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030 O8> 0i\ ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA

PREFEITURA MUNICIPAL DE IRACEMA
oot IX(O0F2 T &80 " SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

) Ref.: PREGAO ELETRONICO N° PE-019/2022
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 056/2022
. KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, inscrita

«  sob CNPJ/MF sob n.° 79.805.263/0001-28, com sede e foro juridico em S&o José dos Pinhais
PR, na Rua Castro, 29 Cruzeiro, CEP 83010-080, com fulcro no artigo 41 da Lei 8.666/1993,
artigo 18 do Decreto 5.450/2015 e artigo 24 da Lei 10.024/19, vem a respeitosamente a presenca
de Vossa Senhoria, apresentar IMPUGNAGCAO AO EDITAL supra mencionado, pelos fatos e
fundamentos a seguir expostos:

I DA ADMISSIBILIDADE

Segundo o Artigo 41 da Lei de Licitagdes — Lei n° 8.666/1993 prevé em seu § 1° o prazo
legal e os legitimados para interposi¢do da impugnacéo ao edital:

Artigo 41, § 1°: Qualquer cidadio é parte legitima para impugnar edital de

licitacdo_por irreqularidade na aplicacdo desta Lei, devendo protocolar o
pedido até 5 (cinco) dias (teis antes da data fixada para a abertura dos envelopes

de habilitacéo, devendo a Administracéo julgar e responder & impugnacdo em até
3 trés dias uteis, sem prejuizo da faculdade prevista no § 1° do art. 113. (grifos)

Com base no Artigo 24, do Decreto Lei 10.024/19, que regulamenta o pregao eletrénico,
informa que:

Art. 24. Qualquer pessoa poderd impugnar os termos do edital do pregéo, por
meio eletronico, na forma prevista no edital, até trés dias Uteis anteriores a data
fixada para abertura da sesséo publica.

e § 1° A impugnagéo nédo possui efeifo suspensivo e cabera ao pregoeiro, auxiliado
pelos responséaveis pela elaboragdo do edital e dos anexos, decidir sobre a
impugnagdo no prazo de dois dias uteis, contado do data de recebimento da
impugnagéo.

§ 2° A concesséo de efeito suspensivo @ impugnacgéo é medida excepcional e
devera ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitagado.

§ 3° Acolhida a impugnagéo contra o edital, sera definida e publicada nova data
para realizagdo do certame.

Logo, a impugnante ndo sO é parte legitima para o ato, como também o pratica
tempestivamente. Portanto, a presente impugnacéo devera ser recebida pelo Pregoeiro Oficial e
sua equipe de apoio para que, na forma da lei, seja admitida, processada e, ao final, julgada
procedente, nos termos do requerimento.

De toda sorte, & poder-dever do Administrador Publico conhecer e rever, de oficio,
aqueles atos administrativos que afrontem a legislacao patria, portanto, a presente impugnacao
devera ser recebida pelo Pregoeiro Oficial e sua equipe de apoio para que, na forma da lei, seja
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admitida, processada e, ao final, julgada procedente, nos termos do requerimento.
. DA MOTIVAGAO IMPUGNATORIA

Foi dado a devida publicagéo ao Edital do PREGAO ELETRONICO N° PE-019/2022,
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 056/2022, cujo objeto “Aquisicdo De Equipamentos Médico-
Hospitalares, Para Equipar O Sistema De Salide, De Responsabilidade Da Secretaria De Satde
Do Municipio De Iracema, Conforme As Especificagdes E Quantidades Constantes No Termo De
Referéncia.”

Passamos a informar que esta impugnacao tem a finalidade de ampliar a disputa dentro
do certame, cujo a fundamentacgao balizar a compra publica no Principio da Eficiéncia, sem ferir
os Principios da Isonomia e da Razoabilidade, aos quais serdo mantidas, se houver a devida
abertura de melhorias no item, uma vez que ndo diminuird a qualidade do produto a ser adquirido
muito menos restringir a competitividade entre os participantes, além de garantir a seguranca na
compra deste equipamento.

