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A
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO ANGELO

COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGOES
ILMO (A) SR (A). PREGOEIRO (A),

PREGAO ELETRONICO N° 16/2026

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., sociedade empresaria, com sede estabelecida na Av Morumbi, 8234 -
3.andar, Santo Amaro, S&o Paulo/SP, CEP 04703-901, inscrita no C.N.P.J. sob o n.° 00.331.788/0001-19, e
com filial estabelecida na Rua General David Canabarro, 600 - Centro, CEP 92.320-110, Canoas/RS, inscrita
sob C.N.PJ. n.° 00.331.788/0027-58, doravante denominada IMPUGNANTE, vem, mui respeitosamente,
perante V.Sa., com fulcro no artigo 164 da Lei 14.133/21, apresentar a presente IMPUGNAGAOQ ao edital
convocatorio, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas.

A presente licitagdo tem por objeto o REGISTRO DE PREGOS DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
ODONTOLOGICOS E HOSPITALAR, CONFORME ITENS CONSTANTES NO ANEXO |.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que regem o
processo licitatério, a IMPUGNANTE vem, através desta, requerer ao (a) llmo (a) Pregoeiro (a), que avalie esta
peca de impugnagéo e, consequentemente, reavalie o presente edital convocatorio.

l. CONSIDERAGOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua mais alta estima a esta Douta Comissao de Licitagao e esclarece que o
objetivo desta impugnagéo ao edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular
andamento do processo, mas tao somente, evidenciar os pontos que necessitam ser revistos, pois se mantidos
provocardo a violagdo dos principios e regras que regulam o processo licitatorio e poderdo inviabilizar o
prosseguimento do feito e a contratagéo.

IL. DA INEXEQUIBILIDADE DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA COMERCIAL.

Em se tratando de licitagbes é essencial evitar entendimentos inadequados e diversos quanto aos
termos do edital e seus anexos, que possam resultar em propostas desconformes com as condigdes
indispensaveis para a Administragdo, desnivelando a disputa em prejuizo a saudavel Competicéo e as
condi¢des de Isonomia entre os diversos participantes, com a finalidade de se obter a oferta mais vantajosa.

Ensina o eminente Administrativista Hely Lopes Meirelles [Licitagéo e contrato administrativo. 12. Ed.
Sao Paulo: Malheiros, 1999. P.112;

‘0 objeto da licitagcdo é a propria razédo de ser do procedimento seletivo destinado a escolha de
quem iré firmar contrato com a Administragéo; se ficar indefinido ou mal caracterizado passara para
0 contrato com o0 mesmo vicio, dificultando ou até mesmo impedindo a sua execug&o.”(g/n)

“A definicdo do objeto da licitagdo, é, pois condigdo de legitimidade da licitagdo, sem a qual ndo
pode prosperar o procedimento licitatério, qualquer que seja a modalidade de licitagdo. E assim
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porque sem ela toma-se inviavel a formulagdo das ofertas, bem como o seu julgamento, e
irrealizavel o contrato subsequente.”(g/n)

Desta forma, faz-se imperiosa a analise dos pontos abaixo apresentados, por constituirem fatores
impeditivos para a formulag&o de propostas.

l. DA RESTRIGAO E FRUSTRAGAO DO CARATER COMPETITIVO DA LICITAGAO EM FACE DO
DESCRITIVO TECNICO DOS EQUIPAMENTOS LICITADOS.

Apesar de claramente previsto na legislagdo patria a necessidade da objetividade do edital, o
presente certame contém vicios que o tornam nulo para o fim que se destina.

O presente edital dispde sobre os itens e especificagdes dos objetos da presente licitagéo, o qual a
Administragao Publica deseja adquirir.

Observamos que ha exigéncias técnicas que restringem a competitividade, frustrando desta forma, o
Principio da Competitividade e da Economicidade, portanto, solicitamos ao nobre pregoeiro que realize as
devidas retificacdes ampliando a descrigcao técnica e consequentemente ampliando a gama de licitantes neste
processo licitatorio. Sendo vejamos:

a) ITEM 33 - VENTILADOR MECANICO PULMONAR

a.1) DA INDEFINICAO ENTRE VENTILADOR DE TRANSPORTE E VENTILADOR DE BEIRA
LEITO

Da analise do descritivo do item 33, verifica-se caracteristicas tipicas de ventiladores de UTI
(beira leito), tais como ampla gama de modos ventilatérios, monitorizagdo avancada e recursos
graficos complexos.

