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ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
CONSELHEIRO LAFAIETE

Processo Licitatério n® 031/2024
Pregéo Eletrénico n°® 009/2024
Registro de Preco n°® 003/2024

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, vem por meio de seu representante infra-assinado, 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:
DA ADMISSIBILIDADE

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
sessdo publica.

§ 1° A impugnacdo ndo possui efeito suspensivo e caberd 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 concessédo de efeito suspensivo & impugnac&o é medida excepcional e devera ser
motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitacao.

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

7

Logo, a impugnante ndo sO € 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, € poder-dever do Administrador Pablico 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 admitida,

processada e, ao final, julgada procedente, nos termos do requerimento.
Il. DA MOTIVAGCAO IMPUGNATORIA

Foi dado a devida publicacdo ao Processo Licitatério n°® 031/2024, Pregao Eletrénico n°
009/2024, Registro de Preco n°® 003/2024, cujo objeto é “Registro de Precos para aquisicdo de bens
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moveis, equipamentos eletrdnicos e médico hospitalares para instalacdo da Unidade de Pron

+OrupoKss

Atendimento — UPA 24H de Conselheiro Lafaiete e Setores da Secretaria Municipal de Saude (Parte 1),

de acordo com as especificacdes, condi¢cdes e quantidades detalhadas no item 19 e Anexo | do Edital”.

Passamos a informar que esta impugnacéo tem a finalidade de ampliar a disputa dentro do
certame, cujo a fundamentacao 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 no item, uma vez que nao diminuira 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, é certo que o sentido de “vantajosa” ndo é

sinbnimo de mais econdmica financeiramente, ja que, a licitagdo busca selecionar o contratante e

a proposta que apresentem as melhores condi¢des 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 remuneracéo, por eleicdo, nomeagéo, designacgdo, contratagdo 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 sdo aplicaveis, no que couber, aquele que, mesmo nédo 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 democrética de Direito perante a sociedade
no que diz respeito as atitudes para as prestacdes estatais. Funcdo do Estado, mediante acfes de
seus agentes publicos, é velar pelo bom funcionamento da Administracdo Publica, seja na
forma direta ou indireta, pois desconsiderando a personalidade fisica, o agente publico estaria

representando o Estado, no &mbito da Uni&o, Estados, Distrito Federal e Municipios.
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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
condicdes para adequar-se as realidades de compras do ente requerido, em sua plena
satisfacdo, ndo perfaz quanto Ihe é conferido especificacdes e exigéncias pré definidas, cabendo a
administracdo 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.

O descritivo previsto no plano de trabalho do Ministério da Saude ou 6rgao competente nao
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 além de sua
competéncia, repassar ao interessado 0s argumentos citados, provendo parecer técnico para assim

informar aos proponentes de sua deciséo.
V. REQUISITOS MINIMOS DO DESCRITIVO

E necessario informar para esta ilibada Autarquia que existem limitacbes de participacio
perante informacdes cruciais que qualificam o produto desejado, entendemos haver um grau de
complexidade na aquisicdo de equipamentos deste calibre, porém o certame deve manter o
Principio da Isonomia, Impessoalidade e Razoabilidade, além de proporcionar a compra mais

econbmica, segura e eficiente.

Como é sabido, as empresas que pretendem participar de qualquer processo licitatorio
necessitam seguir normas fundamentadas em lei, sempre visando estabelecer a sele¢cdo da
proposta mais vantajosa para a Administracdo e respeitando alguns principios, visando garantir

assim, principalmente, a igualdade e a competitividade entre os licitantes.

Dentro dessas normas, exige-se 0S requisitos minimos quanto a sua capacidade de
execuc¢do do objeto do contrato, bem como a condigéo de habilitacdo do pretendido vinculo juridico.
E necessario pontuar o que se exige da Administracdo é que busque sempre a melhor proposta.

A fixacdo de requisitos minimos de habilitacdo para fins de qualificacdo técnica,
independentemente de técnico-profissional ou técnico-operacional, deve ser estabelecida de
maneirarazoavel e pertinente, sendo definida como resultado de um processo logico, fundado em

razbes técnico-cientificas, de forma que néo restrinja indevidamente a competitividade da
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licitacao.

Acerca desse tema, Marcal Justen Filho! leciona o seguinte:

Vale insistir acerca da inconstitucionalidade de exigéncias excessivas, no tocante a
gualificacéo técnica. Observe-se que a natureza do requisito € incompativel com a disciplina
precisa, minuciosa e exaustiva por parte da Lei. E impossivel deixar de remeter & avaliagio
da Administracdo a fixagdo dos requisitos de habilitacdo técnica. Essa competéncia
discricionaria ndo pode ser utilizada para frustrar a vontade constitucional de garantir
0 mais amplo acesso de licitantes, tal como ja exposto acima. (...)

