Agéncia Brasileira de Apoio & Gestéo do SUS

<mAgSUS

Brasilia, na data da assinatura digital.

COMUNICADO N° 144/2025/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 ESCLARECIMENTO

I - INTRODUCAO

Foram recebidos na data de 03 e 04/12/2025, pedidos de ESCLARECIMENTO formulado pela WEM EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS 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.

IT - ANALISE
A empresa apresenta os questionamentos, conforme transcrito a seguir:
1. Poténcia méxima do Bisturi Elétrico:

"Verificamos que o edital exige o fornecimento de eletrocautérios, especificamente Bisturis Elétricos com poténcia méaxima
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 cirurgicas atuais, sem comprometer a seguranga, a
técnica ou os resultados clinicos."

Consideracoes:

Serao aceitos produtos com poténcia maxima de até 150 W, uma vez que o produto em questao sera destinado para o
uso em pequenos procedimentos.

2 - 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 serao aceitos, uma vez que atendem a faixa minima solicitada
(50W) e aos requisitos funcionais para os procedimentos previstos."

Consideracoes:

Conforme disposto no edital do presente pregdo, temos que: “Modo bipolar: poténcia com selecao digital ajustavel
pelo usuério com incrementos graduais de 1W, para ajuste até pelo menos 50W; ”.

3- Placas-Paciente:

"Quanto as placas-paciente, consta no edital a obrigatoriedade de entrega “02 placas-paciente em acgo inox autoclavaveis”.

Mediante as exigéncias destacadas acima, queremos informar que de acordo com Portaria INMETRO N2 384/2020 de 18 de
dezembro de 2.020 a qual menciona que a certificacdo é condicionada ao atendimento as normas, de acordo com a
Instrucdo Normativa da Anvisa vigente, ou seja Instrugcdo Normativa IN N2 116, DE DEZEMBRO DE 2021, a IEC 60601-2-
2:2017 em sua clausula 201.15.101.9 de segurancga 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
detecgdao da area de contato segura entre o ELETRODO NEUTRO e o PACIENTE ndo é possivel com o uso de um
ELETRODO NEUTRO NAO MONITORADO. Por esse motivo, 0 RISCO de queimaduras no local do ELETRODO NEUTRO é
significativamente reduzido com o uso de um ELETRODO NEUTRO DE MONITORAMENTO em combinacdo com um
MONITOR DE QUALIDADE DE CONTATO. A experiéncia, avaliagdo e andlise de casos problematicos nos ultimos anos
mostraram isso claramente e resultaram nesse requisito. Desde a introducdo dos MONITORES DE QUALIDADE DE
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 publicagdo desta Portaria, os fabricantes nacionais e importadores deverao fabricar ou importar, para
o mercado nacional, somente Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria em conformidade com as disposigoes
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 informacoes ao conhecimento desta R. Administracdo porque
as placas permanentes de inox NAO ATENDERAO MAIS AS EXIGENCIAS DE SEGURANGCA ESTABELECIDAS PELO
INMETRO E PELA ANVISA, e por essa razdo NENHUM CERTIFICADO DE CONFORMIDADE DE PLACAS DESTA
NATUREZA ESTARA VALIDO A PARTIR DA DATA LIMITE DE DEZEMBRO DE 2023, sendo proibitiva a fabricacédo de



placas deste tipo para comercializagdao no mercado nacional.

Por este motivo, para proporcionar a participacao 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 autoclavéaveis”. 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 metalica/autoclavavel, totalizando 20 (VINTE) unidades de placa de retorno descartavel mais seu respectivo cabo."

Consideracgoes:

Considerando o contexto normativo, esclarece-se que o uso de placas de retorno com monitoramento de qualidade de
contato (bipartidas) representa melhor adequacdo técnica e maior seguranga para o paciente, especialmente em
procedimentos de média/longa duragdo 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, ndo 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 saude capacitado avaliar, no momento do procedimento, qual opgcdo oferece melhor
equilibrio entre seguranca, custo-beneficio e eficiéncia clinica, conforme o tempo e a natureza da intervencao. Essa
abordagem, reforca 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.

