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Brasilia, na data da assinatura digital.
COMUNICADO N° 67/2026/CPA/UAC/DIOP

Processo: AGSUS.002434/2026-91
Pregéo Eletréonico SRP 90007/2026

Objeto: Registro de pregos para futura e eventual aquisicdo de Ultrassom Portatil de Bolso para compor os combos de
equipamentos destinados para a estruturacao das Unidades Basicas de Saude (UBS).

RESPOSTAS A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

I - INTRODUCAO

Foi recebido, na data de 26/03/2026, pedido de ESCLARECIMENTO formulado pela empresa BRASIL
MEDICA TECHNOLOGIES COMERCIO IMPORTACAO LTDA., CNPJ sob on? 15.711.101/0001-48. O pedido foi
recebido tempestivamente e na forma estipulada no edital, por meio do endereco eletronico
aquisicoes@agenciasus.org.br, e encontra-se registrado nos autos para fins de transparéncia e controle.

II - ANALISE

A empresa apresenta questionamentos a respeito das exigéncias do termo de referéncia, conforme
transcrito a seguir:

1 - Robustez e requisitos de resisténcia mecanica - Considerando que a norma ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016
regula o desempenho clinico, mas ndo estabelece parametros de resisténcia a impactos ou testes de queda (drop
tests), a Administracao reconhece que o descritivo técnico atual é insuficiente para garantir a robustez necesséaria ao
uso severo e "extramuros" pretendido? Pretende-se retificar o edital para incluir requisitos de protecao mecéanica
reais e normas de integridade estrutural adequadas a dispositivos portateis?

2 - Revisao de funcionalidades clinicas (cardiologia) - Havera a revisdo das especificacdes para incluir a
funcionalidade de exames cardioldgicos, que representa uma demanda critica na Atengao Primaria , em substituicdo a
exigéncia de capacidade para "bloqueios", que é um procedimento de alta complexidade e incompativel com o escopo
de atuacdo das UBS e visitas domiciliares?

3 - Recursos inteligentes e apoio a decisao (IA) - A Administracdo avalia a inclusao de exigéncias ou critérios de
pontuacao para equipamentos que possuam recursos instrutivos e orientativos (Sistemas Inteligentes/IA) embarcados,
visando garantir a seguranca diagnostica e mitigar o risco de condutas médicas equivocadas por operadores nao
especialistas na APS?

4-Ciclo de vida e garantia (Economicidade e Eficiéncia) - Em observéncia aos Principios da Economicidade e
Eficiéncia (Lei 14.133/2021), e visando proteger o vultoso investimento global de R$ 26.000.000,00, a AgSUS
pretende valorizar propostas que oferecam maior ciclo de vida e garantia total de fabrica por maior tempo, além de
36 meses, padrao ja disponivel no mercado nacional para equipamentos de alta performance?

Respostas:

Diante da natureza eminentemente técnica dos questionamentos e, ainda, ao grande volume de
referéncias ao texto do Termo de Referéncia, o pedido foi encaminhado a Unidade técnica demandante a qual, com a
colaboracdo da Comissdo Técnica Mista, formada por especialistas da AgSUS e do Ministério da Saude, prestou os
seguintes esclarecimentos:

1 - Cumpre esclarecer que as normas ABNT NBR IEC 60601-2-37 e ABNT NBR IEC 60601-1 possuem como foco
principal a seguranca elétrica, desempenho e aspectos essenciais ao funcionamento seguro dos equipamentos
eletromédicos, ndao se destinando especificamente a definicao de critérios detalhados de resisténcia mecanica para
condigoes severas de uso em campo. Todavia, tal caracteristica ndo implica insuficiéncia normativa ou inadequacgao
técnica, uma vez que a avaliacdo da robustez e da adequacgao ao uso pretendido nao se limita exclusivamente as
referidas normas, devendo ser analisada a luz do conjunto de especificacdes técnicas estabelecidas no Termo de
Referéncia. Nesse sentido, as exigéncias editalicias foram definidas considerando o contexto operacional da
Administracao, sendo suficientes para assegurar o desempenho esperado do equipamento, sem que se verifique a
necessidade de inclusdo de requisitos adicionais especificos de testes de impacto ou queda. Assim, ndo se identifica
prejuizo técnico ou risco a execucdo do objeto que justifique a alteracdo do descritivo.



