada;

IIT - catdlogos, manuais, instrucées de uso, fichas técnicas, datasheets e demais documentos oficiais
do fabricante apresentados para comprovacdo das caracteristicas exigidas;

IV- a situagdo de regularizacdo sanitdria junto a Anvisa, quando aplicavel, ou a documentacdo
comprobatéria de eventual dispensa ou ndo enquadramento;

V- a conformidade dos requisitos de calibragdo, rastreabilidade metrolégica e grandezas de
medicao exigidas para o respectivo equipamento;

VI- a existéncia de alertas, restricoes, suspensoées, interdicbes ou outras medidas regulatérias
vigentes que afetem especificamente o equipamento ofertado ou sua utilizacdao para a finalidade
prevista;

VII - os resultados de eventual amostra, demonstracdo técnica ou prova de conceito, quando exigida
de forma motivada e nos termos deste Termo de Referéncia; e

VIII - demais elementos técnicos expressamente previstos nas especificacées do respectivo item.

7.2.3. A avaliacao devera ser realizada com base exclusivamente em requisitos previamente estabelecidos no
Termo de Referéncia e seus anexos, ndo sendo admitida reprovacao fundada em caracteristica, preferéncia técnica ou
condicao nao prevista nos documentos da contratacao.

7.2.4. O histérico de fornecimento ou utilizagdo do equipamento na Rede HU Brasil podera ser utilizado apenas
como informacdo complementar a analise, ndo constituindo requisito obrigatério nem fundamento isolado para
aprovagao ou reprovacgao da proposta.

7.2.5. Eventuais notificacbes internas ou registros anteriores de desvios de qualidade somente poderdo ser
considerados quando houver identificagao inequivoca do equipamento, pertinéncia com o modelo ofertado e elementos
técnicos suficientes que demonstrem risco atual relacionado ao objeto.

7.2.6. Quando houver duvida ou insuficiéncia documental passivel de esclarecimento, podera ser solicitada
diligéncia pela area responsavel pela conducdo do procedimento, observados os limites previstos no RCC 3.0, sem
alteracdo da esséncia da proposta.

7.2.7. A conclusdo da avaliagdo técnica devera ser formalizada em parecer ou manifestagao técnica fundamentada,
indicando, para cada item analisado, o atendimento ou ndo atendimento aos requisitos aplicaveis e, em caso de
reprovagao, os requisitos especificos ndo atendidos.

7.3. Amostras

7.3.1. A avaliagdo técnica dos equipamentos serd realizada, prioritariamente, com base na documentacao técnica
oficial apresentada pelo proponente, incluindo catdlogos, manuais, fichas técnicas, datasheets, registros sanitarios,
certificados e demais documentos pertinentes.

7.3.2. Podera ser exigida amostra, demonstracdo técnica ou prova de conceito exclusivamente quando a
documentacgdo apresentada ndo for suficiente para comprovar caracteristica essencial da especificacdo técnica ou
quando houver duvida técnica relevante quanto ao desempenho, funcionalidade, compatibilidade ou seguranca do
equipamento ofertado.

7.3.3. A exigéncia de amostra ou prova de conceito devera ser tecnicamente motivada e direcionada apenas ao
item e as caracteristicas cuja comprovagdo pratica seja necessaria.

7.3.4. Quando exigida, a amostra ou prova de conceito sera solicitada apenas ao proponente provisoriamente
classificado em primeiro lugar para o respectivo item, observada a fase procedimental definida pela drea competente.

7.3.5. A convocagdo deverd informar previamente o objeto da avaliagdo, os requisitos técnicos que serao
verificados, o local, a forma de apresentacao, os critérios objetivos de aprovacdo e o prazo para realizacao da avaliagao.



7.3.6. O prazo para apresentacao da amostra ou realizacao da prova de conceito deverd ser compativel com a
natureza e a disponibilidade de mercado do equipamento, considerando o carater emergencial da contratacdo e
evitando restrigdo indevida a competitividade.

7.3.7. Na avaliacao poderao ser verificados, conforme aplicavel:
I- identificacao de marca, modelo e configuracao ofertados;
IT - caracteristicas fisicas e construtivas relevantes;
IIT - funcionalidades e faixas de medicao;
IV - interface e operacgao;
V- desempenho técnico pertinente as especificagbes minimas;
VI- acessdrios e componentes integrantes da solugao; e

VII - demais requisitos cuja comprovacao pratica tenha motivado a exigéncia.

