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TERRITORIO HV VENDA E LOCACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
CNPJ: 41.230.162/0001-01

Excelentissima Senhora Agente de Contratacdo do MUNICIPIO DE CARIACICA
PREFEITURA MUNICIPAL DE CARIACICA SUPERINTENDENCIA DE LICITAGAO
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°/. 32.120/2025 PREGAO ELETRONICO N2 053/2025

Objeto: Registro de Pregos para aquisicdo de equipamentos médico-hospitalares.

TERRITORIO HV VENDA E LOCACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES E VETERINARIOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o

n2. 41.230.162/0001-01, estabelecida na Rua CHOPIN, n° 191, PRADO, CEP 30.411-115, Belo Horizonte, Minas Gerais, Telefone: (31)

3046-8102/(31) 9894-1173, e-mail para contato: diretoriathv@gmail.com, financeirothvloc@gmail.com, por seu representante legal,

conforme o Contrato Social, Sr. PAULO AUGUSTO RIBEIRO ALMEIDA, inscrito no CPF sob o n? 084.950.216-09, com residéncia
profissional na Rua CHOPIN, n° 191, PRADO, CEP 30.411-115, Belo Horizonte Minas Gerais.

IMPUGNAGAO AO ATO CONVOCATORIO

pelos fatos e inafastaveis fundamentos juridicos a seguir expostos, visando a correcdo de vicios de omissdo que maculam
o instrumento convocatério, comprometendo a seguranca juridica, a conformidade sanitdria e a eficiéncia da contratacdo, solicitando
a imediata inclusdo de requisitos documentais de qualificagdo técnica e de conformidade regulatdria indispensaveis para garantir que

o objeto licitado atenda aos padrées de qualidade e seguranga impostos pela legislagao federal.

I. DA TEMPESTIVIDADE E DA LEGITIMIDADE PARA IMPUGNAR O EDITAL

A presente manifestacdo é apresentada dentro do prazo legal, considerando que o Edital do Pregdo Eletronico n2
053/2025 estabeleceu o dia 26/11/2025 como data limite para a abertura das propostas e, conforme disposto no item 4.1 do Edital,

qualquer pessoa é parte legitima para impugnar o ato convocatdrio por irregularidade na aplicagdo da Lei n? 14.133/2021, devendo
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fazé-lo em até 03 (trés) dias Uteis antes da data fixada. Tendo em vista que a presente data de 19/11/2025 se enquadra perfeitamente

no periodo preclusivo para a apresenta¢do de impugnagdes, a tempestividade resta comprovada.

A Licitante, atuando no ramo de venda e locagdo de equipamentos médico-hospitalares, demonstra inequivoco interesse
e legitimidade para questionar o Edital, ndo apenas na qualidade de potencial fornecedora, mas primordialmente em sua fungdo de
colaboradora com o interesse publico, apontando as falhas que, se ndo corrigidas, resultardao na contratagdo de bens de saude de
origem duvidosa ou em desconformidade com as rigorosas normas regulatérias impostas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA. O objetivo precipuo desta Impugnacdo é assegurar a plena aderéncia do procedimento licitatorio aos ditames da Nova Lei
de LicitagGes e Contratos, mormente em relagdo aos principios da seguranca juridica e da sele¢do da proposta mais vantajosa para a

Administragdo Publica municipal.

Il. DO CONTEXTO FATICO E DA NATUREZA CRITICA DO OBJETO LICITADO: EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
(PRODUTOS PARA A SAUDE)

O Pregdo Eletrénico n2 053/2025, conduzido pela Secretaria Municipal de Sadde de Cariacica, visa a formalizagdo de um
Registro de Precos para a provavel aquisicdo de diversos equipamentos médico-hospitalares, listados nos Lotes 01 a 10 do Anexo Il
(Termo de Referéncia) e no Anexo Il (Modelo de Proposta Comercial). A analise detida do Estudo Técnico Preliminar (ETP) e do Termo

de Referéncia (TR) evidencia a criticidade intrinseca desta contratagdo para o sistema de satide do municipio.

