PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO VICENTE

Cidade Monumento da Historia Patria
Cellula Mater da Nacionalidade

SECRETARIA DA SAUDE

S3o Vicente, 28 de Fevereiro de 2025
Memo COPATRI n2 112/2025
Para: COPAC

1. BREVE RELATO.

Trata-se de IMPUGNACOES interpostas pela empresa OLIDEF CZ INDUSTRIA E
COMERCIO DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA , 55.983.274/0001-30 nos autos do processo n2
10709/2024 pegdo 167/24 que trata da abertura de ata de registro de precos para aquisicdo de

Equipamentos Eletronicos Hospitalares.

2. ASIMPUGNACOES FEITAS PELA EMPRESA

a) Com base nas evidéncias mencionadas acima, pede-se a exclusdo de tal caracteristica
técnica “NBR IEC 60601-2-49 PARA EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS” uma vez que tal
norma esta cancelada e mesmo assim, ndo se trata de especificagdo de atendimento
obrigatério no equipamento e nem em nenhum de seus acessérios, ou seja, com o
acato ao pedido de exclusdo do trecho do certame, sera eliminada a nulidade que hd no
certame, uma vez que ndo existe empresa no mercado que atenda a esta especificagdo
do edital, uma vez que a normativa esta cancelada.

b) ITEM 37 — INCUBADORA DE TRANSPORTE NEONATAL DA SOLICITACAO DO EDITAL:
“Indice de protecdo contra penetracdo de dgua de e particulas sélidas de no minimo
IP22.” DA MOTVACAO: Preliminarmente, informa-se aqui que para a andlise das
argumentacgdes apresentadas para este item 37 do edital, deve-se levar em consideragdo
gue atualmente no mercado brasileiro, temos somente dois fabricantes devidamente
regularizados para comercializar Incubadoras de Transporte Neonatal, ou seja, as
especificagdes minimas contidas no certame que cercam o item, deve ser de
atendimento de ambos os fabricantes, pois sendo caracteriza-se situagdao onde nao é
favorecida a ampla concorréncia dentre os licitantes e este item por si s6 comportara
nulidade e tenderd a um eminente fracasso. Como pontuado preliminarmente, este
quesito do edital em destaque leva a disputa deste item do certame para um eminente
fracasso, pois o “indice de protecdo contra penetragdo de agua de e particulas sélidas de
no minimo IP22” é de atendimento de apenas um dos fabricantes de Incubadora de

Transporte Neonatal do mercado, ou seja, tal caracteristica necessita ser ajustada sendo
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este 6rgdo ocorrerda em infracdo aos termos e legislacdo legais sem contar nas questdes
de lisura e imparcialidade. Certo de nossas alegacdes, vide as evidéncias e o que ofertam
os fabricantes Olidef Medical e Fanem Ltda.

c) SOLICITACAO DO EDITAL: “Deve possuir baterias recarregdveis com autonomia
minima de pelo menos 4 horas” DA MOTIVACAO: Para uma incubadora de transporte é
inegavel a importancia da existéncia de uma fonte de energia interna que mantenha o
equipamento funcionando em locais sem acesso a rede elétrica, uma vez que esse tipo
de equipamento é utilizado em transporte de pacientes dentro dos grandes hospitais e
também externamente, dentro de ambulancias e aeronaves. Porém, ndo pode ser
considerado relevante, tanto para o paciente quanto para os operadores, o nimero de
baterias existentes dentro do equipamento. Para eles, é indiferente se internamente ao
equipamento estdo alojadas uma, duas ou mais baterias. A caracteristica realmente
importante para a incubadora de transporte é a autonomia da sua fonte interna de
energia, e ndo a quantidade de baterias dentro do equipamento. Atualmente existem
baterias com varias capacidades de carga, onde uma Unica bateria pode fornecer
autonomia maior do que duas ou até mais baterias que tenham menor capacidade de
carga, apresentando maior eficiéncia e garantindo mais tempo de utilizagao ininterrupta.
Além disso, o descritivo aceito pelo Fundo Nacional da Saude no PROCOT (Programa de
Cooperacdo Técnica), programa com intuito de captar as informacgGes técnico-
econdmicas com as empresas fabricantes, importadoras ou distribuidoras de
equipamentos e materiais permanentes, cita apenas a necessidade da autonomia da
incubadora de transporte ser de 4 horas, sendo desnecessdria a exigéncia de quantidade

de baterias para se atingir tal autonomia.

3. DA TEMPESTIVIDADE

Os pedidos de impugnagdo interpostos pelas empresa OLIDEF CZ INDUSTRIA E
COMERCIO DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA , 55.983.274/0001-30, é tempestivo.

4. DO FUNDAMENTO
a) RESPOSTA A IMPUGNAGCAO DO ITEM 36 - BERCO AQUECIDO
Conforme estabelecido no edital, o item 36 exige que o Berco Aquecido ofertado possua

certificacdo conforme as seguintes normas:
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Registro na ANVISA;

NBR 14136 e IEC 60320 C13 - cabo de forca tripolar;

NBR IEC 60601-1 - Equipamentos eletromédicos;

NBR IEC 60601-2-21 - Prescri¢gOes Particulares para Seguranca de Bergos Aquecidos para
Recém-Nascidos;

NBR IEC 60601-1-2 - Compatibilidade Eletromagnética;

NBR IEC 60601-2-49 - Prescricdes Particulares de Seguranca para Monitoragdo
Multiparamétrica do Paciente.