7.3.8. A avaliagdo deverd ser registrada em parecer técnico, contendo os requisitos verificados, os resultados
obtidos, as eventuais ndo conformidades e a conclusdo quanto a aceitagdo ou rejeicao do equipamento ofertado.

7.3.9. A nao aprovacao da amostra ou prova de conceito somente podera ocorrer com fundamento em requisito
previamente estabelecido no Termo de Referéncia ou em seus anexos, devendo a decisao ser tecnicamente motivada.

7.3.10. Nao serd exigida amostra fisica quando a conformidade do equipamento puder ser suficientemente
comprovada pela documentacdo técnica oficial apresentada.

7.4. Tratamento diferenciado para microempresas e empresas de pequeno porte

7.4.1. O tratamento favorecido aplicdvel as microempresas e empresas de pequeno porte - ME/EPP devera
observar a Lei Complementar n? 123/2006, o Decreto n? 8.538/2015, os normativos internos aplicaveis e as condigées
especificas de cada item da contratagao.

7.4.2. A definicdo quanto a participacao exclusiva de ME/EPP, reserva de cota ou eventual afastamento do
tratamento favorecido devera considerar o valor estimado de cada item, a estrutura do mercado fornecedor, os
resultados da pesquisa de pregos e as hipéteses normativas aplicaveis.

7.4.3. Eventual afastamento da participagdo exclusiva ou da reserva de cota deverd ser motivado no processo com
base em elementos concretos relacionados a contratacdo, especialmente quanto a competitividade, vantajosidade e
capacidade de atendimento do mercado.

7.4.4. Nao devera ser utilizada, como fundamento isolado para afastamento do tratamento favorecido, a natureza
hospitalar do objeto, a criticidade assistencial ou alegagdo genérica de necessidade de padronizacdo tecnolégica.

7.5. Capacidade econéomico-financeira

7.5.1. Os requisitos de habilitagao relativos a capacidade economico-financeira deverdo observar o RCC 3.0 e
serao estabelecidos no Edital de forma objetiva, proporcional as caracteristicas e aos riscos da contratacao.

7.5.2. As exigéncias econdémico-financeiras deverao limitar-se ao necessario para demonstrar a aptiddo econémica
do licitante para cumprir as obrigacdes decorrentes da contratacdao, observadas as vedacodes e os limites previstos no
RCC 3.0.

7.5.3. A andlise dos requisitos economico-financeiros competira a area responsavel, com apoio técnico-contabil
quando necessario.

7.6. Qualificacao técnica
7.6.1. Regularizacao da empresa perante a Anvisa
7.6.2. Quando legalmente exigivel para a atividade exercida pelo licitante em relacdo ao objeto da contratacao,

deverd ser apresentada Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, compativel com a atividade desempenhada.

7.6.3. Nao sera exigido documento sanitario do qual o licitante esteja legalmente dispensado.

7.6.4. A validade e a situacao da autorizacao poderao ser verificadas pela Administracao em base oficial da Anvisa.
7.6.5. Licenca ou Alvara Sanitario

7.6.5.1. Quando exigivel em razdo da atividade exercida e da regulamentacdo sanitaria aplicavel, o licitante devera

apresentar Alvara Sanitario, Licenca de Funcionamento, Licenca Sanitaria ou documento equivalente expedido pela
autoridade competente.

7.6.5.2. Quando o documento estiver em processo de renovacao, podera ser admitida comprovacao da situagdo
mediante protocolo ou documento equivalente valido perante a autoridade sanitdria competente, observadas as
condicbes estabelecidas na regulamentacio anlicavel.



7.6.6. Capacidade técnico-operacional

7.6.6.1. A exigéncia de atestado de capacidade técnico-operacional somente serd adotada quando demonstrada sua
necessidade e proporcionalidade em relacdo ao risco e a relevancia técnica do objeto, observados os limites
estabelecidos no RCC 3.0.

7.6.6.2. Caso a area competente entenda necessaria a exigéncia de atestado, deverao ser definidos no Edital os
parametros objetivos de similaridade, relevancia e quantitativo minimo, devidamente justificados no processo.

7.7. Outras exigéncias de habilitacao

7.7.1. As condigoes de participagao, habilitacdo juridica e comprovacdo das regularidades fiscais, sociais e
trabalhistas serdo estabelecidas no Edital, observadas as disposi¢gées do RCC 3.0 e os demais normativos aplicaveis.

7.8. Demais condicoes da selecao

7.8.1. As demais clausulas administrativas e procedimentais que regerao a selecao de fornecedores constarao do
Edital e dos demais documentos do certame, conforme os padroes institucionais definidos pela UCL e as disposigoes do
RCC 3.0.

