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MCL

Produtos Hospitalares
AO MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO/RJ - UNIDADE BASICA DE

SAUDE WALDIR COSTA/RJ.
REF: PREGAO ELETRONICO N° 90.115/2025.

UASG 985867

A/C: Ilustrissimo Senhor(a) Pregoeiro(a) do UNIDADE BASICA DE
SAUDE WALDIR COSTA.

A MCL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., devidamente inscrita sob o CNPJ
44.572.364/0001-11, com endereco na Avenida Perimetral Brigadeiro
Lima e Silva, n°. 1939, SL 805, Jardim Vinte e Cinco de Agosto, Duque
de Caxias/RJ — CEP n°. 25.071-182, neste ato representada por seu soécio
administrador LUCAS OLIVEIRA DE SOUZA FERREIRA, portador da
cédula de identidade n°. 28633692-0, expedida pelo DETRAN/RJ e do
CPF n°. 157.859.577- 01, vem, apresentar:

IMPUGNACAO AO EDITAL

supramencionado, no que se refere a falta de exigéncia de certificacao do
INMETRO para laringoscopios e da descricao completa dos Kits de

laringoscopios.

DO OBJETO DO PREGAO

Avenida Perimetral Brigadeiro Lima e Silva, 1939, SL 805 — Jardim 25 de Agosto — Duque de Caxias / RJ —
CEP: 25.071-182
Tel: (21) 98097-8891

Email: contato.mclhospitalares@gmail.com
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MCL

Produtos Hospitalares
O objeto da presente licitacago €& para AQUISICAO DE

EQUIPAMENTOS E MOBILIARIOS, para atender as necessidades da
Unidade Basica de Saude Waldir Costa.

DA TEMPESTIVIDADE

Conforme artigo 164, da Lei 14.133/21, no Edital. A presente
impugnacao € tempestiva, uma vez que o prazo para protocolar o pedido
€ de 3 (trés) dias uteis antes da data designada para a abertura da sessao

publica.
e Data da impugnacao: 25/09/2025
e Data da sessao publica: 14/10/2025

Portanto, considerando que a nova lei de licitacoes previu que
"qualquer pessoa ¢é legitima para impugnar o edital" tem-se por

demonstrada a legitimidade e tempestividade da presente impugnacao.

DA LEGITIMIDADE:

A presente impugnacao é apresentada com fundamento na Lei
n® 14.133/2021, artigo 164, que confere a qualquer pessoa legitimidade
para impugnar edital de licitacao por irregularidades na aplicacao desta
Lei. Além disso, a empresa possui interesse na licitacao e busca garantir

a seguranca e qualidade dos produtos a serem fornecidos.

DA IRREGULARIDADE NO EDITAL:

1. Exigéncia do INMETRO no Termo de referéncia na descricao do

laringoscopio
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MCL

Produtos Hospitalares
Os materiais hospitalares constantes nos itens 11 e 12 do

Anexo II - Planilha Orcamentaria do Termo de Referéncia, esta como se
para os laringoscopios, nao fosse exigida a certificacao do INMETRO além
da ANVISA. No entanto, essa informacao expressa, nao ¢
INDISPENSAVEL ja que para se obter o registro da ANVISA no
equipamento eletronico médico em voga, especificamente, ¢

INDISPENSAVEL TAMBEM o registro no INMETRO.

Os itens 11 e 12 do referido edital, que tratam dos
laringoscopios, nao exigem na descricao a certificacdo do INMETRO para

esses equipamentos.

Essa auséncia de exigéncia é uma falha grave que
compromete a seguranca dos usuarios e a qualidade do produto que, sem
margem de duvida, ndo é a intencado desse consorcio causar qualquer
dano, contrariando a legislacdo pertinente e as melhores praticas de

mercado.

