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Ao Nucleo de Compras de Insumos

Sra. Chefe,

Em atendimento aos Memorandos 40554856, 40647211 e 40736790, esta Geréncia de
Engenharia Clinica se manifesta acerca dos pedidos de esclarecimentos e impugnagdes apresentadas
neste processo.

1. CARTA SOLICITACAO TECSAUDE (40554837)

Em resposta a carta da empresa Tecsaude, esta drea técnica informa que tem conhecimento da atual
situacdao que o pais vem enfrentando devido a pandemia e que, com isso, os valores de contratagcao
estimados anteriormente podem sofrer alteracdo. No entanto, o Regulamento de Compras e
Contratacdes do IGESDF permite que o processo de contratacao seja encerrado antes da homologacao
da contratagao, caso seja verificada a nao economicidade do processo.

Além disso, diante da necessidade atual da referida contratagdo, o Ato Convocatdrio nao sera adiado
neste momento, podendo haver definigdes futuras sobre o prazo de inicio da prestagao de servigo.

2. IMPUGNAGAO ORBIS (40647100)

Em resposta a impugnacao e pedido de esclarecimento da empresa Orbis, encaminha-
se manifestagao.

Il - DOS FATOS E FUNDAMENTOS JURIDICOS

A par das exigéncias contidas no Anexo denominado: ELEMENTO TECNICO N2 16/2019 -
IGESDF/DILOG/GEMIN/COENG o item 6.1.3 letra “c”, informa:

6.1.3. Quanto a Habilitagdo Técnica:
¢) Capacidade Técnico-Operacional:

I - Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART), juntamente com
Atestado(s) de Capacidade Técnica (ACT), emitido em seu nome, por
empresa(s) de direito publico ou privado, que a empresa comprove ter
executado ou estar executando os servicos com caracteristicas e
complexidade aqueles relativos ao objeto do Elemento Técnico (Gestdo de
Equipamentos Médico-Hospitalares);

Il - O(s) atestado(s) apresentado(s) deve(m) comprovar a execu¢éo de
servigos de terceirizagdo compativeis com o objeto licitado por periodo de



2 (dois) anos;

111 - Comprovagdo de gestdo de parque tecnoldgico de Equipamentos em
Hospitais, publicos ou privados, com, no minimo, 400 (quatrocentos)
leitos;

1V - Declaragdo(bes) da empresa, de possuir instalagées, aparelhamento e
pessoal técnico, adequados e disponiveis para a realizacéo do objeto
desta contratagdo.

A exigéncia contida no item anterior limita a comprovacao somente por meio de Anotagcao de
Responsabilidade Técnica (ART) juntamente com Atestado(s) de Capacidade Técnica (ACT),
todavia, entende a Impugnante que essa comprovac¢ao pode perfeitamente se dar por meio de
Certidao de Acervo Técnico homologada pelo Conselho Regional de Engenharia e Arquitetura -
CREA.

Resposta: Nao ha qualquer impedimento de apresentacdao de Certiddao de Acervo Técnico, visto que é
o instrumento que certifica, para os efeitos legais, as atividades registradas no Conselho, que
constituem o acervo técnico do profissional, por meio de Anotacdes de Responsabilidade Técnica —
ARTs. Dessa forma, o Acervo Técnico é a sintese das ARTs e pode ser apresentado como comprovagao
de capacidade técnico-operacional.

Ressalta-se que a exigéncia em questao se trata da capacidade técnico-operacional da empresa. A
exigéncia do profissional é apresentada no item posterior.

Outro ponto a ser questionado é, no que tange ao periodo de 2 (dois) anos de comprovagdo de
gestao de parque tecnolégico de Equipamentos em Hospitais, publicos ou privados, com, no
minimo, 400 (quatrocentos) leitos, posto que entende a Impugnante ser excessivo.

Resposta: Considerando se tratar de um processo de contratagdao de servicos por um periodo de 30
(trinta) meses, esta exigéncia de comprovagcdao de gestdo de parque tecnolédgico por periodo de 2
(dois) anos visa evitar contratempos por parte da CONTRATANTE relacionados a prestagao do servico
de forma ininterrupta e garantir o adequado suporte a hospitais de grande porte por parte da
CONTRATADA.

A exigéncia da comprovacdo de 02 (dois) anos estd relacionada a ininterrup¢cdo e a qualidade da
prestacdo do servico, visto que os contratos sdo normalmente firmados por um periodo de 12 (doze)
meses e que o segundo ano estaria vinculado a renovacao do contrato.

Em relagdao a quantidade de leitos, o Hospital de Base conta 68 leitos de UTI, nas especialidades
Coronariana, Cirurgia Geral, Pediatria, Trauma. No Pronto Socorro, possui cerca de 100 leitos de
enfermaria e mais duas salas vermelhas voltadas a atendimentos clinicos e cirurgicos, duas salas
amarelas e 15 (quinze) leitos destinados a assisténcia de pacientes graves, que tem capacidade de
manutencao de assisténcia adequada ao paciente, enquanto ele aguarda disponibilizacdao de leitos de
UTI pelo complexo regulador, portando leitos com complexidade semelhante aos de terapia intensiva.
Ja no bloco de internagao, a estrutura possui aproximadamente 500 leitos. Os leitos ambulatoriais do
HB envolvem diversas especialidades e servicos, com capacidade superior a 96 consultérios, 68 salas
de exame/procedimento, 18 box de atendimento, 2 salas de atendimento em grupo e 11 leitos de
observacdo/recuperacdo, além dos servicos de imagem, endoscopia, entre outros.

O Hospital Regional de Santa Maria possui cerca de 400 leitos, incluindo UTIs, enfermarias, pronto
socorro e ambulatdrio.

Além disso, as 6 (seis) Unidades de Pronto Atendimento possuem, cada uma, no minimo, 04 (quatro)



leitos de sala vermelha, 10 (dez) de sala amarela e diversos de sala de observagao e isolamento.

Assim, toda a estrutura do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal conta com
mais de 1.200 leitos.

Em uma rede de saude da complexidade e da importancia estratégica que o Instituto de Gestdo
Estratégica de Saude do Distrito Federal ocupa na rede de saude, é absolutamente imprescindivel que
tenhamos a seguranca de que a empresa vencedora do pleito possua capacidade técnica para
responder as demandas da assisténcia dentro do Acordo de Nivel de Servico e garanta o
funcionamento dos Equipamentos Meédico-Hospitalares dentro dos padroes de seguranga
estabelecidos por diversos organismos nacionais e internacionais de fiscalizacao e acreditacao.

Empresas consolidadas no mercado nacional conseguem atender as exigéncias do referido Elemento
Técnico, ndo desrespeitando a lisura, transparéncia e isonomia do processo.

Portanto, as impugnacdes referentes a habilitacdo técnica nao sao aceitas.

Outra questdao importante a ser mencionada é que no Anexo IV - Plano de Manutencgao - Tabela
4.1 no Parque tecnolégico constam aparelhos como Esfigmomanometros e Balangas, que so
poderiam ser feitas manutengoes se a empresa for permissionaria do INMETRO para tais fins.

Resposta: O processo em questdo visa a contratacdo de empresa para gestdo e manutengdo de
equipamentos médico-hospitalares, sendo essa empresa responsavel pela realizacao de intervengdes
programadas. Nos casos de calibragdo de esfigmomandmetros e balangas, a Contratada, caso ndao
seja permissiondria do INMETRO, poderd contratar outras empresas para atingir tal fim, considerando
que todo custo serd arcado por ela. Além disso, trata-se o Item “7.15. Manter todos os equipamentos
de medi¢ao aferidos por empresa especializada, credenciada e certificada pelo INMETRO”.

As impugnac¢des da empresa Orbis Gestdo de Tecnologia em Saude nao sdo acatadas por essa
unidade.