4- 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 deverao conter,
obrigatoriamente, as logomarcas vigentes do Governo Federal, do Ministério da Satde e do Novo PAC, conforme os
padrdes de identidade visual estabelecidos pelos 6rgdos competentes" Solicitamos esclarecimento quanto a possibilidade
de substituicao da placa metalica por identificagao adesiva aplicada em local visivel.

Justificativa:

A identificagao adesiva atende plenamente aos requisitos de visibilidade, fixagdo e conformidade com os padrdes de
identidade visual exigidos no edital.

Ressaltamos que, em determinados equipamentos, especialmente os que possuem carenagem pléstica ou superficies
delicadas, a fixagdo de placas metdlicas com rebites, parafusos ou cola pode comprometer a integridade fisica do produto,
causando trincas, perda de vedacgao ou outros danos estruturais.

A aplicacdo da identificacdo adesiva, por sua vez, evita qualquer risco de dano ao equipamento, mantendo a conformidade
técnica e visual requerida, sem interferéncia em seu funcionamento, manutengao ou biosseguranca.

Diante do exposto, solicitamos a gentileza de confirmar se sera aceita a utilizagdo de identificacdo adesiva em substituicdo
a placa metdlica, desde que respeitados todos os critérios de visibilidade e padronizagao visual."

Consideracoes:

Mantém-se o que estd previsto no edital, qual seja, a identificacao utilizando, preferencialmente, placas metdlicas
fixadas. Casos especificos poderdo ser analisados de forma individualizada apdés a homologacdo, desde que
apresentem justificativa técnica compativel, a qual sera avaliada pela area técnica demandante da Agdo. Ressalta-se
que tais andlises observarao, em todas as situagoes, o principio da prevaléncia do interesse publico. Adicionalmente,
eventuais substituicbes somente serdao admitidas quando se tratar de materiais de igual ou superior qualidade
comprovada, mediante avaliacdo técnica pertinente.

5 - Entregas e Faturamento

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

1. Confirmacao se as entregas ocorrerao, de fato, em 3 parcelas, conforme previsto no edital;
2. Confirmacédo se as entregas ocorrerdo, de fato, em 3 parcelas, conforme previsto no edital;

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

Consideracgoes:

Em atencdo a solicitacao, esclarecemos que o detalhamento das entregas encontra-se contemplado nos anexos do
edital, incluindo percentuais e quantitativos de cada entrega. Cada lote corresponde a um grupo regionalizado de
estados, conforme disposto no Anexo III, enquanto o Anexo V apresenta o cronograma estimado de entrega, indicando
o quantitativo de equipamentos previsto para cada fase. Dessa forma, recomenda-se a andlise individualizada por item
e, quando aplicavel, por lote. Referente ao faturamento, informamos que as informacgdes sobre a emissdo de notas
fiscais estdo disponiveis no item “10 - EMISSAO DA NOTA FISCAL” do Termo de Referéncia. Para fins de
consolidacao do entendimento, informa-se que os equipamentos deverao ser entregues nos municipios listados no
anexo IV do Termo de Referéncia, em enderecos a serem informados oportunamente. Reforca-se que a AgSUS néao
disponibilizard local centralizado para entrega ou galpao para guarda e distribuicdo dos equipamentos; cabera ao
licitante vencedor a entrega até os municipios de destino.

6 - Garantia Contrato -Prazo para Apresentagao da Carta de Fianca Bancéaria

"Considerando as exigéncias previstas no edital, em especial o dispositivo que determina que “A carta de fianga bancéria
deveréa conter expressa renuncia, pelo fiador, aos beneficios do art. 827 do Cddigo Civil (Lei n® 10.406/2002), ser concedida
nos termos e condicOes autorizadas pelo Banco Central do Brasil, ser emitida pelo valor integral da garantia exigida,
estabelecer prazo méaximo de 48 (quarenta e oito) horas para cumprimento, ser irretratavel salve no caso de substituicdo



por outra modalidade de garantia e, no caso de caugao em dinheiro, prever o depdsito em conta bancéria de titularidade da
Agéncia Brasileira de Apoio a Gestdo do SUS”, vimos respeitosamente solicitar esclarecimento quanto a possibilidade de
ampliacao do prazo estipulado para apresentacdo da referida garantia.

