Foco em solugées médicas

ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPOS DE JULIO

Ref.: Pregdo Eletrénico 013/2026 — Processo Licitatério 000027/2026

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 RECURSO ADMINISTRATIVO supra mencionado, pelos fatos e fundamentos a seguir

expostos:

. Do Produto Ofertado Estar Sujeito a Registro Obrigatdério na ANVISA

A regulamentacdo sanitdria vigente prevé hipdteses especificas de isencdo de registro junto a ANVISA para
determinados produtos médicos. Entre eles, encontra-se o carro de emergéncia destinado exclusivamente
ao acondicionamento e transporte de materiais, desde que ndo possua componentes que alterem sua
classificagdo regulatéria.

Entretanto, a prépria norma estabelece exce¢do expressa: o carro de emergéncia deixa de ser isento de
registro quando equipado com suporte de soro e painel contendo conexdes elétricas, hidraulicas ou de
gases para produtos médicos.

No presente caso, o Termo de Referéncia exige que o equipamento possua régua de tomadas, caracteristica
gue configura, de forma inequivoca, a existéncia de painel com conexodes elétricas, afastando a hipdtese de
isencdo e tornando obrigatdrio o respectivo registro sanitario junto a ANVISA.

Carro de emergéncia hospitalar‘l Tipo: movel,
[ Esfrutura: _aluminio  extrudado, ago com
tratamento anticorrosivo ou polimero de alto
impacto (ABS hospitalar), Utilizag&o: projetado
para uso em areas criticas hospitalares,
destinado a organizagdo e acesso rapido a
equipamentos e insumos utilizados em
situagbes de parada cardiorrespiratoria,
Acabamento: liso, sem frestas, cantos
06 036.003.036 | arredondados e superficies de facil desinfecgao,
0004849 Caracteristicas da base: reforgada com para-
chogques emborrachados (bumpers) em toda a
volta ou nos cantos, Caracteristicas do tampo
superior: ABS de alta resisténcia ou polimero
técnico, bordas elevadas (antiqueda), superficie
antiderrapante e resistente a desinfetantes,
Caracteristicas das gavetas: minimo de 4 a 5
gavetas com alturas variadas, construgdo
interna_ em ABS ou aco ftratado, corredicas
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telescopicas com abertura total (100%),
travamento no final do Curso, Acompanha: kit
de divisorias internas (colmeias) em ago,
policarbonato ou acrilico, Seguranga: Sistema
de travamento geral por lacre unico rompivel
(break-away lock), suporte de lacre visivel e de
facil rompimento, Rodizios: 4 rodizios
hospitalares blindados, diametro minimo de 100
mm ou 125 mm, rodagem em poliuretano ou
silicone, pelo menos 2 rodizios com freio de
dupla agéo, Acessorios obrigatorios: suporte
para desfibrilador/monitor com bandeja giratéria
e cintos de fixagdo, tabua de massagem
cardiaca em acrilico ou polimero rigido, suporte
de soro em ago inox, altura regulavel, suporte
para cilindro de O tipo E, com cintas de fixacao,
regua elétrica com minimo de 4 tomadas ABNT,
cabo de 2 a 3 m, suporte lateral para caixa de
perfurocortante, Requisitos adicionais: materiais
resistentes a alcool 70%, hipoclorito e
quaternario de aménio, estrutura anti-
tombamento, construgdo robusta, ergonomia
adequada, alta durabilidade e facilidade de
higienizagao rodizios de longa vida util, registro
ou cadastro ANVISA, manual em portugués,
s

Assim, o produto licitado enquadra-se na categoria de produto para a saude sujeito a regularizagdo sanitaria.
Todavia, a empresa M. PICIANI PAZINATO COMERCIO DE MATERIAIS ELETRONICOS ndo apresentou o
competente registro ANVISA para o equipamento ofertado, circunstancia que caracteriza grave
irregularidade e impede legalmente sua comercializagao e fornecimento a Administragao Publica.

1l Da Existéncia de Conexodes Elétricas Enquadra o Produto como Equipamento Eletromédico,
Exigindo Certificagdo Compulséria do INMETRO

Além da obrigatoriedade do registro sanitdrio, a presenga de conexdes elétricas no equipamento o submete
ao regime de certificagdo compulséria aplicavel aos equipamentos eletromédicos.

A RDC ANVISA n2 549/2021 estabelece que equipamentos eletromédicos sujeitos ao controle sanitario
devem possuir Certificado de Conformidade expedido por Organismo de Certificacdo de Produto (OCP)
acreditado pelo INMETRO, em conformidade com as normas técnicas aplicaveis, especialmente a série ABNT
NBR IEC 60601.

Tal exigéncia encontra respaldo também na Lei n2 9.933/1999, que disciplina as competéncias do INMETRO
e torna obrigatdria a certificagdo para produtos submetidos a avaliagdo compulséria da conformidade. A
auséncia desse certificado inviabiliza a importagdo, comercializagdo e disponibilizagdo do produto no
territério nacional.
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Ademais, a prépria regularizacdo do equipamento perante a ANVISA depende da apresentacdo do respectivo
Certificado de Conformidade do INMETRO, evidenciando a interdependéncia entre os dois regimes
regulatorios.

1. Da Auséncia de Identificagdo do Equipamento Efetivamente Ofertado na Proposta da Empresa
M. Piciani

Verifica-se que a empresa M. PICIANI PAZINATO COMERCIO DE MATERIAIS ELETRONICOS, ao apresentar
sua proposta para o fornecimento do carro de emergéncia, limitou-se a reproduzir integralmente o descritivo
técnico constante do Termo de Referéncia, deixando de informar, de maneira clara e objetiva, as
caracteristicas do equipamento efetivamente ofertado.

