Agéncia Brasileira de Apoio & Gestéo do SUS

<mAgSUS

Brasilia, na data da assinatura digital.

COMUNICADO N° 140/2025/CPA/UAC/DIOP

Pregédo Eletronico SRP 90014/2025

Objeto: Aquisicao de Eletrocautérios (Bisturi Eletrénico) destinados a estruturacdo das Unidades Bésicas de Saude
(UBS) no ambito do PAC Saude 2025, conforme especificacdes técnicas constantes no Termo de Referéncia e seus
anexos, incluindo todos os acessorios, cabos e componentes necessarios ao pleno funcionamento do equipamento,

pelo sistema de Registro de Precos.

RESPOSTAS A PEDIDO DE IMPUGNACAO

I - INTRODUCAO

Foi recebido, na data de 03/12/2025, pedido de IMPUGNACAO formulado pela HOSPCOM EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA. O pedido foi recebido tempestivamente e na forma estipulada no edital, por meio do endereco
eletrénico aquisicoes@agenciasus.org.br, e encontra-se registrado nos autos para fins de transparéncia e controle.

II - ANALISE

A empresa alega irregularidade nas exigéncia de garantia contratual, conforme resumido a seguir:

I - DA EXIGENCIA DE GARANTIA CONTRATUAL E SUA INADEQUACAO

"O item 13.1 do edital prevé a exigéncia de garantia contratual correspondente a 5% (cinco por cento) do valor da
contratacao, nos termos dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133/2021. Embora a Administragdo possua
discricionariedade para exigir garantia, trata-se de faculdade que deve observar os principios da razoabilidade,
proporcionalidade e competitividade. Em contratagdes de grande vulto, especialmente sob a sistematica de Registro de
Precos (SRP), a exigéncia de garantia de execugao mostra se desnecessdria e contraproducente, pois:

* gera Onus financeiro elevado, que se reflete diretamente nos pregos ofertados;

* restringe a competitividade, afastando fornecedores idoneos que ndo dispéem de capital imobilizado para caugdo em
montante milionério;

* ndo se justifica diante do modelo de execugdo, que prevé entregas sob demanda e pagamento somente apds a emissao do
Termo de Recebimento Definitivo, o que ja protege a Administragao.

Dessa forma, embora legalmente possivel, a exigéncia de garantia contratual no percentual de 5% prevista no item 13.1 do
edital deve ser revista a luz dos principios da razoabilidade, proporcionalidade e competitividade.

Em contratagdes por Sistema de Registro de Precos, especialmente de grande vulto, essa exigéncia impoe 0nus excessivo
aos licitantes, restringe a participacdo de potenciais fornecedores e ndo se mostra necessaria diante das salvaguardas ja
previstas no modelo de execugdo contratual.

Assim, recomenda-se a reavaliacdo da exigéncia, a fim de assegurar maior eficiéncia, economicidade e ampliagdo da
competitividade no certame. Ainda que se admita a manutencédo da exigéncia de garantia, o edital apresenta omissdo
relevante quanto a sua aplicagdo pratica. Ndo estd definido se a garantia incidird sobre contrato unico, centralizado e
firmado pelo érgao gerenciador, hipdtese que concentra o 6nus em montante elevado e de dificil viabilizagdo, ou se serd
exigida de forma descentralizada, limitada a cada contrato individualmente celebrado pelos 6rgéos participantes da Ata de
Registro de Precos.

A auséncia dessa definicdo compromete a seguranca juridica do certame e abre margem para interpretacées que podem
restringir a competitividade.

Em oportuno, especificamente, indagamos se a contratacdo serd realizada de forma direta, mediante a celebracdo de
contrato firmado pelo 6rgao promotor do certame (AGSUS) para entrega em cada cidade elencada no cronograma de
cidades a receber os equipamentos, ou se ocorrerd de forma descentralizada, hipdtese em que cada 6rgao a receber os
equipamentos provenientes da Ata de Registro de Precos firmaré contrato préprio, a partir da solicitagdo do item vinculado
a respectiva ARP.

Tal definicdo se mostra imprescindivel para fins de segurancga juridica e de adequada avaliagdo dos riscos, obrigagoes e
dimensionamento da garantia contratual, de modo a assegurar o pleno atendimento as condigdes estabelecidas no edital.
¢..)

Diante do exposto, a HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA requer a respeitdavel Comissdo de Licitagdes da
AGENCIA BRASILEIRA DE APOIO A GESTAO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE - AGSUS que:

a) Esclareca o formato de realizagdo do certame, especialmente no que se refere a forma de aplicagdo da garantia
contratual (centralizada em contrato unico ou descentralizada nos contratos individualizados decorrentes da Ata de
Registro de Pregos), de modo a assegurar transparéncia e seguranga juridica,

b) Suprima a exigéncia de garantia contratual prevista no item 15.1 do edital, por configurar Onus excessivo e
desnecessdrio em contratagdes de grande vulto sob a sistemadtica de Registro de Precos, restringindo a competitividade do
certame.