8. INDICACAO DO SIGILO DO ORCAMENTO E ESTIMATIVAS DE PRECOS

8.1. Em conformidade com o art. 30 do RCC 3.0 da Ebserh/HU Brasil, o orcamento estimado da contratacao sera
tratado como sigiloso, sendo disponibilizado aos licitantes e ao publico somente ap6s o encerramento da fase de lances,
na forma prevista no referido normativo.

8.2. O sigilo do orgamento estimado nao se aplica aos 6rgaos de controle interno e externo, nem as demais
autoridades legalmente competentes para seu acesso, observadas as disposicoes legais e regulamentares pertinentes.

8.3. Registra-se que a estimativa de precos para esta contratacdao foi realizada no Processo SEI n®
23541.048846/2026-56, em que consta a memoria de cadlculo para a estimativa de toda a demanda da contratagédo.

9. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

9.1. A indicagao da disponibilidade orgcamentaria e as demais providéncias relativas a adequacdo da despesa
serdo realizadas pela &rea competente, observadas as exigéncias do RCC 3.0 e os procedimentos administrativos
aplicaveis a formalizagao da contratacdo.

10. SUBCONTRATACAO, CONSORCIOS E DEMAIS ALTERACOES SUBJETIVAS
10.1. Sera admitida a subcontratacdo de servigos secundarios a execugdo do objeto contratual.
10.2. Serd admitida a participacdo de pessoas juridicas reunidas em consércio, com o objetivo de ampliar a

competitividade e possibilitar a participacao de empresas que, isoladamente, nao possuam capacidade suficiente para o
fornecimento integral do objeto.

10.3. E admissivel a fuséo, cisdo ou incorporacgéo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as
demais cldusulas e condigées da contratacao; ndo haja prejuizo a execucao do objeto pactuado e haja a anuéncia
expressa da Ebserh/HU Brasil a continuidade da contratacgao.

11. CONDICOES GERAIS

11.1. Anexo A - Termo de Recebimento Provisério
11.2. Anexo B - Termo de Recebimento Definitivo
11.3. Anexo C - Descritivo e Especificagdes Técnicas
11.4. Anexo D - Termo de Instalacao

11.5. Anexo E - Requisitos de Seguranca

11.6. Anexo F - Modelo de Proposta

11.7. Anexo G - Modelo de Ordem de Fornecimento

Equipe de Planejamento da Contratacao

(Assinado eletronicamente)
Odair Moreira
Carge / Funcgéo: Chefe,do Setor de Engenharia Clinica



Lotacgdo: Setor de Engenharia Clinica
Coordenador(a) da EPC

(Assinado eletronicamente)
Rafael Alves Becker
Cargo / Funcao: Assistente Administrativo
Lotacao: Setor de Engenharia Clinica
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
Claudio Rodrigues do Nascimento
Cargo / Funcao: Engenheiro Clinico
Lotacgdo: Setor de Engenharia Clinica
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
Guilherme Lopes Weis
Chefe da Divisao de Logistica e Infraestrutura Hospitalar
Lotacao: Setor de Engenharia Clinica
Integrante da EPC

Designacdo da Equipe de Planejamento: Portaria SEI n? 70, de 27 de agosto de 2026 (SEI n? 64473010), publicada no
Boletim de Servigo n? 665, de 12 de setembro de 2026 (SEI n2 64608656).

11.8. De acordo.
11.9. Encaminhe-se a Geréncia Administrativa para apreciagao.
(assinado eletronicamente)
José Carlos Segalla
Gerente Administrativo
11.10. De acordo.
11.11. A aquisicao dos equipamentos Médico-Hospitalares em tela se mostra adequada e atende aos objetivos da
instituicao.
11.12. Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus proprios fundamentos.

(assinado eletronicamente)
José Carlos Segalla
Gerente Administrativo

‘ Documento assinado eletronicamente por Odair Moreira, Chefe de Setor, em 14/10/2026, as 07:44, conforme
2CH G
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura

i eletrénica

eil Documento assinado eletronicamente por Claudio Rodrigues do Nascimento, Engenheiro(a) Clinico(a), em
;;?inm'l fﬂ 14/10/2026, as 07:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539

| eletrenica de 8 de outubro de 2015.

Jel! flll Documento assinado eletronicamente por José Carlos Segalla, Gerente, em 14/10/2026, as 08:45, conforme
| ke ke horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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