07/06/2022 07:56 Gmail - Impugnagéo - Preg&o Eletronico n°® 787/2021/DELTA/SUPEL/RO - PORTO VELHO/RO - KSS COMERCIO E INDUS...

M Gmail Equipe Delta SUPEL/ RO <delta.supel@gmail.com>

Impugnacgao - Pregao Eletrénico n° 787/2021/DELTA/SUPEL/RO - PORTO

VELHO/RO - [

1 mensagem

6 de junho de 2022 14:20

Prezados,

Segue em anexo solicitagéo de impugnacao ao edital referente ao Pregéo Eletronico n°
787/2021/DELTA/SUPEL/RO — "SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITACOES - SUPEL/RO - EQUIPE DE
LICITACAO DELTA”

Por gentileza, responder este e-mail confirmando o recebimento!

bk Impugnacéao PE 787-2021 _

6770K

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=b29df347a5&view=pt&search=all&permthid=thread-f%3A17349106530062024 30&simpl=msg-f%3A1734910... 1/1



ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA SUPERINTENDENCIA
ESTADUAL DE LICITACOES - SUPEL/RO
EQUIPE DE LICITACAO DELTA

Ref.: Pregéo Eletrénico n° 787/2021/DELTA/SUPEL/RO
Processo Administrativo n°. 0036.416813/2020-62

- 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 IMPUGNACAO AO

EDITAL supra mencionado, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos:

l. DA ADMISSIBILIDADE

Segundo o Artigo 41 da Lei de Licitagcdes — Lei n° 8.666/1993 prevé em seu 8§ 1° o0 prazo

legal e os legitimados para interposi¢éo da impugnacao ao edital:

Artigo 41, § 1° Qualquer cidaddo é parte legitima para impugnar edital de
licitacdo por irregularidade na aplicacdo desta Lei, devendo protocolar o pedido
até 5 (cinco) dias Uteis antes da data fixada para a abertura dos envelopes de
habilitacao, devendo a Administracdo julgar e responder a 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 eletrdnico,

informa que:

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

§ 1° A impugnacao ndo possui efeito suspensivo e cabera ao pregoeiro, auxiliado
pelos responsaveis pela elaboracdo do edital e dos anexos, decidir sobre a
impugnacao no prazo de dois dias Uteis, contado do data de recebimento da
impugnacao.

§ 2° A concessdo de efeito suspensivo a impugnacdo é medida excepcional e
devera ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitacéo.

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

Logo, a impugnante ndo sO é parte legitima para o ato, como também o pratica
tempestivamente.




Portanto, a presente impugnacédo 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, é poder-dever do Administrador Publico conhecer e rever, de oficio, aqueles
atos administrativos que afrontem a legislacao patria, 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.

. DA MOTIVAGCAO IMPUGNATORIA

Foi dado a devida publicagio ao Edital do Pregdo Eletrbnico n°
787/2021/DELTA/SUPEL/RO através do Processo Administrativo n°. 0036.416813/2020-62, cujo
objeto é “Aquisicdo de Equipamento/Material permanente (Autoclave Hospitalar, Foco Cirargico de
Teto, Arco Cirargico, Bisturi Elétrico), visando atender as necessidades do Hospital Estadual e
Pronto Socorro Jodo Paulo Il - HEPSJP/II.”

Passamos a informar que esta impugnacao tem a finalidade de ampliar a disputa dentro do
certame, cujo a fundamentagéo 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 melhoria nos item, uma vez que nao diminuir4 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 licitacdo € o instrumento de selecdo que a Administracdo Publica se utiliza, objetivando

obter a proposta mais vantajosa aos seus interesses, € certo que o sentido de “vantajosa” néo é

sinbnimo de mais econdmica financeiramente, ja que, a licitagdo busca selecionar o contratante e
a proposta que apresentem as melhores condi¢ces para atender a reclamos do interesse coletivo,

tendo em vista todas as circunstancias previsiveis (preco, capacitacdo técnica, qualidade etc).