3. PEDIDO DE ESCLARECIMENTO TECSAUDE (40711234)

Seguem esclarecimentos aos questionamentos da empresa SL Engenharia Hospitalar
acerca do Ato Convocatério de n? 016/2020. Importante que esses esclarecimentos estejam
disponiveis a todos os participantes do processo.

1. A proposta a ser apresentada devera contemplar o fornecimento de toda e qualquer peca,
material ou consumivel, sem qualquer limite de valor mensal ou anual?

Resposta: As respostas para os questionamentos encontram-se no Elemento Técnico, principalmente
nos seguintes itens:
4. PROPOSTA COMERCIAL

4.1. A proposta deverd ser apresentada em planilha discriminativa que
deverd conter, no minimo:

a) Nome do representante legal da Empresa e os respectivos dados;
b) Detalhamento do objeto;

c) Valores unitdrios por unidade, em moeda nacional, em algarismo e por




extenso;

d) Prazo de validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias;

e) Dados bancdrios da empresa tais como: numero da Agéncia, da Conta
Corrente e nome do respectivo Banco;

f) CNPJ, Telefone/ fac-simile, endereco eletrénico;
g) Garantia dos servigos de no minimo 180 (cento e oitenta) dias;

4.1.1. Nos pregos, jd deverdo estar consideradas todas as despesas com
impostos, tributos, fretes, transportes, seguros e demais despesas que
incidam direta ou indiretamente no prestacdo/fornecimento do objeto
deste Elemento Técnico;

44.1.2. O termo de apresentagdo de Proposta, pelas Empresas, implicard a
tdcita admisséo de que a documentag¢lo técnica e os esclarecimentos
prestados foram julgados suficientes para que o0s servicos sejam
executados nas condigbes estipuladas pelo contrato e seus anexos.

4.2. As propostas serdo classificadas com o critério de menor preco,
observadas as condigcbes definidas no presente instrumento.

7.2. Serd de responsabilidade da CONTRATADA, com os respectivos custos
previstos e inclusos no valor do Contrato, o fornecimento de todos os
materiais de consumo, pecas de reposicGo e demais produtos que se
fizerem necessdrios a perfeita execucGo dos servicos contratados, sem
6nus a CONTRATANTE.

8. Aplicacdo de pegas e servigos especializados

8.1. Devido a natureza do objeto deste instrumento, que inclui a
manutengdo de uma vasta gama de Equipamentos Médico-Hospitalares,
de distintas marcas e modelos, e diversos graus de complexidade, far-se-ia
necessdrio a especificagdo de uma lista infinita de pecas e servicos para
atender totalmente a demanda de manuten¢bes da instituigéo,
inviabilizando desta forma a especificacdo desta lista.

8.3. Sobre o conceito de pegas subtende-se toda e qualquer pega,
componente, acessorio e/ou material auxiliar, consumiveis ou ndo,
necessdrios para reparar um EMH e fazer com que este desempenhe a
fungdio para a qual foi concebido;

2. A presente proposta devera contemplar o fornecimento de qualquer acessorio para a lista de
equipamentos contida no Elemento Técnico? Sem limites de quantidades e valores?

Resposta: Nao ha previsao de fornecimento de acessodrios periféricos (cabos de oximetria, ECG, PNI,
PAIl, entre outros) no Elemento Técnico por parte da CONTRATADA, situacao em que o CONTRATANTE

serd responsavel pelo fornecimento/reposi¢cdo. Porém, acessodrios intrinsecos ao funcionamento do
Equipamento Médico-Hospitalar em si, a CONTRATADA serda responsavel pelo fornecimento conforme
o item apresentado abaixo.

8.3. Sobre o conceito de pecas subtende-se toda e qualquer pega,
componente, acessorio e/ou material auxiliar, consumiveis ou ndo,
necessdrios para reparar um EMH e fazer com que este desempenhe a
funcdo para a qual foi concebido;

3. A referéncia de custo apresentada no termo de referéncia contemplava o fornecimento de
todos os acessorios necessarios no periodo e os materiais de consumo?

Resposta: O valor apresentado como referéncia é em relacdo aos custos com contratacdo de servicos



a parte e aquisicao de acessérios, no entanto ndao estao contemplados os valores desprendidos com
mao de obra e pegas de outros contratos de manutencao.

No entanto, a elaboracdao de proposta deve ser baseada no dimensionamento do parque tecnoldgico
apresentado no Elemento Técnico e na vistoria técnica as unidades.

4. A presente proposta deverda contemplar o fornecimento de qualquer consumivel? qual o
conceito de consumivel? papeis, lampadas, filtros, filtros bacteriolégicos deverao ser fornecidos?
Caso hospital opte por incluir na proposta o fornecimento de consumiveis é necessdrio
disponibilizar as informagdes tempo de permanéncia em internamento, taxa de ocupagao e lista
de consumiveis, para um correto dimensionamento de custos.

Resposta: Ndao ha previsao de fornecimento de itens de consumo para uso no paciente de forma
individual no Elemento Técnico por parte da CONTRATADA, situacao em que o CONTRATANTE sera
responsavel pelo fornecimento/reposicao.

Como exemplo de itens de consumo nao contemplado no Elemento Técnico:

e Papel (ECG, ultrassom, exames radioldgicos...);

e Caneta (ECG, bisturi);

e Gel (ultrassom, ECG, EEG...);

® Manta térmica;

® Filtro de barreira (uso por paciente);

® Seringa para bomba de infusao;

® Tubos de raios-x;

® P3as descartdveis para desfibrilador;

e Traqueias (circuitos) para ventilador pulmonar.
Porém, itens de consumo intrinsecos ao funcionamento do Equipamento Médico-Hospitalar em si, a
CONTRATADA sera responsavel pelo fornecimento conforme o item apresentado abaixo.

8.3. Sobre o conceito de pecas subtende-se toda e qualquer pega,
componente, acessorio e/ou material auxiliar, consumiveis ou ndo,
necessdrios para reparar um EMH e fazer com que este desempenhe a
funcdo para a qual foi concebido;

Sendo exemplo desses itens:

® Filtros (hepa, incubadora, capelas/cabines de fluxo, pirogénico para hemodidlise, osmose etc);
e (Células de oxigénio;

e Lampadas (focos, microscopios, fonte de luz, fototerapia, equipamentos de oftalmologia, oto/
oftalmoscépio etc);

e Enfim, tudo necessario para pleno funcionamento do equipamento.

5. Existirdo critérios para obsolescéncia dos equipamentos? A empresa deverd em caso de
obsolescéncia fornecer um novo equipamento em substitui¢ao?



Resposta: Os principais critérios para inativa¢do sao:

1. Descontinuidade pelo fabricante;
Auséncia de pecas/ acessoérios para comercializagdo no mercado;
Devolugdo de equipamentos pertencentes a terceiros;

Elevado custo de manutencdo (andlise custo-beneficio);

o > e N

Perda ou extravio;

Toda inativacdao de equipamentos devera passar por aprovacao da Contratante.

A aquisicao de equipamentos médico-hospitalares nao ocorrera de forma alguma pela CONTRATADA,
apenas pela CONTRATANTE.

6. As manuten¢des oriundas de mau uso, impericia e imprudéncia serao de responsabilidade da
CONTRATANTE ou da CONTRATADA?

Resposta: Toda e qualquer manutengao devera ser realizada pela CONTRATADA, independente da
causa ser ocasionada por mau uso, impericia ou imprudéncia, cabendo a notificagdo aos responsaveis
da drea em qualquer um desses casos.

A substituicao de pegas e acessorios devera ocorrer pela CONTRATADA conforme item 7.2. Serd de
responsabilidade da CONTRATADA, com os respectivos custos previstos e inclusos no valor do Contrato,
o fornecimento de todos os materiais de consumo, pecas de reposicdo e demais produtos que se
fizerem necessdrios a perfeita execugdo dos servigos contratados, sem énus a CONTRATANTE.

A CONTRATADA devera adotar medidas, como treinamentos, para reduzir o indice de manutengao
corretiva dos equipamentos conforme descrito nos itens abaixo.

