
 

 

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

 
Ref.: PREGÃO ELETRÔNICO Nº044/2022 

PROCESSO ADMINISTRATIVO Nº 2022.04.11.0003/2022 
PROCESSO LICITATÓRIO Nº044/2022 

 
KSS  COMÉRCIO  E  INDÚSTRIA  DE  EQUIPAMENTOS  MÉDICO  LTDA,  inscrita  sob 

CNPJ/MF sob n.º 79.805.263/0001-28, com sede e foro jurídico em São José dos Pinhais PR, na 

Rua Castro, 29 Cruzeiro, CEP 83010-080, vem por meio de seu representante, Sr. Ricardo 

Carvalho, Brasileiro, Casado, residente à Rua Jean Jacques Rousseau nº 152, Bairro Aristocrata, 

São José dos Pinhais-PR, portador da cédula de Identidade RG nº. 5.430.580-0 SSP/PR e CPF/MF 

sob nº. 873.087.209-00, 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 presença de Vossa Senhoria, apresentar 

IMPUGNAÇÃO AO EDITAL supra mencionado, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos: 

 

I. DA ADMISSIBILIDADE 

 

Segundo o Artigo 41 da Lei de Licitações – Lei nº 8.666/1993 prevê em seu § 1º o prazo 

legal e os legitimados para interposição da impugnação ao edital: 

 
Artigo 41, § 1º: Qualquer cidadão é parte legítima para impugnar edital de 
licitação por irregularidade na aplicação desta Lei, devendo protocolar o pedido 
até 5 (cinco) dias úteis antes da data fixada para a abertura dos envelopes de 
habilitação, devendo a Administração julgar e responder à impugnação em até 3 
três dias úteis, sem prejuízo da faculdade prevista no § 1º do art. 113. (grifos) 

 

Com base no Artigo 24, do Decreto Lei 10.024/19, que regulamenta o pregão eletrônico, 

informa que: 

 
Art. 24.  Qualquer pessoa poderá impugnar os termos do edital do pregão, por meio 
eletrônico, na forma prevista no edital, até três dias úteis anteriores à data fixada 
para abertura da sessão pública. 
§ 1º  A impugnação não possui efeito suspensivo e caberá ao pregoeiro, auxiliado 
pelos responsáveis pela elaboração do edital e dos anexos, decidir sobre a 
impugnação no prazo de dois dias úteis, contado do data de recebimento da 
impugnação. 
§ 2º  A concessão de efeito suspensivo à impugnação é medida excepcional e 
deverá ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitação. 
§ 3º  Acolhida a impugnação contra o edital, será definida e publicada nova data 
para realização do certame. 

 

Logo, a impugnante não só é parte legítima para o ato, como também o pratica 

tempestivamente. Portanto, a presente impugnação deverá 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, é poder-dever do Administrador Público conhecer e rever, de ofício, aqueles 

atos administrativos que afrontem a legislação pátria, portanto, a presente impugnação deverá 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. 

 

II. DA MOTIVAÇÃO IMPUGNATÓRIA 

 

Foi dado a devida publicação ao Edital do pregão eletrônico nº 044/2022; processo 

administrativo nº 2022.04.11.0003/2022; processo licitatório nº 044/2022, cujo objeto é “Seleção da 

proposta mais vantajosa visando o REGISTRO DE PREÇOS para futura e eventual Contratação de 

pessoa(s) jurídica(s) para fornecimento de material permanente, para atender as necessidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Município de Anajatuba -MA, conforme descrito neste Edital e 

seus Anexos, nas especificações, quantidades e condições contidas no Termo de Referência, 

Anexo II do Presente Edital”. 

Passamos a informar que esta impugnação tem a finalidade de ampliar a disputa dentro do 

certame, cujo a fundamentação balizar a compra pública no Princípio da Eficiência, sem ferir os 

Princípios da Isonomia e da Razoabilidade, aos quais serão mantidas, se houver a devida abertura 

de melhoria no item, uma vez que não diminuirá a qualidade do produto a ser adquirido muito menos 

restringir a competitividade entre os participantes, além de garantir a segurança na compra deste 

equipamento. 

De modo que a legislação admite impugnação para discutir o valor de referência, para 

justamente trazer segurança à contratação, como se lê no artigo 15 da Lei 8666/93:  

 

“§ 6o Qualquer cidadão é parte legítima para impugnar preço constante do quadro 
geral em razão de incompatibilidade desse com o preço vigente no mercado.” 
(grifo nosso) 

 

A licitação é o instrumento de seleção que a Administração Pública se utiliza, objetivando 

obter a proposta mais vantajosa aos seus interesses, é certo que o sentido de “vantajosa” não é 

sinônimo de mais econômica financeiramente, já que, a licitação busca selecionar o contratante e 

a proposta que apresentem as melhores condições para atender a reclamos do interesse coletivo, 

tendo em vista todas as circunstancias previsíveis (preço, capacitação técnica, qualidade etc). 

