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PREGAO ELETRONICO n° 58/2026

PROCESSO N°.: P157782/2026
EDITAL: 11772

OBJETO: PRESTACAO DE SERVICOS DE LOCACAO DE MAQUINAS DE HEMODIALISE, OSMOSE REVERSA PORTATIL
E SISTEMA DE TRATAMENTO E DISTRIBUICAO DE AGUA PARA HEMODIALISE (STDAH) PARA O IJF 02, COM
MANUTENCOES PREVENTIVAS E CORRETIVAS, COM FORNECIMENTO DE PECAS, ACESSORIOS E INSUMOS,
QUANDO NECESSARIO, PARA AS MESMAS MAQUINAS, APARELHOS E SISTEMA, INCLUINDO MEDICOES DIARIAS DE
PARAMETROS DE QUALIDADE DE AGUA SOMENTE PARA OS APARELHOS DE OSMOSE PORTATIL E SISTEMASDE
TRATAMENTO E DISTRIBUICAO DE AGUA PARA HEMODIALISE (STDAH)

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
v AGUA BRAZIL TEC E INOVACAO LTDA (P415552/2026)
IMPUGNACOES

v’ S&S REP DE MAQ E EQUIP ELETRO ELET LTDA (P415539/2026)
v ENGELTECH EQUIP MED HOSPITALARES LTDA (P416886/2026)

DECISAO

O pedido de esclarecimento apresentado pela empresa AGUA BRAZIL TEC E INOVACAO LTDA, foi
apreciado, pelo NUMEQ éarea técnica do 1JF, estando concorde que:

DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS

“‘quanto ao atestado de capacidade técnica pode ser emitido em nome da licitante. No que diz respeito a comprovagao da
exigéncia de quantitativo minimo sera de 01(uma) unidade locada de cada equipamento. Ndo havendo exigéncias de
demonstrar quantidades superiores para fins de conformidade. Serdo aceitos atestados que descrevem equipamentos
compativeis em caracteristicas, desempenho e finalidade de acordo com o objeto, ainda que a nomenclatura
empregada no documento néo seja literalmente idéntica a do Edital. No que diz respeito a certiddo de Acervo Técnico
(CAT), devera ser emitida pelo CREA, do profissional de nivel superior indicado como Responsavel Técnico,
entretanto o0 mesmo nao precisa obrigatoriamente ser integrante do quadro permanente de funcionérios da licitante na
fase de habilitagcdo. (TCU — lei n°® 14.133/2021), desta forma, entende-se que pela nova lei (Art. 67, inciso 1), ndo é
obrigatorio que a empresa comprove vinculo empregaticio fixo (como CLT ou sécio) no momento da entrega das
propostas.”

No que diz respeito a AFE, optou-se pela retirada desta exigéncia, nos requisitos de qualificagdo técnica no item 5.3.2.4
do Termo de Referéncia.
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DAS IMPUGNACOES

Analisadas as impugnagbes com o enfrentamento de cada um dos quesitos, apresentado pelas
impugnantes, as quais remeto, a area técnica com a adequada expertise na andlise, concluiu pela
compatibilidade do edital aos questionamentos, com exce¢do da AFE, que devera ser retirada dos
requisitos de qualificacio técnica item 5.3.2.4 incluindo nas OBRIGACOES DA CONTRATADA, ou seja, a
exigéncia permanece, entretanto, ndo mais como condi¢ao da proposta.

A PROJUR/IJF pronunciou-se, entendendo que a exclusividade da matéria é da area técnica e ndo
juridica.

Os autos, entéo, foram encaminhados a esta Superintendéncia para deciséo.

Assim, conforme exposto, apés analise do NUMEQ/IJF, o mesmo, subsidiou a presente deciséo, por estar
em consonancia com as necessidades institucionais, 0s critérios técnicos estabelecidos e o interesse
publico envolvido.