A licitagdo € o instrumento de selegdo que a Administragdo Publica se utiliza, objetivando
obter a proposta mais vantajosa aos seus interesses, é certo que o sentido de “vantajosa’ ndo é
sinénimo de mais econdmica financeiramente, ja que, a licitagdo busca selecionar o contratante
e a proposta que apresentem as melhores condicdes para atender a reclamos do interesse
coletivo, tendo em vista todas as circunstancias previsiveis (prego, capacitacdo técnica,
qualidade etc).

1. DA RESPONSABILIDADE DO AGENTE PUBLICO

A Lei de Improbidade Administrativa — Lei n® 8.429/02, tem um conceito abrangente de
agente publico e define como autores dos atos de improbidade o agente publico e terceiros, a
saber:

Art. 2° Reputa-se agente publico, para os efeitos desta lei, todo aquele que
exerce, ainda que transitoriamente ou sem remuneracao, por eleicdo, nomeagao,
designacdo, contratagdo ou qualquer outra forma de investidura ou vinculo,
mandato, cargo, emprego ou fungdo nas entidades mencionadas no artigo
anterior.

Art. 3° As disposicdes desta lei sdo aplicaveis, no que couber, aquele que,
mesmo ndo sendo agente publico, induza ou concorra para a pratica do ato de
improbidade ou dele se beneficie sob qualquer forma direta ou indireta (BRASIL,
2002).

A improbidade administrativa instituida no ordenamento juridico por intermédio da Lei n®
8.429/92, orientando a conduta do Estado, como figura democratica de Direito perante a
sociedade no que diz respeito as atitudes para as prestagbes estatais. Fungao do Estado,
mediante acdes de seus agentes publicos, € velar pelo bom funcionamento da Administragio
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Publica, seja na forma direta ou indireta, pois desconsiderando a personalidade fisica, o agente ™Y, ds i 3
publico estaria representando o Estado, no ambito da Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios.

Independente de acordos ou termo de compromisso firmada entre entidades como
Ministério da Saude, em ambitos superiores, é dever do agente publico extrair as melhores
condi¢cdes para adequar-se as realidades de compras do ente requerido, em sua plena
satisfagéo, ndo perfaz quanto Ihe é conferido especificagbes e exigéncias pré definidas, cabendo
a administracdo publica interessada, verificar, analisar e disponibilizar o descritivo técnico
anterior a aprovagao, precavendo que eventuais empresas frustrem a contratagao futura por ndo
serem tecnicamente aptas a execugéo do ofertado.

O descritivo previsto no plano de trabalho do Ministério da Saude ou 6rgéo competente
néo afasta a responsabilidade do agente administrativo em analisar a necessidade do requerente
com relacdo ao descritivo do termo de referéncia, devendo acolher tempestivamente
impugnacdes e esclarecimentos, analisando os pontos abordados e se houver descritivo técnico
alem de sua competéncia, repassar ao interessado os argumentos citados, provendo parecer
técnico para assim informar aos proponentes de sua decisao.

Iv. DO ITEM A SER REVISADO

O especifico preterido, € necessario informar que existe possibilidade de alteragées,
contidas nos descritivos dos itens, sem ocasionar direcionamento, proporcionando uma aquisicéo
de qualidade e custo-beneficio, baseado no Principio da Impessoalidade, conforme seréo
expostos.

Descritivo a revis. ar:
~ Item 04 - FOCO CIRURGICO DE SOLO MOVEL: TIPO SISTEMA DE EMERGENCIA E BATERIA. POSSUI

LED 81.000 A 130.000 LUX.

Visto a complexidade que envolve esta aquisi¢éo, fora analisado o descritivo do item e
ha possibilidade de| melhora em alguns pontos, pois estdo com descritivo sucinto, é de grande
valia destacar que existem informacdes importantes, as quais podem ser considerados e ndo
constam nos descritivos.

E necessério informar para esta ilibada Autarquia que existem auséncias de informagbes
cruciais que qualificaria o produto desejado, dando legitimidade aos itens pretendidos,
entendemos haver um grau de complexidade na aquisicao de equipamentos deste calibre, porém
o certame deve manter o Principio da Isonomia e Impessoalidade, além de proporcionar a compra
mais econdmica, segura e eficiente.