Entretanto, o item foi inicialmente classificado como ventilador voltado ao contexto de
transporte, 0 que gera evidente inconsisténcia técnica.

un VENTILADOR MECANICO PULMONAR
ADULTO/ PEDIATRICD INEOMATAL:
Ventilador pulmonar para suporle ventilatorio
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colorida de 12 polegadas. sensivel ao togue.
Micro-processado, cicdlado a tempo, volume ou
fluxo. Deve operar por rede de o2 e rede de ar
Comptimido ou les lurbina propria para o ar
camprimido. O vantilador deve possuir sistema de
aulo leste para deteccdo de vazamenio no
cincule  respiratorio. bem como  medir a
complacéncia e resisténcia do circuato Para maior
precisio de leftura; possulr baleda inlema com
aulonomia de 240 minutos, brago arliculado para
supore do circuilo respiraidrio, pedestal com
rodizios @ travas, possulr sensibllidade de dsparo
a luxo a pressdo; possur liberacio de owgénio a
100% com reforno automatico para manobia de
aspiragdo. Blender de o2 elelrdnico e intema,
sem fios ou conexdes apareries, deverd
ammazenar na memdna os dimos pardmetros
ajustados; POSSUIr (=} sequintes modos
ventilatorios;, controdada a volume, conlrolada a
pressho; prvc — pressdo regulada com valume
contralade; venlilag3o mandatdrla  Intermitente
sincronizada a volume conlrolado, associada a
pressfio de supora; wentilagio mandatiria
Intermitente sincronizada a pressdo confrolada,
associada a pressfio de suporle; ventilacdo
mandataria imbermiterte sincronizada & pressho
regulada com volume controdado; psy — pressao
de suporie; volume suporte; possuir modo de
ventilacio ndo invasiva com

compensacio de fuga; oxigenacho de alto fuxo
para canda nasal alé 80 |min; possuir
nebulzador integrado ao sistema sem varnacio
da fie2 ofertada; frequéncia respiratdrla
programavel de 1 atéd 100 ciclos/min | tempo
inspraidrio programavel de 0,1 até 5,0 segundas,
volume comente programdvel oe  10ml  até
2000m]; o inspiratoro ale 180Umin presséo
Confrolada inspiratdna ajustdvel de 1 a 05
cmhZo; pressdo de suporfe até B0 cmhle;
peeplcpap: alé SDomhlo; oconceniracio de
oxigénio de 21 a 100% monitorada por céhila
Interna ou sensor permanente; irigger expiratdrico
ajustavel de no minimo 5% a T0% do pico de
fluxo; sansihiidade por fluxo & press&o apustivel;
pausa Inspiratéria & expiratéra manual ag 10
pegundos no minimo;  ajuste de  alames;
manitoracio; concentrac®n de of inapirado;
volume cofrente expirado; volums minubo,;
freqlincia respiratdria lotal e espontanea;
pressfio de pioo; pressdo média de vias adreas;
pressio  de plaieau; constanfe de fempo
inspraldrio 8 expiraldro; rabaho respimlbanio;

Tal indefinigdo compromete a formulagé&o de propostas, uma vez que ventiladores de transporte e
ventiladores de beira leito possuem aplicagdes distintas; complexidades tecnologicas diferentes; faixas
de prego significativamente divergentes.

Diante disso, requer-se a retificagdo do edital, a_fim I r a clara definica i
equipamento pretendido: Ventilador de transporte ou Ventilador de UTI (beira leito), com a consequente

adequacéo do descritivo ao tipo de equipamento pretendido.

a2)  QUANTO A EXIGENCIA DO FUNCIONAMENTO POR TURBINA

Da anélise do descritivo, verifica-se que o edital permite o funcionamento do ventilador por rede de
gases (ar comprimido e oxigénio) ou por turbina interna:
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colorida de 12 polegadas. sensivel ao togue.
Micro-processado, cicdado -a tempo, volums ou
fluxo. Deve operar pol rede de o2 & rede de ar
Comprimido ol e lurbina propria para o ar
camprimido. O vantilador deve possuir sistema de
aulo teste para deteccdo de vazamenio no
circutle  respiratoric bem  como  maedir a
complacéncia e resisténcia do circuato Para maior
precisdo de leilura; possulr batera Inlema com
aulonomia de 240 minutos, brago arliculado para
supore do circuilo respiraidrio, pedestal com
rod(zios & travas, possulr sensibllidade de disparo
a luxo a pressdo; possur liberacio de owgénio a
100% com reforno automatico para manobia de
aspiragdo. Blender de o2 elelrdnico e intema,
sem fios ou conexdes aparenies, deverd
armazenar na memdna os @imos pardmetros
ajustados; POSSUIr 0% seguinles modos
ventilatorios;, controdada a volume, conlrolada a
pressho; prvc — pressdo regulada com valume
contralade; venlilag3o mandatdrla  Intermitente
sincronizada a volume conlrolado, associada a
pressfio de supora; wentilagio mandatiria
Imtermitente sincronizada a pressao controlada,
associada a pressfio de suporle; ventilacdo
mandataria imbermiterte sincronizada & pressho
regulada com volume controdado; psy — pressao
de suporie; volume suporte; possuir modo de
ventilacio ndo invasiva com