A proposta ndo apresenta especificacdes técnicas proprias do produto, tampouco individualiza os
componentes e funcionalidades do equipamento, restringindo-se a uma mera transcricdo das exigéncias
editalicias. Em outras palavras, a licitante ndao descreve aquilo que efetivamente se compromete a fornecer,
apenas repete aquilo que a Administragao deseja adquirir.

Tal conduta compromete a andlise da proposta pela Comissdo de Licitacdo, uma vez que impede a verificacdo
objetiva da compatibilidade entre o produto ofertado e as especificacdes técnicas exigidas no edital. Sem a
devida identificacdo do equipamento, torna-se inviavel aferir, por exemplo, se o carro de emergéncia possui
as caracteristicas construtivas, os acessoérios, os requisitos regulatérios e as certificacdes obrigatérias
discutidas no presente recurso.

A jurisprudéncia dos 6rgdos de controle e a prépria sistematica da Lei n? 14.133/2021 prestigiam a
necessidade de que a proposta seja suficiente para identificar o objeto ofertado, assegurando transparéncia,
isonomia e seguranga juridica ao procedimento licitatério. A simples reproducdo do texto do edital nao
substitui a obrigacdo do licitante de indicar o produto que pretende fornecer.

Desse modo, a auséncia de descricdo técnica individualizada do equipamento ofertado representa falha
substancial da proposta, pois impede a Administracdo de verificar o atendimento as exigéncias do
instrumento convocatdrio, violando os principios da vinculacdo ao edital, do julgamento objetivo e da selecdo
da proposta mais vantajosa.

Diante disso, requer-se que a proposta da empresa M. PICIANI PAZINATO COMERCIO DE MATERIAIS
ELETRONICOS seja considerada inapta, ou, subsidiariamente, que seja reconhecida a impossibilidade de sua
aceitacdo sem a demonstragdo inequivoca do equipamento efetivamente ofertado, mediante apresentacao
de documentacgao técnica idonea que permita a conferéncia do integral atendimento as exigéncias editalicias.

l. DOS PEDIDOS

Diante dos fatos e fundamentos expostos, bem como das inconsisténcias técnicas, normativas e documentais
verificadas nas propostas apresentadas pelas empresas recorridas, requer a Recorrente a Vossa Senhoria:
a) O conhecimento e o integral recebimento do presente Recurso Administrativo, por ser tempestivo e
preencher todos os requisitos de admissibilidade previstos na legislacdo aplicavel e no instrumento
convocatorio;

b) No mérito, o seu total provimento, para que seja revista a decisdo que declarou vencedoras as empresas
recorridas, promovendo-se a desclassificagdo da empresa M. PICIANI PAZINATO COMERCIO DE MATERIAIS
ELETRONICOS, em razdo da auséncia de comprovacdo de regularidade sanitdria do produto ofertado,
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notadamente pela ndo apresentacdo do competente Registro ANVISA e do Certificado de Conformidade
INMETRO, documentos indispensaveis a comercializacdo do equipamento, considerando que o carro de
emergéncia exigido pelo edital possui painel com conexdes elétricas (régua de tomadas), afastando a
hipdtese de isenc¢do regulatoria;
c) Seja igualmente declarada a inaptiddo ou desclassificagdo da proposta apresentada pela M. PICIANI
PAZINATO COMERCIO DE MATERIAIS ELETRONICOS, uma vez que a licitante deixou de identificar de forma
clara e individualizada o equipamento efetivamente ofertado, limitando-se a reproduzir o descritivo do
Termo de Referéncia, o que inviabiliza a verificacdo objetiva da conformidade do produto com as exigéncias
editalicias e com a legislagdo sanitaria aplicavel;
d) Subsidiariamente, caso ndo seja este o entendimento dessa Douta Comissdo, requer-se a realizagdo de
diligéncia, nos termos da Lei n2 14.133/2021, para que as empresas recorridas apresentem documentacgédo
técnica idénea apta a comprovar, de forma inequivoca: a identificagdo completa do equipamento
efetivamente ofertado (marca, modelo e catalogo técnico), a existéncia de Registro ANVISA valido para o
produto ofertado a existéncia de Certificado de Conformidade INMETRO aplicavel ao equipamento e a
integral compatibilidade do produto com todas as especificagdes técnicas constantes do edital;
e) Na hipétese de manutengdo da decisdo recorrida, requer seja consignado expressamente na decisdo
administrativa o enfrentamento especifico de todos os fundamentos técnicos e juridicos apresentados neste
recurso, especialmente aqueles relacionados a obrigatoriedade de registro sanitdrio e certificacdo
compulséria do equipamento ofertado;
f) Por fim, caso o presente recurso seja indeferido, requer-se que a Comissdo Julgadora registre ciéncia de
gue a Recorrente podera promover a adog¢do das medidas administrativas cabiveis perante os drgaos de
controle e fiscalizacdo competentes, inclusive mediante solicitacdo de diligéncia e vistoria técnica para
verificacdo da efetiva regularidade do produto a ser fornecido, sua conformidade com a proposta
apresentada e o atendimento a legislacdo sanitaria e metroldgica aplicavel.

Nestes termos, pede deferimento,

Sao José dos Pinhais, 12 de junho de 2026.
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