Atualmente s&o utilizadas duas ferramentas governamentais, Painel de Compras do
Ministério da Economia e a plataforma do Ministério da Satide, onde é mais utilizada para
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Equipamentos e Materiais Permanentes Financiaveis para o SUS (SIGEM), ferramenta esta que
permite acesso rapido as fontes de informagdes técnico-econdmicas disponibilizadas pelo
Programa de Cooperagdo Técnica (PROCOT) contribuindo para a emissdo de pareceres
técnicos fundamentados e padronizados.

Esta ferramenta (SIGEM) & utilizada para administrar o banco de dados mantido pelo
Ministério da Salide além de gerenciar as informagbes técnico-econdmicas dos itens
pertencentes a Relac&o Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes financiaveis para o
SUS (RENEM).

O SIGEM disponibiliza as informagdes das configuragdes basicas de aquisi¢éo, além de
especificacdes e precos sugeridos pelo Ministério da Satide e outras informacgdes relacionadas
aos itens da RENEM permitindo que as instituigdes ptblicas e privadas sem fins lucrativos
se orientem para a elaboracéo de suas especificacoes técnicas e para a estruturagcdo dos
servigos.

E significativo possuir um norte em relagdo a descritivos que balisem a solicitagéo de
um equipamento médico-hospitalar, entretando, é valido que sejam adicionadas caracteristicas
que tornem o equipamento mais eficiente para o dia a dia das necessidades da instituicio, pois
o SIGEM possui especificacdes e precos SUGERIDOS, ndo sendo regra, principalmente por
necessitar reestruturar e modernizar os equipamentos, bem como adquirir equipamentos
necessarios para prestar servicos de salde com maior qualidade, permitindo assim a
otimizagdo do equipamento, sem causar direcionamento, visto que apresentamos caracteristicas
que varias fabricantes possuem, mantendo os Principios da Isonomia, Legalidade e
Proporcionalidade.

Com duvidas de como prosseguir, perguntamos para este ilibada autarquia referente ao
item “Foco Cirdrgico”: Qual a finalidade de aquisi¢do dos focos cirtirgicos auxiliar? Ha
necessidade de grau tdo alto? Diante dos questionamentos, ha indicagbes abaixo de quesitos
minimos para aquisicao deste item, sem ocasionar direcionamento, visto que ha fabricantes que
comercializam suas marcas com equipamentos que oferecem o minimo das sugestbes
elencadas:

Neste caso o descritivo atual do edital prevé luminosidade de 81.000 a 130.000 lux,
aentretanto, ndo ha necessidade de um grau de luminosidade alta, pois esse equipamento, de
forma geral, auxilia procedimentos cirlrgicos de baixo grau de complexidade, que é sua
funcionalidade, porém de qualquer forma para melhorar a competicéo deixando de forma mais
ampla sem comprometer o ambiente de utilizagéo, o ideal € solicitar o minimo de 105.000 Lux,
além de abrir maior concorréncia pois a maioria dos fabricantes praticam aproximadamente esta
luminosidade, obtém resultados com menor custo e preservando a qualidade do equipamento de
aquisi¢do, possibilitando abrangéncia no produto adquirido.
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40 a 55 VA por cupula, pois equipamentos que possuem a tecnologia atual em LED, n&o
demanda consumo alto conforme descrito em edital. Visto que atualmente qualquer cirurgia
possui duragdo média de 3 horas; o consumo informado ja é suficiente para uma compra com
qualidade e seguranca neste equipamento.

Um fator importante para equipamentos de foco cirlirgico, & a solicitacéo do de vida dtil
que as lampadas devem possuir. E importante citar que atualmente a tecnologia dos
equipamentos médico-hospitalar tem evoluido para garantir, principalmente a durabilidade do
que esta adquirindo e dentre elas é a vida util que as [ampadas possuem. A maioria dos
equipamentos de foco cirirgico comercializados atualmente possuem vida util das lampadas
de no minimo 100.000 horas, alcancando a efetividade sem interferir no funcionamento e
andamento dos procedimentos cirGrgicos e proporcionando a economicidade que o ente
necessita. E solicitado entdo a inclus&o de vida atil do equipamento para no minimo 100.000
horas.