compensacio de fuga; oxigenacho de alto fuxo
para canda nasal alé 80 |min; possuir
nebulzador integrado ao sistema sem varnacio
da fie2 ofertada; frequéncia respiratdrla
programavel de 1 atéd 100 ciclos/min | tempo
inspraidrio programavel de 0,1 até 5,0 segundas,
volume cofrente  programavel de 10ml  até
2000m]; o inspiratoro ale 180Umin presséo
Confrolada inspiratdna ajustdvel de 1 a 05
cmhZo; pressdo de suporfe até B0 cmhle;
peeplcpap: alé SDomhlo; oconceniracio de
oxigénio de 21 a 100% monitorada por céhila
Interna ou sensor permanente; irigger expiratdrico
ajustavel de no minimo 5% a T0% do pico de
fluxo; sansihiidade por fluxo & press&o apustivel;
pausa Inspiratéria & expiratéra manual ag 10
gequndos no  minimo;  ajuste de  BkEMMes,
manitoracio; concentrac®n de of inapirado;
volume cormente expirade; volume minuto;
freqlincia respiratdria lotal e espontanea;
pressfio de pioo; pressdo média de vias adreas;
pressio  de plaieau; constanfe de fempo
inspraldrio 8 expiraldro; rabaho respimlbanio;

Contudo, tal abertura pode restringir a competitividade, uma vez que equipamentos dependentes de
rede de ar comprimido exigem infraestrutura hospitalar especifica, nem sempre disponivel.

A tecnologia de turbina:

e Garante maior autonomia operacional;

e Facilita o uso em diferentes ambientes;

e Amplia a competitividade entre fabricantes.
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Assim, com o intuito de ampliar a competitividade, requer-se a retificacdo do descritivo para que

seja_solicitado o funcionamento por turbina interna, como forma de padronizacdo e ampliacdo da
competitividade.

a3)  QUANTO A NECESSIDADE DE PADRONIZAGAO DO FLUXO (VOLUME E PRESSAO)

Da analise do descritivo do item 33, verifica-se ainda a meng&o as diferentes formas de ciclagem e
controle, porém nao estabelece de forma objetiva a padronizag&o do fluxo ventilatorio.

Para garantir maior seguranga clinica e comparabilidade entre equipamentos, é essencial que o
ventilador permita: Controle e ciclagem por volume; Controle e ciclagem por presséo.

Dessa forma, requer-se a padronizagdo explicita de que o equipamento opere com controle
baseado tanto em volume quanto em pressao, evitando interpretagdes divergentes.

d.4)  QUANTO A EXIGENCIA DE APRESENTAGAO DE CURVAS

Verifica-se, ainda, que o edital estabelece apresentagéo de curvas e tendéncias, porém de forma
pouco padronizada.

indice de respiragho rapida e superficial (indice
de obin); peep. pl.1; complacéncis {eslatica a
dindmica) & resisténcia {inspiratdna e expiraidna)
| Apreseniacho das curvas: pressao X lempo,
woidurme x termpo Pl M lempo, COrm,
aprasentagan de cinco curvas simulansameante
na tela do equipamento, apresentacac de no
minimo dois loops simullaneamearnds na teda do
Equipamenio; ‘oo s curvaes = dois loop |
simultaneamente; endéncias graficas das Gltimas
72 horas, alarmes divididos por nival de
priondade: concenfragiio de o diferente da
programaca, apreeia, ol minuie  Bakko,
press3o alta de wias aéreas, desconexdo do
cincuilo, scionamento da ventilagiio de back-up,
perda de uma das fontes de gases ou as duas,
fatha de enargia, carga de bateria baixa, fatha
imterma do equipamenio; rade elatrica
11001 201220V 240vac - G0hZ. Acessdnos: 01 (um)
umidificador aguscido com  monitoizacis @
controle da temperaturs entregue ao pacienie
com ajuste entre 31 a 37 graus @  circuito |
aquecido no ramo inspratdeio; 01 (um) jarra para
wumidificador; 01 {wm) corocwio paciente adulio
totalmente autoctavavel: base mdvel com rodizios
a frens, fillro de ar coalescenle: brago articulado |
c suports para os circuitos pacenis; mangueira
de of: manguelra de ar. cabo de allmeniacio
padirdo abnl; demais Scessdnos para  cormedo
fusrncicnamento. Compativel com  protocolo de
comunicacao hif, com sistema de remocao da
base para transports, registro certificades na
ANVISA

Para garantir uniformidade e avaliagcdo técnica objetiva, & necessario definir parametros minimos
claros.