2. E-mail de empresa do ramo de medicamento:

O edital original exigia poténcia minima de 100 W, valor amplamente aceito como suficiente e seguro, utilizado em centros
cirtrgicos publicos e privados, e plenamente compativel com as normas IEC.

Na republicacdo, entretanto, a poténcia minima foi elevada para 120 W, sem qualquer:



* justificativa técnica,

* estudo de engenharia clinica,

* referéncia normativa,

* ou beneficio clinico comprovado.

Nao existe, em nenhuma norma ou literatura especializada, requisito técnico que determine poténcia minima superior a
100 W.

A ABNT NBR IEC 60601-2-2 nédo exige poténcia minima superior a 100 W. Bisturis de 100 W:
» atendem integralmente as normas IEC 60601-1, 60601-1-2 e 60601-2-2,

* realizam com seguranca todos os modos cirurgicos (Cut, Blend, Coag, Spray, Bipolar)
planejamento.

* sdo utilizados em procedimentos de pequeno, médio e grande porte,

» possuem controle inteligente de impedancia,

* e sdo amplamente comercializados no mercado brasileiro.

* Violagdo a principios licitatérios

A elevacgdo indevida para 120 W:

* restringe a competitividade,

* prejudica fornecedores conformes as normas,

¢ direciona o certame de forma indireta,

* e viola os principios da isonomia, vantajosidade, economicidade e planejamento.

Quanto ao item 3.2. do Termo de Referéncia, que trata das poténcias minimas em watts, sugere-se a revisdo da
descrigao técnica, a fim de corrigir inconsisténcias e alinhar o requisito as normas técnicas e a realidade do mercado, nos
seguintes termos:

Redacao original do edital:

’3.2. Técnicas: @ Poténcia maxima de saida de pelo menos 120 W até 150W (monopolar)

Redacio correta sugerida:

“Poténcia maxima de saida de pelo menos 100 W a 150 W (cem watts), desde que o equipamento atenda
integralmente as normas ABNT NBR IEC 60601 aplicaveis.”

Dessa forma, a redacgao sugerida preserva o objetivo assistencial do certame, promove maior isonomia entre os licitantes e
assegura que o equipamento a ser adquirido apresente desempenho e seguranga compativeis com as melhores praticas de
eletro cirurgia.

3. DO SISTEMA DE SEGURANCA EM ELETROCIRURGIA - NORMAS IEC /INMETRO / ANVISA

As normas vigentes (IEC 60601-2-2:2017+A1:2023, Portaria Inmetro 384/2020, IN ANVISA 283/2024) sao explicitas:
1. O bisturi eletro cirtrgico deve possuir monitoramento do eletrodo neutro;

2. O sistema deve detectar falha de contato;

3. Deve haver alarme e bloqueio automatico em caso de inseguranga;

4. O eletrodo neutro deve permitir o monitoramento, o que somente ocorre
em placas bipartidas.

5. Portaria Inmetro n® 384/2020 exige conformidade técnica e certificagao;

6. IN ANVISA n? 283/2024 reforca a rastreabilidade e seguranca de

acessorios criticos.

O proprio edital, no item 3.2, subitens 9 e 10, ja estabelece que o equipamento deve obrigatoriamente “dispor de
sistema de seguranca/monitoramento da conexdo cabo placa paciente/eletrodo de retorno” e “dispor de alarmes
audiovisuais para falhas e/ou mal contato da placa”, deixando claro que a Administracao exige monitoramento ativo
e alarmes audiovisuais especificos para a placa de retorno, em alinhamento com as normas de seguranga em
eletrocirurgia.

Portanto, qualquer equipamento que opere com placa simples de inox nao bipartida é incompativel com as normas
vigentes. Permitir placas de inox contraria frontalmente as exigéncias de seguranca modernas.

4. DO USO INDEVIDO DE PLACAS DE INOX NAO BIPARTIDAS E DA DESCONFORMIDADE DOS FABRICANTES

Apoés andlise dos manuais técnicos dos principais fabricantes como: MEDCIR, DELTRONIX, EMAI, WEM e outros,
utilizam placas simples de inox sem monitoramento, impossibilitando o funcionamento dos sistemas monitorizacao
REM/CQE/MQC/NER.

Os proéprios manuais operacionais dos fabricantes registrados na ANVISA, evidenciam que o funcionamento adequado do
sistema de segurancga do eletrodo neutro (placa de retorno) depende expressamente do uso de placas com tecnologia
de monitoramento, demonstrando que o préprio fabricante exige e recomenda a utilizagao de eletrodos bipartidos para
garantir a seguranga do paciente e o pleno desempenho do equipamento.

Ao ligar o equipamento, o sistema realiza uma verificagdo automadtica do circuito da placa. Caso o cabo esteja
desconectado, interrompido ou sem contato adequado do paciente com a placa de retorno bipartida, o equipamento acende
o indicador vermelho, indicando falha, sinalizando falha. Enquanto a condigao insegura persistir, o bisturi permanece
bloqueado, impedindo qualquer emissdo de energia.

Quando é utilizada uma placa bipartida, o sistema de monitoramento de contato entra em operagdo, monitorando
continuamente a aderéncia da placa ao paciente. A barra gréafica indica o nivel de qualidade de contato:

. mais luzes = melhor aderéncia,

«qualquer assimetria ou perda de contato em um dos lados = alarme imediato.