Indicamos a complement¢éo ao descritivo, referente ao sistema provido de dissipacdo
de calor passivo, sem a necessidade de uso de cooler, ventoinhas entre outros, visando a

seguranca no momento do uso, pois alguns equipamentos possuem cooler, ventoinhas entre
outras categorias de sistema que expelem particulas durante o procedimento, visto as
atualizagbes do mercado e necessidade de um equipamento moderno e de qualidade as
fabricantes incorporaram um sistema de dissipacéo de calor passivo, isso eximiu a questio de
aquecimento do equipamento e trouxe economicidade nas manutengdes.

Ocorre que o micro ventilador posicionado sob a cupula nada mais é gue
cooler/ventoinha posicionado que num prazo nao muito longo ao seu uso, incide em acimulo
de sujeiras, particulas de poeiras, microparticulas e nano particulas com grande possibilidade de
causar contaminagéo ao centro cirlirgico, inclusive no momento do procedimento, prejudicando
em dissipacéo de calor necessitando da retirada deste componente para rotineiramente efetuar
limpeza somente por pessoa autorizada, para evitar também o aquecimento excessivo do
processador.

O acumulo de sujeiras, particulas de poeiras, microparticulas e nano particulas pode ser
observado apenas na desmontagem do equipamento, inclusive & visivel conforme imagem
abaixo até mesmo as pas do componente com a poeira exposta:
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as inovacdes tecnoldgicas, sem garantir a qualidade e segurancga que os equipamentos cirdrgicoss
necessitam colocando em risco toda a seguranga de higienizagdo e assepsia do ambiente,
inclusive em marcas importadas, ndo garantindo a selagem que deve ocorrer para
equipamento médico hospitalar.

Outro aspecto que abre concorréncia por possuir varios fabricantes que se encaixam
com caracteristicas que pré determinem as qualidades e aspectos que melhor atenderao as
necessidades expostas pela instituicao, citar a variacao de temperatura, mantendo o Principio
da Isonomia, a temperatura com variagdo de 3.000K a 6.000K, considerando essa uma
possibilidade para melhor concorréncia entre os participantes.

Também é de extrema importancia a destacar para o equipamento, e deve ser uma
exigéncia, visando a durabilidade e proteco ao produto, mediante a sua utilizagdo, é referente
ao Grau de Protecéo, é ideal que esta llibada Autarquia solicite que seja cotado o produto com
pelo menos a exigéncia do IP-44 ou IP-54, o qual é ideal contra protecao de liquidos e poeira,

protegendo e gerando uma durabilidade maior para o produto desejado, conforme tabela
exemplificativa:

GRAU DE PROTEGCAO
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E necessério informar para esta ilibada Autarquia que, mediante ao uso do produto, é
essencial haver a devida protecéo, visto as possibilidades de respingos de liquidos e poeira, que
com o tempo pode danificar o produto, o grau de protecdo tem a funcio para que isso ndo

ocorra, inclusive, essa exigéncia é regularizada pelo INMETRO, o qual certifica a existéncia
dessa protecao.

Alguns fabricantes tentam aludir apenas fatos que s6 a eles interessam, induzindo a
instituicdo ao erro, informando que o registro da ANVISA é responsavel pela certificag&o do
produto ou que ndo existe necessidade de certificagdo, o que podemos considerar inverdades
perante o assunto visto que o INMETRO é érgéo competente brasileiro para regulamentar
equipamentos que necessitam de testes obrigatérios para comercializagio.

Produtos para satide devem ser registrados junto 2 ANVISA e ao INMETRO para poder
ser comercializados no mercado nacional. Seja pela produgcdo em empresas estabelecidas no
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Brasil, seja a produgao realizada em empresas estrangeiras, o registro do produto, " 3 :
definicéo de suas caracteristicas técnicas e mercadologicas.

A ANVISA e INMETRO firmaram um termo de cooperacéo onde o objetivo central da -

cooperagao é desenvolver agées com foco na protecédo da sailide da populacao brasileira, ou
seja, a ANVISA tem por finalidade institucional promover a prote¢éo da satde da populacao, por
intermédio do controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, e o INMETRO ¢ o érgao federal responsavel pelos programas de avaliagao da
conformidade que estabelece quais produtos devem ser regulamentados, atendendo a
critérios técnicos (riscos associados, principalmente relativos a satide, seguranca ou
protecéo do meio ambiente, impacto econémico, etc.).