Conforme expressamente delineado na Exposigdo de Motivos do Estudo Técnico Preliminar (ETP, p. 1 e 2, itens 1.1 a 1.6),
a aquisicdo desses bens é categorizada como "indispensavel ao funcionamento das unidades e servigos de saide do municipio", sendo
" Os equipamentos a serem comprados sdo essenciais para a execu¢do de procedimentos clinicos, cirdrgicos, diagndsticos e
terapéuticos realizados nas Unidades Basicas de Saude, Unidades de Pronto Atendimento, servicos especializados e demais
equipamentos que compdem a rede municipal ". O préprio documento reconhece que a auséncia ou a ma qualidade desses
equipamentos compromete "diretamente a capacidade de resposta do sistema de salde, prejudica o atendimento da populagdo e

pode colocar em risco a preservacdo da vida". Dentre os itens listados, encontram-se equipamentos de suporte a vida e fundamentais
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para a assisténcia, como Desfibrilador (Lote 03), detector fetal (Lotes 04) , aspirador de secregBes (Lote 02) entre outros itens,

classificados legalmente como Produtos para a Saude, ou correlatos, em termos da legislagdo sanitaria.

A natureza desses materiais exige que o processo licitatério va muito além da mera verificagdo de preco e da capacidade
financeira da licitante, impondo a rigorosa comprovac¢do da qualidade sanitaria dos produtos e da aptiddo técnico-institucional da

empresa fornecedora para operar nesse mercado regulamentado.

Ocorre que, a despeito da reconhecida criticidade e da complexidade técnica de alguns itens, a analise do Edital e do
Anexo V (Documentos para Habilitagdo) revela uma omissdo preocupante e potencialmente ilegal: a falta de exigéncia de documentos
que atestem a conformidade regulatdria e a qualificagdo técnica minima institucional da empresa licitante para o comércio de
Produtos para a Saude. As exigéncias se restringem a qualificagdes genéricas (Habilitagdo Juridica, Regularidade Fiscal e Atestado de
Capacidade Técnica de fornecimento), ighorando o arcabougo normativo da ANVISA e as Boas Praticas de Distribui¢cdo inerentes ao

segmento, o que configura um evidente risco sanitario e contratual
1Il. DA FUNDAMENTAGAO JURIDICA PARA A EXIGENCIA DE QUALIFICAGAO TECNICO-SANITARIA

A omissdo de requisitos de qualificagdo técnica e sanitdria no Edital transgride diretamente os principios e as normas da

Lei n® 14.133/2021, comprometendo a finalidade da licitagdo publica.

111.1. Da Violagdo dos Principios da Legalidade, Eficiéncia e Julgamento Objetivo

A Lein?14.133/2021, em seu Artigo 52, estabelece que a licitacdo deve ser processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basilares da sele¢do da proposta apta a gerar o resultado mais vantajoso para a Administragdo Publica, da eficiéncia,

da legalidade e do julgamento objetivo, entre outros.

A legalidade, em seu sentido mais amplo, exige que a Administracdo observe ndo apenas a lei de licitagdes, mas todo o
ordenamento juridico, incluindo as normas setoriais e regulamentares. No caso de Produtos para a Saude, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por forca da Lei n2 9.782/1999, detém a competéncia exclusiva para regulamentar, licenciar e fiscalizar

a producéo, distribuicdo e comercializacdo de equipamentos médicos. Ignorar as exigéncias regulatdrias da ANVISA na fase de