Durante o procedimento cirurgico, qualquer falha relacionada ao tipo ou estado da placa selecionada aciona alarmes
sonoros e visuais e bloqueia automaticamente a saida de energia, garantindo conformidade com préaticas seguras de
eletrocirurgia e mitigando riscos de queimaduras

O proprio fabricante, ao descrever o funcionamento do sistema CCQ™, deixa claro que o equipamento depende de placa
bipartida monitorével para cumprir o protocolo de seguranga.

Logo, o uso de placas simples (inox), nao bipartidas e sem monitoramento,. inviahiliza o funcionamento do sistema de



protecdo descrito no manual, tornando o uso inseguro e contrario as normas IEC 60601-2-2 e as boas praticas de
eletrocirurgia.

(...)

No contexto da seguranga eletro cirtrgica, o tipo de placa de retorno utilizado é determinante para a prevencao de
queimaduras e para o funcionamento adequado dos sistemas de monitoramento previstos nas normas internacionais.

A evolugao tecnoldgica do setor tornou obsoletos os modelos metélicos de superficie tnica, especialmente aqueles
fabricados em aco inoxidavel, que néo oferecem os mecanismos de seguranga exigidos atualmente. A luz das normas IEC
60601-2-2, Portaria Inmetro 384/2020 e IN ANVISA 283/2024, tais tecnologias deixam de atender aos requisitos minimos
para utilizagdo segura em procedimentos cirargicos.

As placas de inox:

* nao permitem monitoramento real,

e aumentam a densidade de corrente,

« sao tecnologias ultrapassadas,

¢ nao atendem as normas IEC, Inmetro e ANVISA,
e aumentam risco de queimaduras.

Manuais de MEDCIR, DELTRONIX, EMAI e WEM confirmam que:
o sistemas de seguranc¢a nio funcionam com placa simples;

« falhas nao geram alarme;

+nao ha deteccao de perda de contato;

¢ 0 risco térmico é elevado.

A descrigdo técnica do edital revela manifesta contradigdo interna. Com efeito, no item 3.2 do Termo de Referéncia,
observa-se que o subitem 9 estabelece que o equipamento deve “dispor de sistema de seguranca/monitoramento da
conexao cabo-placa paciente/eletrodo de retorno” e que o subitem 10 determina que deve “dispor de alarmes
audiovisuais para falhas e/ou mal contato da placa”.

Tais exigéncias pressupdem, do ponto de vista técnico, o uso de sistemas de monitoramento ativo da placa de retorno,
usualmente associados a eletrodos bipartidos especificos. Entretanto, logo adiante, no item 3.4, subitem 8, passa-se a
exigir “02 placas de retorno autoclavaveis e reutilizaveis de aco inox com cabo compativel”, solucdo que, em regra,
nao é compativel com os sistemas de monitoramento continuo da placa/eletrodo de retorno descritos
anteriormente.

Essa dicotomia entre a exigéncia de monitoramento de contato da placa-paciente e alarmes da placa (item 3.2, subitens 9
e 10) e a imposicdo de placas de acgo inox autoclavaveis e reutilizaveis (item 3.4, subitem 8) configura contradigao
técnica que compromete a coeréncia do edital e dificulta a adequada interpretacdo e o efetivo cumprimento das
especificagOes pelos licitantes.

Diante do exposto, sugere-se a revisdao da descrigdo técnica, a fim de corrigir inconsisténcias e alinhar o requisito as
normas técnicas e a realidade do mercado, nos seguintes termos:

Redacao original do edital item 3.4,

o subitem 8:

“02 placas de retorno autoclavaveis e reutilizaveis de aco inox com cabo compativel”

e subitem 9:

“placas bipartidas descartaveis compativeis com o equipamento para paciente com mais de 15kg”’;

Para o item 3.4, sugere-se a atualizacao de descricao do subitem 8, conforme descricao logo abaixo, € a exclusao
do subitem 9, uma vez que seu conteudo ja se encontra plenamente contemplado no subitem 8, medida que se mostra
normativamente adequada e economicamente vantajosa para a Administracdo Publica.

e subitem 8:

01 placa de retorno bipartida reutilizdvel compativel com o equipamento, com cabo compativel, para pacientes a partir de
15kg”

5. DOS RISCOS CLINICOS DE QUEIMADURAS EM ELETROCIRURGIA E DA INADEQUACAO DO USO DE PLACA
DE INOX

Queimaduras em eletrocirurgia representam eventos adversos graves, evitaveis e com impacto direto em:
« tempo de internacao,

e cicatrizacao, dor

erisco de infeccao, sequelas permanentes,

« e passivo juridico para o 6rgao publico.

