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Agéncia Brasileira de Apoio & Gestéo do SUS

Brasilia, na data da assinatura digital.

COMUNICADO N° 64/2026/CPA/UAC/DIOP

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

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

RESPOSTAS A PEDIDO DE IMPUGNACAO

I - INTRODUCAO

Foi recebido, na data de 25/03/2026, pedido de IMPUGNAGCAO formulado pela GE HEALTHCARE DO BRASIL
COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO- HOSPITALARES LTDA., CNP] n? 00.029.372/0002-
21. 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 alegacoes referente a irregularidade nos decritivos do edital e termo de referéncia, conforme
resumido a seguir:

1. - Edital menciona: 1.11. 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 Saude e do SUS, conforme os
padrdes de identidade visual estabelecidos pelos érgaos competentes. Informamos: A exigéncia de colocacdo de placa
de aluminio ou metalica em transdutor de ultrassom ndo encontra respaldo técnico nem juridico, configurando
medida indevida e potencialmente prejudicial ao objeto da contratagao. Do ponto de vista técnico, o transdutor de
ultrassom é projetado para emitir e receber ondas acusticas de alta frequéncia diretamente acopladas ao meio de
transmissao, normalmente por meio de gel condutor. A introducao de uma barreira metdlica altera a impedancia
acustica, provoca reflexdoes indesejadas e compromete a propagacao das ondas, resultando em perda de sinal,
artefatos visuais e reducdo da qualidade diagnédstica. Tal interferéncia pode gerar erros de interpretagdo clinica,
contrariando o principio da seguranca do paciente e da confiabilidade diagndstica. Além disso, o contato com
superficies metdlicas pode ocasionar sobreaquecimento localizado e danos irreversiveis ao cristal piezoelétrico do
transdutor, reduzindo sua vida 1til e acarretando prejuizos patrimoniais a Administracdo. Do ponto de vista juridico, a
exigéncia viola o principio da legalidade e da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, uma vez que ndo ha previsdo
normativa ou regulatéria que imponha tal obrigacdo. Normas técnicas internacionais (IEC, ISO) e regulamentos da
ANVISA determinam que os transdutores sejam utilizados conforme especificagdes do fabricante, sendo vedada a
introducgao de elementos ndo previstos, sob pena de descaracterizar a conformidade regulatéria e invalidar garantias.
A troca das placas metdlicas por etiquetas adesivas de alta qualidade oferece uma solugdo plenamente adequada,
garantindo identificacdo e rastreabilidade sem comprometer a limpeza, a manutencao ou a qualidade funcional do
transdutor. Tais alternativas sao resistentes a processos de higienizacao, ndo criam pontos de retencao de residuos e
preservam a conformidade regulatdria, atendendo integralmente as exigéncias de seguranca sanitaria e de
desempenho.

Informa ainda a impugnante que em processo similar envolvendo equipamentos médicos, Edital do DEPARTAMENTO
DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG AREA DEMANDANTE: COORDENACAO-GERAL DE ATENCAO ESPECIALIZADA -
DAET/CGAE/DAET/SAES/, a identidade visual cabe exclusivamente ao fornecedor contratado.

2. Edital menciona: 7.6.1. Para instalacao, quando requisitada pela CONTRATANTE, devera ser fornecido
contato do responsavel para realizar a entrega e instalacdo, bem como o detalhamento técnico quanto as
necessidades de pré-instalagdo dos equipamentos, se aplicavel. Informamos: Conforme Manual do usuario no capitulo
“Uso Inicial” inicialmente na pdagina 3-37, a instalacao se limita em um simples download do aplicativo na loja do
Device, sendo um celular ou um tablet e apds o mesmo tendo terminado se inicia a criacdo de uma conta, assim como
outros aplicativos comuns com a inclusdo de alguns dados. Esse processo é muito simples muito bem detalhado no
manual e podendo ser feito no periodo de treinamento em conjunto com nossos especialistas. Questionamos: Com
base no informado e podendo ser comprovado com a apresentacdao dos manuais do usuario, consideramos nao se
aplica a instalagdo desse modelo de equipamento devido a ndo ter qualquer necessidade técnica para o mesmo, sendo
“plug and Play”.