Assim, sugerimos a adequacao para:

e Apresentagdo de, no minimo, quatro graficos simultaneos na tela;

e Memoria de tendéncias de, no minimo, 180 horas.
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Tal ajuste melhora a capacidade de analise clinica e equaliza as propostas entre os concorrentes.

d.5)  QUANTO A EXIGENCIA DE ACESSORIOS PARA ALTO FLUXO

O descritivo do Item 33 contempla a exigéncia de funcionalidade de oxigenagéo de alto fluxo (HFNC),
bem como acessbrios relacionados a essa aplicagéo.

adulto, pedidrico & neonatal com [ela de lcd
colorida de 12 polegadas, sensivel ao logue.
Micro-processado, ciclado a tempo, volume ou
fluxa. Deve operar por rede de o2 @ rede de ar
Comprimido ou lef lurbina progria para o ar
comprimido, O ventilador deve possuir sistema de
aulo teste para detecgdo de vazamenio no
circuiio  respiraloro bem como medir a
complacéncia e resisténcia do dircuito Para maior
precisio de lsiura; possulr baterla Interna com
aulonomia da 240 minutos, brago arliculado para
suparte do circulo respiratdno, pedestal com
rodizios e travas; possulr sensiblidade de dsparo
a lNuxo & pressdo; possuil liberagio de ouogénio a
100% com retomo awlomatico para manobea de
asplracao. Blender dd o2 slelrbnico & intema,
sem fies ou conexBes aparenies, deverd
armazenar na memora os dlfimos pardmetros
ajustados; possulr o3 seguintes  modos
ventilatdrios, controlada a volume, contolada a
pressho; prec — pressio regulads com wolume
conirolade; venliagdo mandatoria Intermitente
sincronizada a volume controlsdo, associada a
pressdo de suporte, wentilag8o mandatdria
Intermitente sincronizada a pressao controlada,
associada a pressdo de suporle; venlilacho
mandatdria intermitente sincronizada & presséo
regulada com wolume controlado. psv = Pressdo
da suporie; volume suporle; possuir modo de
ventilacho nfo invasiva com

compansacao de fuga, oogenacao de alto fuxe
para canua nasal aléd B0 Imin; possuir
nebulizadar megrado ao sistema sam varagio
da fio2 ofertada; frequéneka respiratisla
programavel de 1 até 100 ccos/min ; lempo
Inspratdno programavel de 0,1 até 5,0 segundos;
volume corenie programavel de 10ml afé
2000m!; luwwo inspiratorio ate 1600'min presséo
Controlada inspiratdria ajustdvel de 1 4 05

mmabfin: messsfla da sooassts =ik A8 asshfa
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Indice de respiracho rdpida e superficial (Indice |
de lobin); peep, p0.1; complacéncia {estalica e
dindmica) e resisténcia {inapiratdria e expivatdnia)
Apresenlacdo das curvas pressao x lempo,
volume x tempo, fluxe x lempo, com |
apresentacao de cinco curvas simullaneamente |
na tela do equipamento, apreseniacio de no
minimo dois loops simullaneamente na fela do
Equipamento, ou tés curvas & dois loop |
simullaneaments; tendéncias graficas das Gltimas |
72 horas; alarmes divididos por nivel de
priondade: conceniracio de o? difersnte da |
programada, apnela, velume minuto  Babo, |
pressdo alla de wvias aédreas, desconexdo do |
circuiln, acionamento da ventilaciio de back-up,
perda de uma das fonies de gases ou as duas,
falha de energia, carga de baleria baixa, falha
imterna do equipamenio,  rede  elétrica: |
i 10/120/220/240vac — 60hz. Acessorios: 01 (um)
umidiicador aguecido com  monilorizagio e |
cantrole da temperaturs enfreque a0 packents |
com ajuste entra 31 a 37 graus e crcullo |
aquacido no Amo inspiratddo;, 01 (um) jarra para
umidificador; 01 (um) circuito paciente adulio
totalmente auloclavivel, base mdvel com rodizios |
e fraios; filiro de ar coalescente; brago arliculado |
o suporte pata o8 circuitos pacients; mangueira |
de o2, mangueira de ar, cabo de allmenmacio
padrao abnt, demais acessddios para correlo
funcion@mento. Compativel com protocolo de |
comunicagho hiT, com sisiema de remocao da
base para franspodte, registro certificado na |
ANVISA,

Entretanto, tal exigéncia ndo se mostra compativel com o objeto principal da licitagdo, que trata de
ventilador mecanico pulmonar.

