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GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
Secretaria da Saude
Coordenagéo de Engenharia Biomédica - SESAB/SAFTEC/DITEC/CEB

ANALISE TECNICA CQGP - N° <INSIRA AQUI O NUMERO E ANO DA ANALISE>

Processo [019.5050.2025.0117792-18

Origem: |CEAC/DL

Objeto:  |PE 762/2025 - Pedido de impugnagdo da empresa ELROY
Prezados,

A respeito do pedido de impugnagdo da empresa ELROY (SEI 00130824307) para o Lote 01 do PE
762/2025, POLISSONIGRAFO, para realizacao de exame de polissonografia, codigo SIMPAS
65.15.19.00119494-1, segue:

A empresa alega:

"Senhores, a especificagdo técnica constante no edital extrapola de forma injustificada e incompativel os
pardmetros definidos no SIGEM, além de impor exigéncias manifestamente inexequiveis para a categoria de
equipamento ali referenciada. O SIGEM define o polissonigrafo como equipamento destinado a avaliagcdo e
registro de sinais biologicos durante o estudo do sono, permitindo a andlise dos principais parametros
eletrofisiologicos, com liberdade ao proponente para adequar a configura¢do conforme a necessidade,
excetuando-se apenas itens de informatica e unidades moveis. Contudo, a descri¢do editalicia impoe um
conjunto de caracteristicas que ndo corresponde a realidade técnica e comercial dos sistemas atualmente
disponiveis dentro do escopo SIGEM e do valor de referéncia sugerido, criando restri¢do indevida a
competitividade do certame.

Observa-se que a exigéncia de um sistema com no minimo 28 canais de aquisi¢do, sendo 21 canais de EEG,
4 poligraficos, 2 DC e 1 de fluxo respiratorio, ndo se mostra compativel com os equipamentos portdteis e
modulares de polissonografia usualmente classificados e precificados conforme o SIGEM. Tais
equipamentos, em regra, operam com quantidade significativamente inferior de canais, focados nos
parametros essenciais do exame do sono, como oximetria, frequéncia cardiaca, fluxo respiratorio, esforgo
toracico e abdominal, posi¢do corporal e ronco, ndo contemplando EEG completo com 21 canais. A
exigéncia de EEG em tal configuragdo descaracteriza o equipamento padrado de polissonografia portatil e o
aproxima de sistemas de neurofisiologia de alta complexidade, com custo, aplicagdo e finalidade distintos.
Da mesma forma, a listagem obrigatoria de sensores, incluindo conjuntos completos de eletrodos para EEG,
ndo encontra respaldo no padrdao minimo do SIGEM para o item, especialmente quando associada a
exigéncia de sistemas que, por definicdo técnica, ndo operam com EEG multicanal completo. Tal imposi¢do
resulta em incompatibilidade entre a descrig¢do do equipamento e os acessorios requeridos, tornando
inviavel o atendimento integral da especificagcdo por equipamentos regularmente comercializados e
registrados.

Adicionalmente, a obrigatoriedade de fornecimento de computador desktop ou notebook com configuragoes
minimas especificas, monitor, teclado, mouse, sistema operacional Windows, pacote Microsoft Office em
versdo mais recente com licenga perpétua, impressora laser com toners e no-break dimensionado para uma
hora de autonomia, ndo guarda pertinéncia direta com o equipamento principal, contrariando inclusive a
diretriz do SIGEM, que permite flexibilidade na configuragdo do equipamento e ndo vincula, de forma
obrigatoria, o fornecimento de itens de informatica completos quando estes ndo sdo parte integrante e
indissociavel do sistema. Ressalte-se que equipamentos portateis de polissonografia, em sua maioria, ndo
acompanham computador dedicado, tampouco impressora, sendo os dados transferidos para estagoes ja
existentes na unidade de saude."”

Manifestaciio desta coordenagido: A propria normativa do Ministério da Satde, conforme amplamente
divulgado no Portal RENEM e no detalhamento especifico do equipamento, estabelece de forma expressa
que as especificacoes técnicas sugeridas ndo possuem carater obrigatorio, cabendo a instituicao adequar as
especificagdes as necessidades assistenciais do servico, desde que respeitados os principios da isonomia, da
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competitividade e da compatibilidade, os quais foram observados, uma vez que o descritivo nao esta
direcionado.