Diretrizes internacionais (AORN) e estudos clinicos demonstram que:

® queimaduras ocorrem principalmente na interface placa-paciente;

@ fatores como descolamento parcial, ma aderéncia, aumento de impedancia e uso de placas nao monitoraveis
Sao as causas primarias;

@ placas metalicas rigidas apresentam maior incidéncia de queimaduras;

@ sistemas bipartidos praticamente eliminam queimaduras relacionadas ao local da placa.
Usar placa de retorno de inox em procedimento cirargico contraria:

@ boas praticas de enfermagem perioperatdria,

@ engenharia clinica moderna,

@ literatura internacional,

@ e principios de seguranca do paciente.

6. RISCOS REGULADOS E EVIDENCIAS RECENTES (2023-2025) DE QUEIMADURAS ASSOCIADAS AO USO DE
PLACAS NAO MONITORAVEIS, INCLUINDO PLACAS METALICAS (INOX)

A seguranga eletrocirurgica moderna é amplamente documentada por érgaos regulatérios nacionais e internacionais, que
reconhecem as queimaduras no local da placa de retorno como uma das complicagbes mais frequentes, graves e evitaveis
em procedimentos com bisturi elétrico.



Entre 2023 e julho de 2025, multiplas publicagdes cientificas, relatérios de seguranca do paciente e alertas de fabricantes
reforcaram o risco associado ao uso de placas de retorno sem monitoramento, categoria na qual se enquadram as placas de
inox de superficie Unica.

Diretrizes internacionais (AORN, literatura em seguranca do paciente 2023-2025) e alertas regulatérios (incluindo FDA
Classe I) demonstram que:

® queimaduras no local da placa sdo a complicacao mais frequente da eletrocirurgia

@ estruturas e placas metdlicas sdo potenciais focos de queimadura térmica;

@ a auséncia de monitoramento aumenta drasticamente o risco;

@ sistemas bipartidos monitoraveis reduzem praticamente a zero esse tipo de dano evitavel.

@ Revisdes técnicas recentes também reforcam que superficies metalicas, incluindo ago inoxidavel, podem atuar como
condutores alternativos, gerando “pontos quentes” (hot spots) e promovendo queimaduras mesmo quando utilizadas
conforme instrugdes basicas, fator que motivou intimeros relatos de eventos @ adversos entre 2023 e 2025 publicados em
literatura clinica e revistas de seguranga do paciente.

@Além disso, foram registradas, nesse periodo, séries de casos clinicos e artigos relatando queimaduras no sitio da placa
durante eletrocirurgia monopolar.

Esses estudos destacam que:

@ (i) a maior causa de queimadura é a falta de monitoramento ativo;

@ (ii) sistemas antigos ou metélicos apresentam maior risco térmico;

@ (iii) o uso de eletrodos bipartidos monitoraveis reduz drasticamente a incidéncia de lesées.

Ainda no mesmo intervalo (2023-2025), o 6rgao regulador americano FDA publicou recalls de Classe I, o nivel mais grave,
envolvendo eletrodos de retorno reutilizaveis por risco de queimaduras significativas, reforcando que o problema continua
atual e clinicamente relevante.

Embora esses recalls ndo mencionem “placa inox” diretamente, contextualizam a gravidade dos riscos associados a
sistemas de retorno que nédo seguem o estado da arte em eletrocirurgia.

No Brasil, relatérios do sistema NOTIVISA confirmam que queimaduras continuam sendo eventos adversos notificados em
ambientes cirtrgicos, e embora nédo haja detalhamento publico por tipo de placa, evidencia-se a necessidade de adeséo a
tecnologias que permitam monitoramento continuo, conforme recomendado pelas normas IEC 60601-2-2:2017+A1:2023 e
pelas Portarias Inmetro pertinentes.

Tais normas ndo apenas sugerem, mas exigem que o equipamento seja capaz de detectar perda de contato e aumento de
impedancia, algo impossivel em placas metalicas simples.

Portanto, a luz da ciéncia atual, da engenharia clinica contemporénea, dos alertas de fabricantes, das diretrizes de
enfermagem perioperatoria e da literatura 2023-2025, é tecnicamente inequivoco que:

@ placas metadlicas (inox) ndo permitem monitoramento ativo;

@ apresentam maior risco de aquecimento localizado;

@ sao incapazes de cumprir as funcionalidades exigidas pelos sistemas REM/ARM/CQE/MQC;

@ sdo incompativeis com as normas IEC e com boas praticas assistenciais;

@ e estdo historicamente associadas ao maior nimero de eventos de queimadura no centro cirargico.

Desse modo, manter no edital a possibilidade de placas de inox, mesmo que “opcionais”, configura retrocesso técnico,
afronta a seguranca do paciente e risco regulatério significativo, além de expor o 6rgdo a potenciais demandas
indenizatorias, interrupgoes de procedimento e custos assistenciais nao previstos.

A vista dessas evidéncias recentes e das praticas internacionais, é imprescindivel que o edital exclua integralmente o uso
de placas de inox e adote, como requisito minimo, placas bipartidas monitoraveis (adulto reutilizavel e pediatrica
descartavel), garantindo conformidade normativa, seguranca assistencial e protegdo ao erario.

Permitir o uso de placas metéalicas ndo monitoraveis exp0e o drgéao a passivos assistenciais, responsabilidade civil e risco
regulatério.