A terapia de alto fluxo configura uma modalidade distinta de suporte respiratério, usualmente realizada
por equipamentos especificos e dedicados, ndo sendo inerente ao funcionamento essencial de ventiladores
mecanicos convencionais.

A manutengao dessa exigéncia no edital pode resultar em:

e Restrigdo indevida da competitividade, ao limitar a participagao de fabricantes que nao
integram tal funcionalidade ao equipamento;

e Elevagédo desnecessaria dos custos da contratagao;

e Desvio do objeto principal da aquisigao.

Dessa forma, considerando os principios da razoabilidade, economicidade e ampla competitividade

previstos na legislagéo aplicavel, requer-se a exclusdo da exigéncia de acessorios e funcionalidades de
alto fluxo do descritivo técnico do Item 33. por ndo integrarem o escopo principal do equipamento
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b) ITEM 37 - CENTRAL DE VACUO
b.1) DA NECESSIDADE DE CONFORMIDADE COM NORMAS TECNICAS

Dispde o descritivo do item 37:

37 ['m 1 CENTRAL DE VACUO - LINHA HOSPITALAR:
Urn sistema de vacuo consiste em 2 bombas de
wacuo (uma principal e outra resorva) resinadas a
ar do tpo palhets rotativea ou garra e um
controlador central para altermar as bombas de
vicue & funcionar uma se a oulra entrar em fatha.
#s bombas podem funcionar de forma
Independente, de forma a satistazer o fluxo de
vacuo pretendido. WazdSo (m'h) 125 a 280;
poléncia (kw) de 37 a 66 acanalizacho |4
axistente na institulgdao .

-

T T T e e e e e

Verifica-se que o descritivo apresentado n&o estabelece a obrigatoriedade de atendimento as normas
técnicas aplicaveis a sistemas de vacuo hospitalar.

Destaca-se que tais sistemas sé@o classificados como infraestrutura critica hospitalar, devendo
obrigatoriamente atender as normas vigentes, especialmente:

o ABNT NBR 12.188 (Sistemas centralizados de vacuo para uso médico);

e RDC n°50/2002 da ANVISA, que dispde sobre regulamento técnico para planejamento,
programagao e avaliagao de estabelecimentos assistenciais de saude.

A auséncia dessa exigéncia compromete a seguranga do sistema e a adequagao regulatéria.

Dessa forma, requer-se a inclusdo expressa da obrigatoriedade de conformidade com as
normas ABNT NBR 12.188 e RDC 50/2002 da ANVISA.

b.2) DA AUSENCIA DE OBRIGATORIEDADE DE DUPLA FILTRAGEM

Verifica-se, ainda, que o descritivo do item 37 ndo contempla a exigéncia de sistema de filtragem
adequado para prote¢ao das bombas e do ambiente.

Considerando que em sistemas hospitalares de vacuo, € essencial a adogéo de dupla filtragem, com
filtros bacteriologicos e instalagao por linha de produgéo, garantindo redundancia e seguranga microbiolégica.

Tal requisito evita contaminagdo cruzada, protege os equipamentos e assegura conformidade
sanitaria.

Diante do exposto, requer-se a inclusdo da obrigatoriedade de dupla filtragem com filtros
bacteriolégicos por linha de produgéo.

@aAirLiquide
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b.3)  QUANTO A EXIGENCIA DE BOMBAS DO TIPO PALHETA ROTATIVO OU GARRA

Da analise do descritivo verifica-se a permisséo de bombas do tipo palheta rotativa ou garra, porém
nao especifica claramente a necessidade de operagao isenta de 6leo ou 0 método de geragéo de vacuo.

17 ] ] CENTRAL DE VACUQO - LINHA HOSPITALAR:
Upn sistema de vacuo consiste em 2 bombas de
webun {uma principal e oulra resorva) reslriadas a
ar do bpo palhets rotafive o0 gama e um
controlador central para allermar as bombas de
vcuo e funcionar uma se a oulra entrar em faiha.
Az bombas podem funcionar de forma
Independente, de forma a satisfazer o fluxo de
vatuo pretendido. Vazdo (m'h) 125 a 250,
poléncia (kw) de 37 a 66 acanalizacho |4
axistente na institulgldo .