Pagina 3

HV

VENDAS E LOCAGOES DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES

Rua Chopin, 191 - Prado — Belo Horizonte/MG
CEP 30.411-115



HV

TERRITORIO HV VENDA E LOCACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
CNPJ: 41.230.162/0001-01

habilitagdo implica permitir que a Administragdo contrate empresas que operam a margem da lei sanitaria, configurando uma violagdo

grave do principio da legalidade

Ademais, a eficiéncia da contratagdo publica esta diretamente ligada a qualidade e a seguranca do bem ou servigo
adquirido. Contratar equipamentos médicos sem exigir a prova de regularidade e conformidade técnica e sanitaria minima transforma
o0 julgamento objetivo em mera selegdo do menor prego nominal, desconsiderando o custo-beneficio e o risco potencial a saude dos
usuarios do servigo. A auséncia de comprovagdo de conformidade técnica inabilita a Administrag¢éo de verificar a adequagdo do objeto,
violando o principio do julgamento objetivo, que é o reitor de toda e qualquer licitagdo. A Administradora, ao ndo exigir os documentos
técnicos e regulatédrios, falha flagrantemente no dever de zelar pela conformidade do objeto, possibilitando a aquisicdo de bens

ineficazes, inseguros ou com circulagdo ilicita.

111.2. Do Imperativo de Comprovag¢do da Habilitagdo Técnico-Operacional e Técnico-Profissional (Artigo 67 da Lei n®

14.133/2021)

O Edital, no Anexo V, exige apenas o "Atestado de Capacidade Técnica" para comprovar a aptiddo de fornecimento de
produtos idénticos ou similares (item 5.1). No entanto, para bens que implicam risco sanitdrio, a qualificagdo técnica deve ser avaliada
sob dois aspectos complementares, conforme previsto no Artigo 67 da Lei n2 14.133/2021, a saber, a qualificagdo técnico-operacional

da empresa e a qualificagdo técnico-profissional do seu quadro.

A qualificagdo técnica para fornecimento de equipamentos médico-hospitalares engloba, necessariamente, a capacidade
da empresa de manter um sistema logistico e de distribuicdo que observe as Boas Praticas, bem como prover suporte técnico
legalmente habilitado (Engenharia e Farmacia) quando demandado, como é o caso para a desfibrilador (Lote 10). Sem essas exigéncias,
a mera apresentacdo de um Atestado de Capacidade Técnica de fornecimento genérico se revela insuficiente para mitigar os riscos e

garantir a real idoneidade da licitante frente a um objeto de saide humana.
111.3. Da llegalidade Sancionatdria: O Fornecimento de Produtos sem Registro Sanitario

A Lei Federal n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria, é clara em seu Artigo 12 ao
determinar que: "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."
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Considerando que os equipamentos licitados (Cadeiras de Rodas, Carros de Emergéncia, Seladoras, entre outros) se
enquadram na defini¢do de Produtos para a Saide/Correlatos, a comprovagdo de seu registro, cadastro ou notificacdo junto a ANVISA,
bem como a conformidade com as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) e Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (BPDA), é um
requisito de legalidade elementar para que o bem possa ser comercializado no territério nacional, e, por consequéncia logica, um
requisito eliminatdrio para participacao na licitagdo. A aquisicao de produtos sem conformidade regulatdria impede a rastreabilidade

e expde o Municipio de Cariacica a responsabilidade solidaria por eventual dano causado a saude publica.

IV. DA AUSENCIA DE EXIGENCIAS DE CONFORMIDADE REGULATORIA PELA ANALISE DETALHADA DO EDITAL E TERMO
DE REFERENCIA

A omissdo do Edital é patente quando se confronta o Anexo V ("Documentos para Habilitagdo") e o Anexo Il ("Termo de

Referéncia") com a legislagdo aplicavel ao setor de Produtos para a Saude
IV.1. Da Inviabilidade de Verificagao da Conformidade do Produto

O Edital ndo estabelece qualquer condi¢do para a aceitabilidade da proposta que vincule o produto ofertado a prova de
sua regularizacdo sanitdria. Este requisito, que se situa na fase de aceitagdo da proposta (comprovagdo prévia da regularidade do
produto), e ndo apenas na habilitacdo da empresa, é vital para que a Administragcdo Municipal garanta que os itens a serem registrados