 

 



 

 

III. DA RESPONSABILIDADE DO AGENTE PÚBLICO 

 

A Lei de Improbidade Administrativa – Lei nº 8.429/02, tem um conceito abrangente de 

agente público e define como autores dos atos de improbidade o agente público e terceiros, a saber: 

 
Art. 2º Reputa-se agente público, para os efeitos desta lei, todo aquele que exerce, 
ainda que transitoriamente ou sem remuneração, por eleição, nomeação, 
designação, contratação ou qualquer outra forma de investidura ou vínculo, 
mandato, cargo, emprego ou função nas entidades mencionadas no artigo anterior. 
 
Art. 3° As disposições desta lei são aplicáveis, no que couber, àquele que, mesmo 
não sendo agente público, induza ou concorra para a prática do ato de improbidade 
ou dele se beneficie sob qualquer forma direta ou indireta (BRASIL, 2002). 

 

A improbidade administrativa instituída no ordenamento jurídico por intermédio da Lei nº 

8.429/92, orientando a conduta do Estado, como figura democrática de Direito perante a sociedade 

no que diz respeito as atitudes para as prestações estatais. Função do Estado, mediante ações de 

seus agentes públicos, é velar pelo bom funcionamento da Administração Pública, seja na 

forma direta ou indireta, pois desconsiderando a personalidade física, o agente público estaria 

representando o Estado, no âmbito da União, Estados, Distrito Federal e Municípios. 

Independente de acordos ou termo de compromisso firmada entre entidades como 

Ministério da Saúde, em âmbitos superiores, é dever do agente público extrair as melhores 

condições para adequar-se as realidades de compras do ente requerido, em sua plena 

satisfação, não perfaz quanto lhe é conferido especificações e exigências pré definidas, cabendo a 

administração pública interessada, verificar, analisar e disponibilizar o descritivo técnico anterior à 

aprovação, precavendo que eventuais empresas frustrem a contratação futura por não serem 

tecnicamente aptas a execução do ofertado. 

O descritivo previsto no plano de trabalho do Ministério da Saúde ou órgão competente 

não afasta a responsabilidade do agente administrativo em analisar a necessidade do requerente 

com relação ao descritivo do termo de referência, devendo acolher tempestivamente 

impugnações e esclarecimentos, analisando os pontos abordados e se houver descritivo técnico 

além de sua competência, repassar ao interessado os argumentos citados, provendo parecer 

técnico para assim informar aos proponentes de sua decisão.  

 

IV. DO ITEM A SER REVISADO 

 

O específico preterido, é necessário informar que existe possibilidade de alterações, 

contidas no descritivo do item, sem ocasionar direcionamento, proporcionando uma aquisição de 

qualidade e custo-benefício, baseado no Princípio da Impessoalidade, conforme serão expostos. 



 

 

Itens 48 e 49, conforme descritivo: 

Item 48 - Mesa cirúrgica elétrica: Mesa cirúrgica elétrica para cirurgia geral, com comandos através de 
motores silenciosos, que permitem por meio de articulações, todos os procedimentos cirúrgicos. Base, leito e 
coluna de sustentação em ac/o carbono SAE1020 pintada, revestida com chapa de aço carbono inoxidável 
AIsl 304. Réguas paralelas e todos os acessórios em aço inoxidável AISI 304, com alta resistência a corrosão. 
Movimentos / Posições: Lateralidade, Perneira, Dorso, Proclive. Trendelemburg, Renal, Elevação e Retorno, 
acionados através de motores por controle de mão com cabo e controle fixo na coluna de elevação. Cabeceira 
movimento manual, Leito dividido em 5 seções com tampo em em inox. Sistema rápido de mobilização através 
de pedal de comando, sendo os rodízios de 50 mm fixos e giratório. ACESSORIOS STANDARD: Conjunto 
de colchonetes de espuma poliuretano skin, Par de ombreiras, Par de porta coxas em espuma poliuretano 
skin, Arco de narcose, Suporte lateral e Par Suporte de braço. Equipamento será entregue instalado. 
 
