Agéncia Brasileira de Apoio & Gestéo do SUS
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Brasilia, na data da assinatura digital.
COMUNICADO N° 91/2025/CPA/UAC/DIOP

Processo AGSUS.005252/2025-91
Pregdo Eletronico SRP 90010/2025

Objeto: Aquisicdo de equipamentos para a estruturagdo de Unidades Basicas de Satde (UBS) no ambito do PAC
Saude 2025, por meio de Registro de Precos

RESPOSTAS A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

I - INTRODUCAO

Foi recebido, na data de 29/09/2025, pedido de ESCLARECIMENTO formulado pela WEM MEDTRONIC. O pedido foi
recebido tempestivamente e na forma estipulada no edital, por meio do enderegco eletrénico
aquisicoes@agenciasus.org.br, e encontra-se registrado nos autos para fins de transparéncia e controle.

IT - ANALISE

A empresa apresenta pedidos referentes ao equipamento ELETROCAUTERIO (BISTURI ELETRICO) conforme resumido
a seguir:

e Poténcia maxima do Bisturi Elétrico

“Verificamos que o edital exige o fornecimento de eletrocautérios, especificamente Bisturis Elétricos com poténcia maxima
de até 150W. Gostariamos de esclarecer se serdo aceitos equipamentos com poténcia maxima de até 200W, considerando
que ambos os modelos atendem de forma equivalente as demandas ciriurgicas atuais, sem comprometer a seguranca, a
técnica ou os resultados clinicos.”

¢ Poténcia no modo Bipolar

“Conforme o descritivo técnico do edital: “Para a modo bipolar, devera possuir poténcia ajustavel na faixa minima de 50W a
70W, adequada a procedimentos de pequeno e médio porte.”

Diante disso, solicitamos a gentileza de confirmar se equipamentos com poténcia maxima de 50W no modo bipolar serdo
aceitos, uma vez que atendem a faixa minima solicitada (50W) e aos requisitos funcionais para os procedimentos previstos.

”

¢ Placas-paciente

“Quanto as placas-paciente, consta no edital a obrigatoriedade de entrega “02 placas-paciente em ago inox autoclavdveis”.
Mediante as exigéncias destacadas acima, queremos informar que de acordo com Portaria INMETRO N° 384/2020 de 18 de
dezembro de 2.020 a qual menciona que a certificagdo é condicionada ao atendimento as normas, de acordo com a
Instrucdo Normativa da Anvisa vigente, ou seja Instrucdo Normativa IN N° 116, DE DEZEMBRO DE 2021, a IEC 60601-2-
2:2017 em sua cldusula 201.15.101.9 de seguranca basica de equipamentos cirirgicos, define que durante o uso de um
ELETRODO NEUTRO DE MONITORAMENTO compativel em combinacdo com um MONITOR DE QUALIDADE DE
CONTATO, a perda da area de contato segura entre o ELETRODO NEUTRO e o PACIENTE pode ser detectada. Essa
detec¢do da drea de contato segura entre o ELETRODO NEUTRO e o PACIENTE ndo € possivel com o uso de um
ELETRODO NEUTRO NAO MONITORADO. Por esse motivo, o RISCO de queimaduras no local do ELETRODO NEUTRO é
significativamente reduzido com o uso de um ELETRODO NEUTRO DE MONITORAMENTO em combinagdo com um
MONITOR DE QUALIDADE DE CONTATO. A experiéncia, avaliacdo e analise de casos problemdticos nos ultimos anos
mostraram isso claramente e resultaram nesse requisito. Desde a introducdo dos MONITORES DE QUALIDADE DFE
CONTATO, a taxa de queimaduras de ELETRODO NEUTRO foi significativamente reduzida. Hoje, a grande maioria dos
EQUIPAMENTOS CIRURGICOS de alta frequéncia para uso geral estd equipada com um sistema monitor de qualidade de
contato. A PORTARIA INMETRO N° 384/2020 define que: “Art. 32 Determinar que, a partir de 36 (TRINTA E SEIS) MESES,
contados da data de publicacdo desta Portaria, os fabricantes nacionais e importadores deverdo fabricar ou importar, para
o mercado nacional, somente Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria em conformidade com as disposi¢oes
contidas na Portaria ora aprovada.(NR) Art. 42 Os prazos previstos no art. 32 deverdo ser observados pelos fornecedores
detentores de certificados obtidos com base na Portaria Inmetro n? 54, de 2016, independentemente da validade do
certificado anteriormente concedido.” (NR)” trazemos estas informacdes ao conhecimento desta R. Administracdo porque
as placas permanentes de inox NAO ATENDERAO MAIS AS EXIGENCIAS DE SEGURANCA ESTABELECIDAS PELO
INMETRO E PELA ANVISA, e por essa razio NENHUM CERTIFICADO DE CONFORMIDADE DE PLACAS DESTA
NATUREZA ESTARA VALIDO A PARTIR DA DATA LIMITE DE DEZEMBRO DE 2023, sendo proibitiva a fabricacdo de
placas deste tipo para comercializacdo no mercado nacional.