12.2. A CONTRATADA devera desenvolver e implantar um Plano Anual de
Treinamento do Parque de Equipamentos Meédico-Hospitalares da
CONTRATANTE, de modo a auxiliar na melhoria continua do uso e cuidado
dos equipamentos, e da exploracdo dos recursos tecnoldgicos disponiveis,
reduzindo assim a incidéncia de Manutencdo Corretiva por mau uso, e
aumentando a confiabilidade, seguranca e eficiéncia no uso do Parque de
EMH. Devendo o Plano Anual ser divulgado para os responsaveis de cada
setor envolvido, de modo que sejam disponibilizados os colaboradores
guando no periodo programado.

12.4 Além do Plano Anual de Treinamento, a CONTRATADA devera realizar
treinamentos, individuais ou ndo, sempre que constatados erros
operacionais, demandas de manutenc¢do por mau uso do equipamento e
acessoérios, e demais incidéncias que possam inviabilizar o uso do
equipamento.

7. Em vistoria técnica identificou-se uma considerdavel quantidade de equipamentos com
manutencgdes corretivas pendentes ou em andamento, e necessidade de substituicio de pegas em
carater preventivo como as camas e macas. Estas manutengdes e aquisicoes de pecas serao de
responsabilidade do novo contrato, ou as peg¢as necessarias para as manuteng¢des oriundas de
periodos anteriores a assinatura do contrato serao adquiridas por elemento técnico separado e
custeadas pela Contratante?

Resposta: A empresa atual ird entregar todos os equipamentos pendentes de manutencdao em pleno



funcionamento conforme obriga¢des do Contrato vigente e respaldado pela Clausula de garantia, que
informa que a garantia somente sera liberada apds o integral cumprimento de todas as obrigacdes
contratuais, inclusive recolhimento de multas e satisfacdo de prejuizos causados a CONTRATANTE ou
terceiros, bem como ante a comprovagao do pagamento pela CONTRATADA.

8. Atualmente o Hospital possui alguns equipamentos que utilizam insumos reutilizaveis no seu
funcionamento, ficando caracterizados como de responsabilidade da empresa Contratada. Caso
estes insumos sejam descontinuados e substituidos pelo fabricante por insumos descartaveis a
cada paciente (por exemplo filtros dos ventiladores) a responsabilidade de substituicio destes
passara a ser automaticamente da Contratante?

Resposta: Nao ha previsao de fornecimento de itens de consumo no Elemento Técnico por parte da
CONTRATADA para uso no paciente de forma individual, situagdo em que o CONTRATANTE sera
responsavel pelo fornecimento/reposicao.

Como exemplo de itens de consumo nao contemplado no Elemento Técnico:

e Papel (ECG, ultrassom, exames radioldgicos...);
® Caneta (ECG, bisturi);

® Gel (ultrassom, ECG, EEG...);

® Manta térmica;

® Filtro de barreira (uso por paciente);

® Seringa para bomba de infusao;

® Tubos de raios-x;

® Pas descartaveis para desfibrilador;

® Traqueias (circuitos) para ventilador pulmonar.

Porém, itens de consumo intrinsecos ao funcionamento do Equipamento Médico-Hospitalar em si, a
CONTRATADA sera responsavel pelo fornecimento conforme o item apresentado abaixo.

8.3. Sobre o conceito de pecas subtende-se toda e qualquer pega,
componente, acessério e/ou material auxiliar, consumiveis ou ndo,
necessdrios para reparar um EMH e fazer com que este desempenhe a
fungdo para a qual foi concebido;

Sendo exemplo desses itens:

® Filtros (hepa, incubadora, capelas/cabines de fluxo, pirogénico para hemodialise, osmose etc);
e (Células de oxigénio;

e Lampadas (focos, microscopios, fonte de luz, fototerapia, equipamentos de oftalmologia, oto/
oftalmoscépio etc);

® Enfim, tudo necessario para pleno funcionamento do equipamento.

9. Nos casos de inadimpléncia da contratante, a partir de quanto tempo a contratada podera
suspender a aquisicao de pecas e subcontratagcao de servigos?



Resposta: Nao ha previsao de interrupgdao dos servicos no Elemento Técnico, situacao em que caso
ocorra, a CONTRATADA devera realizar as devidas notificacdes a CONTRATANTE.

10. Na auséncia de fornecedores locais, que demandem a importacao de pegas ou envio do
equipamento para outros estados, os SLAs relativos a tempo de manutencao serao flexibilizados?
Estas manutengdes poderao ser excluidas do calculo do SLA?

Resposta: O Elemento Técnico engloba o indicador especifico para manutengdes externas, conforme
item 7.51.3. Tempo Médio de Reparo de Manutengdes Corretivas Externas (TMRME): tem o objetivo de
mensurar a celeridade no reparo dos chamados técnicos demandados pela CONTRATANTE que nao
forem solucionados internamente, sendo mensurado através do ANEXO V — ACORDO DE NiVEL DE
SERVICO, item 6, com meta de < 10 dias.

Podera ser flexibilizado o atendimento nesse item, desde que a empresa comprove a agilidade no
processo, cobranca rigorosa, além de apresentar uma anadlise critica dos prazos solicitados pela
empresa contratada por ela.

11. Durante o periodo de pandemia, com sobrecarga do sistema de manuteng¢ao e fornecimento
de materiais para os equipamentos, havera flexibilizagdo dos SLAs?

Resposta: Nao havera flexibilizagao.

12. Caso a empresa disponha de um equipamento reserva, para substituicio de equipamento que
se encontra em manutenc¢ao, podera substituir temporariamente o equipamento com defeito,
contando para o calculo do SLA a data de disponibilizagdo da reserva, e ndo a data de
manutencao final do equipamento?

Resposta: Desde que seja ofertado equipamento de igual ou superior qualidade, que seja aceito pelos
setores assistenciais e que esteja com todas manutencdes vigentes, podera ser substituido
temporariamente e contabilizado o indicador de tempo médio de manutencao.

13. No caso da obsolescéncia de equipamentos, que demandam aprovag¢ao do contratante, os
SLAs serdo contabilizados até a data da apresentacdo do relatorio de obsolescéncia pela
Contratada? Excluindo da conta o prazo de analise da Contratante?

Resposta: Afirmativo.

14. Os chamados realizados fora do horario comercial, que serao atendidos pela equipe de
sobreaviso, que podem comparecer em até 2h ao hospital, serdao excluidos do calculo do SLA de
tempo médio de atendimento e tempo médio de solugao?

Resposta: Para chamados atendidos fora do hordrio comercial, visto que o prazo para atendimento é
equivalente ao do indicador “TEMPO MEDIO DE ATENDIMENTO DE EQUIPAMENTOS DE PRIORIDADE
MEDIA”, estes deverdo ser incluidos nesse calculo.

Para o indicador “TEMPO MEDIO DE REPARO”, a ordem de servico devera ser incluida no SLA, porém o
inicio do prazo para resolugdo sera na proxima hora util.



Portanto, nenhum chamado poderd ser excluido dos calculos de SLA.

15. Os chamados corretivos para as UPAs serdao excluidos dos SLAs de tempo médio de
atendimento, uma vez que demandam deslocamento de equipamentos ou de equipe, nao sendo
possivel aplicar a mesma meta de 30 minutos adotada para os hospitais que possuem equipe
local?

Resposta: O prazo para atendimento as UPAs devera obedecer as mesmas condigdes de primeiro
atendimento que a clausula de sobreaviso, considerando o prazo de deslocamento de funcionario da
Contratada até o local, visto que nao ha necessidade de equipe técnica residente em cada UPA.

4.2.1. O prazo de atendimento técnico para chamado técnico emergencial
ndo poderd exceder a 2 (duas) horas.

16. O Elemento Técnico define uma série de analisadores de uso regular que deveriam ser
disponibilizados em CADA hospital. Gostariamos de solicitar uma revisdao da lista, uma vez que
inclui itens como analisador de desfibrilador que possui baixa demanda de uso.