Valor de Referência R$ 40.666,33 
 
Item 49 - Mesa cirúrgica parto e obstetrícia: Base produzida com chapa de aço 1020, na espessura de 6,5 m, 
contando com revestimento de chapa de aço inoxidável. Coluna: Coluna: Composta roletes esféricos, 
dispensa lubrificação. Os movimentos de elevação utilizam sistema hidráulico acionado por pedal. Seu 
revestimento é inteiramente em aço inoxidável escovado 304. Chassis: Em aço com acabamento epóxi. 
Comando de movimentos por manivelas expostas na cabeceira e uma manivela removível na parte central. 
Tampo: Em aço inox. Dividido em 03 secções: cabeça, assento e pernas. Corrediças para colocação de 
acessórios. Movimentos: Semiflexão da perna e coxa, proclive ou reverso de Trendelenburg, Trendelenburg, 
para operação de tireóide, horizontal, litotômica , lateral esquerda e direita . Acessórios:01 arco de narcose; 
01 par de ombreiras; 01 suporte lateral; 01 par de porta –coxa; 01 jogo de colchonete em espuma. 
 
Valor de Referência R$ 27.681,25 

 

O descritivo do item 48 não solicita a capacidade de carga mínima que o equipamento 

deve suportar em sua carga de trabalho, é necessário informar para esta ilibada Autarquia que, para 

qualificar o produto que será adquirido e dar segurança para aos usuários, é necessário solicitar 

uma capacidade de carga,  garantindo sustentabilidade na carga que poderá advir de usuários com 

peso mais elevado, principalmente na utilização de cirurgias de procedimentos solicitados em edital, 

visto a necessidade que o equipamento suprirá, além de possuir fabricantes que possuem Mesas 

Cirúrgicas com a capacidade de carga de no mínimo de 300 kg em todas as posições e 

movimentações a exemplo das empresas KSS, BARRFAB, BAUMER, DRÄGER, e demais não 

citadas, sem interferir na ampla competitividade, atendendo ao interesse de uso coletivo do 

equipamento.  

A solicitação de carga mínima de 300 kg em todas as posições e movimentações não 

interfere na competição, pelo contrário, garante a aquisição de um equipamento seguro para seus 

usuários (pacientes, médicos e enfermeiros), pois não há dúvida em relação à capacidade de carga 

no momento da utilização, principalmente onde é possível perceber que há mais de uma marca que 

atende este patamar sem confundir ou adquirir o equipamento que não atenda todo o público 

interessado. 

É importante notar que para um processo com características similares a esta aquisição 

(conforme demonstrado abaixo), é nítida a necessidade de alterar a solicitação da carga mínima 

para uma compra deste calibre, visto que, devido ao atendimento da demanda deste órgão o mais 



 

 

seguro a exigir é uma carga de pelo menos 300kg:  

 

 

Já na execução de movimentação do deslocamento longitudinal, é ideal a solicitação de 

deslocamento elétrico acionado por controle remoto, sem intervenção e/ou preparação 

manual longitudinal do tampo para ambos os lados (dorso), possuindo a funcionalidade de um 

equipamento com deslocamento elétrico completo, não necessitando a remoção do paciente ou dos 

acessórios (inversão de perneira/cabeceira através de sistema de botão de acionamento único) 

para a preparação manual do equipamento, garantindo a segurança e agilidade no momento da 

cirurgia, justamente por ser um equipamento de aquisição para pequena, média e altas 

especialidades cirúrgicas. Assim como na capacidade de carga, há fabricantes que já dispões de 

tecnologia onde esta funcionalidade é efetuada com simples toque no controle remoto, auxiliando 

no momento da cirúrgia, sem ocorrer desgaste dos equipamentos complementares 

(cabeceira/perneira), pois na funcionalidade de deslocamento elétrico, não necessida da remoção, 

garantindo segurança para todos os usuários e paciente. 

Ainda existem equipamentos que utilizam esta tecnologia defasada não acompanhando as 

inovações tecnológicas, sem garantir a qualidade e segurança que os equipamentos cirúrgicos 

necessitam colocando em risco toda a segurança de higienização e assepsia do ambiente. 

Para manter a durabilidade do equipamento, há possibilidade desta comprovação através 

do Grau de Proteção, é ideal que esta Ilibada Autarquia solicite que seja cotado o produto com 

pelo menos a exigência do IP-44 ou IP-54, o qual é ideal contra proteção de líquidos e poeira, 

protegendo e gerando uma durabilidade maior para o produto desejado, conforme tabela 



 

 

exemplificativa: 

 

É necessário informar para esta ilibada Autarquia que, mediante ao uso do produto, é 

essencial haver a devida proteção, visto as possibilidades de respingos de líquidos e poeira, que 

com o tempo pode danificar o produto, o grau de proteção tem a função para que isso não ocorra, 

inclusive, essa exigência é regularizada pelo INMETRO, o qual certifica a existência dessa 

proteção. 

Produtos para saúde devem ser registrados junto à ANVISA e ao INMETRO para poder 

ser comercializados no mercado nacional. Seja pela produção em empresas estabelecidas no 

Brasil, seja a produção realizada em empresas estrangeiras, o registro do produto, requer a 

definição de suas características técnicas e mercadológicas. 

