Foco em solugées médicas

ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAPEMIRIM

Ref.: EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N2 044/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 025892/2025

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, inscrita sob CNPJ/MF sob n.2
79.805.263/0001-28, com sede e foro juridico em S3o 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 IMPUGNAGAO AO EDITAL supra mencionado, pelos fatos e fundamentos a seguir

expostos:

l. DA ADMISSIBILIDADE
A Lei n? 14.133/2021, que substitui a antiga Lei n2 8.666/1993, traz em seu Artigo 164 as disposicdes sobre

a impugnacao ao edital de licitagdo, nos seguintes termos:

Art. 164. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de licitagéo por irregularidade,
devendo protocolar o pedido até trés dias uteis antes da data fixada para a apresentagdo das propostas,

cabendo a Administragéo decidir sobre a impugnagdo em até dois dias uteis.

§ 12 A impugnacdo pode ser feita por meio eletrénico, na forma do edital.

§ 22 A apresentacdao da impugnacdo nao tem efeito suspensivo automatico, salvo se concedido pela
autoridade competente, mediante fundamentagao expressa.

§ 32 Acolhida a impugnacao, o edital serd retificado e, se necessario, reaberto o prazo para apresenta¢ao

das propostas ou lances, conforme o estagio em que se encontrar a licitagdo.

1. DA MOTIVACAO IMPUGNATORIA

Foi dado a devida publicacdo ao Edital do Pregdo Eletrbnico n® 044/2025, referente ao Processo

administrativo n® 025892/2025, cujo objeto é “Aquisicdo deequipamentos hospitalares destinados ao
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Hospital Materno Infantil Menino Jesus, para modernizacdao, reposicdo e ampliacdo de sua capacidade

operacional, assegurando o pleno funcionamento dos servigos de saude materno-infantil no municipio de

Itapemirim”.

Passamos a informar que esta impugnacdo tem a finalidade de ampliar a disputa dentro do certame, cujo a
fundamentacdo 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
diminuird a qualidade do produto a ser adquirido muito menos restringir a competitividade entre os

participantes, além de garantir a seguranga na compra deste equipamento.

ll. DOS ITENS A SEREM REVISADOS

No que se refere ao item especificamente preterido, cumpre esclarecer que as alteragdes ora sugeridas tém
respaldo técnico e juridico, ndo configurando direcionamento ou restri¢do indevida a competitividade, mas
sim, a busca por uma aquisi¢ao mais eficiente, pautada no interesse publico e no melhor aproveitamento dos
recursos publicos.

Ressalta-se que o descritivo técnico do Edital deve permitir a participagdo do maior nimero possivel de
proponentes, desde que garantida a qualidade e a funcionalidade dos bens. Isso se alinha aos principios da
Impessoalidade, Isonomia, Eficiéncia e da Busca pela Proposta mais Vantajosa, conforme disposto na Lei
n2 14.133/2021 (Nova Lei de Licitacdes), especialmente em seus artigos 11 e 59.

Assim, entende-se que as alteragdes sugeridas ndo apenas ampliam a concorréncia, mas também viabilizam

0 acesso a solugdes tecnoldgicas mais modernas e eficazes, que atendem aos requisitos técnicos minimos
desejados pela Administragao.

Item 1 — Foco cirurgico de Teto Duplo com 24 leds
1. DaVedagao a Indicagao de Marca Especifica

O Termo de Referéncia menciona expressamente o “foco cirdrgico de teto da marca Vertlux 24 Leds”, o que
configura, de forma inequivoca, direcionamento do objeto.