A exigéncia regulamentada deixa claro que o equipamento necessita de certificacéo de
conformidade conforme abaixo na Portaria INMETRO n° 350 de 06/09/2010:

Paragrafo tnico. A certificacdo de Equipamentos Elétricos sob Regime de
Vigildncia Sanitaria seré compulséria nos casos em que a Anvisa assim o
exigir, e de acordo com a Instru¢do Normativa vigente, a qual estabelece as
normas técnicas, adotadas para fins de certificagdo da conformidade de tais
equipamentos.

E também na Resolugéo RDC Anvisa n® 27,de 21 de junho de 2011

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitaria deverdo comprovar
¢ atendimento a Resolugdo RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de 2001, que
"Esiabelece os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficdcia Aplicdveis aos
Produtos para Saude”, por meio de certificagdo de conformidade no dmbito do
Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC).
§ 1° Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar
como base as prescrigées contidas em normas técnicas indicadas por meio da
Instrugdo Normativa da ANVISA IN n° 3, de 21 de junho de 2011, ou suas
atualizagbes.
§ 2° Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitéria,
inclusive suas paries e acessorios.
I - os equipamentos com finalidade médica, odonfoldgica, laboratorial ou
fisioterdpica, ulilizados direta ou indiretamente para diagnéstico, tratamento,
reabilitagdo e monitoragdo em seres humanos; e
Il - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.
§ 3° A certificagao de que trata o caput deste artigo ndo se constituird em
procedimento dnico para a comprovagdo da seguranca e eficdcia dos
aradutos, pcderdc estudos e anédlises complementares ser solicitados de
u . vorn @y disposigfes da Resolupdo RDC ANVISA n° 56/2001, que
"Eslabelece os Requisitos Essenciais de Segurang:a e Eficécia Aplicaveis aos
Produtos para Saude".
Ait 3° O fornecedor de agiipamsaio sob regime de Vigilancia Sanitaria devers
apresentar, para fins de concesséo, alteragdo ou revalidagdo de registro ou
cadastro de seu produfo na ANVISA, copia autenticada do certificado de
conformidade emitido por organismo acreditado no &mbito do SBAC.
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infecciosa do ambiente, assim como a possivel contaminagao de paciente e os envolvidos nos

procedimentos hospitalares. Esta contaminagdo, ainda, poderd pendurar por tempo
indeterminado, uma vez que a limpeza habitual & externa, ndo havendo acesso ao sistema
interno o que nao possibilita sua esterilizac2o.

A falta da referida selagem, atribuida a certificagio IP podera, seguramente, acarretar o
aumento dos niveis de infec¢des hospitalares uma vez que ha impossibilidade de desinfecgao
do equipamento internamente, ainda, produtos corrosivos de limpeza podem atingir os
componentes elétricos, causando um risco a seguranga tanto quanto.

Observou-se que equivocadamente o elaborado dos termos editalicios deixou de exigir
como quesito de habilitagdo a apresentacio de Autorizacdo de Funcionamento — AFE,
expedido pela Anvisa, cujo documentos é obrigatério por determinacéo do Ministério da Saude
via legislacdo federal, conforme passara a expor, ocorrendo o mesmo com certificagbes
expedidas pelo INMETRO.

Com intuito de justificar a referida obrigatoriedade, expSe a Vossa Senhoria as
legislagbes pertinentes que dispde de que forma legal as empresas tanto fabricantes como
distribuidoras DEVEM exercer suas atividades, adquirindo as devidas autorizages, registros e
certificacdes perante aos 6rgéos fiscalizadores:

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacido de
Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lein.® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, o inciso I, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagoes,
tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, lil e IV, do art. 7° da Lei n.°
9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, e o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido
por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacgéo:

(]

Secso I
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢cdo, embalagem, expedicdo, exportagéo, exiragédo,
fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgéo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformagéo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

1
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Paragrafo tnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que rea
atividades descritas no caput com produtos para satide.