A ANVISA e INMETRO firmaram um termo de cooperação onde o objetivo central da 

cooperação é desenvolver ações com foco na proteção da saúde da população brasileira, ou 

seja, a ANVISA tem por finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por 

intermédio do controle sanitário da produção e consumo de produtos e serviços submetidos 

à vigilância sanitária, 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 órgão federal responsável pelos programas de avaliação da conformidade que 

estabelece quais produtos devem ser regulamentados, atendendo a critérios técnicos (riscos 

associados, principalmente relativos à saúde, segurança ou proteção do meio ambiente, 

impacto econômico, etc.). 

A exigência regulamentada deixa claro que o equipamento necessita de certificação de 

conformidade conforme abaixo na Portaria INMETRO nº 350 de 06/09/2010: 

 

Parágrafo único. A certificação de Equipamentos Elétricos sob Regime de 
Vigilância Sanitária será compulsória nos casos em que a Anvisa assim o exigir, 
e de acordo com a Instrução Normativa vigente, a qual estabelece as normas 
técnicas, adotadas para fins de certificação da conformidade de tais 



 

 

equipamentos. 

 

E também na Resolução RDC Anvisa nº 27,de 21 de junho de 2011  

 

Art. 2º Os equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária deverão comprovar o 
atendimento à Resolução RDC ANVISA nº 56, de 06 de abril de 2001, que 
"Estabelece os Requisitos Essenciais de Segurança e Eficácia Aplicáveis aos 
Produtos para Saúde", por meio de certificação de conformidade no âmbito do 
Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC). 
§ 1º Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-á tomar como 
base as prescrições contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrução 
Normativa da ANVISA IN nº 3, de 21 de junho de 2011, ou suas atualizações. 
§ 2º Serão considerados equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária, inclusive 
suas partes e acessórios: 
I - os equipamentos com finalidade médica, odontológica, laboratorial ou 
fisioterápica, utilizados direta ou indiretamente para diagnóstico, tratamento, 
reabilitação e monitoração em seres humanos; e 
II - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética. 
§ 3º A certificação de que trata o caput deste artigo não se constituirá em 
procedimento único para a comprovação da segurança e eficácia dos produtos, 
podendo estudos e análises complementares ser solicitados de acordo com as 
disposições da Resolução RDC ANVISA nº 56/2001, que "Estabelece os Requisitos 
Essenciais de Segurança e Eficácia Aplicáveis aos Produtos para Saúde". 
Art 3º O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilância Sanitária deverá 
apresentar, para fins de concessão, alteração ou revalidação de registro ou cadastro 
de seu produto na ANVISA, cópia autenticada do certificado de conformidade 
emitido por organismo acreditado no âmbito do SBAC. 

 

Sabiamente a Administração Pública exige a referida característica, uma vez que eventuais 

substâncias que contenham microrganismo patológicos, podem atingir o equipamento, penetra-lo e 

contaminar total ou parcialmente seus componentes, ocasionando a poluição infecciosa do 

ambiente, assim como a possível contaminação de paciente e os envolvidos nos procedimentos 

hospitalares. Esta contaminação, ainda, poderá pendurar por tempo indeterminado, uma vez que a 

limpeza habitual é externa, não havendo acesso ao sistema interno o que não possibilita sua 

esterilização. 

A falta da referida selagem, atribuída a certificação IP poderá, seguramente, acarretar o 

aumento dos níveis de infecções hospitalares uma vez que há impossibilidade de desinfecção do 

equipamento internamente, ainda, produtos corrosivos de limpeza podem atingir os componentes 

elétricos, causando um risco a segurança tanto quanto. 

Ao adquirir um equipamento elétrico, independentemente se ele será aplicado em uma 

atmosfera cirúrgica ou não, é necessário e de praxe que ele possua uma proteção inerente, capaz 

de evitar principalmente danos físicos as pessoas, e danos ao próprio equipamento, quer seja pela 

penetração de corpos sólidos estranhos, quer seja pela penetração de água. Assim sendo, “Grau 

de Proteção” são medidas aplicadas ao invólucro de um equipamento elétrico, visando a proteção 

de pessoas contra o contato a partes energizadas sem isolamento; contra o contato as partes 



 

 

móveis no interior do invólucro, proteção contra a entrada de corpos sólidos estranhos e proteção 

do equipamento contra o ingresso de líquidos em seu interior. 