2- Ndo haverd revisao das especificagoes. A definicao dos requisitos técnicos considerou o atendimento integrado as
demandas da Atencdo Priméria a Saude no contexto do conjunto de equipamentos previstos para as UBS, priorizando
aplicag6es com maior impacto na resolutividade local, refletindo ndo apenas critérios normativos, mas também as
condicdes reais de uso no territorio e o perfil epidemiolégico atendido pela Atencdo Primaria a Saude. Nesse sentido,
a funcionalidade de bloqueio anestésico guiado por ultrassom é compativel com o escopo da APS, sendo aplicavel na
realizacao de pequenos procedimentos, com ganhos em precisao, seguranca assistencial e reducao de
encaminhamentos para outros niveis de atencgao.

Adicionalmente, esclarece-se que a especificagdo ndo tem como objetivo a realizagdo de andlises cardiolégicas
especializadas, as quais demandam recursos técnicos e operacionais ndo compativeis com o escopo assistencial das
UBS e da atenc¢ao domiciliar.

3 - Nao haverd inclusdo de exigéncias ou critérios de pontuacgdo especificos para recursos instrutivos ou orientativos
baseados em sistemas inteligentes/IA embarcados. Tais funcionalidades poderao ser ofertadas pelos fornecedores
como recursos adicionais, sem carater obrigatério. Ressalta-se que a utilizacdo de ultrassonografia no modelo POCUS
pressupde, necessariamente, a capacitagao prévia dos profissionais, sendo este o principal mecanismo para garantia
da seguranca assistencial e mitigacdo de riscos relacionados a interpretagdo e conducdo clinica. Dessa forma,
entende-se que a exigéncia de recursos embarcados de apoio nao substitui a formacao adequada dos operadores, ndo
sendo, portanto, adotada como critério técnico obrigatério no presente certame.

4 - Nao ha previsdo no edital de critérios de pontuacdo ou valoracao adicional para prazos de garantia superiores ao
minimo exigido. A definicdo do critério de julgamento observou parametros objetivos e uniformes, de modo a
assegurar a isonomia entre os participantes e a adequada comparabilidade das propostas, conforme diretrizes do
Regulamento de Compras da Agéncia. A fixagdo de prazo minimo de garantia visa resguardar a Administragdo quanto
a durabilidade e ao adequado funcionamento dos equipamentos, sendo que a eventual ampliacdo desse prazo, embora
benéfica, ndao foi adotada como critério de valoragdo, a fim de preservar a objetividade do julgamento e evitar a
introducao de variaveis nao previstas no instrumento convocatdrio.

Contudo, serdo aceitas propostas que ofertem condigcbes superiores as especificacdes estabelecidas, incluindo maior
prazo de garantia, desde que atendidos integralmente os requisitos do edital, sem que isso implique vantagem na
classificagcao das propostas. Dessa forma, entende-se que o modelo adotado atende aos principios da economicidade,
eficiéncia e isonomia, nao se verificando a necessidade de alteragao dos critérios estabelecidos.

III - CONCLUSAO

Nada mais havendo a informar, reitero que as exigéncias constantes no edital permanecem inalteradas
e 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.

SARA MARILIA LOPES DE MOURA
PREGOEIRA

SUPER N Documento assinado eletronicamente por Sara Marilia Lopes de Moura, Pregoeiro(a), em 31/03/2026, as
GOVBR . 15:01, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
' outubro de 2015.
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