7. DA ALTERACAO DO VALOR ESTIMADO PARA UM PATAMAR IRREAL, INVIAVEL E DESALINHADO COM O
MERCADO E COM AS NORMAS VIGENTES

No edital anteriormente publicado, o valor estimado para a aquisicdo do bisturi eletrocirtrgico era de R$ 24.000,00 por
unidade, montante minimamente condizente com a realidade técnico mercadoldgica, com o custo dos equipamentos que
atendem as normas IEC 60601-2-2, Portaria Inmetro n® 384/2020 e IN ANVISA n® 283/2024, além de contemplarem
tecnologia de monitoramento bipartido e acessoérios obrigatérios.

(...)

Contudo, na versao republicada do edital, o valor estimado minimo foi abruptamente reduzido para R$ 11.400,20,
representando decréscimo superior a 52%.

(...)

Essa reducéo drastica:

@ ndo esta amparada por pesquisa de precos idonea,

@ndo apresenta justificativa técnica da Engenharia Clinica,

@® nao tem estudo de mercado atualizado,

@ ndo se apoia em parametros das normas regulatdrias vigentes,

@ e contraria frontalmente o principio do planejamento, previsto no art. 11 da Lei 14.133/2021.
7.1. FAIXA DE VALORES TECNICAMENTE COMPATIVEIS COM O MERCADO

Bisturis eletrocirurgicos a partir de 100 W, certificados, com tecnologia bipartida e acessérios em conformidade normativa,
incluindo, placa bipartida reutilizavel adulta, placa bipartida pediatrica, cabos, pedais, caneta, cabos de acionamento e
demais itens necessarios, apresentam de forma consistente no mercado de equipamentos médicos de eletrocirurgia,
estimativa minima entre R$ 25.000,00 e R$ 30.000,00, variando valor total, conforme a composicdo do conjunto de
acessorios e as especificagoes técnicas exigidas.

Trata-se da faixa de precos considerada segura, factivel e alinhada as praticas de aquisi¢do publica, inclusive em processos
realizados por EBSERH, Ministérios da Saude, autarquias estaduais e hospitais universitarios. Valores distantes dessa
faixa, especialmente inferiores a R$ 15.000,00, estdo historicamente associados a:

@®cquipamentos sem certificagao completa (IEC / Inmetro),



@ auséncia de monitoramento bipartido,

@ placas de inox simples,

@ sistemas de menor robustez e vida util reduzida,

@ risco clinico acentuado,

@ maior custo assistencial decorrente de falhas e eventos adversos.
7.2. CONSEQUENCIAS DO VALOR SUBESTIMADO

A adogédo de valor estimado tdo baixo quanto R$ 11.400,20 gera consequéncias sérias e contrarias ao interesse publico, tais
como:

@ Inviabiliza a participacdo de fabricantes que atendem integralmente as normas de seguranca, expulsando do certame as
marcas tecnicamente conformes.

@ Forca a entrada de produtos obsoletos ou de baixa complexidade, frequentemente associados ao uso de placas INOX nao
monitoraveis justamente tecnologia repudiada pelas normas IEC e pelas diretrizes clinicas modernas.

® Compromete a vantajosidade, pois induz a compra de equipamentos mais baratos no curto prazo, porém mais caros no
ciclo de vida completo, considerando manutencdo, reposicdo, acessérios e passivo clinico. @ Viola o principio da
economicidade, ao optar por uma solugdo mais barata, porém tecnicamente inferior e com maior risco assistencial.

@ Viola o principio do planejamento, ao desconsiderar o custo real dos equipamentos compativeis com as normas vigentes.

® Expbde o orgdo a riscos assistenciais reais, incluindo queimaduras, falhas operacionais, indisponibilidade de sala
cirargica, atrasos em procedimentos e potenciais agdes judiciais.

7.3. FUNDAMENTACAO JURIDICA DIRETA

A subavaliacdo do valor estimado afronta:

Art. 62, inciso XXXIII - Lei 14.133 (definicdo adequada de requisitos).
Art. 11 - Principio do Planejamento.

Art. 33 - Selecdo da Proposta Mais Vantajosa. Art. 52 - Principio da Isonomia (ao privilegiar fabricantes de equipamentos
inferiores).

Art. 14 - Competitividade (reducao artificial do universo de participantes).

Art. 62 - Pesquisa de precos fundamentada e compativel com o mercado.

7.4. SOLICITACAO OBJETIVA

® A manutengdo de um valor estimado artificialmente reduzido induz o 6rgao, inevitavelmente, a:

@ aquisicdo de tecnologia obsoleta, em clara desconformidade com as normas de segurancga vigentes;

@ Intensifica o risco assistencial, criando condigdes propicias para queimaduras eletrocirurgicas.

@ nao opera com protocolos de prevengao e ndo proporciona seguranga adequada ao paciente durante o ato cirurgico.
@ violacdo da economicidade, potenciais custos ocultos;

@ menor vida 1til, e risco de danos ao erario.

Diante disso, requer-se:

Que o valor estimado seja revisto para patamar compativel com as descrigbes técnicas apliciveis e regulamentada,
adotando-se a faixa minima entre de R$ 25.000,00 a R$ 30.000,00 por unidade, conforme a composi¢do dos acessorios e
exigéncias do edital.