Resposta: A disponibilidade dos analisadores foi definida por profissionais da drea, considerando a
necessidade de uso de cada unidade, dessa forma ha diferenciacdo entre unidades hospitalares e
unidades de pronto atendimento. Nao serd realizada qualquer alteragao desse item.

17. Os casos de explicito vandalismo com os equipamentos serdo de responsabilidade do
Contratante?

Resposta: Toda e qualquer manutengao devera ser realizada pela CONTRATADA, independente da
causa ser ocasionada por mau uso, impericia ou imprudéncia, cabendo a notificacdo aos responsaveis
da drea em qualquer um desses casos.

A substituicao de pegas e acessoérios devera ocorrer pela CONTRATADA conforme item 7.2. Serd de
responsabilidade da CONTRATADA, com os respectivos custos previstos e inclusos no valor do Contrato,
o fornecimento de todos os materiais de consumo, peg¢as de reposi¢cGo e demais produtos que se
fizerem necessdrios a perfeita execugdo dos servigos contratados, sem 6nus a CONTRATANTE.

A CONTRATADA devera adotar medidas, como treinamentos, para reduzir o indice de manutencdo
corretiva dos equipamentos conforme descrito nos itens abaixo.

12.2. A CONTRATADA deverda desenvolver e implantar um Plano Anual de
Treinamento do Parque de Equipamentos Médico-Hospitalares da
CONTRATANTE, de modo a auxiliar na melhoria continua do uso e cuidado
dos equipamentos, e da exploracdo dos recursos tecnolégicos disponiveis,
reduzindo assim a incidéncia de Manutencdo Corretiva por mau uso, e
aumentando a confiabilidade, seguranca e eficiéncia no uso do Parque de
EMH. Devendo o Plano Anual ser divulgado para os responsdaveis de cada
setor envolvido, de modo que sejam disponibilizados os colaboradores
guando no periodo programado.

12.4 Além do Plano Anual de Treinamento, a CONTRATADA devera realizar
treinamentos, individuais ou ndo, sempre que constatados erros
operacionais, demandas de manuteng¢ao por mau uso do equipamento e
acessorios, e demais incidéncias que possam inviabilizar o uso do
equipamento.



18. O Elemento técnico possui a seguinte exigéncia:a) Apresentar ofs) Procedimento(s)
Operacional(is) Padrdo (POP) e/ou Instrugdo(des) de Trabalho (IT), em relagdo ao(s) servigo(s)
programado(s), relativos aos principais equipamentos do objeto do Elemento Técnico:

IV - Cama elétrica (preventiva, calibragdo e seguranga elétrica);
Gostariamos de saber quais serao os parametros que devem estar contido na calibragao.

Resposta: Como é de conhecimento de profissionais da area, camas manuais e camas elétricas
comuns ndao possuem parametros para calibragao, no entanto, camas elétricas com balanga devem ter
controle de aferigao da massa.

19. O Elemento Técnico possui a seguinte exigéncia: 7.15. Manter todos os equipamentos de
medicdo aferidos por empresa especializada, credenciada e certificada pelo INMETRO.
Gostariamos de saber se serao aceitas afericdoes rastredveis a RBC.

Resposta: Serdo aceitas calibracdes rastredveis a RBC. Porém, para esfigmomandmetros e balancas
devem ser adotadas as calibragées INMETRO.

20. No caso de rescisao contratual imotivada, solicitada pela contratante, pecgas de elevado custo
serdao reembolsadas? Por exemplo se a empresa tiver pago por uma pega do litrotriptor que
excede RS 100.000,00, e o hospital opte por rescindir o contrato no més seguinte, havera alguma
compensacao financeira para a Contratada? O modelo de contrato de Risco Total, exige alguma
garantia de permanéncia. Imagine que a empresa ganhadora faga uma série de investimentos nos
primeiros seis meses de servigo, visando o pleno funcionamento dos equipamentos e redugao das
falhas, o contrato s6 chegaria ao seu equilibrio financeiro no segundo ano de contrato. A
possibilidade de rescisao imotivada amplia o risco deste modelo de contratagdo.

Resposta: Nao ha previsao de interrupgao dos servicos no Elemento Técnico, situagao em que caso
ocorra, a CONTRATADA devera realizar as devidas notificagdes a CONTRATANTE.

21. Gostariamos de solicitar a revisio dos SLAs de TEMPO INDIVIDUAL DE NAO RESOLUCAO un
vez que sdo inexequiveis da maneira que se encontram descritos, pois bastaria uma Uunica
manutencdo dependendo de pegas nao disponiveis no mercado local para que o mesmo
excedesse o limite, gerando multa e adverténcia. Reforcamos que o complexo hospitalar
abrangido por esta concorréncia contabiliza mais de 1000 ordens de servigco por més, dos mais
diversos tipos e marcas de equipamentos, o que implica normalmente em um percentual de
manutencdes que necessitam de pecas e servicos nao disponiveis no mercado local. O limite de
15 dias para as manutencgdes externas seria atingido se apenas 2 equipamentos aguardassem por
peg¢as durante uma semana.

Resposta: Conforme o item: 7.51.4. Tempo individual de Ndo Resolu¢cdo tem o objetivo de mensurar a
celeridade na execucdo individual dos servicos ndo concluidos dentro de um prazo limite,
independente do periodo de abertura da Ordem de Servico.

O TNRNP é o somatdrio dos dias de todas as Ordens de Servico Nao Programada com tempo de
resolucao superior a 15 dias, descontando o prazo limite individual.

O TNRP é o somatodrio dos dias de todas as Ordens de Servico Programa com tempo de resolucdao



superior ao més programado, descontando o prazo limite individual.

Nesse caso, o prazo de 15 dias seria para cada ordem de servico, nao o somatdrio das ordens de
servigo que ultrapassaram o prazo de execugao.

Nao havera alterag¢ao do indicador em questao.

22. Como proceder com SLAs no caso de fabricantes que se recusem a vender direto para a
empresa Contratada? Estes itens serdo retirados do calculo do SLA caso comprovados?

Resposta: Caso comprovado, estes itens podem ser retirados do SLA, no entanto, se a CONTRATANTE
tiver que arcar com os custos de manutengdo ou compra de pecgas para o equipamento, estes deverdo
ser subtraidos da nota fiscal da contratada.

23. Equipamentos de propriedade da SES que estejam eventualmente em uso nas unidades, como
ventiladores, centrifugas e bombas de infusao estao integralmente inclusos no contrato? Cabera
a Contratada o fornecimento de pegas e servicos? Caso os equipamentos sejam deslocados de
outras unidades da SES e sejam recebidos ja com defeitos, ainda assim sera responsabilidade da
Contratada a manuteng¢do?

Resposta: A CONTRATADA é responsavel pela gestao e manutencao dos EMH somente do IGESDF.

Em casos de transferéncia de patrimonio ao IGESDF, esses equipamentos pertencerao ao parque do
IGESDF, integrando consequentemente o contrato de manutengao dos equipamentos médicos.

24. Cabos e domos de PAI de Monitores Multiparamétricos serao fornecidos pela Contratante?

Resposta: Ndo ha previsdo de fornecimento de acessoérios periféricos (cabos de oximetria, ECG, PNI,
PAI, entre outros) no Elemento Técnico por parte da CONTRATADA, situacdo em que o CONTRATANTE

serd responsavel pelo fornecimento/reposicdo. Porém, acessodrios intrinsecos ao funcionamento do
Equipamento Médico-Hospitalar em si, a CONTRATADA sera responsavel pelo fornecimento conforme
o item apresentado abaixo.

8.3. Sobre o conceito de pegas subtende-se toda e qualquer pega,
componente, acessério e/ou material auxiliar, consumiveis ou ndo,
necessdrios para reparar um EMH e fazer com que este desempenhe a
func¢dio para a qual foi concebido;

25. O contrato inclui responsabilidade sobre pintura e reparos em carcaga de equipamentos?

Resposta: Sera de responsabilidade da CONTRATADA arcar com pinturas e reparos em carcagas de
equipamentos médico-hospitalares, sendo englobados dentro das manutengbdes corretivas e
preventivas.