3. 3 - Edital menciona: 7.6.4. O treinamento devera possuir carga horaria minima de pelo menos 4
(quatro) horas, por unidade, e ser realizado na modalidade presencial, podendo ocorrer de forma remota mediante
autorizacao prévia da Contratante, desde que ndo haja prejuizo a adequada capacitacdo e nem risco a correta e
segura utilizacao do equipamento. Informamos: que, considerando o grande volume de equipamentos a serem
adquiridos (500 unidades), existe a possibilidade de realizar integralmente os treinamentos na modalidade remota. O
aplicativo utilizado permite conexdo 100% remota e é compativel com plataformas de telecomunicagdo como



Microsoft Teams, Google Meet ou similares. Dessa forma, todos os treinamentos podem ser conduzidos de forma
remota, sem prejuizo a adequada capacitacdo dos usudrios e a correta e segura utilizacdo dos equipamentos.
Ressaltamos que a adogdao da modalidade remota possibilitard maior agilidade nos agendamentos e na execugdo dos
treinamentos.

Questionamos: A possibilidade de liberagdo para que os treinamentos sejam realizados integralmente na modalidade
remota, considerando:

1. A plena viabilidade técnica da modalidade remota, uma vez que o aplicativo utilizado permite conexdo 100% online
e é compativel com plataformas de videoconferéncia amplamente reconhecidas (Microsoft Teams, Google Meet ou
similares), assegurando interagdo sincrona, acompanhamento individualizado e registro adequado das atividades.

2. A inexisténcia de prejuizo a capacitacao dos usuarios ou a seguranca na utilizacdo dos equipamentos, atendendo
integralmente as condicOes estabelecidas pelo proprio edital.

3. Os beneficios concretos da modalidade remota, tais como maior agilidade nos agendamentos, otimizacdo de
recursos, reducdo de custos operacionais e escalabilidade na formacdo dos usudrios. Assim, entendemos que a
autorizacao para a realizagdo dos treinamentos de forma remota ndo apenas se encontra em conformidade com o
edital, como também representa medida de eficiéncia administrativa, garantindo a adequada capacitacdao dos
usudrios em prazo mais célere e sem comprometer a seguranga ou a qualidade do processo.

4. Edital menciona: 01 Aparelho mével do tipo smartphone ou tablet compativel com o equipamento
ofertado conforme condigdes exigidas no manual do fabricante, de modo a garantir a operacao, visualizacdo,
armazenamento e transmissdo de imagens. A empresa devera se comprometer a entregar o modelo mais moderno e
de melhor qualidade compativel com o equipamento ofertado. Informamos: Tendo em vista que o edital determina que
as empresas devem fornecer o modelo mais moderno e de melhor qualidade compativel com o equipamento ofertado,
entendemos que tal requisito possui carater obrigatdrio. Assim, devera ser ofertado um dispositivo de alta
performance, podendo ser, por exemplo, modelo top de linha da Samsung ou Apple, desde que plenamente compativel
com o equipamento de ultrassom. Questionamos: A nao apresentacdo de aparelho modvel que atenda a essa condigdo
configura descumprimento das exigéncias editalicias, implicando a desclassificacao da licitante, por nao garantir a
plena conformidade técnica e operacional do sistema, correto?

5. Edital menciona: Para o item “Ultrassom Portéatil de Bolso”, a Contratada deverd, além de realizar os
testes de aceitacdao e de controle de qualidade definidos pelo fabricante do equipamento, garantir que o sistema
fornecido atenda a todos os requisitos sanitdrios e de seguranca aplicaveis, em conformidade com a Instrucao
Normativa da ANVISA - IN n? 96, de 27 de maio de 2021.

Informamos: Considerando que a IN n? 96/2021 estabelece um rol minimo obrigatério de testes de aceitagao e de
controle de qualidade, complementados pelos testes exigidos, para assegurar a conformidade sanitdria do
equipamento, e que a RDC ANVISA n? 611/2022 consolida e regulamenta os requisitos sanitarios aplicaveis aos
servigos e tecnologias diagnodsticas, incluindo ultrassom, reforcando a obrigatoriedade do cumprimento das normas
técnicas e da garantia da qualidade no uso e fornecimento desses equipamentos.

Questionamos: Desta forma, entendemos que as empresas deverdo obrigatoriamente considerar em proposta
comercial e realizar todos os testes de controle de qualidade previstos na IN n? 96/2021 e na RDC n? 611/2022, sendo
seu atendimento condicao essencial para habilitagao, sob pena de desclassificagdo, correto?

6. Edital menciona: 8.8.3. Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparacao ou substituicdo dos bens
que apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 30 (trinta) dias tuteis, contados a partir da data da formalizagao da
notificacao.

8.8.4. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado uma unica vez, por igual
periodo, mediante solicitacao escrita e justificada do Contratado, aceita pelo Contratante.

8.8.5. Na hipdtese do subitem acima, o Contratado devera disponibilizar equipamento equivalente, de especificacdo
igual ou superior ao anteriormente fornecido, para utilizacdo em cardter provisorio pelo Contratante, de modo a
garantir a continuidade dos trabalhos administrativos durante a execucao dos reparos.