Sempre que estabelecer exigéncia restritiva, devera apresentar fundamento técnico-
cientifico satisfatério. Deve evidenciar motivos técnicos que conduzam a similitude entre o
objeto licitado e a exigéncia constante do edital.

No entanto, o 6nus da prova recai sobre a Administracéo. Ou seja, diante da davida, cabe a
Administracdo demonstrar a necessidade da exigéncia formulada.

Saliente-se que o objetivo da Administragdo Publica ao iniciar um processo licitatério é
exatamente obter proposta mais vantajosa para contratacdo de bem ou servico que Ihe seja
necessario, observados os termos da legislacdo aplicavel, inclusive quanto a promo¢ao da maxima

competitividade possivel entre os interessados.

Entretanto, com a manutencdo das referidas exigéncias, a competitividade pretendida e a
melhor contratacdo almejada, poderao restar comprometidos o que ndo se espera, motivo pelo qual
a KSS impugna os termos do Edital e seus anexos, o que o faz por meio da presente manifestagao.

V. DO ITEM A SER REVISADO

APRESENTA(;AO DE MELHORIAS AO ITEM 34.
-VIDA UTIL

Um fator importante para equipamentos de foco cirdrgico, € a solicitacao do de vida util 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 estd adquirindo e dentre elas é a vida atil que as lampadas
possuem. A maioria dos equipamentos de foco cirdrgico comercializados atualmente possuem vida Util das
lampadas de até 150.000 horas, alcancando a efetividade sem interferir no funcionamento e andamento dos
procedimentos cirGrgicos e proporcionando a economicidade que o ente necessita. E solicitado ent&o a alteracéo

da vida util do equipamento para até 150.000 horas, visto que o edital prevé uma vida util baixa.
-CONSUMO

Para o item é importante destacar referente ao consumo de energia que o produto devera conter,

visando a economicidade na utilizagdo do produto, é ideal solicitar entre 60 a 100 VA por cupula, pois

equipamentos que possuem a tecnologia em LED, ndo demanda consumo alto conforme descrito em edital, visto
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gue atualmente qualquer cirurgia possui duragcao média de 3 horas, o consumo informado ja é suficiente para uma

compra com qualidade e seguranca neste equipamento.

VARIACAO DE TEMPERATURA

Outro aspecto que abre concorréncia por possuir varios fabricantes que se encaixam com caracteristicas
gue pré-determinem as qualidades e aspectos que melhor atenderédo as necessidades expostas pela instituicao,
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 para ambos os

itens.

-SISTEMA LIGHT AND COLOR CONTROL

Sugerimos a adigdo do Sistema LCC (Light and Color Control) para manter o equilibrio de cor e luz,
permitindo que a intensidade luminosa permaneca inalterada durante o ajuste de temperatura de cor, sem que

haja instabilidade, auxiliando o usuario a ter uma linearidade na utilizacdo do produto, sem alterag@es.

-CONTROLE REMOTO

Sugerimos a adicdo do controle remoto para manipulacdo do equipamento, tendo em vista essa
funcionalidade apresentar beneficios os usuérios do equipamento, trazendo praticidade em seu manuseio a

distancia.

- GRAU DE PROTECAO

Também é de extrema importancia a destacar para o equipamento, e deve ser uma exigéncia, visando
a durabilidade e prote¢do ao produto, mediante a sua utilizacéo, é referente ao Grau de Protecdo, 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 protecéo de liquidos e poeira, protegendo e gerando uma durabilidade maior para o produto desejado,

conforme tabela exemplificativa:
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E necessario informar para esta ilibada Autarquia que, mediante ao uso do produto, é essencial haver a

devida protecdao, visto as possibilidades de respingos de liquidos e poeira, que com o tempo pode danificar o
produto, o grau de protecdo tem a fungéo para que isso ndo ocorra, inclusive, essa exigéncia é regularizada

pelo INMETRO, o qual certifica a existéncia dessa protecéo.

ITEM 53 e 54 - CAMA HOSPITALAR

E necessario informar para esta ilibada Autarquia que, mediante ao uso do produto, é essencial haver a
devida protecdao, visto as possibilidades de respingos de liquidos e poeira, que com o tempo pode danificar o
produto, o grau de protecdo tem a fungdo para que isso ndo ocorra, inclusive, essa exigéncia é regularizada

pelo INMETRO, o qual certifica a existéncia dessa protecéo.

Alguns fabricantes tentam aludir apenas fatos que so a eles interessam, induzindo a instituicdo ao erro,
informando que o registro da ANVISA é responséavel pela certificacdo do produto ou que ndo existe necessidade
de certificacdo, o que podemos considerar inverdades perante o assunto visto que o INMETRO é orgao
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 produgdo em empresas estabelecidas no Brasil, seja a producao
realizada em empresas estrangeiras, o registro do produto, requer a definicdo de suas caracteristicas técnicas e
mercadolégicas.