PR RAARS E AR PuE A B PUPRER B PR B P AP A P e e

Contudo, importante salientar que para aplicagdes hospitalares, recomenda-se que o sistema seja
isento de odleo, evitando contaminagdo e a geragdo de vacuo ocorra sem uso de agua, prevenindo
desperdicio e riscos operacionais.

A auséncia dessa defini¢do pode resultar em solugdes inadequadas e tecnologicamente defasadas.

Dessa forma, requer-se a retificagdo do descritivo para que o estabeleca que o equipamento seja
isento de 6leo e que a geragédo de vacuo seja realizada sem uso de agua.

b.4)  QUANTO A AUSENCIA DE PREVISAO DE MONITORAMENTO

O edital nao prevé requisitos de monitoramento e seguranga operacional compativeis com sistemas
criticos hospitalares.

Ressalta-se que é essencial que a central de vacuo possua:

e Interface para monitoramento remoto;

e Sistema de alarme integrado, capaz de indicar variagdes de presséao, falhas e anomalias.

Esses recursos séo indispensaveis para garantir continuidade operacional e resposta rapida a falhas.

Assim, requer-se a retificagdo do descritivo para que seja incluida a previsdo de monitoramento
remoto e sistema de alarme integrado no descritivo técnico.

b.5)  QUANTO A AUSENCIA DE DEFINIGAO DE GABINETE/ABRIGO

Da andlise do descritivo do item 33, verifica-se que o ndo esclarece aspectos estruturais
relevantes para a instalagao do sistema, tais como:
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e Existéncia ou ndo de gabinete acustico/protetivo;
e Condigbes do abrigo técnico, caso nao haja gabinete (incluindo dimensdes minimas);

e Especificagao do reservatério (pulméo) do sistema.

A auséncia dessas informagGes compromete a correta elaboragéo das propostas e pode gerar
incompatibilidades na instalagéo.

Além disso, € necessario definir parametros minimos para o reservatério, compativeis com a vazéo
exigida.

Diante do exposto, requer-se:

e Defini¢ao quanto a obrigatoriedade de gabinete ou, alternativamente, detalhamento das
condigoes do abrigo (incluindo dimensées);

e Inclusao de reservatério (pulmao) compativel com o sistema, com capacidade adequada a faixa
de vazdo especificada (125 a 250 m?h).

IV. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.

e Autorizagdo de Funcionamento para correlatos/equipamentos para saude expedida pela
ANVISA, Licenga Sanitaria para comercializagao de correlatos/equipamentos para saude e
Registro de Equipamentos perante a ANVISA;

Tendo em vista 0 objeto da licitagdo em referéncia, faz-se imperiosa a incluséo de determinadas
exigéncias no edital a fim de cumprir legislagdo especifica da vigilancia sanitaria, conforme abaixo
fundamentado.

Considerando o que dispde o inciso IV do artigo 67 da Lei n° 14.133/21;

Considerando que o fornecimento de produtos para a salde foi requlamentado por legislagéo patria
que dispOe sobre vigilancia sanitéria;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a
Autorizagao de Funcionamento e Licenga Sanitaria para comercializagao de correlatos emitida pela
ANVISA e apresentar o registro dos produtos perante a ANVISA;

Destacamos a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei n°® 6.360 de 23 de setembro de 1976, dispde sobre vigildncia sanitaria sujeita a
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.
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“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 numero 5.991, de 17 de dezembro de
1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a corregao estética e outros adiante definidos.”(g/n)

“Art. 2° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas
para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo 6rgéao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.”(g/n)

“Art. 10. E vedada a importagéo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos
de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestagao favoravel
do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicoes ou doagbes que
envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a
execugao de programas nacionais de saude’(g/n)

“TITULO Il
Do Registro
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.”(g/n)

“TITULO IV

Do Registro de Correlatos

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessoérios usados em medicina, odontologia e atividades afins,
bem como nas de educagédo fisica, embelezamento ou corregdo estética, somente poderéo ser
fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposigéo a venda, depois que o Ministério da
Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou néo do registro."(g/n)

“TITULO VIl

Da Autorizagao das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo do Ministério
da Saulde, a vista da indicacdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos
e da comprovacdo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas
em regulamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Unico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o territorio nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alteracdo ou inclusdo de atividade ou mudanca do socio ou

diretor gue tenha a seu cargo a representacéo legal da empresa.

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exercam as atividades de que trata esta Lei. dependera de haver sido autorizado o funcionamento da
em resa eIo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento as exi éncias de

ncluswe no tocante a efetlva aSS|stenC|a de responsaveis técnicos habllltados aos diversos setores d

atividade.