26. As manutengoes em oticas de videocirurgia serao custeadas pela Contratante?

Resposta: Oticas de videocirurgia nio compdem o parque de equipamentos administrados pela
Engenharia Clinica do IGESDF, portanto serdo custeadas pela CONTRATANTE.



27. Os equipamentos parados atualmente nos depdsitos de cada hospital deverdao ser
manutenidos na vigéncia deste novo contrato? Cabera a empresa Contratada devolver todos ao
pleno funcionamento?

Resposta: A empresa atual ird entregar todos os equipamentos pendentes de manutencdao em pleno
funcionamento conforme obrigacdes do Contrato vigente e respaldado pela Clausula de garantia, que
informa que a garantia somente serd liberada apds o integral cumprimento de todas as obrigacdes
contratuais, inclusive recolhimento de multas e satisfacdo de prejuizos causados a CONTRATANTE ou
terceiros, bem como ante a comprovacao do pagamento pela CONTRATADA.

4. IMPUGNACAO ROBERTO LIPORACE (40712821)

Em atendimento a impugnac¢ao do representante Roberto Liporace, este Instituto se manifesta em
consideragdo aos apontamentos referentes ao presente Ato Convocatério.

O impugnante faz mengao ao contrato vigente atualmente no Instituto de Gestao Estratégica de Saude
do Distrito Federal, cujo objeto é a gestao e manutengdao de equipamentos médico-hospitalares, em
que cita “ Contrato este, diga-se de passagem, assinado em janeiro de 2019 no valor de RS
990.000,00, sofreu aditivo em maio do mesmo ano para RS 1.123.200,00 e, em seguida, em agosto,
passou para RS 1.707.600,00.”

Atualmente o Instituto de Gestdao Estratégica de Saude do Distrito Federal possui o contrato n®
008/2019 firmado com a empresa SL Engenharia Hospitalar, referente a prestacdo de servigos
continuados de gestdo e manutencdo em equipamentos médico-hospitalares, para prestacao de
manutencdo preventiva, corretiva, calibracio e teste de seguranca elétrica, com aplicacdo de
pecas/acessorios e servicos especializados quando necessario nos equipamentos instalados no
Instituto Hospital De Base — IHB.

Conforme o préprio representante da entidade informou, houve legitimacdao do processo n°
21460/2018 perante o Tribunal de Contas do Distrito Federal, ndo havendo, portanto, qualquer motivo
para citacao do contrato atualmente vigente neste Instituto no referido processo.

Em relagdo aos aditivos ao contrato n2 008/2019 firmado com a empresa SL Engenharia, a impugnante
levanta a questdo sem conhecimento de causa. O contrato original firmado contemplava apenas o
Hospital de Base, visto que este foi firmado ainda no periodo do Instituto Hospital de Base.
Posteriormente, com a inclusao do Hospital Regional de Santa Maria e das 6 Unidades de Pronto
Atendimento ao Instituto, tornando-se este Instituto de Gestdao Estratégica do Distrito Federal, fez-se
necessdria a formaliza¢dao de aditivos para que o contrato abrangesse todas unidades do IGESDF.

O contrato foi expandido para as demais unidades de modo a permitir cobertura contratual para todos
equipamentos, visto que grande parte dos equipamentos ndo possuia qualquer indicio de realizacao
de manutencao. Essa auséncia de cobertura de manutencao para o parque tecnolégico poderia, sim,
apresentar risco para os pacientes.

O contrato existente atualmente abrange a oferta de mao de obra, sistema dedicado de engenharia
clinica, padroes para realizagdo de manutencdes e gestao do parque tecnolégico. No entanto,
qualquer necessidade de aquisicao de pega ou acessorio, a Contratada é responsavel pela aquisicao
mediante aprovac¢ao da fiscalizagdao e é reembolsada pelo IGESDF. Desse modo, todo custo de pegas é
de responsabilidade do IGESDF.

O impugnante também faz comparacao ao valor atual de contratacdo com o valor estimado para o
presente Ato Convocatdrio.

Importante destacar que a referida menc¢ao de valores compara diferentes periodos entre os contratos,



considerando que o contrato atualmente vigente apresenta valor de RS 1.707.600,00 referente ao
periodo de 12 (doze) meses e o atual Ato Convocatério engloba um periodo de 30 (TRINTA) MESES.

Além disso, o contrato atualmente em vigéncia ndao contempla pecas e materiais, sendo esses itens
adquiridos a parte, o que justifica acréscimo de valor a contratacao deste Ato Convocatorio.

Outro motivo do aumento do valor do contrato é o fim da vigéncia e prestacao de servigos por outras
empresas, sendo essas responsabilidades assumidas pela nova contratagao.

Deve-se considerar que mesmo com a contratacdo de novo servico de gestdo e manutengdo de
equipamentos médicos, alguns contratos vigentes atualmente serdo mantidos, como sdo os casos de
contrato para equipamento de alta complexidade.

Ressalta-se que o valor apresentado para o presente Ato Convocatodrio se trata de uma estimativa de
precos, sendo que o valor real para a contratacao somente sera definido apds a realizagdao do Mercado
Digital.

O Regulamento de Compras e Contratagdes do IGESDF também permite que o processo de contratacdao
seja encerrado antes da homologagao da contratagdo. Portanto, se for verificado que o presente Ato
Convocatério ndao é economicamente viavel, o mesmo poderd ser encerrado. A contratagdo em
questao visa a economicidade aos cofres publicos.

Ao longo do pedido de esclarecimento, o impugnante também alega que ha impossibilidade de
“elaboracao de proposta comercial adequada para o objeto pretendido, o que prejudica o carater
competitivo do certame”.

Importante destacar que empresas pertencentes ao ramo de Engenharia Clinica apresentaram suas
propostas na fase de estimativa do atual processo.

Inicialmente, destaque-se que o Elemento Técnico e anexos foram devidamente elaborados de acordo
com o Regulamento de Compras e Contratacdes do IGESDF, foram seguidos os principios da
legalidade, publicidade, isonomia e moralidade.

Todas informagdes necessarias para elaboragdo de proposta foram incluidas no Elemento Técnico,
seus Anexos e respostas a esclarecimentos.

O parque de equipamentos do IGESDF é apresentado no Anexo | do Elemento Técnico, assim como, ao
longo do processo, foi apresentada a relagao de equipamentos com as devidas marcas e modelos.

O processo foi aberto a toda e qualquer empresa que tenha condi¢Oes de participagdo no presente Ato
Convocatério, assim como foi liberada vistoria técnica nas unidades do IGESDF, permitindo avaliagao
do parque tecnolégico pelas empresas.

Toda e qualquer empresa que tenha expertise na area de Engenharia Clinica consegue nortear sua
proposta com base na relagao do parque tecnoldgico da empresa, quantidade de Ordens de Servigo ao
longo dos meses e indicadores (SLA) a serem cumpridos.

A partir disso, é possivel calcular quantidade de mao de obra necessaria para atendimento de todas
ordens de servico, programacao das intervencbes programadas e custo de pecas para realizacao de
manutengodes preventivas.

Trata-se de um contrato de risco para a Contratada, visto que ndo ha como provisionar o nimero de
manutengdes corretivas a serem solicitadas, assim como as pegas necessdrias para tal execugdo.
Devido a heterogeneidade do parque de equipamentos médico-hospitalares do IGESDF, composto por
centenas de tipo de equipamentos, de diversas marcas e modelos, torna-se inviavel a especificacao
de TODAS as possiveis pecas a serem trocadas, por isso, torna-se um risco a Contratada.

Caso nao fosse possivel a apresentagdo de estimativa de contratacdo, nenhuma empresa teria
participado do processo de estimativa de pregos.