Ressalta-se que a definicdo das especificacbes técnicas e das condi¢cbes estabelecidas no instrumento
convocatério decorre de avaliacdo realizada por esses profissionais responsaveis, que detém o
conhecimento técnico necessario para identificar as caracteristicas indispensaveis ao adequado
atendimento da demanda administrativa.

Portanto, diante dos fundamentos técnicos apresentados nos pareceres que integram 0O Pprocesso

administrativo, DECIDQO por acatar dos esclarecimentos solicitados, apenas a retirada da AFE
enguanto _exigéncia na _qualificacdo técnica, permanecendo mantidas as condi¢cdes originalmente
estabelecidas no edital, na forma do ETP e TR em anexo.

No mais, JULGO IMPROCEDENTES as impugnacfes apresentada pelas empresas S&S REP DE MAQ
E EQUIP ELETRO ELET LTDA e ENGELTECH EQUIP MED HOSPITALARES LTDA, nos termos do
parecer técnico apresentado pelo NUMEQ.

A GEMAP/IJF para dar prosseguimento ao feito adotando as providéncias sugeridas nos pareceres
técnico e juridico, constante nos autos.

Fortaleza (Ce), data da assinatura digital

DR. JOAO GILBERTO GOMES MACEDO
SUPERINTENDENTE DO INSTITUTO DR. JOSE FROTA/IJF
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| DESPACHO
N2 DO PROCESSO DE
P157782/2026 IJF/ NUMEQ
INTERESSADO PARA
1JF/ NUCLEO DE MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS - NUMEQ IJF/ PROJUR
ASSUNTO DATA

RESPOSTA AO PEDIDO DE IMPUGNACAO ENVIADO PELA EMPRESA ENGELTECH Data da assinatura eletrénica
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA

EM RESPOSTA AO PEDIDO DE IMPUGNACAO ENVIADO PELA EMPRESA ENGELTECH EQUIPAMENTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA (CNPJ: 07.612.398/0001-66), REFERENTE AO PROCESSO P416886/2026,
RELATIVO PREGAO ELETRONICO 58/2026, NO TOCANTE A PARTE TECNICA ,TEMOS A INFORMAR:

TERMO DE REFERENCIA - TR

PEDIDO DE IMPUGNAGAO 2:

3. DOS FUNDAMENTOS JURIDICOS E TECNOLOGICOS
3.1. Auséncia de Motivagdo no ETP e Violagéo ao Art. 18, § 12, IV da Lei n® 14.133/2021.

O Estudo Técnico Preliminar (ETP) ndo apresentou qualquer fundamentag¢do técnica ou
demonstrativo de demanda real que justifique a exigéncia de uma usina central com capacidade
para até 50 postos para atender tdo somente 6 mdquinas.

A auséncia desse demonstrativo viola frontalmente o art. 18, § 19, inciso IV, da Lei n® 14.133/2021,
o qual impbe que o ETP traga a "estimativa das quantidades para a contrata¢éo, acompanhada
das memdrias de cdlculo e dos documentos que I|he ddo suporte, que considerem
interdependéncias com outras contrata¢des de modo a possibilitar a economia de escala”.

Exigir um sistema central desproporcional ao objeto principal afronta os principios da
proporcionalidade, razoabilidade, eficiéncia e motivagdo dos atos administrativos (art. 5° da
NLLC).

3.2. Sobredimensionamento de Custos e Lesdo a Economicidade

O custo de capital (CAPEX) e operacional (OPEX) para disponibilizar, validar e manter uma
estrutura central desse porte inflaciona injustificadamente o valor global das propostas. A
Administrag¢do estard pagando por uma capacidade ociosa superior a 80%, violando o principio da
economicidade e do julgamento objetivo.
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3.3. Severo Risco Sanitdrio — Descumprimento da RDC ANVISA N° 11/2014

Sob a dtica sanitdria, o superdimensionamento gera um risco critico aos pacientes:

e Um STDAH projetado para 50 mdquinas operando para apenas 6 gerard estagnagdo de
dgua e baixissima velocidade de fluxo no loop.

e A baixa vazdo residual favorece diretamente a proliferacdo microbioldgica, a formagdo de
biofilme na tubulagédo e o acumulo de endotoxinas.

e FEssa condicdo coloca em risco a saude dos pacientes hemodialisados e inviabiliza a
manutengdo dos padrées microbioldgicos exigidos pela RDC ANVISA n2 11/2014.