Conforme explicitado no toépico Especificagao Técnica e Preco Sugerido do site do RENEM (00130848705),
disponivel em <https://portalfns.saude.gov.br/renem/>:

"Visando auxiliar as institui¢oes de saude no momento do cadastro da proposta na criagcdo das
especificagoes técnicas para aquisi¢oes de equipamentos e materiais permanentes o Ministério da Saude, a
partir do ano de 2014, passou a disponibilizar especificagoes e pregos sugeridos para os itens da Relagdo
Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes Financiaveis para o SUS (RENEM). As especificagoes
e pregos sugeridos ndo possuem cardter obrigatdrio, entretanto, representam caracteristicas que podem
ser acatadas, ou ndo, pelas instituicoes de sauide no momento do cadastro/alteracdo das propostas. Sempre
que houver altera¢do nas especificagoes e pregos sugeridos, a proposta cadastrada sera submetida a
criteriosa analise técnico-economica pelos analistas da Coordenacgdo de Analise de Investimentos e
Infraestrutura (COAINF) podendo, ou ndo, gerar emissoes de pareceres de diligéncia.

()

Salientamos que as instituicoes de saude, no momento do cadastro da proposta, devem avaliar se as
especificagoes sugeridas atendem, de fato, as necessidades de seu estabelecimento de saude ja que esta
podera estar compativel, subdimensionada ou superdimensionada com a realidade local. Caso a
especificagdo sugerida ndo atenda as necessidades do servico, a institui¢do terd opgdo de alterda-la, ja que
as especificagoes e os pregos sugeridos ndo possuem cardter obrigatorio, por outra que melhor atenda
suas necessidades desde que nao haja direcionamentos e os valores estejam compativeis com os praticados
no mercado nacional para a especificacio apresentada."

Assim, ndo procede a alegagdo de que o edital deveria estar vinculado de forma restritiva aos parametros
minimos sugeridos pelo SIGEM. Ao contrario, o proprio detalhamento do item Polissonigrafo orienta que,
além da descri¢do basica, devem ser definidos, de maneira explicita, o nimero e o tipo de canais disponiveis,
bem como os acessorios minimos necessarios ao pleno funcionamento do equipamento, como sensores,
cintas, cabos e eletrodos, dentre outras caracteristicas.

A informacdo também esta clara e presente no detalhamento do equipamento Polissondgrafo (00130848824),
disponivel em <https://consultatns.saude.gov.br/#/equipamento/2025/10325/0/0/detalhar-equipamento>:

"A Especificacdo Sugerida ndo é de uso obrigatorio, podendo o proponente alterar conforme sua
necessidade, exceto para os itens de informdtica e unidades moveis.

()

*Além da descricdo bdsica, deve conter caracteristicas e/ou informacgoes referentes a(o):

- Definir caracteristicas construtivas,

- Determinar os recursos de aplica¢do,

- Definir o numero e tipo de canais disponiveis como: de EEG, Poligrdficos, de ECG, EOG, fluxo aéreo
nasal e bucal, ronco, EMG, Oximetria e demais sinais e estimuladores disponiveis no aparelho;

- Definir se possui fotoestimulador;

- Determinar faixas de medi¢do minimas para os parametros medidos (como: sensibilidade, tipos de filtros,
taxa de amostragem, conversor A/D; nivel de ruido, impedancia, etc);

- Definir os softwares que compoem o aparelho, suas aplicagoes, apresentagdo de grdficos e tabelas e forma
de emissdo de laudos;

- Definir recursos em geral (opcionais),

- Determinar os acessorios minimos que devem acompanhar o item, conforme necessidade e quando
adequado:

- Sensores (por exemplo: de esforgo, de pressao, de dedo (para oximetria), de fluxo, de posicao, etc);

- Cintas;

- Cabos;

- Eletrodos,

- Manual do usuario.”

A defini¢do, no edital, de um sistema com no minimo 28 canais de aquisi¢do, discriminando
quantitativamente os canais de EEG, poligraficos, DC, fluxo respiratorio e seus acessorios, ndo extrapola as
diretrizes do SIGEM, e encontra respaldo direto no detalhamento técnico do proprio item, que expressamente
atribui a instituicao de satide a responsabilidade de definir tais caracteristicas conforme a finalidade
assistencial pretendida.

Dessa forma, ndo se identifica incompatibilidade entre o edital e as diretrizes do SIGEM/RENEM, nem a
imposi¢ao de exigéncias invidveis. O que se observa € a defini¢do, pela Administragdo, de uma especificagao
técnica adequada as necessidades do servico, com base nas normas vigentes, ainda que essa configuragao
represente um nivel de complexidade superior ao minimo sugerido pelo SIGEM/RENEM.
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Documento assinado eletronicamente por Caroline Vilela Momenteé, Coordenador Il, em
06/01/2026, as 12:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 139, Incisos | e Il,
do Decreto n? 15.805, de 30 de dezembro de 2014.

assinat IJ! a L]j
eletrénica

Referéncia: Processo n? 019.5050.2025.0117792-18 SEI n2 00130841296

https://seibahia.ba.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=141234670&infra... 3/3


http://www.legislabahia.ba.gov.br/documentos/decreto-no-15805-de-30-de-dezembro-de-2014
https://seibahia.ba.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0&cv=00130841296&crc=6FBD8E4B