Essa alteracdo garante:

@ vantajosidade,

@ seguranca clinica,

@ ampla competicdo entre fabricantes conformes,

@ aderéncia normativa,

@ reducdo de riscos assistenciais,

@ protecdo da verba publica,

@ ¢ a efetiva aquisicdo da tecnologia adequada ao ambiente cirargico.

Portanto, a manutengdo do valor atual ndo somente compromete a seguranca do paciente e a eficiéncia da unidade de
saude, como também contraria a legislagao federal aplicavel as contratagoes publicas.

7. DOS PRINCIPIOS VIOLADOS

A manutencdo das exigéncias atuais do edital, ao permitir tecnologias inseguras, contrariar normas técnicas obrigatdrias e
adotar critérios restritivos sem justificativa, configura violacdo direta a principios fundamentais que regem a Administracdo
Publica e o processo licitatério.

Tais falhas nédo se limitam a uma discussao técnica sobre equipamentos; elas comprometem a integridade do procedimento,
reduzem a competitividade e expdem o drgao a riscos assistenciais e financeiros graves.

Nesse sentido, observa-se prejuizo a diversos principios basilares que deveriam orientar a elaboragdo e execugao do
certame, como:

@ Seguranca do paciente;

@ Planejamento, Economicidade;
® Legalidade

@® Competitividade

@ Isonomia

@ Vantajosidade

® Razoabilidade

® Probidade administrativa

Diante desses elementos, é inequivoco que o edital, em sua forma atual, se afasta dos principios que asseguram uma
contratagao segura, eficiente, vantajosa e isonomica. Para que o processo licitatério alcance sua finalidade publica e
promover a melhor solucdo técnica com o adequado uso dos recursos, torna-se indispensavel a imediata corregdo das
inconsisténcias apontadas.

Somente com a retificacdo dos pontos técnices, nermativos e financeiros serd pessivel restabelecer a ebhservancia plena dos



principios da Administragao Publica e garantir um certame justo, seguro e aderente ao interesse publico.
9. DOS PEDIDOS E SUGESTOES DE REDACAO PARA ADEQUACAO TECNICA DO EDITAL
9.1. Sobre poténcia minima monopolar, substituir por:

“Poténcia minima monopolar de 100 W (cem watts), desde que o equipamento atenda integralmente as normas ABNT NBR
IEC 60601 aplicaveis.”

9.2. Sobre o eletrodo neutro e monitoramento, acrescentar:

01 placa de retorno bipartida reutilizavel compativel com o equipamento, com cabo compativel, e para pacientes a partir
de 15kg, atenda integralmente a norma IEC 60601-2-2:2017 em especial a cldusula 201.15.101.9;

9.3. Sobre a vedacdo ao uso de placa de inox, acrescentar:

“Ndo serao aceitas placas neutras metdlicas de superficie Unica (placas de inox), e nem placas neutras descartaveis de
superficie Unica, por ndo atenderem aos requisitos de monitoramento continuo e seguranca elétrica estabelecidos pelas
normas supracitadas, pois representam risco elevado de queimaduras.”

9.4. Sobre os acessorios obrigatoérios, acrescentar:
O conjunto bisturi elétrico + eletrodo de retorno, devera incluir:

* 01 placa de retorno bipartida reutilizavel adulto;
* 10 placas de retorno bipartida pediatrica descartaveis;
* sistema integrado de monitoramento ativo da qualidade de contato do eletrodo de retorno."

9. CONCLUSAO TECNICA FINAL

Diante de todo o exposto incluindo a alteracao injustificada da poténcia minima, a manutencao indevida de tecnologias
obsoletas e inseguras como as placas de inox ndo monitordveis, o ndo atendimento as normas IEC/INMETRO/ANVISA, e a
subavaliacgao critica do valor estimado, torna-se absolutamente inequivoca a necessidade de retificacdo imediata do edital.

A manutencgao das exigéncias atuais compromete ndo apenas a conformidade normativa, mas também:

* a seguranga clinica do paciente, considerando o risco comprovado de queimaduras associadas a placas ndo monitoraveis;
* a isonomia entre licitantes, ao excluir fabricantes que atendem integralmente as normas internacionais;

* a competitividade do certame, ao criar barreiras artificiais e favorecer equipamentos de menor desempenho;

 a aderéncia as normas técnicas obrigatdrias, essenciais para eletrocirurgia segura;

* a vantajosidade, j& que valores subestimados induzem a aquisicdo de equipamentos inferiorizados, gerando maior custo
ao erario no ciclo de vida;

* a economicidade, ao forcar solugdes cuja vida 1util é menor, exigem maior substituicdo de acessorios e elevam custos
assistenciais;

* a eficiéncia administrativa, ao permitir a compra de equipamentos sem os sistemas modernos de seguranca exigidos
internacionalmente;

* e a boa gestdo da verba publica, ao desconsiderar o preco real de mercado de equipamentos que de fato cumprem os
requisitos normativos.

(...)