Informamos: Nos casos em que seja identificado e devidamente diagnosticado defeito de fabricacdao no equipamento
fornecido, adotamos como procedimento padrao a substituicao integral do equipamento, ndo sendo realizada
manutencgdo corretiva nesse cendario. A troca ocorre em prazo equivalente ao envio de um equipamento de backup,
uma vez que contamos com estoque de seguranca, mantido preventivamente para atendimento imediato dessas
ocorréncias. Esclarecemos que nao dispomos de equipamentos sobressalentes para utilizacdo em carater provisorio.
Dessa forma, ainda que o item 8.8.5 do edital preveja a disponibilizacdo de equipamento equivalente em carater
provisorio durante a execucao de reparos, esclarecemos que a substituicao definitiva do equipamento garante, de
forma mais célere, a continuidade das atividades, com fornecimento de equipamento de especificacdo igual ou
superior, sem prejuizo operacional ao Contratante.

7. Edital menciona: 8.8.7. A inexecugao ou atraso do prazo para reparo e substituicbes sem o atendimento
da solicitacdo da Contratante sujeitard a empresa as penalidades previstas no Regulamento de Compras e
Contratacées da AgSUS, podendo a Contratante contratar terceiros para a execugdo dos servigos necessarios, com
posterior ressarcimento dos custos, sem prejuizo da manutengdo da garantia contratual.
Informamos: E vedada qualquer atuacido de terceiros, que néo faca parte do nosso acordo contratual de parceiros
prestadores de servigos técnicos - e consequentemente sem capacitacdo para atuar, manipular, manusear ou intervir
tecnicamente em nossos equipamentos. a GE Healthcare ndo estd responsavel pelo pagamento de servigos executados
a terceiros. Caso isso ocorra, automaticamente o equipamento perde a garantia. Esse processo viola as regras da GE
Healthcare e pode colocar os pacientes da instituicdo em risco. Questionamos: Tendo em vista o exposto acima
podemos participar desta forma?

8. Informamos: Considerando que o processo de licitagdo PE SRP 90007/2025 tera vigéncia de 12 meses,
podendo ser prorrogado por igual periodo, e que ocorrerdo entregas de equipamentos apds 01/01/2027, gostariamos
de ajustar o entendimento de que nossa proposta sera apresentada com base na tributacdo atual vigente (2026).
Entretanto, conforme a Reforma Tributaria (Emenda Constitucional n2132/2023 e Lei Complementar n°214/2025), a



partir de janeiro de 2027 entra em vigor a Contribuicao sobre Bens e Servigos (CBS), que substituira PIS, Cofins e IPI.
O percentual de CBS para 2027 ainda néo esta definida/regulamentada em Lei. Dessa forma, para equipamentos com
previsdo de entrega apds janeiro de 2027, os valores poderao sofrer ajustes em funcdo da aplicacdao dos novos
impostos. Assim, podemos entender que baseado na Constituicdo (art. 37, §21) que assegura o principio do equilibrio
econOmico-financeiro bem como as condicGes para alteracao de precos registrados na Lei 14.133/21 e no Decreto
11.462/23 os pregos poderdo ser revisitados conforme o cronograma de implementacdo da Reforma Tributdria?
Questionamos: Tendo em vista o exposto acima podemos participar desta forma?

9. Edital menciona: 8.9.4. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 15 (quinze) dias uteis, a contar
do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Agéncia, apds a verificacgao:
I - da conformidade quantitativa e qualitativa do objeto;
II - do atendimento as especificagOes técnicas;
III - da realizagdo, quando aplicavel, de testes de funcionamento, aceitagdo técnica e verificagdo de requisitos
sanitarios e de seguranca.
8.9.5. O recebimento definitivo serd formalizado mediante termo circunstanciado, atestando a aceitagao do objeto.
15.1. O pagamento sera feito diretamente pela CONTRATANTE, no prazo de até 20 (vinte) dias, apds o recebimento
definitivo, por meio de boleto bancario, pix ou transferéncia bancaria para conta corrente da CONTRATADA.
Questionamos: Para os casos em que a entrega ocorra no almoxarifado, sem local de instalacao definido, podemos
entender que o prazo de pagamento ocorrera apoés o aceite da NF?