Conformidade com Normas Internacionais: A inclusdo da norma NBR IEC 60601-2-49 no
edital tem como objetivo garantir a seguranca e qualidade do equipamento adquirido,
assegurando que o mesmo atenda aos padrdoes de monitoramento necessarios para o
correto acompanhamento do recém-nascido em ambiente hospitalar. Embora a norma
aborde requisitos para equipamentos de monitorizacdo, os bercos aquecidos modernos
frequentemente incorporam essas funcionalidades para permitir o controle e a resposta
automatica as condi¢des do paciente.

Validade da Norma: Ainda que a ABNT NBR IEC 80601-2-49 tenha sido introduzida como
norma atualizada, a NBR IEC 60601-2-49 continua sendo aceita por certificadores e
fabricantes, estando em conformidade com padr&es internacionais de segurancga. Portanto,
sua exigéncia ndo configura erro técnico ou impedimento ao certame.

Garantia da Ampla Concorréncia: Alega-se que a exigéncia da norma restringiria a
participacdo de fornecedores. No entanto, levantamento realizado demonstra que diversos
fabricantes de Bercos Aquecidos ja possuem certificacbes compativeis com as exigidas no
edital, incluindo a NBR IEC 60601-2-49 ou equivalentes. Assim, ndo se verifica impedimento
a competicdo justa entre fornecedores.

Seguranga do Paciente e Qualidade do Equipamento: O objetivo principal da exigéncia é
assegurar que o equipamento a ser adquirido atenda aos mais altos padrdes de seguranca,
prevenindo riscos para recém-nascidos internados. A certificagdo segundo a norma
mencionada complementa outras exigéncias do edital, garantindo a adequag¢do do

equipamento ao ambiente hospitalar.

b) Em resposta a impugnacdo apresentada em relagdo ao Item 37 do edital, esclarecemos
gue a exigéncia do indice de protecdo IP22 foi estabelecida com base na necessidade de
garantir seguranca e eficiéncia no uso do equipamento em ambiente hospitalar e durante o

transporte neonatal.
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A definicao do grau de protecdo IP22 visa assegurar a resisténcia do equipamento contra a
penetracdo de corpos estranhos e agua, considerando que a incubadora serd utilizada em
condicdes adversas durante deslocamentos, onde estd sujeita a interferéncias externas. A
adogcdo desse padrdo segue diretrizes técnicas e normativas aplicaveis ao segmento,
visando a seguranga do recém-nascido e a confiabilidade do equipamento durante sua
operagao.

Ademais, a existéncia de dois fabricantes nacionais com registro regular para a
comercializagdo da Incubadora de Transporte Neonatal ndo constitui fator suficiente para
alteracdo dos critérios técnicos do edital, pois a exigéncia ndo restringe a competicdo de
forma indevida, mas sim garante que o equipamento ofertado atenda plenamente as
necessidades operacionais e de seguranca requeridas pela instituicdo contratante.
Ressaltamos que o principio da ampla concorréncia esta resguardado na medida em que as
exigéncias do edital estdo embasadas em critérios técnicos justificados e ndo se configuram
como restritivas, mas sim como requisitos fundamentais para garantir a qualidade e
seguranca do servico prestado.

Portanto, mantém-se a exigéncia do edital quanto ao indice de prote¢ao IP22 para a
Incubadora de Transporte Neonatal, negando-se a impugnacao apresentada.

c) A exigéncia constante no edital, que determina que a incubadora de transporte neonatal
deve possuir baterias recarregdveis com autonomia minima de pelo menos 4 horas, tem
fundamento técnico essencial a garantia da seguranca e do suporte adequado ao paciente
durante o transporte.

As incubadoras de transporte sdo utilizadas em deslocamentos internos dentro de hospitais
e em deslocamentos externos, como em ambulancias e aeronaves. Nessas situagdes, é
imprescindivel que o equipamento tenha uma fonte de energia interna confidvel para
garantir seu funcionamento continuo em locais onde ndo hd acesso a rede elétrica.

A alegacdo de que a quantidade de baterias dentro do equipamento ndo tem relevancia
para a funcionalidade da incubadora ndo procede. A exigéncia de um sistema de baterias
recarregaveis com autonomia minima de pelo menos 4 horas visa assegurar que o
equipamento possa operar sem interrupgdes durante o transporte, independentemente da
tecnologia adotada para a composicdo do sistema de alimentacdo energética.

Além disso, a especificagdo de autonomia minima esta alinhada as diretrizes aceitas pelo
Fundo Nacional da Saude no PROCOT (Programa de Cooperag¢do Técnica), que estabelece
padrées técnicos para equipamentos médico-hospitalares. A determinagcdo de uma

autonomia minima sem especificar o nuimero de baterias permite que diferentes
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fabricantes adotem solugdes tecnoldgicas que melhor atendam ao requisito, sem prejuizo a
funcionalidade e seguranca do equipamento.

Portanto, a exigéncia prevista no edital ndo é restritiva, mas sim uma especificagdo técnica
necessdria para garantir a qualidade, seguranca e eficadcia do equipamento durante o
transporte de recém-nascidos, ndo cabendo, assim, a impugnacdo apresentada. Dessa

forma, mantém-se a exigéncia do edital sem necessidade de alteragGes.

5. DA CONCLUSAO.

Diante do exposto, apds analise, sem nada mais evocar, as razoes da impugnacde
apresentadas pela empresa: OLIDEF CZ INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS HOSPITALARES
LTDA, 55.983.274/0001-30 RESOLVO: CONHECER das impugnacbes, RESOLVO: julgar

IMPROCEDENTES as impugnagdes apresentadas, tornando inalterado o edital.
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Edite Grasieli da Silva

Coordenagdo de Patriménio

Danilo Ribeiro Santos

Diretoria de atenc¢do Hospitalar Urgéncia e Emergéncia