Outra alegacdo do impugnante é que “Engenharia Clinica NAO é servico especifico de manutencido



preventiva e corretiva”, assim como “quem coordena contrato de manuten¢ao ndao é quem EXECUTA
de fato”.

Em resposta, deve-se considerar que a Engenharia Clinica é uma area derivada da Engenharia, em que
confere atribuicdes de um dos artigos: Artigo 9 da Resolugdo 218 de 29/06/1973, do CONFEA.

Art. 12 - Para efeito de fiscalizacdo do exercicio profissional correspondente
as diferentes modalidades da Engenharia, Arquitetura e Agronomia em
nivel superior e em nivel médio, ficam designadas as seguintes atividades:

Atividade 01 - Supervisdo, coordenagdo e orientagdo técnica;

Atividade 02 - Estudo, planejamento, projeto e especifica¢do;

Atividade 03 - Estudo de viabilidade técnico-econémica;

Atividade 04 - Assisténcia, assessoria e consultoria;

Atividade 05 - Direcéo de obra e servico técnico;

Atividade 06 - Vistoria, pericia, avaliagdo, arbitramento, laudo e parecer
técnico;

Atividade 07 - Desempenho de cargo e fun¢do técnica;

Atividade 08 - Ensino, pesquisa, andlise, experimentac¢do, ensaio e
divulgagdo técnica; extensdo;

Atividade 09 - Elabora¢do de orcamento;

Atividade 10 - Padronizagdo, mensuragdo e controle de qualidade;
Atividade 11 - Execug¢do de obra e servigo técnico;

Atividade 12 - Fiscalizagdo de obra e servigo técnico;

Atividade 13 - Producgdo técnica e especializada;

Atividade 14 - Conducdo de trabalho técnico;

Atividade 15 - Condugdo de equipe de instalagio, montagem, operagéo,
reparo ou manuten¢do;

Atividade 16 - Execugdo de instalagdo, montagem e reparo;
Atividade 17 - Operag¢éo e manutencgdo de equipamento e instalacdo;
Atividade 18 - Execu¢do de desenho técnico

Art. 92 - Compete ao ENGENHEIRO ELETRONICO ou ao ENGENHEIRO
ELETRICISTA, MODALIDADE ELETRONICA ou ao ENGENHEIRO DE
COMUNICACAO:

| - o desempenho das atividades 01 a 18 do artigo 12 desta Resolugdo,
referentes a materiais elétricos e eletrénicos; equipamentos eletrénicos em
geral; sistemas de comunicag¢do e telecomunicagbes; sistemas de medicdo e
controle elétrico e eletrénico; seus servicos dafins e correlatos.

Considerando se tratar de uma prestacdo de servicos de engenharia, a Resolugdo 218/73 explicita que
é responsabilidade do engenheiro “Supervisdao, coordenacdo e orientacdo técnica... Estudo,
planejamento, projeto e especificacao... Assisténcia, assessoria e consultoria... Execucao de obra e
servigo técnico... Condugdo de trabalho técnico... Condugao de equipe de instalagdo, montagem,
operacao, reparo ou manutencdo... Execucdo de instalacdo, montagem e reparo... Operacao e
manutencao de equipamento e instalacao”.

Considerando que o Elemento Técnico exige em suas habilitagdes:

“Capacidade Técnico-Profissional:

| - Indicacdo da equipe técnica de engenharia, que se responsabilizara
pelos trabalhos pertinentes aos servigos contratados, devendo constar o
profissional detentor de atestados e sua comprovacao de pertencer ao
guadro permanente da empresa, o Responsavel Técnico devera ser



obrigatoriamente o (ou um dos) preposto(s) da empresa;”

Desse modo, comprova-se que o engenheiro é o profissional qualificado para realizacdo de
manutengdes em equipamentos, assim como gestao do parque.

Além disso, o contrato a ser implantado serd fiscalizado por profissionais da area de Engenharia
Clinica pertencentes ao quadro da Contratante.

Nao ha qualquer razio para questionamento da competéncia e atribuicdes dos profissionais
relacionados a prestacao do servigo.

O impugnante também alega que nao ha exigéncia de comprovagao de “expertise e qualificacao
técnica para mexer nas maquinas do IGESDF”.

Este Instituto informa que o Elemento Técnico é claro ao exigir a seguinte documentacdo como
comprovacao de habilitacdo técnica:

“Quanto a Habilitacdo Técnica:

Apresentar o(s) Procedimento(s) Operacional(is) Padrdo (POP) e/ou
Instrugdo(bes) de Trabalho (IT), em relagdo ao(s) servico(s)
programado(s), relativos aos principais equipamentos do objeto do
Elemento Técnico:

I - Monitor multiparameétrico (preventiva, calibracdo e seguranca elétrica);
Il - Ventilador pulmonar (preventiva, calibragéo e seguranca elétrica);

Il - Oximetro de pulso (preventiva, calibracio e sequranca elétrica);

IV - Cama elétrica (preventiva, calibragdo e segurancga elétrica);

V - Esfigmomanémetro (preventiva e calibragéo);

VI - Aparelho de anestesia (preventiva, calibrac¢do e sequranca elétrica);
VII - Cardioversor (preventiva, calibra¢éio e sequranga elétrica).

a.1) O documento deverd conter minimamente uma descri¢éio detalhada
de todas as operagbes necessdrias para a realizagdo de uma tarefa, tais
como: check-list de verificago, ferramentas, materiais e Equipamento(s)
de Prote¢cdo Individual necessdrios para a execugdo dos servicos e
referéncias utilizadas para confecgdo do POP ou IT.

Comprovante de Registro de Quitagdo (CRQ) no Conselho Regional da
jurisdi¢cdo da empresa, comprovando atividade relacionada com o objeto.

Capacidade Técnico-Operacional:

| - Anotag¢Go de Responsabilidade Técnica (ART), juntamente com
Atestado(s) de Capacidade Técnica (ACT), emitido em seu nome, por
empresa(s) de direito publico ou privado, que a empresa comprove ter
executado ou estar executando o0s servicos com caracteristicas e
complexidade aqueles relativos ao objeto do Elemento Técnico (Gestdo de
Equipamentos Médico-Hospitalares);

Il - O(s) atestado(s) apresentado(s) deve(m) comprovar a execu¢do de
servicos de terceirizagdo compativeis com o objeto licitado por periodo de 2
(dois) anos;

1l - Comprovacgdo de gestdo de parque tecnoldgico de Equipamentos em
Hospitais, publicos ou privados, com, no minimo, 400 (quatrocentos) leitos;

IV - Declaragdo(ées) da empresa, de possuir instala¢bes, aparelhamento e
pessoal técnico, adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto desta
contratagdo.

Capacidade Técnico-Profissional:

I - Indica¢do da equipe técnica de engenharia, que se responsabilizard pelos
trabalhos pertinentes aos servicos contratados, devendo constar o



profissional detentor de atestados e sua comprova¢éGo de pertencer ao
quadro permanente da empresa, o Responsdvel Técnico deverd ser
obrigatoriamente o (ou um dos) preposto(s) da empresa;

Il - Anotag¢do de Responsabilidade Técnica (ART), com Atestado(s) de
Capacidade Técnica (ACT), juntamente com Certiddo(des) de Acervo
Técnico (CAT) emitida pelo Conselho, do(s) Profissional(is) de nivel superior,
que ird(Go) executar os servicos, que possua(m) Anotacdo(bes) de
Responsabilidade Técnica com caracteristicas e complexidade aqueles
relativos ao objeto do Elemento Técnico (Gestdo de Equipamentos Médico-
Hospitalares).”

A Habilitacdo Técnica solicita toda comprovacdo necessaria para execucao do objeto.

O representante Roberto Liporace questiona a capacidade de uma Unica empresa executar
manutencdes em diversos equipamentos médicos de diferentes fabricantes. Informa-se que essa acao
ja ocorre hoje por meio do contrato vigente e ndao ha empecilhos na execucao.

