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AO MUNICIPIO DE FAXINAL DE SOTURNO-RS
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 14/2026
PREGAO ELETRONICO N° 786/2026

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
sob n° 81.618.753/0001-67, com sede em Agrondmica/SC, por seu representante legal infra-assinado,
vem, respeitosamente, a presenga de Vossa Senhoria, com fundamento no artigo 164 da Lei Federal n°
14.133/2021, apresentar a presente:

IMPUGNAGAO AO EDITAL

| - DOS FATOS
O Municipio publicou o Pregéo Eletrénico N°014/2026, cujo objeto consiste na Aquisicdo de camaras de

conservaciao de medicamentos para a Farmacia Municipal, com recursos da Portaria SES n°
1253/2025.

Apés analise do edital, a Impugnante verificou que o item referente a Camara Conservadora de Vacinas

exige certificagdo ou selo de conformidade do INMETRO como condi¢ao para aceitagdo do equipamento.

TERMO DE REFERENCIA - DESCRIGAO DO ITEM 01:

/lgentes; garantia minima de 12 meses €
1issisténcia técnica no Brasil, , produto

iprovado pelo INMETRO.

Todavia, tal exigéncia ndo encontra respaldo na regulamentagéo sanitaria aplicavel ao produto licitado,

restringindo indevidamente a competitividade do certame.

Il - DA RESTRIGAO INDEVIDA A COMPETITIVIDADE

A Lei Federal n® 14.133/2021 estabelece que os processos licitatérios devem observar os principios da
isonomia, da competitividade, da razoabilidade e da selecado da proposta mais vantajosa para a
Administragdo. A imposi¢ao de exigéncias técnicas somente é admitida quando indispensavel para

assegurar a adequada execucéo do objeto.
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No presente caso, a exigéncia de certificagdo ou selo do INMETRO nao decorre de obrigagao legal ou
regulatéria aplicavel as camaras conservadoras de vacinas registradas junto a ANVISA.

Dessa forma, a manutencgéo da exigéncia restringe injustificadamente a participagédo de fabricantes
regularmente habilitados perante o 6rgéao regulador competente, sem que haja demonstracao técnica de
sua necessidade para atendimento do interesse publico.

Tal circunstancia afronta o carater competitivo da licitagao e reduz o universo de potenciais fornecedores

aptos a participar do certame.

Il - DA REGULAMENTAGAO SANITARIA APLICAVEL

As camaras conservadoras de vacinas constituem dispositivos médicos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Atualmente, a classificagao de risco, os regimes de notificagao e registro, bem como os requisitos de
rotulagem e instrugbes de uso dos dispositivos médicos sao disciplinados pela RDC ANVISA n° 751, de 15
de setembro de 2022, em vigor desde 1° de margo de 2023, norma que substituiu a antiga RDC n°
185/2001.

Os equipamentos fabricados pela Impugnante possuem regularizagédo sanitaria perante a ANVISA e sdo
comercializados em conformidade com a legislagéo vigente.

Importante destacar que as camaras conservadoras de vacinas ndo se enquadram como equipamentos

eletromédicos destinados ao diagnéstico, monitoramento ou tratamento direto de pacientes,

tampouco realizam transferéncia de energia para pacientes, razao pela qual ndo se submetem as

mesmas exigéncias de certificacdo compulsdria aplicdveis a determinadas categorias especificas

de equipamentos eletromédicos.

Assim, a exigéncia genérica de certificacdo do INMETRO, desacompanhada da indicagdo da norma
técnica especifica que a torne obrigatdria para o equipamento licitado, revela-se desproporcional e

incompativel com a regulamentagao sanitaria atualmente vigente.

IV - DA NECESSIDADE DE ADEQUAGAO DO EDITAL
A Administragao Publica possui discricionariedade para definir as caracteristicas do objeto licitado, porém
tais exigéncias devem guardar pertinéncia com a finalidade da contratacédo e observar os principios da

proporcionalidade e da ampla competitividade.

A manutencgao de requisito ndo exigido pela legislagdo sanitaria nem demonstrado como indispensavel

para a seguranga e desempenho do equipamento acaba por limitar a concorréncia de forma indevida.
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Dessa forma, mostra-se necessaria a revisdo do Termo de Referéncia para exclusdo da exigéncia de selo,
certificado ou declaragéo de conformidade do INMETRO para o item referente a Camara Conservadora de

Vacinas, permitindo a participagao de fabricantes devidamente regularizados perante a ANVISA.

V - DOS PEDIDOS

Diante do exposto, requer-se:

a) o recebimento e processamento da presente impugnagao, nos termos do artigo 164 da Lei Federal n°
14.133/2021;

b) a procedéncia da presente impugnagéo para que seja excluida a exigéncia de selo, certificado ou
comprovacao de conformidade do INMETRO para a Camara Conservadora de Vacinas;

c) subsidiariamente, caso a Administragcdo entenda necessaria a manutencao da exigéncia, que seja
apresentada a respectiva fundamentagao técnica e normativa demonstrando sua obrigatoriedade para o
equipamento licitado;

d) sendo promovida alteragéo do instrumento convocatério, a republicagdo do edital e a reabertura dos

prazos legais, nos termos da legislagao vigente.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Agronémical/SC, 15 de junho de 2026.
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