Por este motivo, para proporcionar a participacdao de nossa e das demais empresas no mercado que fabricam/representam
o objeto do presente certame, queremos propor a esta R. Administragdo a seguinte possibilidade: ao invés da entrega de
“02 placas-paciente em aco inox autoclavaveis”, nos comprometeriamos com a entrega de: 10 (DEZ) UNIDADES DE PLACA
DE RETORNO DESCARTAVEL, ADULTOS E BIPARTIDA (COM SISTEMA REM) COM SEU RESPECTIVO CABO para cada



placa metdlica/autoclavavel, totalizando 20 (VINTE) unidades de placa de retorno descartavel mais seu respectivo cabo.”

¢ Identificacao dos Equipamentos Placas Metalicas

“O edital exige que: “Todos os equipamentos devem ser entregues devidamente identificados com placas metdlicas
(preferencialmente de aluminio) fixadas de forma visivel e permanente. Essas placas deverdo conter, obrigatoriamente, as
logomarcas vigentes do Governo Federal, do Ministério da Saide e do Novo PAC, conforme os padroes de identidade visual

estabelecidos pelos orgdos competentes”
Solicitamos esclarecimento quanto a possibilidade de substituicdo da placa metdlica por identificacdo adesiva aplicada em

local visivel.”

e Entregas e Faturamento

“Solicitamos maiores informagoes sobre o modelo de parcelamento das entregas, conforme mencionado no edital.
Especificamente, gostariamos de confirmar os seguintes pontos:

1. Confirmacgéo se as entregas ocorrerdo, de fato, em 3 parcelas, conforme previsto no edital;

2. Informagébes sobre o quantitativo ou percentual a ser solicitado em cada uma dessas parcelas, considerando as Regibes
divididas no edital e os itens especificados.

3. Esclarecimento sobre para qual(s) numero(s) de CNPJ] serd(do) emitido(s) o(s) faturamento(s) dos equipamentos
entregues.”

Consideracoes

A Comissdo Técnica Mista, formada por profissionais da Secretaria de Atenc¢do Primdaria a Saude do Ministério da
Saude e da Diretoria de Atengdo Primdria a Satude da AgSUS, que trata da descrigdo técnica dos equipamentos e de
condicdes de fornecimento a vista das necessidades especificas da Atengao Priméaria a Saude nas Unidades Bésicas de
Saude de todos os mais de 5mil municipios que serdo assistidos com os equipamentos que serdao adquiridos, foi
consultada em funcdo da pertinéncia do questionamento, ao que respondeu, em especial no tépico referente

a Placas-paciente: "Em atencdo ao questionamento apresentado, informamos que os argumentos expostos pela
empresa possuem fundamento técnico e normativo, conforme demonstrado na documentacao encaminhada. Diante
disso, tais pontos serdo obhjeto de andlise e reavaliagcdo pela Agéncia, a fim de garantir a conformidade com as
exigéncias legais e a sequranca dos produtos a serem adquiridos."

Ato continuo, a Unidade de Atencdo Primaéria a Satude, requerete neste certame por demanda da Secretaria de
Atencao Primdria a Saude do Ministério da Saude, emitiu, em 03/10/2025, Comunicado revogando os itens 46 a 50 do
Pregao 90010/2025, correspondentes ao ELETROCAUTERIO (BISTURI ELETRICO). De acordo com o autor, "A
medida encontra respaldo no principio da autotutela administrativa e na supremacia do interesse publico, que faculta
a Administragdo rever seus proprios atos para assegurar sua conformidade legal e adequacéao ao interesse publico.
Alinha-se, ainda, aos principios que orientam a Administragao Publica, notadamente a legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade, eficiéncia, razoabilidade, proporcionalidade, economicidade e seguranca juridica, cuja
observancia é essencial para a legitimidade e a efetividade das contratagdes publicas."II

III - CONCLUSAO

Diante do exposto, considerando o entendimento consolidado do Tribunal de Contas da Unido quanto a autonomia de
julgamento por item em licitagées (Acérdao n? 2.731/2018-Plenario), informo que os ITENS 46 a 50,
ELETROCAUTERIO (BISTURI ELETRICO), além dos itens 61 a 65 relativos ao ULTRASSOM PORTATIL DE BOLSO e
itens 51 a 55 DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA), serdo REVOGADOS na abertura do certame e a
aquisicao sera reavaliada, a fim de garantir conformidade com as exigencias legais e a seguranca dos equipamentos a
serem adquiridos.

Nada mais havendo a informar, publico este esclarecimento no Portal de Compras do Governo Federal e no sitio
eletrénico da AgSUS, para ciéncia de todos os interessados, nos termos do principio da publicidade.

Brasilia, na data da assinatura eletrdnica.

DANIELA DOS SANTOS
PREGOEIRA

SUPER M Documento assinado eletronicamente por Daniela Dos Santos Almeida, Coordenador(a) de Precos e
GOVBR - Aquisicoes, em 06/10/2025, as 07:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
- Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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