Il. 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 remuneracdo, por eleicdo, nomeacao,
designacéo, contratacdo ou qualquer outra forma de investidura ou vinculo,
mandato, cargo, emprego ou funcdo nas entidades mencionadas no artigo anterior.

Art. 3° As disposicdes desta lei séo aplicaveis, no que couber, aquele que, mesmo




nao 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 prestacoes estatais. Funcédo do Estado, mediante acdes de
seus agentes publicos, é velar pelo bom funcionamento da Administracdo Publica, seja na
forma direta ou indireta, pois desconsiderando a personalidade fisica, 0 agente 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, € dever do agente publico extrair as melhores
condi¢des para adequar-se as realidades de compras do ente requerido, em sua plena
satisfacdo, ndo perfaz quanto Ihe é conferido especificacfes e exigéncias pré definidas, cabendo a
administragao publica interessada, verificar, analisar e disponibilizar o descritivo técnico anterior a
aprovacgdo, precavendo que eventuais empresas frustrem a contratacdo futura por ndo serem
tecnicamente aptas a execucdo do ofertado.

A comisséo de licitagdo ndo exime suaresponsabilidade com relagdo ao descritivo do
termo de referéncia, devendo acolher tempestivamente, para analisar os pontos abordados e caso
haja descritivo técnico além de sua competéncia, repassar ao interessado os argumentos citados,

provendo parecer técnico para assim informar aos interessados de sua deciséo.

V. DO ITEM A SER REVISADO

O especifico preterido, € necessario informar que existe possibilidade de alteragdes,
contidas no descritivo do item, sem ocasionar direcionamento, proporcionando uma aquisi¢cao de

qualidade e custo-beneficio, baseado no Principio da Impessoalidade, conforme serdo expostos.

Item 02, Descritivo abaixo:

Foco Cirargico de Teto - Foco cirdrgico de teto com duas cupulas, com lampadas de LED econtrole eletrdnico
de intensidade que atenda as especifi cacdes a seguir: fixacdo ao tetoatravés de haste central Gnica e devem
possuir bragos arti culados independentes para cadacUpula, que permita os movimentos de torgédo, fl exao e
rotacdo em torno da haste central; Pelomenos uma das cUpulas devera ser provida de sistema que permita
gue a mesma fi que a alturade 1 metro a parti r do piso (altura da mesa cirrgica) com o foco perpendicular a
mesma(iluminagdo de cavidades); Para sustentacdo das clpulas ndo deve ser empregado sistema
decontrapesos, mas sim, sistema de freio adequado que permita que a cUpula fi que estavel naposicao em
que foi colocada; Sistema de suspensao leve, facilitando o movimento e fornecendorapida estabilidade; Cada
cUpula devera ser dotada com sistema de iluminacgéo por luz brancafria LED, fornecendo luz corrigida de cor
préxima ao branco natural; Emprego de sistema dereducdo de sombra; Filtragem efi ciente de raios
infravermelhos e reducédo de radiacdoultravioleta; O indice de reproducéo de cores deve ser de 90 ou maior
e temperatura de cor de4200 K ou maior; A intensidade luminosa de cada cupula devera ser igual ou maior
do que 100.000 Lux, medidos a 1 (um) metro de distancia. A iluminacdo do campo deve ser perfeita eisenta
de sombras; Cada cUpula deve possuir sistema eletrénico de controle da intensidadeluminosa disposto no




proprio braco da cupula com a uti lizagcdo de teclado ti po membrana defacil higienizacdo e via manopla
existente no centro da culpula; Protecdo do sistema eletrénicocom fusivel, substi tuivel; Manopla de
focalizagdo facilmente reti ravel sem a uti lizagcdo deferramentas e autoclavavel, permiti ndo ajuste pelo
cirurgiao durante o procedimento e atravésde painel eletrénico; Diametro de campo focal de 200 mm ou maior,
para cada uma dascupulas; As cupulas devem ser providas de sistema de dissipacao de calor voltada para
fora docampo cirdrgico, impedindo aumento de temperatura sobre o cirurgido e paciente; Vida uti | dosistema
de iluminacéo LED de 30.000 horas ou maior.