Para o item 48 visando a durabilidade e proteção ao equipamento que possue 

componentes mecânicos, mediante a sua utilização, é referente ao Grau de Proteção, neste caso 

é solicitado que seja cotado um equipamento com pelo menos a exigência do IPX4, o qual é ideal 

proteção contra líquidos, tais como, soros, fluidos corporais, etc. protegendo e gerando uma 

durabilidade maior para o produto desejado, conforme tabela exemplificativa: 

 

Além dessa tabela, cabe orientar que referente ao primeiro digito, mostra a proteção, neste 

caso, contra objetos sólidos com 1,0 mm de diâmetro ou mais, exemplificando assim, uma proteção 

maior para o produto cotado, visto que, há grande fluxo na utilização deste equipamento, sendo 

assim, quanto maior for a durabilidade, mais tempo o equipamento permanecerá para uso da 

Autarquia nesta essa aquisição. 

Mediante ao uso do produto, é essencial haver a devida proteção, visto as possibilidades 

de respingos de líquidos e poeira, que com o tempo pode danificar o produto, o grau de proteção 

tem a função para que isso não ocorra, inclusive, essa exigência é regularizada pelo INMETRO, 

o qual certifica a existência dessa proteção. 

Produtos para saúde devem ser registrados junto à ANVISA e ao INMETRO para poder 

ser comercializados no mercado nacional. Seja pela produção em empresas estabelecidas no 

Brasil, seja a produção realizada em empresas estrangeiras, o registro do produto, requer a 

definição de suas características técnicas e mercadológicas. 

A ANVISA e INMETRO firmaram um termo de cooperação onde o objetivo central da 

cooperação é desenvolver ações com foco na proteção da saúde da população brasileira, ou 

seja, a ANVISA tem por finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por 



 

 

intermédio do controle sanitário da produção e consumo de produtos e serviços submetidos 

à vigilância sanitária, 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 órgão federal responsável pelos programas de avaliação da conformidade que 

estabelece quais produtos devem ser regulamentados, atendendo a critérios técnicos (riscos 

associados, principalmente relativos à saúde, segurança ou proteção do meio ambiente, 

impacto econômico, etc.). 

Atualmente são utilizadas duas ferramentas governamentais, Painel de Compras do 

Ministério da Economia e a plataforma do Ministério da Saúde, onde é mais utilizada para 

equipamentos e suprimentos hospitalares, Sistema de Informação e Gerenciamento de 

Equipamentos e Materiais Permanentes Financiáveis para o SUS (SIGEM), ferramenta esta que 

permite acesso rápido às fontes de informações técnico-econômicas disponibilizadas pelo 

Programa de Cooperação Técnica (PROCOT) contribuindo para a emissão de pareceres técnicos 

bem fundamentados e padronizados. 

Esta ferramenta (SIGEM) é utilizada para administrar o banco de dados mantido pelo 

Ministério da Saúde além de gerenciar as informações técnico-econômicas dos itens pertencentes 

à Relação Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes financiáveis para o SUS (RENEM). 

O SIGEM disponibiliza as informações das configurações permitidas e não permitidas, 

além de especificações e preços sugeridos pelo Ministério da Saúde e outras informações 

relacionadas aos itens da RENEM permitindo que as instituições públicas e privadas sem fins 

lucrativos se orientem para a elaboração de suas especificações técnicas e para a estruturação 

dos serviços. 

A especificação sugerida em consulta ao SIGEM nos traz a informação de capacidade de 

carga de no mínimo 200kg: 

 

Base em formato de T construída em chapa de aço, com revestimento em 
ABS ou material superior, com movimentação da base realizada através de 
rodízios. A fixação do equipamento deverá ser através de trava acionada 
por pedal, com sapatas de apoio de borracha para garantir maior fixação ao 
piso. Coluna com guias com revestimento em aço inoxidável. Chassi do 
tampo com revestimento em aço inoxidável, dividido em no mínimo 04 
seções: cabeceira, dorso do tampo, assento do tampo e pernas. Réguas em 
aço inox para colocação de acessórios. Tampo radio transparente para uso 
do intensificador de imagem, RX em toda sua extensão, dividido em 04 
seções: cabeceira, dorso, assento, pernas. Os movimentos de 
trendelemburg, reverso de trendelemburg, lateral esquerdo, lateral direito, 
dorso, pernas e renal deverão ser acionados por manivelas removíveis 
localizadas nas laterais ou cabeceira da mesa ou pneumaticamente. 
Capacidade de peso de no mínimo 200 Kg. (grifo e destaque nosso). 

 



 

 

Neste caso, solicitamos a alteração ao descritivo do edital, possuindo a capacidade de 

carga para este item de pelo menos 260 kg, equilibrando ao solicitado em edital porém sem 

restringir a competitividade, mantendo os princípios da igualdade, impessoalidade e isonomia. 