3.4. Da Indeterminag¢do Quanto as Categorias da AFE Exigida (Item 5.3.2.4 do TR)

O item 5.3.2.4 do Termo de Referéncia exige a apresentagdo de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) expedida pela ANVISA. Contudo, o texto padece de omissdo/indeterminagéo ao ndo
especificar expressamente as classes de produtos abrangidas por tal licenca.

Considerando que a prestacdo dos servicos abrange o fornecimento e manutengdo de
equipamentos médicos (Item 01, Item 02 e Item 03), bem como o fornecimento e manuseio de
produtos saneantes para realiza¢do das rotinas de limpeza, sanitizacéo e desinfec¢do periddica dos
sistemas de osmose reversa (portdteis e fixa), entende-se que a exigéncia da AFE deve contemplar
cumulativamente as atividades pertinentes a PRODUTOS CORRELATOS (Produtos para Saude /
Equipamentos Médicos) E SANEANTES DOMISSANITARIOS.

A auséncia de clareza no edital quanto a abrangéncia de Saneantes na AFE gera grave risco
sanitdrio e insequranga juridica, podendo permitir a habilitagdo de licitantes sem licen¢a vdlida
para manusear ou fornecer os produtos quimicos desinfetantes necessdrios ao cumprimento da
RDC ANVISA n® 11/2014.

4. DOS PEDIDOS

Diante do exposto, requer a Vossa Senhoria:

1. O RECEBIMENTO e o CONHECIMENTO da presente Impugnacgéo, porquanto tempestiva e
cabivel;

2. O PROVIMENTO DO MERITO para determinar a RETIFICACAO DO TERMO DE REFERENCIA
(ANEXO 1) referente ao Item 03 (STDAH), adequando o porte, a vazdo e a capacidade do
equipamento a demanda real solicitada de 06 (seis) mdquinas de hemodidlise (com a devida
margem de seguranca técnica);

3. A CLARIFICACAO E RETIFICACAO DO ITEM 5.3.2.4 DO TR, para constar expressamente que a
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE/ANVISA) apresentada deve contemplar as
atividades/classes relativas a PRODUTOS CORRELATOS (Produtos para Satude) E SANEANTES,
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necessdrios ao fornecimento dos equipamentos e a realizacGo das rotinas de desinfec¢Go e
sanitizagdo dos sistemas de osmose portdtil e fixa;

4. A REABERTURA DO PRAZO LICITATORIO, nos termos do art. 55, § 1° da Lei n® 14.133/2021, em
razdo das alteracbes substanciais no dimensionamento do objeto e nas exigéncias de qualificacéo
técnica/sanitdria para a formulagdo das propostas comerciais.

EM RESPOSTA AOS ITENS 3.1,3.2E 3.3

Em atencdo aos argumentos apresentados na impugnacao, especialmente quanto a alegacdo de
auséncia de justificativa técnica para a solugdo pretendida e de suposto risco sanitario decorrente
da existéncia de sistema central de fornecimento, cumpre esclarecer que a solugao definida pela
Administracdo decorreu da andlise da realidade operacional do Hospital Instituto Dr. José Frota —
IJF, de seu parque tecnoldgico, da demanda assistencial existente e do planejamento institucional
para ampliacdo e modernizacdo dos equipamentos de hemodialise.

Inicialmente, importa esclarecer que o Hospital Instituto Dr. José Frota possui, atualmente, em seu
parque tecnoldgico, 19 (dezenove) maquinas de hemodialise, considerando equipamentos
proprios e locados, destinadas ao atendimento da demanda assistencial da instituicdo. Dessa
forma, ndo procede a premissa apresentada na impugnacdo de que a solucdo objeto da
contratagdo estaria destinada a atender exclusivamente 06 (seis) maquinas, como se esse
guantitativo representasse a totalidade do parque de equipamentos de hemodidlise existente no
nosocomio.