Consideracoes:

Diante da natureza eminentemente técnica dos questionamentos numerados de 1 a 7 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. "No tocante a alegagdo de inadequacdo técnica da fixacdo de placas metdlicas em transdutores,
reconhece-se que tais componentes possuem caracteristicas especificas de funcionamento e sensibilidade, devendo
sua integridade e desempenho serem preservados conforme orientagdes do fabricante e normas sanitarias aplicaveis.
Dessa forma, para componentes sensiveis, como no caso dos transdutores, a forma de identificacdo devera respeitar
as especificacoes técnicas e recomendacoes do fabricante, podendo ser adotadas solugoes alternativas que garantam
a finalidade da exigéncia sem comprometer o desempenho do equipamento."

2. '"Entendemos que a propria impugnante ja respondeu ao questionamento, quando afirma sobre o
processo de instalagdo: “Esse processo € muito simples, muito bem detalhado no manual e pode ser feito no periodo
de treinamento em conjunto com nossos especialistas.”. Desta forma, entendemos que serdao disponibilizados os
contatos para realizacdo dos treinamentos, nao havendo restricao para utilizacao dos mesmos contatos para entrega,
orientacao inicial e instalagdo, quando aplicavel."

3. "Caberd ao Contratante autorizar previamente a realizacdo dos treinamentos de maneira remota, nos
termos do item 7.6.4 do edital, sempre observando que nao haja prejuizo a adequada capacitacdo e nem risco a
correta e segura utilizacao do equipamento. Entendemos que a demonstracao pelo fornecedor de que esses objetivos
serdao plenamente atendidos constitui elemento necessario para a obtencdo dessa autorizacao prévia, a qual serd
analisada pela Administracao a luz das caracteristicas da solugdo, do perfil dos usudrios e das condigdes de execugao
do objeto."

4. " Sim. A nao apresentacdo de dispositivo moével que atenda as exigéncias do edital configura
descumprimento, implicando na desclassificagdo da proposta por falta de conformidade técnica.
Esclarece-se, contudo, que a exigéncia de fornecimento de “modelo mais moderno e de melhor qualidade compativel”
deve ser interpretada como a necessidade de disponibilizacdo de dispositivo atual, compativel e com desempenho
adequado a plena operacao do equipamento, ndo implicando, necessariamente, a obrigatoriedade de fornecimento de
modelos classificados como “top de linha” de mercado.
Adicionalmente, os dispositivos ofertados nao poderao constar como descontinuados pelo fabricante, tampouco em
bases de 6rgaos reguladores, como a Agéncia Nacional de Telecomunicacbes, devendo estar em linha de producgéo ou
comercializacao regular, de modo a assegurar suporte, atualizacoes e continuidade de uso.
A avaliacdo da conformidade considerard a capacidade do dispositivo de atender integralmente as funcionalidades
previstas, conforme especificacoes do fabricante e exigéncias do Edital. ”

5." Sim, esta correto o entendimento. As empresas deverao considerar em suas propostas e realizar os
testes de aceitagdo e de controle de qualidade conforme a IN n? 96/2021 e demais normas aplicaveis, incluindo a RDC
n? 611/2022, em consonancia com as especificacdes do fabricante do equipamento. O cumprimento desses requisitos
constitui condicdo para a conformidade do objeto, podendo o seu nao atendimento ensejard a desclassificacao da
proposta ou a adogdo das medidas cabiveis na fase de execugdo contratual, conforme o caso. "

6. " Inicialmente, esclarece-se que os itens 8.8.3 a 8.8.5 do Edital tém como objetivo assegurar a
continuidade das atividades administrativas e assistenciais, garantindo que eventuais falhas ou defeitos nos
equipamentos nao comprometam a prestacdo do servigo. No que se refere a pratica informada pela empresa, de
substituicdo integral do equipamento em casos de defeito de fabricacao, entende-se que tal procedimento é
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compativel com o interesse da Administracao, desde, que realizado_dentro. de prazo adecquado e sem prejuizo a



continuidade do uso do equipamento.

Entretanto, a previsdo constante do item 8.8.5, que trata da disponibilizacdo de equipamento equivalente em carater
provisorio, ndo se limita a hipétese de manutengdo corretiva, mas sim a necessidade de evitar a descontinuidade das
atividades enquanto a solugdo definitiva nao é implementada. Nesse sentido, o Regulamento da AGSUS orienta que a
execucao contratual deve assegurar a mitigacao de riscos operacionais e a continuidade do servico, cabendo ao
contratado adotar as medidas necessarias para o cumprimento dessas condigoes.

Assim, entende-se que a substituicao definitiva do equipamento pode ser aceita como solugdo adequada, desde que
realizada de forma célere, devendo, contudo, ser assegurada solugdo proviséria sempre que houver qualquer lapso
temporal entre a retirada do equipamento defeituoso e a disponibilizacao do novo, de modo a garantir a continuidade
das atividades, sendo essa responsabilidade integral da Contratada, independentemente da estratégia logistica
adotada.