E necessario informar para esta ilibada Autarquia que existem auséncias de informacdes
cruciais que qualificaria o produto desejado, dando legitimidade ao item pretendido, ha um grau de
complexidade na aquisicdo de equipamentos deste calibre, porém o certame deve manter o
Principio da Isonomia e Impessoalidade, além de proporcionar a compra mais econdémica, segura
e eficiente.

Informamos para esta ilibada Autarquia que o produto ao qual esta sendo requerido no
descritivo deste item, necessita de analises para manter a concorréncia entre 0s participante e obter
resultados com menor custo e preservando os requisitos basicos do equipamento de aquisicao
conforme Principio da Eficiéncia e da Isonomia.

Um ponto relevante a destacar para o item € referente ao consumo de energia que o
produto devera conter, visando a economicidade na utilizacdo do produto, € ideal solicitar entre
70 a100 VA por cupula, pois equipamentos que possuem a tecnologia atual em LED, ndo demanda
consumo alto conforme descrito em edital. Visto que atualmente qualquer cirurgia possui duragéo
média de 3 horas, o consumo informado ja é suficiente para uma compra com qualidade e
seguranca neste equipamento.

Indicamos a complementcao ao descritivo, referente ao sistema provido de dissipacéo

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 atualizacdes do
mercado e necessidade de um equipamento moderno e de qualidade as fabricantes incorporaram
um sistema de dissipacdo de calor passivo, isso eximiu a questdo de aquecimento do
equipamento e trouxe economicidade nas manutengdes.

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

Também é de extrema importancia a destacar ao qual ndo consta no descritivo, pois deve
ser uma exigéncia, visando a durabilidade e protecdo ao produto, mediante a sua utilizagéo, 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-42 ou IP-54, o qual é ideal contra protecéo 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 protecao, visto as possibilidades de respingos de liquidos e poeira, que
com o tempo pode danificar o produto, o grau de prote¢do tem a fungéo para que isso ndo ocorra,
inclusive, essa exigéncia € regularizada pelo INMETRO, o qual certifica a existéncia dessa
protecao.

Alguns fabricantes tentam aludir apenas fatos que sé a eles interessam, induzindo a
instituicao ao erro, informando que o registro da ANVISA é responsavel pela certificagdo do produto
ou que ndo existe necessidade de certificacdo, 0 que podemos considerar inverdades perante o
assunto visto que o INMETRO ¢é orgdo competente brasileiro para regulamentar equipamentos que
necessitam de testes obrigatérios para comercializagéo.

Produtos para saude devem ser registrados junto a ANVISA e ao INMETRO para poder
ser comercializados no mercado nacional. Seja pela producdo em empresas estabelecidas no
Brasil, seja a producdo realizada em empresas estrangeiras, o0 registro do produto, requer a
definicdo de suas caracteristicas técnicas e mercadolégicas.

A ANVISA e INMETRO firmaram um termo de cooperacdo onde o objetivo central da
cooperacgdo é desenvolver acdes com foco na protecdo da saude da populagado brasileira, ou
seja, a ANVISA tem por finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacéo, por
intermédio do controle sanitério da producéo e consumo de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitéria, 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 0 INMETRO é o 6rgao federal responsavel pelos programas de avaliagdo da conformidade que
estabelece quais produtos devem ser regulamentados, atendendo a critérios técnicos (riscos

associados, principalmente relativos a saude, seguranca ou protecdo do meio ambiente,

impacto econdmico, etc.).




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

Paragrafo Gnico. A certificagcdo de Equipamentos Elétricos sob Regime de
Vigilancia Sanitaria sera compulséria nos casos em que a Anvisa assim o exigir,
e de acordo com a Instrucdo Normativa vigente, a qual estabelece as normas
técnicas, adotadas para fins de certificagdo da conformidade de tais
equipamentos.