Art 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para satide de uso leigo;
Definigao de Produtos leigo estabelecido pela mesma Resolugéo:

XVl - produto para satide de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico

para uso in vitro de uso pessoal que nao dependa de assisténcia profissional

para sua utilizagdo, conforme especificacéo definida no registro ou cadastro do

produto junto a Anvisa;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades adminisirativas, sem

armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

HIl = que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene

pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagéo, distribuicéo,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou

importagéo, de matérias-primas, componentes e insumos néo sujeitos a controle

especial, que séo destinados a fabricacdo de produtos para satide, cosméticos,

produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengao e assisténcia técnica

de equipamentos para satde. (destacamos)

Observa-se que a Autorizacéo de Funcionaento-AFE € exigida pela ANVISA, quando a
empresa realiza atividades de distribuigao, fabricagédo e produc¢ao, e somente é isenta desta
obrigag&o quando se enguadram nos incisos | ao V do artigo 5° da mesma resolugéo o que néo
é o caso eventuais fornecedores do itens a serem licitados.

Pratica infragéo prevista na lei federal relativa a Vigilancia Sanitaria quem produzir,
fabricar, efetiva a vende e_.COMPRA correlatos sem o devido registro, licenga ou autorizagéo
do 6rgao competente, nos moldes da Lei 6.437 de 20 de agosto de 1977, vejamos:

Configura infragbes & legislagdo sanitdria federal, estabelece as sangdes
respectivas, e da outras providéncias.

Art. 10 - Sdo infragbes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir,
transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, ulensilios e aparelhos que
interessem & sadde publica ou individual, sem registro, licenga, ou
autorizagdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na
fegisiacdo sanitaria pertinente: (destacamos)

Pela lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, referente a as normas da Vigilancia
Sanitaria, os Correlatos, ficam sujeitos a suas normas, destacando a obrigatoriedade de registro
dos produtos junto a Anvisa, nos seguintes termos:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei
0s medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos
na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene,
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0s cosméticos, perfumes, saneantes domissanitanos, produtos dest
corregédo estética e outros adiante definidos. A< S,
L

Art 12 - Nenhum dos produtos de que ftrata esta Lei, inclusive os importaddsy===" "

podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes
de registrado no Ministério da Sadde. (destacamos)

Para esclarecer a definicdo de produtos da salide “correlatos”, disponibiliza a informagao
junto ao site da ANVISA: (http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-
saude/produtos/classificacaoc-de-equipamentos

1. O que sdo Equipamentos Médicos? -~
Os equipamentos médicos sob regime de Vigildncia Sanitaria comp dem todos os equip de uso em salide com
fi je médica, odontolagica, lab: ial ou fisi pica. ulilizados direta ou indiretamente para diagnostico, terapia.

reabilitacio ou monitorizacda de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética.

Os equipamentos médicos estio inseridos na categoria de produlos para a satde. outrora denominados de comelatos. em
conjunto com 0s materials de uso em saide e os produtos de diagnéstico de uso in vitro

s equipamentos médicos s3o compostos. na sua grande maioria, palos produtos médicos ativos. implantavels ou ndo
implantaveis. No entanto. também podem existir equipamentos médicos nio ativos, como por exemplo, as cadeiras de
rodas, macas. camas hospitalares. mesas cinirgicas. cadeiras para exame. dentre outros

A fim de comprovar a necessidade de certificagéo junto ao INMETRO, expbe a resolugéo
do Ministério da Satide, que somente concede registro dos produtos, caso seja apresentado a
certificagdo de conformidade:

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 27, DE 21 DE JUNHO
DE 2011 - Dispde sobre os procedimentos para certificagdo compulséria dos
equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitéria.

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitéria deverdo comprovar
o atendimento a Resolugdo RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de 2001, que
“Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia Aplicaveis aos
Produtos para Satide”, por meio de certificagcdo de conformidade no 4mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC).