Paragrafo (nico. A autorizagao de que trata este artigo sera valida para todo o territorio nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alteragdo ou incluséo de atividade ou mudanga do sécio ou
diretor que tenha a seu cargo a representagao legal da empresa.”(g/n)

11




@ AirLiquide

Em se tratando de equipamentos para a saude, a Autorizagéo de Funcionamento na ANVISA deve ser
emitida em nome da empresa participante do certame, seja ela fabricante e/ou distribuidora.

Vimos, destacar a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei n®9.782 de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e dispde:

“‘Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugao do disposto nos incisos Il a Vil
do art. 2° desta Lei, devendo:

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicao e importagdo dos
produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagéo de medicamentos; (Redagéo dada
pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua &rea de atuagéo;”(g/n)

Em répida anélise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos
destinados a saude devera ter e apresentar Autorizagdo de Funcionamento para correlatos e registro dos
equipamentos ambos expedidos pela ANVISA.

O simples fato do instrumento convocatério ndo apresentar tais exigéncias acaba por violar a
legislagéo pertinente, em afronta ao Principio da Legalidade e, por consequéncia, € passivel de nulidade por
caracterizar vicio insanavel.

Neste diapaséo, a ora Impugnante requer a retificagdo do edital em tela, a fim de que seja exigida a

Autorizacdo de Funcionamento para correlatos/equipamentos para saude expedida pela ANVISA,

Licenca Sanitaria para comercializagdo de correlatos/equipamentos para saude e Registro de
Equipamentos perante 8 ANVISA, sob pena de macular o presente certame.

V. DA AUSENCIA DE EXIGENCIA DE APRESENTAGAO DE CATALOGOS/MANUAIS DOS
EQUIPAMENTOS

Da analise do instrumento convocatorio, verifica-se omisséo no que se refere a auséncia de exigéncia
de apresentacgao de catalogos técnicos ou manuais dos equipamentos ofertados, fato este que compromete a
adequada verificag@o da conformidade das propostas com as especificagdes exigidas pela Administrag&o.

Considerando que a exigéncia de catalogos, fichas técnicas ou manuais constitui medida
indispensavel para a afericdo objetiva das caracteristicas dos equipamentos, permitindo a Administragéo
confirmar, de forma documental e inequivoca, se os produtos ofertados atendem integralmente aos requisitos
técnicos estabelecidos no edital e no Termo de Referéncia, a sua auséncia inviabiliza a analise técnica
adequada, abrindo margem para a aceitagdo de propostas baseadas em meras declaragdes genéricas,
destituidas de comprovagao concreta.

Considerando que a néo exigéncia de documentagao técnica favorece a apresentagéo de propostas
imprecisas ou até mesmo inexequiveis, comprometendo ndo apenas a fase de julgamento, mas também a
execugao contratual futura, com riscos de fornecimento de produtos em desacordo com as especificagdes
exigidas.
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Considerando que a exigéncia de catalogos ou manuais néo restringe a competitividade, ao contrario,
promove igualdade de condi¢des entre os licitantes, na medida em que impde a todos o dever de demonstrar,
de forma objetiva, a aderéncia de seus produtos as exigéncias do edital, pois trata-se de pratica amplamente
adotada em certames que envolvem o fornecimento de equipamentos, especialmente aqueles de natureza
técnica, justamente para evitar subjetivismos e assegurar transparéncia no julgamento.

Considerando que a exigéncia de catalogos ou manuais néo se trata de formalismo excessivo, mas de
providéncia essencial a garantia do julgamento objetivo, na medida em que assegura critérios verificaveis e
padronizados para a comparagao entre as propostas, e sem estes documentos, a Administragéo fica privada
de elementos técnicos minimos para fundamentar sua decisdo, o que fragiliza a lisura do certame e
potencializa o risco de contratagao de equipamentos incompativeis com as necessidades publicas.

Nesse sentido, a ora Impugnante requer a retificagdo do edital a fim de que seja incluida, de forma

expressa, a obrigatoriedade de apresentagcdo de catalogos, fichas técnicas ou manuais dos

equipamentos ofertados, como condigcdo de habilitagdo e aceitacdo das propostas, sob pena de
comprometimento da regularidade do certame e da propria finalidade da contratagéo publica.

Licitacdo é sindnimo de Competitividade, onde ndo ha competicao, ndo podera haver licitagao.