Conforme o proéprio impugnante informa, para os equipamentos que apresentarem vicio ou defeito havera
substituicdo integral, com a manutencdo de estoque de seguranca para atendimento imediato dessas ocorréncias,
pratica que, em tese, atende ao interesse da Administracao, desde que realizada de forma tempestiva e sem prejuizo a
continuidade das atividades. Contudo, tal condicao ndo afasta a aplicagdo dos itens 8.8.4 e 8.8.5 do Edital, os quais
permanecem validos e aplicaveis sempre que houver qualquer lapso temporal que possa comprometer a
disponibilidade do equipamento, hipdtese em que devera ser assegurada solucao proviséria adequada.

Contudo, tal condicdo ndo afasta a aplicacdo dos itens 8.8.4 e 8.8.5 do Edital, os quais permanecem validos e
aplicadveis sempre que houver qualquer lapso temporal que possa comprometer a disponibilidade do equipamento,
hipotese em que devera ser assegurada solugdo proviséria adequada. ”

7. "Entendemos que o Edital estabelece as regras da contratacdo, as quais os fornecedores ficam
vinculados ao participarem do certame, nos termos do Regulamento Préprio de Compras e Contratagoes da AGSUS.
Tais condicbes devem ser integralmente observadas pelas licitantes, ndo se sobrepondo a elas eventuais politicas ou
regramentos internos dos fabricantes ou fornecedores. Esclarece-se que a previsao constante do item 8.8.7 visa
resguardar a continuidade do atendimento e a mitigacao de riscos em caso de inexecucao contratual, nao afastando a
responsabilidade da Contratada pela adequada manutencgao, reparo ou substituicdo dos equipamentos.

Tal previsao ndo tem por objetivo interferir na politica de garantia do fabricante ou autorizar intervengoes indevidas
nos equipamentos, mas sim assegurar que a Administracao nao fique desassistida diante de eventual falha na
execucao contratual.

Nesse sentido, a responsabilidade primaria pela manutencdo, reparo ou substituicdo dos equipamentos é
integralmente da Contratada, a qual deverd garantir o atendimento tempestivo das demandas, conforme prazos
estabelecidos.

A eventual contratacdao de terceiros pela Administracdo somente ocorrerd em situagdOes excepcionais de
inadimplemento, e devera observar critérios técnicos adequados, de modo a ndo comprometer a seguranca dos
equipamentos e dos usudrios.

Adicionalmente, eventuais restricoes do fabricante quanto a atuacdo de terceiros devem ser previamente
consideradas pela licitante em sua proposta, ndo podendo ser opostas posteriormente como justificativa para o
descumprimento das obrigagcdes contratuais assumidas.

Dessa forma, cabe ao fornecedor avaliar sua capacidade de atendimento as condigbes estabelecidas no Edital, sendo
sua decisdo de participacao vinculada a plena aceitacao dessas regras. "

8. Em resposta ao questionamento, esclarecemos que a elaboracao da proposta de precos deve considerar
a carga tributdria vigente na data de sua apresentacdo. Eventuais impactos decorrentes da implementacdo da
Reforma Tributdria poderdo, quando efetivamente ocorridos e devidamente comprovados, ser objeto de pedido de
reequilibrio econémico-financeiro, nos termos da legislagédo aplicavel.

9. "Ndo estd correto o entendimento. Conforme previsto no edital, o pagamento estda condicionado ao
recebimento definitivo do objeto, que ocorre apds a verificacdo da conformidade quantitativa e qualitativa, do
atendimento as especificacbes técnicas e, quando aplicavel, da realizacao dos testes pertinentes. Ressalta-se que, nos
termos do regulamento de Compras e Contratacoes da AGSUS, o recebimento definitivo estd vinculado a efetiva
comprovacgao de que o objeto atende as condigOes contratuais pactuadas, ndo se confundindo com a simples entrega
fisica ou com o aceite da nota fiscal. Assim, ndo ha vinculo entre o local de entrega (inclusive em almoxarifado) e o
aceite da nota fiscal, sendo o pagamento devido somente apds o recebimento definitivo, nos termos estabelecidos no
edital."

III - CONCLUSAO

Diante do exposto, conclui-se que a impugnacao apresentada ndo apresenta fundamentos juridicos ou administrativos
suficientes para justificar a alteragao das condigOes estabelecidas no Edital do Pregao Eletronico SRP 90007/2026.

Assim, indefiro a impugnacdo, mantendo-se inalteradas as condi¢bes 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 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
GOVER 14:59, 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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