A realidade operacional do IJF demonstra cendrio substancialmente diverso, uma vez que sao
realizadas, em média, 15 (quinze) sessdes de hemodialise por dia em pacientes internados, de
acordo com a dinamica assistencial e a programacao estabelecida pela unidade responsavel.
Assim, a andlise da solugdo ndao pode ser realizada de forma isolada, considerando apenas
determinado quantitativo de equipamentos, devendo levar em consideragdao o conjunto do
parque tecnoldgico, a demanda assistencial efetivamente existente, a necessidade de
continuidade do servigo e o planejamento de expansdao e modernizagdao dos equipamentos.

Nesse contexto, a alegacdo de que a estrutura estaria sujeita a estagnacdao ou a baixissima
velocidade de fluxo ndao encontra respaldo na realidade operacional da instituicdo. A existéncia de
19 (dezenove) mdquinas de hemodialise, associada a realizagdo média de 15 (quinze) sessdes
diarias, demonstra a utilizacdo efetiva da estrutura assistencial e afasta a conclusdo de que
haveria, necessariamente, baixa utilizacdo do sistema ou condicdo de estagnacdo decorrente da
guantidade de equipamentos.

Ressalte-se, ainda, que eventual avaliacdo acerca de vazao, circulacdo, renovacao e qualidade da
agua destinada a hemodidlise deve ser realizada a luz das caracteristicas técnicas do sistema
efetivamente instalado e dos parametros sanitdrios aplicaveis, ndo sendo tecnicamente adequado
presumir a existéncia de risco sanitdrio exclusivamente a partir do nimero de equipamentos
conectados a estrutura. A Administracdo, por sua vez, devera exigir da futura contratada o
cumprimento integral das normas técnicas e sanitarias aplicaveis, inclusive aquelas estabelecidas
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pela ANVISA, bem como a adog¢do das medidas de manutencdo, monitoramento, controle e
seguranca necessarias a adequada prestacdo do servico.

Cumpre destacar, ainda, que o IJF possui planejamento para a ampliacdo e modernizagdo de seu
parque de equipamentos de hemodidlise, estando prevista no Plano de Contratacdes Anual — PCA
2027 a aquisicdo de 07 (sete) novas maquinas de hemodidlise. Tal circunstancia demonstra que a
Administracdo vem adotando planejamento de médio prazo para atendimento da demanda
assistencial, devendo a solucdo atualmente analisada ser compatibilizada com as futuras
aquisicoes, de modo a evitar sobreposicao de contratacdes, dispéndios desnecessarios e solugdes
gue ndo estejam alinhadas ao planejamento institucional.

Importa ressaltar que compete a Administracdo Publica, no exercicio de sua discricionariedade
administrativa e técnica, definir, de forma motivada e com fundamento nas necessidades
concretas do servico, a solu¢gdo que melhor atenda ao interesse publico. A discricionariedade,
evidentemente, ndo se confunde com arbitrariedade, devendo a decisdo administrativa
permanecer vinculada aos principios da legalidade, planejamento, eficiéncia, economicidade,
razoabilidade, proporcionalidade, motivacdo e interesse publico.

No caso concreto, a definicdo da solucdo decorreu da consideracdo conjunta da realidade do
parque tecnolédgico do IJF, da demanda assistencial existente, da necessidade de garantir a
continuidade do servico de hemodidlise, do planejamento para aquisicao de novos equipamentos
e da necessidade de compatibilizar a contratagdao com as futuras a¢des de moderniza¢ao da
instituicdo. Portanto, ndo se mostra adequado que a andlise da solugdo seja realizada a partir de
interpretacao isolada de determinado aspecto do objeto, desconsiderando-se o contexto
operacional e o planejamento institucional que fundamentaram a decisdo administrativa.