Consubstanciando a importancia do Principio da Competitividade, transcrevemos abaixo o
entendimento do Prof. Diégenes Gasparini, apresentado no Il Seminario de Direito Administrativo do Tribunal
de Contas do Municipio de Séo Paulo (fragmento retirado do sitio

.sp.gov.br/legislacao/doutri

“O principio da competitividade é, digamos assim, a esséncia da licitagdo, porque s6 podemos promover esse
certame, essa disputa, onde houver competicéo. E uma questéo légica. Com efeito, onde ha competigéo, a
licitagdo né&o s6 é possivel, como em tese, é obrigatoria; onde ela ndo existe a licitagéo é impossivel.

()

Em suma, o principio da competitividade de um lado exige sempre em que Se verifique a possibilidade de se
ter mais de um interessado que nos possa atender, que nos possa fornecer o que desejamos. Essa
constatagdo determina ou n&o a promogdo da licitagdo. Portanto, a competicdo é exatamente a raz&o
determinante do procedimento da licitagéo, mas ele tem uma outra faceta que muitas vezes é desapercebida
pelo operador do Direito. Se a competigdo é a alma da licitagéo, é evidente que quanto mais licitantes
participarem do evento licitatorio, mais facil sera a Administragdo Publica encontrar o melhor contratado.
Sendo assim, deve-se evitar qualquer exigéncia irrelevante e destituida de interesse publico, que restrinja a
competig&o. Procedimento dessa natureza viola o principio da competitividade.”
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IV. DA CONCLUSAO

Sendo assim, concluimos que o presente edital ndo atende a legislagéo pertinente, por conter vicios
que o torna nulo para o fim a que se destina, razéo pela qual solicitamos que ele seja reformado, tendo em
vista que tais modificagdes afetam diretamente a formulagéo das propostas, reabrindo-se o prazo inicialmente
estabelecido, em cumprimento ao inciso 1V, §1° do Artigo 55 da Lei 14.133/21.

“..§ 1° Eventuais modificagbes no edital implicardo nova divulgagdo na mesma forma de sua divulgagéo
inicial, além do cumprimento dos mesmos prazos dos atos e procedimentos originais, exceto quando a
alteragdo ndo comprometer a formulagéo das propostas. :” (g/n)

Lembramos por oportuno o que apregoa o Mestre Hely Lopes Meirelles:

“é nulo o edital omisso ou errbneo em pontos essenciais, ou que contenha condigbes discriminatorias ou
preferenciais, que afastem determinados interessados e favoregam outros. Isto ocorre quando a descrigdo
do objeto da licitagéo é tendenciosa, conduzindo a licitante cerfo e determinado, sob falsa aparéncia de
uma convocagéo igualitéria.”(9/n)

V. DOS PEDIDOS.

Preliminarmente, requer-se a atribuicdo de EFEITO SUSPENSIVO a presente impugnagao, com o
consequente adiamento da sesséo publica do Pregéo n° 08/2026.

A manutencéo da data aprazada, sem a corregao dos vicios de legalidade aqui apontados, configura o
periculum in mora reverso, visto que a participagdo de empresas com responsaveis técnicos devidamente
habilitados em outros conselhos (CRQ/CREA) sera cerceada. Tal restrigdo compromete a selegéo da proposta
mais vantajosa (Art. 11, I, Lei 14.133/21) e acarretara na nulidade insanavel de todo o certame, gerando
prejuizo ao eréario e a continuidade do servigo puablico de saude. O fumus boni iuris resta comprovado pela
flagrante violagéo a Lei n° 6.839/80 e a jurisprudéncia consolidada do TCU (Sumula 272).

Aduzidas as razbes que balizaram a presente Impugnacdo, esta IMPUGNANTE requer, com
supedaneo na Lei n°. 14.133/21 e suas posteriores alteragdes, bem como as demais legislagdes vigentes, o
recebimento, andlise e a admissao desta pega, para que o ato convocatério seja retificado nos assuntos ora
impugnados, ou ainda, como pedido de esclarecimentos, se o caso, até mesmo em razdo de sua
tempestividade, bem como que sejam acolhidos os argumentos e requerimentos nela expostos, sem exce¢éo,
como medida de bom senso e totalmente em acordo com as normativas emitidas pelos érgéos governamentais
e de salde e com os principios administrativos previstos em nosso ordenamento juridico.
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Caso ndo entenda pela adequag&o do edital, pugna-se pela emisséo de parecer, informando quais 0s
fundamentos legais que embasaram a decis&o do Sr. Pregoeiro.

Por fim, reputando o aqui exposto solicitado como de substancial mister para o correto
desenvolvimento do credenciamento, aguardamos um pronunciamento dentro do prazo legal por parte de
V.S.as, com a brevidade que o assunto exige.

Termos em que,
Pede deferimento.
Sao Paulo/SP, 19 de Margo de 2026.
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