Agéncia Brasileira de Apoio & Gestéo do SUS

<mAgSUS

Brasilia, na data da assinatura digital.
COMUNICADO N° 93/2025/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 PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS

I - INTRODUCAO

Na data de 30/09/2025, foram recebidos dois pedidos de ESCLARECIMENTOS apresentado pela MA Hospitalar. Os
pedidos foram recebidos tempestivamente e na forma estipulada no edital, por meio do endereco eletrénico
aquisicoes@agenciasus.org.br, e encontram-se registrados nos autos para fins de transparéncia e controle.

II - ANALISE

A empresa concentrou seus questionamentos nos equipamentos Eletrocautério (Bisturi Elétrico) e Desfibrilador
Externo Automatico (DEA), Itens 46 a 55, e teceu também questionamentos a respeito do Eletrocardidégrafo 31 a 35.

A Unidade de Atencéo Primaria a Saude, requerente neste certame por demanda da Secretaria de Atencdo Primaria a
Satde do Ministério da Saude, emitiu, em 03/10/2025, Comunicado revogando REVOGACAO dos
equipamentos ELETROCAUTERIO (BISTURI ELETRICO) e DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA), Itens
46 a 55.

A unidade assim se pronuncia: "A medida encontra respaldo no principio da autotutela administrativa e na
supremacia do interesse publico, que faculta a Administracdo rever seus proprios atos para assegurar sua
conformidade legal e adequacgao ao interesse publico. Alinha-se, ainda, aos principios que orientam a Administracdo
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 contratacoes publicas."

A decisdo se orienta pelo Oficio n° 335/2025/SAPS/CGPRQJ/SAPS/MS, que traz ainda a solicitacao "que apds as
adequacOes necessarias, seja realizado novo processo de aquisicdo para esses dois equipamentos, de forma
individualizada, a fim de garantir a preservacao do certame atual e a manutencdao do cronograma previsto para os
demais outros itens."

Dessa forma, frente a manifestacdo definitiva da unidade demandante, os ITENS 61 a 65, ULTRASSOM DE BOLSO
PORTATIL serao REVOGADOS na abertura do Pregao. Essa acao encontra respaldo no entendimento consolidado do
Tribunal de Contas da Unidao quanto a autonomia de julgamento por item em licitacdes (Acérdao n® 2.731/2018-
Plendério).

Quanto aos questionamentos sobre o ELETROCARDIOGRAFO, sdo, resumidamente, os que se seguem:
¢ Resolucao Digital

“1. Resolugéo Digital (Item 3.2, 9 do Termo de Referéncia)

O Termo de Referéncia exige uma Resolucgao digital de pelo menos 1 uV/LSB.

As especificagoes técnicas do Eletrocardiégrafo que sera apresentado, indicam uma resolugéo de 0,1192 \mu V/LSB.
Considerando que 0,1192 \mu V/LSB representa uma resolugao superior (mais fina) do que o minimo exigido de 1 \mu
V/LSB, solicitamos a confirmagdo de que esta resolucdo superior (0,1192 \mu V/LSB) é aceitavel e cumpre o requisito de
desempenho minimo estabelecido no Edital. ”

¢ Funcionalidades DICOM

“Funcionalidades DICOM (Item 3.3, 31 do Termo de Referéncia)

O Edital exige que o equipamento possua "todas as funcionalidades DICOM (Digital Imaging and Communications in
Medicine)".

Visto que o padrdo DICOM engloba miltiplos servicos e objetos (como Worklist, Storage, e formatos especificos como
DICOM ECG Waveform ou DICOM Encapsulated PDF), e que as funcionalidades DICOM (bem como SCP e FDA-XML/XML)
sdo frequentemente listadas como recursos opcionais que requerem ativacdo e/ou senha na série de equipamentos (como
SE-12, SE-1201 e SE-1202), solicitamos a delimitacdo clara e especifica das funcionalidades DICOM consideradas
mandatdrias para a plena integragdo e interoperabilidade com os sistemas PACS e Prontuario Eletronico do Paciente (PEP).
Especificamente, gostariamos de saber quais dos seguintes servigos e formatos DICOM sdo mandatorios:

e DICOM Modality Worklist (Lista de Trabalho DICOM)

* DICOM Storage (Armazenamento DICOM) para ECG

¢ DICOM ECG Waveform (Forma de Onda de ECG DICOM)

e DICOM Encapsulated PDF (PDF encapsulado em DICOM)”



¢ Certificado de Calibracao

“Documentacéo - Certificacdo RBC (Item 3.5 do Termo de Referéncia)

O Edital (Item 3.5 nos acessorios, e listado no Anexo 1) exige que o equipamento devera acompanhar "certificacdo de
calibracdo e teste de seguranga elétrica vigente e rastredvel a padréoes da Rede Brasileira de Calibragdo (RBC)".

As fontes indicam que testes de seguranca (incluindo resisténcia de aterramento e corrente de fuga) devem ser realizados
pelo menos a cada 12 meses por pessoal qualificado, e que a performance essencial deve estar em acordo com a norma
IEC/EN 60601-2-25.