Nos termos do art. 99, inciso |, da Lei n? 14.133/2021, é vedado aos agentes publicos:

“admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situagées que comprometam, restrinjam ou
frustrem o cardter competitivo do processo licitatorio”.
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A indicacdo de marca somente é admitida em situacGes excepcionalissimas, desde que: haja justificativa
técnica formal e circunstanciada; figue comprovada a inviabilidade de descri¢ao por especificacdes técnicas

n u

objetivas e seja adotada a expressdo “ou equivalente”, “ou similar”, ou “ou de melhor qualidade”.
No presente caso, ndo consta justificativa técnica que demonstre a imprescindibilidade da marca Vertlux,
tampouco ha abertura para fornecimento de equipamento equivalente.

1. Dalnadequacgdo Técnica do Equipamento Indicado — Equipamento de Uso Veterinario

Cumpre destacar ponto de extrema gravidade técnica: o modelo mencionado no Termo de Referéncia —
foco cirargico de teto Vertlux 24 LEDs — é equipamento destinado a linha veterindria, ndo sendo projetado
nem certificado para uso hospitalar humano.

Tal circunstdncia compromete diretamente a seguranca do paciente, seguranca da equipe médica,
conformidade sanitaria do estabelecimento de saude, regularidade do processo de aquisicao.

Equipamentos destinados ao uso hospitalar humano devem atender rigorosamente as normas técnicas e
sanitarias aplicaveis, dentre elas o Registro ou cadastro ativo junto a ANVISA para uso médico-hospitalar
humano, Conformidade com a norma ABNT NBR IEC 60601 (equipamentos eletromédicos), atendimento as
exigéncias da RDC n2 185/2001 (ou regulamentacdo vigente sobre dispositivos médicos) e classificacdo
adequada como produto para saude de uso humano.

Equipamentos desenvolvidos para uso veterindrio seguem outra classificagdo regulatéria e nao
necessariamente atendem as exigéncias técnicas, elétricas, Opticas, de segurangca e de controle
microbioldgico exigidas para centros cirdrgicos hospitalares.

A eventual aquisicdo de equipamento veterindrio para instalagdo em centro cirdrgico hospitalar pode
acarretar na irregularidade sanitaria perante a vigilancia, risco a acreditagdo hospitalar, responsabilizagdo da
gestdo publica por aquisi¢do de produto inadequado e no potencial nulidade do procedimento licitatério por
vicio na especificagdo do objeto.

Dessa forma, além do direcionamento indevido por marca, verifica-se vicio técnico substancial na prépria
definicdo do objeto, uma vez que o equipamento indicado ndo se mostra compativel com a finalidade
hospitalar humana descrita no edital.

2. Do Comprometimento da Competitividade

A descricdo do objeto deve observar critérios técnicos objetivos, mensuraveis e funcionalmente justificados,
de forma a garantir isonomia, ampla competitividade e sele¢do da proposta mais vantajosa, nos termos da
Lei n2 14.133/2021.
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No caso de foco cirurgico de teto destinado a centro cirdrgico hospitalar, é plenamente possivel — e
tecnicamente adequado — que a especificacdo seja estruturada com base em parametros de desempenho,
tais como: intensidade luminosa de no minimo 120.000 lux, temperatura de cor varidvel entre 3.000 a 6.000
K, vida util dos LEDs de no minimo 250.0000 horas, didmetro do campo luminoso; sistema de emergéncia por
bateria, registro na ANVISA, conformidade com normas técnicas (ex.: IEC 60601) e indice de Protecdo IP54
para o foco cirurgico por completo;

3. DaAuséncia de Especifica¢do do indice de Protecio (IP) — Necessidade de Exigéncia Minima de 1P54
para Todo o Conjunto do Foco Cirtrgico

Verifica-se que o Termo de Referéncia ndo estabelece o indice de Protegio (IP) aplicivel ao foco cirtrgico,
omissdo esta que compromete a adequada definigdo técnica do objeto.

O indice IP, conforme definido pela norma ABNT NBR IEC 60529, indica o grau de protec¢do do equipamento
contra a penetragdo de corpos sélidos e liquidos, sendo requisito essencial para equipamentos instalados em
ambientes criticos, como centros cirurgicos.