§ 2° Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitéria,
inclusive suas partes e acessorios:

I - os equipamentos com finalidade médica, odontol6gica, laboratorial ou
fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnéstico, tratamento,
reabilitagdo e monitoragdo em seres humanos; e

Ll

Art 3° O fornecedor de equipamento sob regime de Vigildncia Sanitdria devera
apresentar, para fins de concesséo, alteragéo ou revalidagéo de registro ou
cadastro de seu produto na ANVISA, cépia autenticada do certificado de
conformidade emitido por organismo acreditado no dmbito do SBAC.
(destacamos)

Assim a Administracdo Publica garantira tanto a seguranga de seus pacientes como dos
operadores dos equipamentos almejados.

Com essas solicitagdes formalizadas, tem a finalidade de ampliar a disputa no certame,
cuja fundamentacéo basilar a compra publica enseja no Principio da Isonomia, a qual sera
mantida, se houver as devidas aberturas, visto que ndo diminuira a qualidade do produto a ser
adquirido, além de nao direcionar a qualidade e segurangca do equipamento, trazendo
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melhoramento em para os itens, mantendo uma compra mais econdmica e segura de confd
o Principio da Eficiéncia.

E o juizo do Administrador que determina as especificagdes do produto que pretende -
adquirir, de modo a extrair as melhores condigbes de sua utilizagéo para adequar-se as suas
realidades, sempre pautadas na razoabilidade e proporcionalidade dos meios aos fins, pois
guando a lei confere ao agente publico esta competéncia, significa que atribuiu ao agente o
dever/poder de escolher a melhor conduta, dentre um universo de condutas possiveis, para a
plena satisfag@o do interesse publico, por este fato, a impugnagéo Ihe é orientadora de falhas
que podem ocorrer.

V. DO DIREITO

Norteia-se pelo Principio Constitucionais, os quais resguardam a aplicabilidade de atos
benéficos aos usudrios de bens e servigos contratados por aquela, dos quais destaca-se no artigo
3° da Lei 8.666/93, a seguir transcrito:

A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a
promocéo do desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada
em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do julgamento
objetivo e dos que lhes séo correlatos.

Ainda pelo § 10 do mesmo artigo e legislagao, veda aos agentes publicos:

“Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, clausulas ou
condices que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo e
estabelegam preferéncias ou distingdes em razéo da naturalidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou
irrelevante para o especifico objeto do contrato” (grifamos)

Mediante as fundamentagbes expostas, pode-se informar que para haver uma maior
competitividade no certame, alguns pontos exigidos podem ser mudados, sem frustrar a
impessoalidade ou a igualdade entre os participantes, considerando uma ampla competig&o, com
a descrigéo corrigida do item em epigrafe.

VI DO REQUERIMENTO

Diante de todo exposto, a empresa KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE
EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA requer:
- Que seja a IMPUGNACAO recebida de forma tempestiva;
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- Que seja julgado procedentes as alegagdes apresentadas e suspenso o certame, até anali
abertura de descritivo e melhorias;
- Que seja emitido parecer técnico dos argumentos apontados;

- Que seja revisto o descritivo dos itens acatando abertura e as sugestdes elencadas:

- Qual a finalidade de aquisicéo dos focos cirurgicos auxiliar? Ha necessidade de grau
téo alto?;

- Grau de Luminosidade para no minimo 105.000LUX;

- Consumo de energia para entre 40 a 55 VA,

- Vida util das lampadas de no minimo 100.000 horas;

- Dissipacao de calor sem a necessidade de uso de cooler, ventoinhas entre outros;
- Variagéao de temperatura de 3.000K a 6.000K;

- Grau de protecao no minimo IP-44 ou IP-54;

- (AFE) Autorizacdo de Fornecimento para todos os itens médico-hospitalar na
habilitagéo.

Solicitamos que seja analisado a abertura de descritivos e sugestées expostas nessa
peca de impugnagao, realizando assim melhorias no descritivo para uma aquisi¢éo de qualidade
e ampla concorréncia, propiciando o Principio da Eficiéncia sem ferir o Principio da Isonomia.

Nestes termos, pede deferimento,
Sao Joseé dos Pinhais, 15 de agosto de 2022.

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA
CNPJ/MF sob n.® 79.805.263/0001-28
RICARDO CARVALHO - SOCIO ADMINISTRADOR
CPF 873.087.209-00

Rg. 5430580-0SSPPR  [Tg a5 253’0001'2@

KSS - COMERCIO E INDUSTRIA
DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA
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