Especificamente em relagdo ao prazo de 48 horas, esclarecemos que as instituices financeiras e seguradoras responsaveis
pela emisséo de Carta Fianca Bancaria possuem processos internos obrigatdrios, tais como analise de crédito, avaliagdo de
risco, aprovagdo pela matriz. Estas etapas, por sua natureza regulatéria e complexa, ndo se concluem dentro do prazo de
48 horas. Na pratica, o tempo necessario para emissao de Carta Fianca Bancaria costuma variar entre 20 (vinte) e 30
(trinta) dias, mesmo quando o solicitante providencia de imediato toda a documentacao requerida.

Diante disso, solicitamos esclarecimento quanto a possibilidade de ampliacdo do prazo para apresentacao da Carta de
Fianga Bancdria, sugerindo que seja estendido para até 30 (trinta) dias, a fim de viabilizar o atendimento a exigéncia
editalicia sem prejuizo a competitividade e a adequada participacédo dos licitantes.

Reforgcamos que tal pedido busca garantir seguranca juridica e condigdes reais de cumprimento da obrigagao, preservando
os interesses da Administracao Publica.

Indubitavelmente, o presente pedido de esclarecimento tem o conddo de esclarecer todas as duvidas necessarias,
resultando assim, na oferta da proposta mais vantajosa para esta R. Administragdo, consequentemente, atendendo suas
necessidades tecnicamente e economicamente."

Consideracoes

O edital estabelece que a CONTRATADA devera prestar garantia contratual em até 10 (dez) dias tuteis, contados da
data de convocagdo para assinatura do contrato, podendo optar por qualquer uma das modalidades de garantia
previstas, quais sejam:

e caucao em dinheiro;

e seguro-garantia;

e fianca bancdaria; ou

e titulos da divida publica.

Assim, a licitante podera escolher livremente qualquer dessas modalidades, observando-se, em todos os casos, 0
prazo de até 10 dias uteis para apresentacdo da garantia contratual.

No entanto, caso a empresa opte pela modalidade fianca bancaria, permanecem integras as condicoes estabelecidas
no edital para essa modalidade, em especial a exigéncia de que a carta de fianca bancéria “estabeleca prazo maximo
de 48 (quarenta e oito) horas para cumprimento”, ndo havendo previsdo de ampliagdo desse prazo especifico.

Modelo de Placa de identificacao metalica

"Em atencdo ao Edital, que estabelece 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 Satde e do Novo PAC, conforme os
padrdes de identidade visual estabelecidos pelos 6rgdos competentes”, solicitamos esclarecimento quanto a possibilidade
de o AGSus disponibilizar um modelo ou foto da placa, contendo as medidas e as logomarcas vigentes do Governo Federal,
do Ministério da Saude e do Novo PAC que devem constar.

Ressaltamos que o fornecimento desse modelo é essencial para auxiliar os fornecedores a cumprir corretamente as
cldusulas do edital, garantindo a conformidade com os padrdes visuais exigidos e evitando interpretagdes divergentes sobre
a identificacdo dos equipamentos no momento da entrega."

Consideracoes:

Esclarecemos que a solicitagdo quanto ao modelo da placa de identificagdo metdlica — incluindo dimensoes e
disposicao das logomarcas — poderd ser integralmente alinhada diretamente com a empresa contratada apds a
decisdo do certame, em momento oportuno, antes da entrega dos equipamentos.

Ressaltamos que este esclarecimento ndao implica qualquer alteracdo do Edital, tampouco influencia a regular
continuidade ou realizacdo do procedimento licitatorio, permanecendo inalteradas todas as demais condigoes,
requisitos técnicos e prazos estabelecidos.

III - CONCLUSAO

Nada mais havendo a informar, publico este esclarecimento 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 eletronica.

DANIELA DOS SANTOS ALMEIDA
PREGOEIRA

SUPER N Documento assinado eletronicamente por Daniela Dos Santos Almeida, Coordenador(a) de Precos e
GOVBR - Aqulsu;oes em 07/12/2025, as 00 32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
L r n?e 201
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