(Lotes 01 a 10) possuam eficacia e seguranca comprovadas:

1. Exigéncia de Registro, Cadastro ou Notificagdo Valida na ANVISA por Item: Deve ser exigida a comprovagao de que o
produto especifico cotado (marca/modelo) em cada lote possui o devido e vigente Registro, Cadastro ou Notificagdo na ANVISA, de
acordo com a classe de risco (RDC ANVISA n2 185/2001 e legislagdo subsequente). Este documento deve ser apresentado por meio
de extrato do sistema de consultas da Agéncia ou publica¢cdo no Diario Oficial da Unido, de forma inafastdvel, para todos os itens. Essa
comprovacdao demonstra que o bem ofertado pode, legalmente, ser exposto a venda e garante que o objeto, em si, esta em

conformidade com o Artigo 12 da Lei n2 6.360/1976.

2. Exigéncia de Manuais e Catalogos Técnicos em Vernaculo: Para garantir o julgamento objetivo e a real adequacdo das

especificagGes técnicas, conforme previsto no Item 1.1.1 do TR, que lista a "descricdo minima dos equipamentos", é imprescindivel a
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apresentac¢do do Catdlogo Técnico e do Manual de Instrugdes oficial do fabricante, em vernaculo (lingua portuguesa), para comprovar
a aderéncia exata as especificagGes do Termo de Referéncia (e.g., capacidade de peso das cadeiras, rodizios, dimens&es do carro de
emergéncia, e especificagdes elétricas da seladora). Esta documentagdo permitird ao corpo técnico da SEMUS confirmar a

funcionalidade e os requisitos de segurancga dos equipamentos, em estrito cumprimento do Artigo 40, inciso VII, da Lei n2 14.133/2021.

A auséncia dessas exigéncias viabiliza a participacdo de licitantes que, mesmo vencendo o certame, poderiam fornecer
equipamentos sem o devido tramite sanitario, colocando em xeque a qualidade dos bens adquiridos, o investimento publico (incluindo

as Emendas Federais indicadas no TR/ETP) e, principalmente, a salide da popula¢do de Cariacica.
IV.2. Da Insuficiéncia Critica na Qualificagdao Técnico-Institucional da Empresa

Além da verificagdo da legalidade do produto, a aptiddo da fornecedora para operar no mercado de correlatos também
deve ser comprovada por meio de certificagdes institucionais especificas, que ndo se confundem com o Atestado de Capacidade

Técnica genérico:

1. Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA e Alvara Sanitario: A AFE é o licenciamento
federal obrigatdrio para empresas que exercem a atividade de distribuicdo de Produtos para a Saude (Lei n2 9.782/99), atestando o
cumprimento das Boas Praticas regulamentares. Deve ser exigida AFE valida e vigente para a atividade de "Distribuicdo" e/ou
"Comércio de Produtos para a Saude/Correlatos". Complementarmente, deve-se exigir o Alvarda ou Licenca Sanitaria de
Funcionamento emitido pela Vigilancia Sanitaria local (Municipal ou Estadual) da sede da empresa. Tais documentos sdo o pilar da

qualificagdo técnico-institucional da Contratada.

2. Certiddao de Regularidade Técnica (CRT) do Conselho Regional de Farmacia (CRF): A armazenagem, distribuigdo e
responsabilidade técnica pela cadeia de suprimentos de equipamentos médico-hospitalares (Correlatos) é legalmente atribuida ao
profissional farmacéutico, conforme a Lei n? 13.021/2014. Exige-se, portanto, a Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) expedida pelo
Conselho Regional de Farmacia, acompanhada do Contrato de Responsabilidade Técnica vigente. Este requisito é fundamental para
mitigar o risco de contaminacgdo, perda de qualidade e falta de rastreabilidade dos equipamentos, garantindo que o ciclo do objeto,

desde o produtor até o armazenamento na empresa, seja controlado por profissional legalmente habilitado.