E também na Resolu¢cdo RDC Anvisa n° 27, de 21 de junho de 2011

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverdo comprovar o
atendimento & Resolucdo RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de 2001, que
"Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficicia Aplicaveis aos
Produtos para Saude", por meio de certificacdo de conformidade no &mbito do
Sistema Brasileiro de Avaliagéo da Conformidade (SBAC).

§ 1° Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar como
base as prescriges contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrucéo
Normativa da ANVISA IN n° 3, de 21 de junho de 2011, ou suas atualizagfes.

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

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

Il - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

§ 3° A certificacdo de que trata o caput deste artigo ndo se constituird em
procedimento (nico para a comprovacgdo da seguranca e eficicia dos produtos,
podendo estudos e analises complementares ser solicitados de acordo com as
disposi¢cfes da Resolucdo RDC ANVISA n° 56/2001, que "Estabelece os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude".

Art 3° O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera
apresentar, para fins de concessao, altera¢édo ou revalidacdo de registro ou cadastro
de seu produto na ANVISA, cépia autenticada do certificado de conformidade
emitido por organismo acreditado no ambito do SBAC.

Sabiamente a Administracdo Publica exige a referida caracteristica, uma vez que eventuais
substancias que contenham microrganismo patologicos, podem atingir o equipamento, penetra-lo e
contaminar total ou parcialmente seus componentes, ocasionando a poluicdo infecciosa do
ambiente, assim como a possivel contaminacdo de paciente e os envolvidos nos procedimentos
hospitalares. Esta contaminacéo, ainda, podera pendurar por tempo indeterminado, uma vez que a
limpeza habitual é externa, ndo havendo acesso ao sistema interno o que ndo possibilita sua
esterilizacao.

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

Observou-se que equivocadamente o elaborado dos termos editalicios deixou de exigir



como quesito de habilitagcdo a apresentacdo de Autorizagdo de Funcionamento — AFE, expedido
pela Anvisa, cujo documentos é obrigatério por determinacdo do Ministério da Saude via legislacéo
federal, conforme passar4d a expor, ocorrendo 0 mesmo com certificacbes expedidas pelo
INMETRO.

Com intuito de justificar a referida obrigatoriedade, expde a Vossa Senhoria as legislacbes
pertinentes que dispbe de que forma legal as empresas tanto fabricantes como distribuidoras
DEVEM exercer suas atividades, adquirindo as devidas autorizacfes, registros e certificacbes
perante aos 6rgaos fiscalizadores:

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

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE)
e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
oinciso Il, e 88 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 atualiza¢des, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°,
Il eV, 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 Regulamentacdo 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 Resolu¢do da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

[.]

Secéo Il
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacéo, fracionamento,
importacéo, produc¢éo, purificacéo, reembalagem, sintese, transformacéo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

[.]

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

XVIII — produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para uso
in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua
utilizacdo, conforme especificacdo definida no registro ou cadastro do produto junto a
Anvisa,;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento,
desde que a matriz possua AFE;

Il = que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacao, distribuicdo, armazenamento,




embalagem, exportacéo, fracionamento, transporte ou importacéo, de matérias-primas,
componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que sédo destinados a fabricagao
de produtos para salide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;
e

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

Observa-se que a Autorizacdo de Funcionaento-AFE € exigida pela ANVISA, quando a
empresa realiza atividades de distribuicado, fabricacdo e producéao, e somente é isenta desta
obrigacdo quando se enquadram nos incisos | ao V do artigo 5° da mesma resolugéo o que nédo é
0 caso eventuais fornecedores do itens a serem licitados.

Pratica infracdo prevista na lei federal relativa a Vigilancia Sanitaria quem produzir,
fabricar, efetiva a vende e_.COMPRA correlatos sem o devido registro, licenca ou autorizagéo do

6rgao competente, nos moldes da Lei 6.437 de 20 de agosto de 1977, vejamos:

Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e
da outras providéncias.

Art. 10 - Sdo infracdes 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, utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizacfes do 6rgéo sanitario competente ou contrariando o
disposto nalegislacéo 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 os
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, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros
adiante definidos.

(...)