Assim, requer-se a integral adogdo das alteragbes apresentadas ao longo desta impugnacao, de modo que o edital reflita
com precisao:

* a poténcia minima tecnicamente adequada (100 W),

* a exclusao de placas de inox nao monitoraveis,

* a exigéncia de sistema bipartido conforme IEC 60601-2-2,

* a inclusédo de eletrodos bipartidos adulto (reutilizavel) e pediatrico (descartavel),

* a adequacao do valor estimado ao mercado real.

Somente com tais ajustes o certame atenderd plenamente as diretrizes técnicas, normativas, financeiras e assistenciais que
regem a aquisicdo de bisturis eletrocirirgicos modernos, garantindo uma contratagdo segura, eficiente, vantajosa e
juridicamente vélida.

(...)

CONCLUSAO E REQUERIMENTOS

Assim sendo, a Impugnante requer o acolhimento desta Impugnacgao, em especial para promover a corre¢ao do Edital, para
que seja excluido o direcionamento na descrigdo do produto constante e que sejam retificados os vicios existentes para que
o mesmo ndo seja fracassado, frustrando a eficiéncia do certame, alterando-se, pois, o edital, em termos que apresentem a

necessidade do d6rgao quanto ao equipamento a ser adquirido, devendo-se publicar corregdo, e, consequentemente,
prorrogando a data da licitagdo.

Consideracoes

Inicialmente, cabe destacar que a AgSUS nao integra a Administracdo Publica; sua natureza juridica é de Servigo
Social Autébnomo, pessoa juridica de direito privado e que o certame em comento é regido pelo Regulamento de
Compras fa AgSUS.

No que se refere a questdo da garantia contratual, a propria impugnante reconhece a legalidade da exigéncia
editalicia. Contudo, questiona seu cabimento, alegando que tal requisito configura um Onus excessivo e
desnecessario, capaz de restringir a participacdo de potenciais fornecedores em contratacoes de grande vulto sob a
sistematica de Registro de Precos.

Entretanto, em face dos compromissos assumidos pela AgSUS junto ao Ministério da Satude, por meio do Contrato de
Gestdo 02/2024, e da aplicagdo de recursos federais oriundos do Novo PAC, é imprescindivel a manutencao da
garantia contratual.

Ao contrario do que alega a impugnante, a exigéncia nao pode ser dispensada. Embora existam outras salvaguardas
(como o pagamento condicionado ao recebimento definitivo dos equipamentos e a previsao de penalidades por
descumprimento), a garantia é legalmente vidavel e essencial para a mitigacdo de riscos e a garantia da adequada
execucao contratual.

Dessa forma, tal requisito ndo_constitui uma restricao indevida a competitividade. Pelo contrario, configura uma



medida preventiva que equilibra a busca pelo menor preco com a responsabilidade e a seguranca na escolha do
fornecedor.

E importante notar que, embora a exigéncia ndo represente uma "pratica administrativa uniforme"— o que é natural,
dada sua natureza discricionaria — ela ndo é proibida nem descabida.

Ademais, a alegacao de "6nus excessivo" nao se sustenta, especialmente considerando que a garantia contratual sera
restituida a contratada que cumprir todas as condigdes do contrato.

Reforca-se, ainda, a flexibilidade quanto as formas de prestacao dessa garantia. O tépico 13.1 e seus subitens definem
quatro modalidades a escolha da licitante vencedora no momento da assinatura do Contrato: caucdo em dinheiro,
seguro garantia, fianga bancaria ou titulos da divida publica (conforme o Art. 96, §19, I, da Lei 14.133/2021 e Artigo
65 do Regulamento de Compras da AgSUS). Essa variedade de opgoes afasta a ideia de 6nus ou prejuizo ao licitante.

No que tange ao questionamento sobre o formato de aplicacao da garantia contratual (se centralizada em contrato
Unico ou descentralizada nos contratos individualizados da Ata de Registro de Precgos), esclarece-se que sera firmado
apenas um contrato entre a AgSUS e o licitante vencedor. As parcelas serao ordenadas por meio de autorizacoes de
fornecimento, conforme Anexo V do Cronograma Estimado de Execucao. Cumpre salientar que o Pregao 90014 néao
permite a adesao ao Registro de Precos, sendo o contrato formalizado exclusivamente com a AgSUS.

Quanto as alegacOes constantes no item 7, em que pese o zelo técnico do impugnante, essas ndao merecem
prosperar. O valor estimado em R$ 11.400,20 foi definido a partir de nova pesquisa de precos, que considerou pelo
menos 3 modelos de equipamentos, fabricados por diferentes fornecedores do ramo pertinente, em conformidade com
o art. 42 do Regulamento. Os lances recebidos no Pregao n? 90010/2025, ainda que o certame tenha sido revogado,
mostraram-se compativeis com o valor de referéncia, ndo havendo indicacdo de pregos inexequiveis, segundo a
definicdo do préprio Regulamento.