3. Comprovacio de Aptiddo e Responsabilidade Técnica de Engenharia (CREA): Conforme constatado no Item 1.1.1 do

Termo de Referéncia (Lote 10 — Seladora), a Administragao exige que a empresa com CREA—ES seja responsavel pela instalagdo e
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garantia. Para objetos que demandam instalagdo, manutengdo ou suporte técnico especializado (como a Seladora, o Carro de
Emergéncia e outros equipamentos permanentes), a capacidade técnica deve ser comprovada por registro no Conselho Regional de
Engenharia e Agronomia (CREA), juntamente com a devida Anotagdo de Responsabilidade Técnica (ART) ou Contrato de
Responsabilidade Técnica na area pertinente (Engenharia Clinica, Mecanica, Eletrénica ou Eletricista - Lei n2 5.194/66). Esta exigéncia
transcende a mera capacidade operacional de fornecimento, focando na capacidade técnico-profissional para a correta

implementag¢do e manutengdo do equipamento em ambientes hospitalares e de ateng¢do primaria

A mera exigéncia de um Atestado de Capacidade Técnica genérico (Anexo V, item 5.1.1) é manifestamente insuficiente e
coloca a licitagdo em descompasso com a legislagdo sanitdria e a Lei n? 14.133/2021, que busca a maxima eficiéncia e seguranga nas

contratagGes publicas.

1Il. DA FUNDAMENTAGAO JURIDICA PARA A EXIGENCIA DE QUALIFICAGCAO TECNICO-SANITARIA

A omissdo de requisitos de qualificagcdo técnica e sanitdria no Edital transgrede diretamente os principios e as normas da

Lei n2 14.133/2021, comprometendo a finalidade da licitagdo publica.
111.1. Da Violagao dos Principios da Legalidade, Eficiéncia e Julgamento Objetivo

A Lein?14.133/2021, em seu Artigo 52, estabelece que a licitacdo deve ser processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basilares da selecdo da proposta apta a gerar o resultado mais vantajoso para a Administracdo Publica, da eficiéncia,

da legalidade e do julgamento objetivo, entre outros.

A legalidade, em seu sentido mais amplo, exige que a Administracdo observe ndo apenas a lei de licitagGes, mas todo o

ordenamento juridico, incluindo as normas setoriais e regulamentares. No caso de Produtos para a Saude, a Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por forca da Lei n2 9.782/1999, detém a competéncia exclusiva para regulamentar, licenciar e fiscalizar
a producgdo, distribuicdo e comercializagdo de equipamentos médicos. Ignorar as exigéncias regulatérias da ANVISA na fase de
habilitacdo implica permitir que a Administragdo contrate empresas que operam a margem da lei sanitdria, configurando uma violagao

grave do principio da legalidade.

V. CONCLUSAO E REQUERIMENTOS FINAIS

Diante de todo o exposto, resta inequivoca a necessidade de retificacdo do Edital de Pregdo Eletrdnico n? 053/2025
(Processo n? 32.120/2025) da Prefeitura Municipal de Cariacica para inclusdo de exigéncias mandatérias de qualificagdo técnico-

sanitdria e institucional, em virtude da natureza delicada e critica do objeto licitado - equipamentos médico-hospitalares.

A manutencdo do Edital nos termos atuais inviabiliza o julgamento objetivo mais vantajoso, pois permite que licitantes
sem a devida conformidade regulatéria disputem o certame, elevando substancialmente o risco de contrata¢do de bens que ndo

atendem aos padrées minimos de seguranca e eficacia exigidos para o uso em saude publica.