A ANVISA e INMETRO firmaram um termo de coopera¢do onde o objetivo central da cooperacédo é
desenvolver acdes com foco na protecdo da salde da populagdo brasileira, ou seja, a ANVISA tem por
finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacéo, por intermédio do controle sanitario da
producao e consumo de produtos e servi¢cos submetidos avigilancia 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 o INMETRO é o érgéo federal responséavel 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 tnico. A certificagcdo de Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilancia Sanitaria
serd compulséria nos casos em que a Anvisa assim o exigir, e de acordo com a Instrugéo
Normativa vigente, a qual estabelece as normas técnicas, adotadas para fins de certificagdo da
conformidade de tais equipamentos.

E também na Resolugdo RDC Anvisa n° 27, de 21 de junho de 2011

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverdo comprovar o atendimento a
Resolugdo RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os Requisitos Essenciais
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de Seguranca e Eficacia Aplicaveis 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-4 tomar como base as
prescri¢cdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrugdo Normativa da ANVISA
IN n° 3, de 21 de junho de 2011, ou suas atualiza¢des.

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

| - os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados
direta ou indiretamente para diagnostico, tratamento, reabilitagdo e monitoragdo em seres
humanos; e

Il - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

§ 3° A certificac@o de que trata o caput deste artigo néo se constituird em procedimento Gnico
para a comprovagdo da seguranca e eficacia dos produtos, podendo estudos e andlises
complementares ser solicitados de acordo com as disposi¢cBes da Resolu¢do RDC ANVISA n°
56/2001, que "Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia Aplicaveis aos
Produtos para Saude".

Art 3° O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar, para
fins de concessdao, alteragcdo ou revalidagcdo de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA,
copia autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no
ambito do SBAC.

Sabiamente a Administragcéo Publica exige a referida caracteristica, uma vez que eventuais substancias
gue contenham microrganismo patolégicos, podem atingir 0 equipamento, penetra-lo e contaminar total ou
parcialmente seus componentes, ocasionando a poluicdo infecciosa do ambiente, assim como a possivel
contaminagdo de paciente e os envolvidos nos procedimentos hospitalares. Esta contaminacédo, ainda, podera
pendurar por tempo indeterminado, uma vez que a limpeza habitual & externa, ndo havendo acesso ao sistema

interno o que ndo possibilita sua esterilizagéo.

A fim de comprovar a necessidade de certificac@o junto ao INMETRO, expbe a resolu¢do do Ministério
da Saude, que somente concede registro dos produtos, caso seja apresentado a certificacdo 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 Vigilancia
Sanitaria.

[...]

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria 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 Saude”, por meio de certificacdo de
conformidade no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).

[...]

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

| - os equipamentos com finalidade médica, odontolédgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados
direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitagdo e monitoragdo em seres humanos;

e
[...]

Art 3° O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar, para fins
de concessao, alteragéo ou revalidacéo 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 seguranca de seus pacientes como dos operadores dos

equipamentos almejados.
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VI. 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
selegdo da proposta mais vantajosa para a administracéo e a promog¢éo do desenvolvimento
nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade com os principios
béasicos 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 legislacao, veda aos agentes publicos:

“Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, clausulas ou condi¢cdes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo e estabelecam preferéncias
ou distincdes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer
outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato”

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 competicdo, com a

descricao corrigida do item em epigrafe.
VIl.  DOS PEDIDOS

Diante de todo exposto, a empresa KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS
MEDICO LTDA requer:
- Que seja a IMPUGNACAO recebida de forma tempestiva;
- Que seja julgado procedentes as alegacdes apresentadas e suspenso o0 certame, até analise,
abertura de descritivo e melhorias;

- Que seja emitido parecer dos pontos abordados;

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

- Acatar as seguintes melhorias:

- Vida util de no minimo 150.000 horas — ltem 34;

- Consumo de energia entre 60 a 100 VA por cupula - Item 34;

- Variacéo de termperatura entre 3.000K a 6.000K - Item 34;

- Inclusé&o do sistema light and color control LCC - Item 34;

- Incluséo de controle remoto - Item 34;

- Incluséo de grau de protecéo IP 44 OU 54, ao item Item 34;

- Inclusdo de obrigatoriedade de INMETRO e ANVISA, ao item 53 e 54..
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“OrupoKsSsS

Foco em solugdes médicas

Solicitamos que seja analisado a abertura de descritivos e sugestdes expostas nessa peca

de impugnacéo, realizando assim melhorias no descritivo para uma aquisicédo de qualidade e ampla
concorréncia, propiciando o principio da eficiéncia sem ferir o Principio da Isonomia, Impessoalidade
e Proporcionalidade.
Nestes termos, pede deferimento,
S&o José dos Pinhais, 17 de maio de 2024.
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