A auséncia dessa especificacdo fragiliza o padrao minimo de qualidade e seguranca do equipamento permite
a oferta de produtos com vedacao insuficiente compromete a durabilidade do equipamento e pode impactar
diretamente os protocolos de limpeza e desinfec¢ao hospitalar.

Em ambiente cirldrgico, o foco estd sujeito a procedimentos frequentes de limpeza e desinfeccdo com
solugGes quimicas, exposicdo a aerossois e respingos, presenca constante de particulas suspensas além de
necessidade de controle rigoroso de contaminacao.

Dessa forma, recomenda-se a exigéncia de grau de protegao minimo IP54 para todo o conjunto do foco
cirargico (cupula, brago articulado e sistema estrutural), garantindo a protecdo contra poeira em nivel
prejudicial ao funcionamento e proteg¢do contra respingos de dgua provenientes de qualquer dire¢do para
proporcionar maior seguranca elétrica e operacional, maior vida util do equipamento e a compatibilidade
com protocolos hospitalares de higieniza¢ao.

Importante destacar que a exigéncia de IP54 nao configura direcionamento, mas sim definicdo técnica
objetiva e compativel com a natureza do ambiente hospitalar, sendo parametro amplamente adotado em
equipamentos médico-hospitalares de padrdo adequado.

A omissdo do indice de protec¢do, portanto, caracteriza falha na descri¢do técnica do objeto, devendo o
Termo de Referéncia ser ajustado para incluir tal requisito minimo, a fim de resguardar a seguranga do
paciente, da equipe assistencial e da prdépria Administragao Publica.

V. DOS PEDIDOS

Diante de todo o exposto, a empresa KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA
requer, respeitosamente, a Vossa Senhoria:
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1. O recebimento e conhecimento da presente impugnagdo, por ser tempestiva e apresentada por
parte legitima, nos termos do art. 164 da Lei n? 14.133/2021;

2. O acolhimento integral da impugnac¢ao, para que seja determinada a retificacdo do Termo de
Referéncia quanto ao Item 1 — Foco Cirurgico de Teto Duplo com 24 LEDs;

3. A exclusdo da indicacdo da marca “Vertlux 24 LEDs”, por configurar direcionamento indevido do
objeto, em afronta aos principios da isonomia, competitividade e sele¢do da proposta mais
vantajosa;

4. A reformulagdao da descricio do equipamento com base em especificagdes técnicas objetivas,
mensuraveis e funcionais, tais como pardmetros minimos de desempenho luminotécnico, seguranca
elétrica, conformidade normativa e registro sanitario;

5. A exigéncia expressa de que o equipamento possua registro ativo na ANVISA como produto para
saude de uso humano, vedando-se a aquisicdo de equipamento destinado a linha veterinaria, sob
pena de irregularidade sanitaria e nulidade do certame;

6. A inclusdo expressa da exigéncia de grau de protecdo minimo IP54 para todo o conjunto do foco
cirargico, nos termos da ABNT NBR IEC 60529, garantindo compatibilidade com ambiente hospitalar
e protocolos de higienizagdo;

7. Caso as alteragdes impactem a formulagdo das propostas, a reabertura do prazo para apresentagao
das propostas, nos termos do §32 do art. 164 da Lei n2 14.133/2021;

8. Subsidiariamente, ndo sendo este o entendimento de Vossa Senhoria, que seja apresentada
justificativa técnica formal e circunstanciada, constante dos autos do processo administrativo, que
demonstre a imprescindibilidade da marca indicada e a adequagdo do equipamento a finalidade
hospitalar humana.

Por fim, requer que a decisdo acerca da presente impugnacao seja devidamente motivada, nos termos da
legislagdo vigente, resguardando-se os principios da legalidade, transparéncia e controle dos atos
administrativos.

Nestes termos, pede deferimento,

S3o José dos Pinhais, 27 de fevereiro de 2026.
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