Observou-se que o edital deixou de exigir como quesito de habilitação a apresentação de 

Autorização de Funcionamento – AFE, expedido pela Anvisa, cujo documentos é obrigatório por 

determinação do Ministério da Saúde via legislação federal, conforme passará a expor, ocorrendo 

o mesmo com certificações expedidas pelo INMETRO. 

Com intuito de justificar a referida obrigatoriedade, expõe a Vossa Senhoria as legislações 

pertinentes que dispõe de que forma legal as empresas tanto fabricantes como distribuidoras 

DEVEM exercer suas atividades, adquirindo as devidas autorizações, registros e certificações 

perante aos órgãos fiscalizadores: 

 
RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 
 
Dispõe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorização de Funcionamento (AFE) 
e Autorização Especial (AE) de Empresas. 
 
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 
o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I 
da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de 
agosto de 2006, e suas atualizações, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2º, 
III e IV, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.º 3.029, de 16 de abril 
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência, 
instituído por meio da Portaria nº 422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 25 
de março de 2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação: 
[...] 
 
Seção III 
Abrangência 
 
Art. 3º A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, 
distribuição, embalagem, expedição, exportação, extração, fabricação, fracionamento, 
importação, produção, purificação, reembalagem, síntese, transformação e transporte de 
medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos 
de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. 
 
Parágrafo único. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades 
descritas no caput com produtos para saúde. 
[...] 
Art. 5° Não é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas: 
 
I - que exercem o comércio varejista de produtos para saúde de uso leigo; 
 
Definição de Produtos leigo estabelecido pela mesma Resolução: 
 
XVIII – produto para saúde de uso leigo: produto médico ou produto diagnóstico para uso 
in vitro de uso pessoal que não dependa de assistência profissional para sua 
utilização, conforme especificação definida no registro ou cadastro do produto junto à 
Anvisa; 



 

 

II - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, 
desde que a matriz possua AFE; 
III – que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, 
perfumes e saneantes; 
IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricação, distribuição, armazenamento, 
embalagem, exportação, fracionamento, transporte ou importação, de matérias-primas, 
componentes e insumos não sujeitos a controle especial, que são destinados à fabricação 
de produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; 
e 
V – que realizam exclusivamente a instalação, manutenção e assistência técnica de 
equipamentos para saúde. (destacamos) 

 

Observa-se que a Autorização de Funcionaento-AFE é exigida pela ANVISA, quando a 

empresa realiza atividades de distribuição, fabricação e produção, e somente é isenta desta 

obrigação quando se enquadram nos incisos I ao V do artigo 5º da mesma resolução o que não é 

o caso eventuais fornecedores do itens a serem licitados. 

Pratica infração prevista na lei federal relativa a Vigilância Sanitária quem produzir, 

fabricar, efetiva a vende e COMPRA correlatos sem o devido registro, licença ou autorização do 

órgão competente, nos moldes da Lei 6.437 de 20 de agosto de 1977, vejamos: 

 

Configura infrações à legislação sanitária federal, estabelece as sanções respectivas, e 
dá outras providências. 
 
Art . 10 - São infrações sanitárias: 
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, 
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimentícios, medicamentos, drogas, insumos 
farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, 
saneantes, utensílios e aparelhos que interessem à saúde pública ou individual, sem 
registro, licença, ou autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando o 
disposto na legislação sanitária pertinente: (destacamos) 

 

Pela lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, referente a as normas da Vigilância Sanitária, 

os Correlatos, ficam sujeitos a suas normas, destacando a obrigatoriedade de registro dos produtos 

junto a Anvisa, nos seguintes termos:  

 

Art. 1º - Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por esta Lei os 
medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei nº  
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, 
perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à correção estética e outros 
adiante definidos. 
(...) 
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderá ser 
industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado no 
Ministério da Saúde. (destacamos) 

 

Para esclarecer a definição de produtos da saúde “correlatos”, disponibiliza a informação 



 

 

junto ao site da ANVISA: (http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-

saude/produtos/classificacao-de-equipamentos 

 

A fim de comprovar a necessidade de certificação junto ao INMETRO, expõe a resolução 

do Ministério da Saúde, que somente concede registro dos produtos, caso seja apresentado a 

certificação de conformidade: 

 
 RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA – RDC Nº 27, DE 21 DE JUNHO DE 2011 
- Dispõe sobre os procedimentos para certificação compulsória dos equipamentos sob 
regime de Vigilância Sanitária. 
[...] 
 Art. 2º Os equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária deverão comprovar o 
atendimento à Resolução RDC ANVISA nº 56, de 06 de abril de 2001, que “Estabelece os 
Requisitos Essenciais de Segurança e Eficácia Aplicáveis aos Produtos para Saúde”, por 
meio de certificação de conformidade no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da 
Conformidade (SBAC). 
[...] 
 § 2º Serão considerados equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária, inclusive suas 
partes e acessórios:  
I - os equipamentos com finalidade médica, odontológica, laboratorial ou fisioterápica, 
utilizados direta ou indiretamente para diagnóstico, tratamento, reabilitação e monitoração 
em seres humanos; e 
[...] 
Art 3º O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilância Sanitária deverá apresentar, 
para fins de concessão, alteração ou revalidação de registro ou cadastro de seu produto 
na ANVISA, cópia autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo 
acreditado no âmbito do SBAC. (destacamos) 

 

Assim a Administração Pública garantirá tanto a segurança de seus pacientes como dos 

operadores dos equipamentos almejados. 