Um dos indicadores monitorados no contato vigente é o “Percentual de Resolutividade Interna”, que
tem como meta valor maior ou igual a 80%. Este indicador considera a quantidade de ordens de
servigo corretivas executadas pela equipe interna em comparagao a todas ordens de servigo abertas
dentro do més.

Sabendo-se que o indicador em questao teve sua meta atingida em todos os meses de contrato, pode-
se afirmar que grande parte dos chamados sdo resolvidos pela equipe de Engenharia Clinica.
Obviamente, nem todos os servigos podem ser executados internamente, visto que alguns necessitam
de equipe especializada ou laboratério especifico para execucao.

De qualquer modo, o presente Ato Convocatédrio prevé que a Contratada solicite prestacdo de servigos
por empresas especializadas, quando necessario.

A impugnante vem infamando a relacdo da gestdo e manutencdo, no entanto ndao ha qualquer
justificativa que desabone que uma Unica empresa realize a gestao e a manutenc¢do de equipamentos.

Referente a manuteng¢ao dos equipamentos pela Contratada e, consequente aprovacao de fabricantes,
o Elemento Técnico é claro ao especificar as obrigacdes da Contratada:

Todas as pegas empregadas deverdo ser originais ou equivalentes em

qualidade, caracteristicas fisicas, elétricas, dentre outras.

A aplicacdo de toda e qualquer pega, seja original ou ndo, sé poderd ser
feita com aprovagdo escrita do responsdvel da CONTRATANTE.

Executar os servicos objeto do contrato com zelo, efetividade e de acordo

com os padroes de qualidade exigidos pela CONTRATANTE, utilizando-se
materiais novos e de primeira linha com qualidade igual ou superior aos

existentes nas instalagdes, reservando-se, a CONTRATANTE, o direito de
recusar qualquer material ou produto que apresentarem indicios de serem

reciclados, recondicionados ou reaproveitados;

Seguir criteriosamente as manuteng¢bes programadas de acordo com o
plano de manutenc¢do e observagcoes recomendadas pela Fabricante dos
equipamentos e pela CONTRATANTE, de modo a manter a padronizagdo,
originalidade e operacionalidade dos equipamentos.

Ainda em seu pedido de esclarecimentos, Roberto Liporace questiona as exigéncias de habilitacao
referente a comprovacao de gestao de parque de no minimo 400 leitos e a comprovac¢ao de gestdao de
parque por 2 anos consecutivos.

Considerando que o IGESDF é composto por 8 unidades assistenciais/ hospitalares e mais de 1.000
leitos em sua totalidade, é necessario que a empresa a ser contratada possua experiéncia na gestdo e



manutengao de unidades de grande porte, visto que a gestdao nesses hospitais requer mais recursos e
know-how do que em hospitais de pequeno porte.

A contratacdo visa um periodo de 30 (trinta) meses, esta exigéncia de comprovacdo de gestdo de
parque tecnoldgico por periodo de 2 (dois) anos tem intuito de evitar contratempos por parte da
CONTRATANTE relacionados a prestacdo do servico de forma ininterrupta e garantir o adequado
suporte a hospitais de grande porte por parte da CONTRATADA.

A exigéncia da comprovacao de 02 (dois) anos estad relacionada a ininterrup¢do e a qualidade da
prestacdo do servigo, visto que os contratos sdo normalmente firmados por um periodo de 12 (doze)
meses e que o segundo ano estaria vinculado a renovagao do contrato.

Empresas consolidadas no mercado nacional conseguem atender as exigéncias do referido Elemento
Técnico, ndo desrespeitando a lisura, transparéncia e isonomia do processo.

Outro apontamento refere-se a citacao da Resolucao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria de 28 de marco de 2013 — que aprova regulamento técnico de boas praticas de
produtos médicos.

Considerando que o impugnante ndo citou o numero da Resolu¢gdo mencionada, para esclarecer, este
Instituto apresenta as resolugdes da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
de 28 de margo de 2013 e suas determinagdes resumidas:

RESOLUCAO - RDC Ne 16, DE 28 DE MARCO DE 2013: Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro e dd outras
providéncias.

RESOLUCAO - RDC N2 17, DE 28 DE MARCO DE 2013: Dispde sobre os critérios para peticionamento
de Autorizagao de Funcionamento (AFE) e de Autoriza¢dao Especial (AE) de farmacias e drogarias.

A primeira Resolucdo citada trata de boas praticas para a fabricacdo e distribuicio de produtos
médicos e a segunda de autorizacdo de funcionamento para farmacia e drogarias. Consideremos,
nesse caso, a RDC n? 16, de 28 de marco de 2013, nesse caso.

A Resolugdo RDC n2 16/ 2013, que trata das Boas Praticas de Fabricacdo relacionadas a Produtos para
Saude, ndao veda a contratacdo de empresas prestadoras de servicos de manutencao preventiva,
corretiva e calibragdo de equipamentos e prestacao de servicos técnicos de engenharia clinica, que
nao seja o proprio fabricante do equipamento ou terceiro por ele autorizado.

Além disso, a RDC Anvisa n? 185/2016 ndo garante exclusividade na prestacdo de servigos
especializados na area de engenharia clinica, apenas determina que o detentor do registro/cadastro
inclua nas instruges de uso/manual de uso do equipamento, informagdes sobre a assisténcia técnica
por ele disponibilizada.

Ainda em referéncia as normativas, o impugnante cita a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 16
de 01 de Abril de 2014, a qual dispde sobre os critérios para peticionamento de autorizacdo de
funcionamento e autorizacdao especial de empresas e alega ndao é exigida a autorizacao de
funcionamento especial e licenga sanitdria para empresas que realizam exclusivamente a instalagao,
manutencao e assisténcia técnica de equipamentos para saude.

Conforme informado, a exigéncia da RDC ocorre para empresas que realizam exclusivamente
instalagdo, manutengao e assisténcia técnica de equipamentos para saude. A contratagao visa outros
objetos também, como gestao de equipamentos.

A INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 16, DE 26 DE ABRIL DE 2017 que dispde sobre a lista de
Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas — CNAE classificadas por grau de risco para fins de
licenciamento sanitdrio, ndao faz qualquer mencdo a necessidade e licenciamento sanitario para
empresas que prestam servicos de manutencao ou gestao de equipamentos médico-hospitalares, mas
sim a empresas que fabricam aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de



irradiacao, instrumentos nao-eletrénicos e utensilios para uso médico, cirdrgico, odontoldgico e de
laboratdrio e materiais para medicina e odontologia.

Em relagdo a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 16 de 01 de Abril de 2014, a Unica informagao
constante é:

“Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

V — que realizam exclusivamente a instalacdo, manutencdo e assisténcia
técnica de equipamentos para saude.”

Desse modo, nao cita qualquer obrigatoriedade de licenciamento sanitdrio ou autorizagdo de
funcionamento especial.

Por fim, a impugnante solicita um estudo para viabilizacdo do parcelamento do objeto. Conforme
informado pela impugnante, nao ha obrigatoriedade por parte do IGESDF em parcelar objeto, no
entanto demais razdes para tal decisao sao apresentadas a seguir.

No Anexo | do Elemento Técnico sdao apresentadas as tabelas do Parque Tecnolégico das unidades do
Instituto. Pode-se observar que existem cerca de 337 classes de equipamentos, bem como para cada
classe de equipamento ha marcas e modelos diferentes dentro da Instituicao.

Conforme sugestdo da empresa, seria necessaria a formalizacdo de NO MINIMO 150 contratos, sem
considerar as diferentes marcas existentes para um mesmo tipo de equipamento, o que aumentaria o
numero de contratos necessarios.

Todo e qualquer contrato necessita ser fiscalizado pelo corpo técnico do IGESDF, assim como fluxo de
terceirizados, programacao de pagamento e anadlise de relatérios mensais. Do ponto de vista de
gestdo, todas essas atividades tornam-se invidveis com um elevado nimero de contratos, deixando a
gestdo ineficiente.