A seguranca técnica e assistencial serd assegurada pelas especificacbes do edital, pela nota técnica/termo de
referéncia e pelos requisitos de habilitacdo e julgamento objetivo, e nao pela fixacdo de uma faixa de preco especifica
sugerida pelo mercado. Ndo se verifica, a luz do Regulamento de Compras e Contratagées da AgSUS, violacdo aos
principios de planejamento, economicidade, competitividade, isonomia, vantajosidade ou julgamento objetivo. Assim,
nao ha motivos técnicos ou normativos, para acolher o pedido de revisao do valor estimado para a faixa de R$
25.000,00 a R$ 30.000,00.

No que tange as alegacdes referentes ao equipamento, devido a natureza eminentemente técnica do assunto, as
mesmas foram submetidas a andlise da Comissao Técnica Mista, formada por representantes da Secretaria de
Atencdo Priméria a Satde do Ministério da Saude e da Unidade de Atencgdo Primaria a Saude da Diretoria de Atencgao
Integral a Satde da AgSUS, a qual respondeu o que se segue:

A requerente alega que “a poténcia minima foi elevada para 120 W”, porém cabe esclarecer que o disposto no edital é
a limitacdo da poténcia maxima do equipamento e ndo da poténcia minima. Portanto, ndo houve elevacdo de requisito
técnico minimo, tampouco restrigdo de competitividade por esse motivo. Desse modo, reiteramos que o produto
ofertado sera utilizado para realizacdo de pequenos procedimentos ambulatoriais e, por isso, ndo devera apresentar
valores de poténcia maxima superiores ao apresentado no edital: 120W até 150 W (monopolar);

A Comissdo esclarece que ndo hd contradigdo técnica ou normativa entre os requisitos solicitados no termo de
referéncia. Ambos tratam-se de tecnologias distintas, porém complementares.

Considerando o contexto normativo, esclarece-se que o uso de placas de retorno com monitoramento de qualidade
de contato (bipartidas) representa melhor adequagdo técnica e maior seguranga para o paciente, especialmente
em procedimentos de média/longa duracao ou que envolvam risco térmico aumentado e, por isso, as placas de
retorno (eletrodo neutro de retorno) com monitoramento de contato devem ser incluidas no edital. Contudo, néo se
trata de uma obrigatoriedade exclusiva, sendo admissivel também o uso de placas de aco inoxidavel em
procedimentos simples e curtos, amplamente prevalentes na rotina das Unidades Basicas de Saude (UBS).

Assim, tanto as placas bipartidas com monitoramento de contato quanto as placas de ago inoxidavel
reutilizaveis devem ser consideradas, cabendo ao profissional de satde capacitado avaliar, no momento do
procedimento, qual opcao oferece melhor equilibrio entre segurancga, custo-beneficio e eficiéncia clinica, conforme o
tempo e a natureza da intervencao.

Essa abordagem, reforgca a importancia de uma especificagdo técnica que una rigor normativo e flexibilidade pratica,
refletindo as reais condigdes de uso e as demandas assistenciais da APS.

Referente a caracteristica solicitada no subitem 9 “dispor de sistema de seguranca/monitoramento da conexdao cabo-
placa paciente/eletrodo de retorno” , refere-se especificamente ao uso de placas bipartidas descartaveis,
esse monitoramento, portanto, nao se aplica as placas metdlicas autoclavaveis, que possuem funcionamento distinto e
ndo demandam este tipo de controle.

Reiteramos que o Eletrocautério (Bisturi Eletronico) sera utilizado preferencialmente em ambiente de
consultdrio, para a realizacao de procedimentos simples, tais como: Remocgdo de lesdoes: Remogao de lesées benignas
e malignas, cistos e lipomas; Cauterizacdao: Queima e remocao de verrugas e pintas com a funcao de cauterizacao;
Bidpsia de pele: Coleta de amostras de tecido para andlise; Tratamento de cicatrizes: Procedimentos para tratar e
melhorar a aparéncia de cicatrizes; Cauterizagao da pele: a cauterizacao é usada para tratar lesoes de pele, como
verrugas, acrocordons, ceratoses (seborreica ou actinica) e outras alteragdes benignas. Cauterizacdo do colo do
utero: Quando o colo do dtero apresenta lesdes benignas (ectopia) ou alteragdes causadas pelo HPV, a cauterizacao
pode ser indicada para remover as células afetadas e substitui-las por um tecido mais resistente e saudavel;
Cauterizacdo e hemostasia: Controle do sangramento durante procedimentos delicados.

III - CONCLUSAO
Diante do exposto, conclui-se que a impugnacao apresentada nao apresenta fundamentos juridicos ou administrativos



suficientes para justificar a alteracao das condigOes estabelecidas no Edital do Pregao Eletréonico SRP 90014/2025.
Assim, indefiro a impugnacdao, mantendo-se inalteradas as condicbes do instrumento convocatério. Publico esta
decisdo no Portal de Compras do Governo Federal e no sitio eletronico da AgSUS, para ciéncia de todos os

interessados, nos termos do principio da publicidade.
Brasilia, na data da assinatura eletrénica.

DANIELA DOS SANTOS ALMEIDA
PREGOEIRA

SUPER N Documento assinado eletronicamente por Daniela Dos Santos Almeida, Coordenador(a) de Precos e
GOVBR - Aquisicoes, em 07/12/2025, as 00:11, 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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