Com relação aos valores solicitados no termo de referência, ressaltamos que para MESA 

CIRURGICA, está solicitando valor de R$ 40.666,33 para o item 48 e o valor demonstrado na 

tabela do SIGEM de R$ 96.483,00 a unidade, não contempla a aquisição de um equipamento de 

qualidade, conforme imagem a seguir: 



 

 

 

 

Com isso, é evidente que esta ilibada Autarquia deve considerar que o processo passará 

pela fase de lances, uma vez que, haverá disputa para aquisição do item, sendo necessário realizar 

uma adequação deste valor, para que não haja a inexequibilidade diante deste item, principalmente 

com as configurações informadas no termo de referência. 

Ressaltamos também que para o item 49 “Mesa Cirúrgica” o valor disponibilizado no 

termo de referência para a realização da compra, o valor disponível é de R$ 27.681,25, porém, é 

necessário informar para esta ilibada Autarquia que o valor está abaixo do valor praticado no 

mercado no valor de R$ 37.333,00, conforme imagem da tabela SIGEM a seguir: 



 

 

 

Entretanto, o edital determina o valor inicial inferior para item, mas, é necessário informar 

para esta ilibada Autarquia que o processo passará pela etapa de lances, podendo restar apenas 

os valores inexequíveis, visto que a demanda de entrega será em data futura, podendo o valor final 

não comportar a realizadade de mercado futura. 

Com essas solicitações formalizadas, tem a finalidade de ampliar a disputa no certame, 

cuja fundamentação basilar a compra pública enseja no Princípio da Isonomia, a qual será mantida, 

se houver as devidas aberturas, visto que não diminuirá a qualidade do produto a ser adquirido, 

além de não direcionar a qualidade e segurança do equipamento, trazendo melhoramento em para 

os itens, mantendo uma compra mais econômica e segura de conforme o Princípio da Eficiência.  

É o juízo do Administrador que determina as especificações do produto que pretende 

adquirir, de modo a extrair as melhores condições de sua utilização para adequar-se as suas 

realidades, sempre pautadas na razoabilidade e proporcionalidade dos meios aos fins, pois quando 

a lei confere ao agente público esta competência, significa que atribuiu ao agente o dever/poder de 



 

 

escolher a melhor conduta, dentre um universo de condutas possíveis, para a plena satisfação do 

interesse público, por este fato, a impugnação lhe é orientadora de falhas que podem ocorrer. 

 

V. DOS FUNDAMENTOS 

 

Norteia-se pelo Princípio Constitucionais, os quais resguardam a aplicabilidade de atos 

benéficos aos usuários de bens e serviços contratados por aquela, dos quais destaca-se no artigo 

3º da Lei 8.666/93, a seguir transcrito:  

 
A licitação destina-se a garantir a observância do princípio constitucional da 
isonomia, a seleção da proposta mais vantajosa para a administração e a promoção 
do desenvolvimento nacional sustentável e será processada e julgada em estrita 
conformidade com os princípios básicos da legalidade, da impessoalidade, da 
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da 
vinculação ao instrumento convocatório, do julgamento objetivo e dos que lhes são 
correlatos.  

 

Ainda pelo § 1o do mesmo artigo e legislação, veda aos agentes públicos:  

 

“Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocação, cláusulas ou condições 
que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu caráter competitivo e estabeleçam 
preferências ou distinções em razão da naturalidade, da sede ou domicílio dos 
licitantes ou de qualquer outra circunstância impertinente ou irrelevante para o 
específico objeto do contrato” (grifamos) 

 

Mediante às fundamentações 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 competição, com a 

descrição corrigida do item em epígrafe.  