Solicitamos a confirmacdo de que esta certificacdo de calibracdo e teste de seguranca elétrica, rastreavel a padrdes da
RBC, serd exigida para entrega e aceitacdo definitiva de cada equipamento.”

e Display

“O Edital solicita um Display colorido em LCD, ou tecnologia superior, de no minimo 6”.
Modelos da série SE-12, como o SE-1200 Express (8.0 polegadas), atende e superam este requisito.
Solicitamos a confirmacédo de que displays maiores que 6 polegadas, como 8.0" (telas coloridas), sdo aceitaveis.”

e Compatibilidade HL7

“O Edital exige que o equipamento "Deverd ser compativel com ambientes que utilizam integragcdo HL7 e DICOM".
Considerando que a compatibilidade com o protocolo HL7 é listada como uma funcdo que pode precisar ser ativada ou
depender do software de gerenciamento de dados (DMS) do fabricante, solicitamos a confirmag¢do de que a compatibilidade
HL7 deve ser uma funcionalidade padrdo/nativa do equipamento ofertado, ou se a compatibilidade através do uso de
software externo (como o DMS da EDAN, conforme mencionado para DAT) é suficiente.”

e Autocalibracao

“O Edital solicita que o equipamento "Possuir sistema de autocalibragdo do sinal ao ligar o equipamento (ganho), corregdo
automatica de linha de base".

Os manuais confirmam que os equipamentos da série SE-12 possuem Ajuste automatico de linha de base para impressdo
otimizada e a funcdo de Controle de Ganho Automatico (CGA), que ajusta o ganho automaticamente de acordo com o0s
sinais atuais. O equipamento também realiza um autoteste ao ser ligado. Solicitamos esclarecer se é mandatorio que a
autocalibracdo do ganho ocorra especificamente ao ligar o equipamento, ou se a funcionalidade de ajuste automatico do
ganho (CGA) e a corregdo automadtica de linha de base, realizadas durante a aquisicdo do exame, sdo consideradas
suficientes para cumprir este requisito.”

¢ Formatos de arquivo (DICOM, PDF, XML)

“O Edital exige que a transferéncia de exames seja possivel em formatos DICOM, PDF e XML.

Os manuais do fabricante indicam que, embora o formato DAT e PDF sejam suportados, os formatos SCP/FDA-XML/DICOM
sdo listados como formatos opcionais que exigem ativacdo ou licencga.

Solicitamos a confirmacdo de que o fornecimento dos formatos de arquivo DICOM e XML (FDA-XML) é mandatorio e deve
estar incluido como caracteristica padrdo (ndo opcional, sem custo adicional de licenca) no equipamento a ser ofertado.”

Consideracoes

A Comissao Técnica Mista, formada por profissionais da Secretaria de Atengdo Primdaria a Saude do Ministério da
Saude e da Diretoria de Atencdo Primdria a Saude da AgSUS, que trata da descrigdo técnica dos equipamentos e de
condicoes de fornecimento a vista das necessidades especificas da Atencdo Primaria a Saude nas Unidades Basicas de
Saude de todos os mais de 5mil municipios que serdao assistidos com os equipamentos que serdao adquiridos, foi
consultada, ao que respondeu:

Resolucao Digital: Serao aceitos equipamentos que apresentem resolucao digital de pelo menos 1 uV/LSB, conforme
disposto no Termo de Referéncia. Esclarecemos que, neste cendrio, a resolucao digital apresentada no edital
representa o maximo valor admitido, e que valores menores representam resolugoes digitais melhores.

Funcionalidades DICOM: Serdo aceitos equipamentos que apresentem todas as funcionalidades DICOM aplicaveis
ao equipamento, conforme prevé o edital.

Certificado de Calibracao: Sim, conforme previsto no Termo de Referéncia os certificados serdo exigidos para
entrega dos equipamentos.

Display: Conforme previsto no edital serao aceitos equipamentos que aceitem no minimo 6”, portanto, equipamentos
com display com dimensodes superiores serao aceitos.

Compatibilidade HL7: O edital ndo obriga a funcionalidade nativa do equipamento ofertado. Serd aceito a
compatibilidade através de software externo, desde que mantidas as exigéncias de licenga vitalicia sem custos
adicionais de acordo com o item “7.5.1. Os equipamentos que, para pleno funcionamento, necessitem de softwares
embarcados ou acessorios, deverdo ser fornecidos com todos 0s acessorios, bem como softwares e aplicativos com
licenca vitalicia, e, sempre que for aplicavel, suas atualizacées, de modo a assegurar sua utilizacao plena e continua
no dmbito dos servigos piblicos de saude.”

Autocalibracao: Sim. As funcionalidades descritas atendem ao requisito previsto no edital.

Formatos de arquivo (DICOM, PDF, XML): Conforme estabelecido no termo de referéncia é necessario que o
equipamento apresente a possibilidade de transferéncia de exames pelo menos no formato DICOM, PDF e XML, além
de apresentar todas as funcionalidades DICOM. Desse modo, faz-se necessario que o produto ofertado apresente no



minimo os 03 (trés) formatos de arquivos indicados sem custos adicionais.

III - CONCLUSAO

Diante do exposto, considerando o entendimento consolidado do Tribunal de Contas da Unido quanto a autonomia de
julgamento por item em licitagcbes (Acdérddo n? 2.731/2018-Plenario), informo que os ITENS 46 A 50,
ELETROCAUTERIO (BISTURI ELETRICO), e ITENS 51 A 55, DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA), serao
REVOGADOS na abertura do certame e a aquisigdo 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 eletronica.

DANIELA DOS SANTOS
PREGOEIRA

SUPER N Documento assinado eletronicamente por Daniela Dos Santos Almeida, Coordenador(a) de Precos e
' GOVEBR - 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.agenciasus.org.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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