Quanto a alegac¢do de suposto risco sanitdrio decorrente de baixa vazao residual, proliferacao
microbioldgica, formacdo de biofilme e acimulo de endotoxinas, esclarece-se que tais riscos ndo
podem ser presumidos de forma abstrata, sem a apresentacdo de elemento técnico especifico que
demonstre a inadequacgao da solugdo adotada no caso concreto. A segurancga sanitaria do sistema
destinado a hemodialise deve ser aferida mediante os parametros técnicos e sanitarios aplicaveis,
bem como por meio dos procedimentos de manutengao, higienizagdao, monitoramento e controle
de qualidade previstos para o sistema.

Dessa forma, a simples afirma¢do de que determinada configuracdo poderia, em tese, favorecer a
ocorréncia de fendmenos microbioldgicos ndo é suficiente para comprovar a existéncia de efetivo
risco sanitario, sobretudo quando a estrutura hospitalar possui demanda assistencial regular,
parque tecnoldgico composto por 19 (dezenove) maquinas e planejamento de aquisicdo de mais
07 (sete) equipamentos para o exercicio de 2027.

Diante do exposto, ndo se verifica fundamento técnico suficiente para acolher as alegacdes
apresentadas na impugnacdo quanto a suposta incompatibilidade da solu¢cdo com a realidade
assistencial do IJF, a ocorréncia de estagnacdo ou baixissima velocidade de fluxo ou a existéncia de
risco sanitario decorrente da solucdo adotada. A Administracdo, no exercicio de sua competéncia
e de sua discricionariedade técnica, fundamentou sua decisdo nas necessidades concretas do
servico, na estrutura atualmente existente, na demanda assistencial e no planejamento
institucional para ampliacdo do parque tecnoldgico.
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EM RESPOSTA AO ITEM 3.4

De acordo com as diretrizes da Anvisa conforme a Resolucdo RDC n2 16/2014, a Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) é um ato administrativo de permissdao emitido exigido pela
ANVISA apenas para empresas que realizam atividades de fabricacdo, distribuicao,
armazenamento, transporte, importacdo, exportacdo, extracdo, fracionamento, purificacao,
reembalagem, sintese, transformacao e dispensacdao de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes.

Desta forma, ratifica-se que nao ha obrigatoriedade de Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
para empresas que atuam exclusivamente na locacdao de maquinas de hemodialise, aparelhos de
osmose portatil e sistema de tratamento de agua para hemodialise (STDAH). Entretanto,
conforme o art. 12 da Lei n? 6.360/1976, os insumos utilizados no processo, tais como saneantes e
produtos correlatos, submetem-se ao regime de vigildncia sanitdria, sendo obrigatéria a
apresentacao de AFE vigente, em estrita observancia as normas sanitdrias vigentes da ANVISA.

Frente a todos os argumentos supra citados, e com base em contratos e editais cujo o objeto
assemelha-se ao processo P157782/2026 em questdo [processo n? 24001.027576/2024-58 -
SESA/HGF (PREGAO N2 20251066), Processo n? 33408.168491/2024-47 — SAES/HFL (PREGAO N2
91011/2026), Processo n2 11223/25 — Prefeitura de S3o Vicente/SP (PREGAO N° 195/25), entre
outros baseados na Lei 14.133/2021], ao Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da
CGU/AGU, as recomendagbes da SELIFOR dentro deste processo e ao principio de livre
concorréncia previstos no artigo 52 da Lei 14.133/2021 opta-se apenas pela RETIRADA da AFE nos
requisitos de qualificagdo técnica no item 5.3.2.4. do Termo de Referéncia, e a INCLUSAO do item
“10.1.22. - Apresentar Autorizacao de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os
produtos abrangidos pela RDC n? 16, de 12 de abril de 2014, da ANVISA” das obriga¢des da
contratada no Termo de Referéncia.

Atenciosamente,

(documento assinado eletronicamente)
Amarilio Ferreira de Sousa
Chefe de Manutenc¢do - NUMEQ/IJF

(documento assinado eletronicamente)
Nertan Cavalcante Gongalves
Chefe de Manutencdo - NUMIP/IJF
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