 

VI. DOS PEDIDOS 

 

Diante de todo exposto, a empresa KSS  COMÉRCIO  E  INDÚSTRIA  DE  

EQUIPAMENTOS  MÉDICO  LTDA requer: 

- Que seja a IMPUGNAÇÃO recebida de forma tempestiva; 

- Que seja julgado procedentes as alegações apresentadas e suspenso o 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 sugestões elencadas: 

 

- Incluir capacidade de carga de no mínimo 300 KG para a mesa cirúrgica elétrica; 



 

 

- Deslocamento longitudinal por controle remoto, sem intervenção e/ou 

preparação manual longitudinal do tampo para ambos os lados (dorso) para a 

mesa cirúrgica elétrica; 

- Grau de proteção no mínimo IP-44 ou IP-54 para a mesa cirúrgica elétrica; 

- Grau de proteção IPX4 para a mesa cirúrgica mecânica; 

- Incluir capacidade de carga de no mínimo 260 KG para a mesa cirúrgica 

mecânica; 

- Certificado do INMETRO acreditado por laboratório autorizado; 

- (AFE) Autorização de Fornecimento para todos os itens medico-hospitalar na 

habilitação. 

 

Solicitamos que seja analisado a abertura de descritivos e sugestões expostas nessa peça 

de impugnação, realizando assim melhorias no descritivo para uma aquisição de qualidade e ampla 

concorrência, propiciando o princípio da eficiência sem ferir o Princípio da Isonomia, 

Impessoalidade e Proporcionalidade. 

 

Nestes termos, pede deferimento, 

São José dos Pinhais, 18 de julho de 2022. 

 

 

KSS COMÉRCIO E INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS MÉDICO LTDA 
CNPJ/MF sob n.° 79.805.263/0001-28 

RICARDO CARVALHO – SÓCIO ADMINISTRADOR 
CPF 873.087.209-00 

Rg. 5.430.580-0-SSP-PR 
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIÇOS LTDA, especificada neste ato apenas
como Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado
com o tipo documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-
256, de código c47b2e6611ad32557138a157a52833d9ddae610300b71dff51f7e52e9a465621 foi
autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Ethereum, sob o
identificador único denominado NID 8855 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "CNH Ricardo", cujo assunto é descrito como "CNH
Ricardo", faz prova de que em 30/07/2020 08:31:40, o responsável KSS Comércio e Indústria de
Equipamentos Médico Ltda (79.805.263/0001-28) tinha posse do arquivo com as mesmas características
que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de KSS Comércio e Indústria de Equipamentos
Médico Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN
Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 30/07/2020 09:28:39 através do sistema de autenticação eletrônica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil
e Art. 411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para informações mais detalhadas deste certificado, acesse o site https://www.dautin.com e informe o
código do Registro Blockchain descrito abaixo. Também é possível acessar a consulta através da rede
blockchain Ethereum em https://etherscan.io/

¹Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIÇOS LTDA, especificada neste ato apenas
como Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado
com o tipo documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-
256, de código 5d56d6c9ad26fd69083be001a4123115a69a9bb7f8200c436809822236c5d76b foi
autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Ethereum, sob o
identificador único denominado NID 9247 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "CNH Thomas", cujo assunto é descrito como "CNH
Thomas", faz prova de que em 06/08/2020 17:23:05, o responsável KSS Comércio e Indústria de
Equipamentos Médico Ltda (79.805.263/0001-28) tinha posse do arquivo com as mesmas características
que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de KSS Comércio e Indústria de Equipamentos
Médico Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN
Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 06/08/2020 17:26:02 através do sistema de autenticação eletrônica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil
e Art. 411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para informações mais detalhadas deste certificado, acesse o site https://www.dautin.com e informe o
código do Registro Blockchain descrito abaixo. Também é possível acessar a consulta através da rede
blockchain Ethereum em https://etherscan.io/

¹Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIÇOS LTDA, especificada neste ato apenas
como Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado
com o tipo documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-
256, de código 1e66bfe5b38745b3213f19bc90b72fd81bf12bae473024c13044a53154f13f51 foi autenticado
de acordo com as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Ethereum, sob o identificador
único denominado NID 8856 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "CNH Rodrigo", cujo assunto é descrito como "CNH
Rodrigo", faz prova de que em 30/07/2020 08:34:19, o responsável KSS Comércio e Indústria de
Equipamentos Médico Ltda (79.805.263/0001-28) tinha posse do arquivo com as mesmas características
que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de KSS Comércio e Indústria de Equipamentos
Médico Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN
Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 30/07/2020 09:40:27 através do sistema de autenticação eletrônica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil
e Art. 411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para informações mais detalhadas deste certificado, acesse o site https://www.dautin.com e informe o
código do Registro Blockchain descrito abaixo. Também é possível acessar a consulta através da rede
blockchain Ethereum em https://etherscan.io/

¹Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.

Registro Blockchain

0x7704e7c85da5e08dae26764401c0135338d7aeab6264c1c5e508b76f0fe491b3


	Scanned Document
	CONTRATO SOCIAL 23Âº ALTERAÃ⁄Ã…O KSS.pdf