Além disso, como ja apontado neste documento, os contratos avulsos existentes hoje no IGESDF sao
responsdveis pelo gasto elevado em manutengdes de equipamentos, sendo que a centralizacdao
dessas manutencgdes se torna mais vidvel economicamente.

Portanto, o parcelamento do objeto nao sera considerado.

Conclui-se pela total improcedéncia das alega¢des da impugnacao do representante Roberto Liporace.

5. IMPUGNACAO SECCOL (40736750)

Em atendimento a impugnacao da empresa SECCOL, segue manifestacao da area técnica do IGESDF:

I. DOS FATOS

O Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal — IGESDF, abriu, por meio do Ato
Convocatério n? 39/2020, procedimento licitatério que tem como objeto, contratagdo de
empresa especializada na prestacdo de Servicos Continuados de Gestdo e Manutenciao em
Equipamentos Médico-Hospitalares, para realizagdo de manuten¢ao preventiva, corretiva,
calibracio e teste de seguranga elétrica, com aplicagdo de pecgas/acessérios e servicos
especializados, quando necessario, de acordo com as especificagdes, quantidades e demais
condi¢Oes, para atender as necessidades do Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito
Federal - IGESDF, conforme as quan3dades e especificacbes técnicas constantes no Elemento
Técnico n2 016/2019 - Anexo | deste Ato Convocatorio.



A licitagdo sera dividida em um UNICO, facultando-se ao licitante a participa¢do, devendo
oferecer proposta para todos os itens que o compoem.

A Impugnante pretende, através da presente impugnacao, seja feito o desmembramento do Lote
Unico do Chamamento, tornando-os itens independentes entre si, ampliando assim o leque de
empresa participantes que, por certo, se dedicaram a unico produto e, por isso, sdao
especializados.

Il - DA ADMISSIBILIDADE E DA TEMPESTIVIDADE:

(...)Com efeito, ao Lote UNICO em comento agrupa itens que possuem peculiaridades entre si,
razao pela qual COMPORTAM PLENA DIVISIBILIDADE sem comprometer o objeto da licitacao. Pel
contrario, com todo respeito de V. Sas., MAS A JUNCAO DE ITENS AUTONOMOS E DISTINTOS E
UM MESMO LOTE OFENDE A COMPETITIVIDADE e a BUSCA PELA MELHOR PROPOSTA.

Verifica-se também, que no ANEXO VIl — RELACAO DE FERRAMENTAS ndo menciona o
aparelhos/ferramentas minimas necessarios para certificagdo/qualificacio das Cabines de
Segurancga Bioldgica e Fluxo Unidirecional.

Dessa forma, requer llustre senhores acolher a presente impugnac¢ao no que tange ao objeto do
certame, para que seja procedido o DESMEMBRAMENTO DE TODOS OS CONSTANTES DO LO1
UNICO OU LOTE DEDICADO, PASSANDO O JULGAMENTO A SER POR ITEM OU POR |
DEDICADO, de forma a garantir o carater competitivo do certame e a busca pela proposta mais
vantajosa, elaborando-se uma nova especificagao ao item ora atacado.

RESPOSTA: O pedido de desmembramento de todos os constantes feito pela empresa SECCOL nao é
razoavel pelos seguintes aspectos:

No Anexo | do Elemento Técnico sdao apresentadas as tabelas do Parque Tecnolégico das unidades do
Instituto. Pode-se observar que existem cerca de 337 classes de equipamentos, bem como para cada
classe de equipamento ha marcas e modelos diferentes dentro da Instituicdo, visto a heterogeneidade
do parque tecnolégico. Desse modo, o desmembramento sugerido pela empresa originaria, no minimo,
337 contratos para a CONTRATANTE gerir.

Do ponto de vista da gestao, é necessaria a fiscalizacdo da parte técnica, controle de fluxo de
terceirizados, programacao de pagamento e analise de relatérios mensais, entre outras obrigacdes.
Conclui-se que ndao ha viabilidade na solicitacao, visto a impossibilidade de adequada gestao de
centenas de contrato.

Além disso, a presente contratacdo gira em torno da economicidade, considerando que hoje estao
vigentes diversos contratos avulsos, especificos para determinados tipos de equipamentos, que
encarecem os custos de manutengao.

Considerando que no Elemento Técnico também ja sdao considerados contratos dedicados para os
equipamentos de alta complexidade.

A empresa SECCOL afirma que o presente Elemento Técnico estaria restringindo a participagao das
empresas, entretanto a argumenta¢ao nao se torna factivel, pois o processo em questao visa a
contratagdao de empresa para gestao e manutencao de equipamentos médico-hospitalares.

Portanto ndo sdo aceitas as impugnacoes feitas pela empresa SECCOL.



Il - QUANTO A INSUFICIENCIA DE ESPECIFICACOES TECNICAS

Outrossim, aproveitando o ensejo, a ora Impugnante pugna por maiores informag6es acerca das
especificagcOes técnicas dos produtos licitados, uma vez que estao ausentes elementos essenciais
para a formulagao das propostas. Para a correta elaborag¢ao da proposta, fazem-se necessarias as
seguintes informagoes:

1. Relacio das ferramentas/instrumentos necessarios para executar a
certificagdao nas Cabines de Seguranca Bioldgica (CSB) e qualificacdo nos Equipamentos de
Fluxo Unidirecional (EFU);

2. A periodicidade da manutenc¢ao preventiva, certificacao e qualificacao das
Cabines de Seguran¢a Bioldgica (CSB) e qualificacdo nos Equipamentos de Fluxo
Unidirecional (EFU);

3. Ensaios e testes minimos para manuten¢ao preventiva, certificacio e
qualificacao das Cabines de Seguranga Bioldgica (CSB) e qualificagao nos Equipamentos de
Fluxo Unidirecional (EFU).

As informagoes elencadas acima, evita que licitantes oportunistas e sem condigdes
técnicas e conhecimento especificos, sejam contratadas para exercer uma fungao que
nao dominam.

Acreditamos que, a administra¢ao, ndo podem permitir que empresas sem tais conhecimentos se
aventuram, afinal, estamos falando de vida.

Por oportuno, informamos que as Cabines de Seguran¢a Bioldgica tém por finalidade a protecgao
do manipulador, produto e ambiente, e os Equipamentos de Fluxo Unidirecional a protecao do
produto e ambiente, e que devido a complexidade dos produtos manipulados, requer a aplicagao
de normas especificas (NSF49 e NBR 15767).

Resposta: Cabe salientar a empresa SECCOL que no Elemento Técnico consta no Anexo VIl a seguinte
observagdo:

“OBSERVACAO: O Conjunto de Ferramentas inicial devera ser estabelecido em comum acordo entre as
partes, e podera ser ampliado e/ou reduzido a medida que forem surgindo as necessidades do servigo,
sempre em comum acordo entre a CONTRATADA e a CONTRATANTE.”

Sendo assim, o Elemento Técnico permite ampliacdo do Conjunto de Ferramentas de acordo com a
necessidade do servico e também consta na lista de simuladores e analisadores a mengao de lista
sugerida.

Ressalta-se que a CONTRATADA sera fiscalizada e auditada tanto internamente como por érgaos
fiscalizadores que exigem comprovacao de laudos e aplicacdes das normas vigentes no pais para cada
equipamento, bem como as normas aplicadas no Gerenciamento de Produtos para Saude.

Para garantir a imparcialidade e evitar o conflito de interesses, as certificagcdes e qualificagdes das
Cabines serdo realizadas por outro Contrato, ndao sendo feita pela empresa CONTRATADA do presente
processo.

Diante do exposto, ndo serdo aceitas as impugnacoes feitas pela empresa SECCOL.

Atenciosamente,



il
Sel o
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por LIVIA ALVES DE OLIVEIRA - Matr.0000014-9, Gerente
de Engenharia Clinica, em 01/06/2020, as 18:20, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16
de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17
de setembro de 2015.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador=41083093 cédigo CRC=6953B649.
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