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude. (destacamos)

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

saude/produtos/classificacao-de-equipamentos




1. O que sdo Equipamentos Médicos? ~

Os equipamentos médicos sob regime de Vigildncia Sanitaria compreendem todos os equipamentos de uso em saide com
finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente para diagnéstico, terapia,
reabilitacdo ou monitorizacie de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética.

Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de produtos para a saide, outrora denominados de correlatos, em
conjunto com os materiais de uso em saude e os produtos de diagndstico de uso in vitro

Os equipamentos médicos sdo compostos, na sua grande maioria, pelos produtos médicos ativos, implantaveis ou ndo
implantaveis. No entanto, também podem existir equipamentos médices ndo 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 certificacéo junto ao INMETRO, expde a resolucdo
do Ministério da Saude, que somente concede registro dos produtos, caso seja apresentado a
certificacdo de conformidade:

RESOLU(;AO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 27, DE 21 DE JUNHO DE 2011
- Dispde sobre os procedimentos para certificagdo compulséria dos equipamentos sob
regime de Vigilancia Sanitaria.

[...]

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverdo comprovar o
atendimento a Resolucdo RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de 2001, que “Estabelece os
Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude”, por
meio de certificag@o de conformidade no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade (SBAC).

[-]

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

| - os equipamentos com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagnéstico, tratamento, reabilitacdo e monitoragéo
em seres humanos; e

[...]

Art 3° O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
parafins de concesséo, alteragcéo ou revalidacao de registro ou cadastro de seu produto
na ANVISA, cépia autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo
acreditado no ambito do SBAC. (destacamos)

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

Com essas solicitacdes 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 néo direcionar a qualidade e seguranca do equipamento, trazendo melhoramento em para
os itens, mantendo uma compra mais econémica e segura de conforme o Principio da Eficiéncia.

E o juizo do Administrador que determina as especificacdes do produto que pretende
adquirir, de modo a extrair as melhores condi¢cbes de sua utilizacdo para adequar-se as suas
realidades, sempre pautadas na razoabilidade e proporcionalidade dos meios aos fins, pois quando
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 satisfacdo do




interesse publico, por este fato, a impugnacéo lhe é orientadora de falhas que podem ocorrer.

V.

DOS FUNDAMENTOS

Norteia-se pelo Principio Constitucionais, os quais resguardam a aplicabilidade de atos

benéficos aos usuarios de bens e servicos contratados por aquela, dos quais destaca-se no artigo

3° da Lei 8.666/93, a seguir transcrito:

A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a promog¢ao
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
vinculacédo ao instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que Ihes sdo
correlatos.

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

“Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagéo, clausulas ou condigbes
que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo e estabelecam
preferéncias ou distingdes em razdo 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 fundamentagfes 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 competicdo, com a

descrig¢do corrigida do item em epigrafe.

VI.

DOS PEDIDOS

Diante de todo exposto, a empresa [N

- Que seja a IMPUGNACAO recebida de forma tempestiva;

- Que seja julgado procedentes as alegacdes apresentadas e suspenso o certame, até

analise, abertura de descritivo e melhorias;

- Que seja emitido parecer técnico dos argumentos apontados;

- Que seja revisto o descritivo do item acatando abertura e as sugestdes elencadas:

- Consumo de energia para entre 70 a 100 VA,
- Dissipagéo de calor sem a necessidade de uso de cooler, ventoinhas entre outros;




- Variacao de temperatura de 3.000K a 6.000K;

- Grau de protec¢ao no minimo IP-44 ou IP-54;
- Certificado de Conformidade do INMETRO por laborarério acreditado;
- (AFE) Autorizacdo de Fornecimento para todos os itens medico-hospitalar na

habilitacéo.

Solicitamos que seja analisado a abertura de descritivos e sugestdes expostas nessa peca
de impugnacéo, realizando assim melhorias no descritivo para uma aquisicdo de qualidade e ampla

concorréncia, propiciando o principio da eficiéncia sem ferir o principio da isonomia.

Nestes termos, pede deferimento,
Sé&o José dos Pinhais, 6 de junho de 2022.