Pelo exposto e amplamente fundamentado, a TERRITORIO HV VENDA E LOCACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES E
VETERINARIOS LTDA requer a Vossa Senhoria, Douta Agente de Contratagdo, o que segue

O Conhecimento e o Integral Acolhimento da presente Impugnacdo, reconhecendo os vicios de omissdo e ilegalidade

decorrentes da auséncia de requisitos de qualificacdo técnico-sanitaria e regulatdria no Edital.

A Imediata Suspensdo de todo o tradmite do Pregdo Eletrénico n® 042/2025, em consonéncia com o Artigo 164, § 12, da
Lei n? 14.133/2021, até que as irregularidades apontadas sejam completamente saneadas pela Administracdo, em prestigio ao

interesse publico da seguranca e conformidade sanitaria na contratagéo.

A Retificagao Integral do Edital e do Termo de Referéncia (Anexo Il e Anexo V), para que sejam introduzidas, como
exigéncias inafastaveis de habilitacdo (Qualificagdo Técnico-Institucional) e/ou aceitabilidade da proposta (Conformidade do Objeto),

as seguintes condi¢es, vitais para a concretizagdo de uma contratagdo legalmente idonea:
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1. Para todos os itens cotados (Lotes 01 a 10): Apresentagdo, na fase de propostas/aceitabilidade, da comprovacdo de
Registro, Cadastro ou Notificagcdo validos e vigentes do respectivo Produto para a Saude ofertado junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme a classe de risco aplicavel a cada item e legislagdo sanitaria federal, exigida a apresentagdo do

extrato do sistema de consultas da Agéncia ou publicagdo no Diario Oficial da Unido.

2. Para todos os itens cotados (Lotes 01 a 10): Exigéncia da apresentagdo de Catdlogos Técnicos e Manuais de Instrugdo
detalhados dos produtos, em vernaculo (lingua portuguesa), permitindo a verificagdo da fiel adequagdo as especificagdes minimas do

Termo de Referéncia.

3. Para a qualificagdo da Licitante: Exigéncia integral dos seguintes documentos comprobatdrios de Qualificagdo Técnico-
Institucional e Regularidade Profissional, a serem apresentados na fase de habilitagdo (Anexo V, Item 5. — Documentagdo

Técnica):

e Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) vigente, expedida pela ANVISA, para as atividades de
Distribuicdo/Comércio de Produtos para a Saude (Correlatos), e Alvara Sanitario/Licenca de Funcionamento vigente,

emitido pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente (Municipal ou Estadual).

e Certidao de Regularidade do Conselho Regional de Farmacia (CRF) e Contrato de Responsabilidade Técnica Farmacéutica

com o profissional devidamente habilitado e em plena vigéncia, em cumprimento a Lei n? 13.021/2014.

e 0 Comprovacao de Registro no Conselho Regional de Engenharia e Agronomia (CREA) e Contrato de Responsabilidade
Técnica de Engenharia (Mecanica, Clinica, Eletronica ou Eletricista), quando a natureza do equipamento exigir instalacdo

especializada ou suporte pds-venda técnico, conforme ja indicado para o Lote 10 (Seladora).

A Reabertura do Prazo para apresentacdo de propostas, apos a publicagdo e ampla divulgacdo do Edital integralmente
retificado, em absoluta observancia ao principio da publicidade e da ampla competitividade sadia entre empresas efetivamente

qualificadas para o fornecimento seguro de bens destinados a satde.
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VI - CONCLUSAO
A corregdo das omissdes apontadas ndo é uma faculdade, mas um dever juridico da Administracdo, sob pena de:
e  risco sanitario,
e contratagdo ineficiente,
e responsabilidade administrativa, civil e penal,
e nulidade do certame.

Nesses termos, pede deferimento.

PAULO Assinado de forma

digital por PAULO

Belo Horizonte, 19 de Novembro de 2025. AUGUSTO AUGUSTO RIBEIRO
RIBEIRO ALMEIDA:084950216
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