Talvez os envolvidos que, de alguma forma possa se beneficiar
com a falta de tal exigéncia, INDISPENSAVEL sobre o tipo de material em
comento, irdo tender em dizer que comercializavam tal equipamento sem
o registro propriamente dito do INMETRO, porém, o que pode ter ocorrido
€ o equipamento estar apenas cadastrado na ANVISA feito a época (e

somente) da COVID-19, senao vejamos informativos abaixo:

APROVADA LEI QUE ADMITE A IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO EXCEPCIONAL DE PRODUTOS SEM
REGISTRO NA ANVISA PARA COMBATE AO
CORONAVIRUS

Foi publicada, na tltima sexta feira (29/05), a Lei n° 14.
006/2020, alterando a Lei n° 13.979/2020, que dispoée
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MCL

Produtos Hospitalares
sobre medidas de enfrentamento da emergéncia de

saude publica decorrente do coronavirus.

Com a nova norma, passa a ser admitida a autoriza¢do
excepcional e temporaria para a importacdo e
distribuicdo de materiais, medicamentos, equipamentos
e insumos da drea de saude, sujeitos a vigilancia
sanitdaria, sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia  Sanitaria (ANVISA), que  sejam
considerados essenciais para auxiliar no combate a
pandemia do coronavirus, desde que registrados por pelo

menos uma das seguintes autoridades sanitdarias

estrangeiras:

(i) Food and Drug Administration (FDA);

(ii) European Medicines Agency (EMA);

(iii) Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
(PMDA); e

(iv) National Medical Products Administration
(NMPA).

https:/ / klalaw.com.br/ aprovada-lei-que-admite-a-
importacao-e-distribuicao-excepcional-de-
produtos-sem-registro-na-anvisa-para-combate-

ao-coronavirus/

Certificacao Inmetro durante a Pandemia do COVID-
19

Ampliadas as condigoes extraordindrias  para

Certificacdo de Produtos
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Produtos Hospitalares
Considerando o atual cendrio de estado de calamidade

publica e de preocupacao global, reconhecido
pelo Decreto Legislativo n° 6, de 20 de marco de 2020 e
a Lei n° 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, que dispoe
sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia internacional decorrente do

coronavirus.

Dessa forma, a Portaria n° 111/2020 aprova condigoes
extraordindrias para realizacdo das atividades de
certificacdo e avaliagcdo da conformidade durante a
pandemia do coronavirus (COVID-19), bem como foi
necessdrio ajustes nesta pela Portaria 225/2020, na
qual foram ampliadas as condicoes
extraordinarias para certificacao de produtos e
servigcos regulamentos de programas de avaliacdo da

conformidade pelo Inmetro.

https:// sabercertificacoes.com.br/ certificacao-inmetro-

durante-a-pandemia-covid-19/

Nesse diapasao, € de extrema importancia ressaltar que,
hodiernamente, para se obter o registro da ANVISA no equipamento
eletronico médico em voga, especificamente, € indispensavel também o
registro no INMETRO, ou seja, a ANVISA nao aprova utilizacao do
laringoscopio sem O REGISTRO do INMETRO, nao devendo o pregoeiro
(a) ignorar tal fato ja que a nao modificacao dessa irregularidade no edital,
podera trazer consequéncias irreversiveis (negativamente) tanto para a

instituicao quanto para em quem esta sendo utilizado o equipamento.

Em tempo, deve-se salientar que, desde ja, ndo € aplicavel o
entendimento de que ha redundancia quando se trata de o material

hospitalar laringoscopio apresentar o registro da ANVISA e, que por si so,
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Produtos Hospitalares
se subentender que ha também a certificacao do INMETRO sem o devido

documento comprobatorio, pois, haja vista a ANVISA NAO PRECISAR DO
INMETRO, OPOSTO E INDISPENSAVEL.

2. Descricao do objeto insuficiente

A descricao do objeto, materiais hospitalares no Anexo II -
Planilha Orcamentaria do Termo de Referéncia, item 11, nao estdo

completos, senao vejamos — in literis:

“11 445612 LARINGOSCOPIO  ADULTO
LARINGOSCOPIO ADULTO. LAMPADA TIPO DE
FIBRA OTICA, COM 10 LAMINAS COM CABO,
MATERIAL 2: EM ACO INOXIDAVEL, O CABO
DEVERA SER ADULTO E TER UMA EMBALAGEM
COMO ESTOJO. Unid 10 R$ 1.688,67 RS$
16.886,70.”

Comercializamos o produto Laringoscopio tanto no modelo
convencional quanto no modelo fibra o6ptica, adulto e infantil, onde
fornecemos, também, as laminas concernentes a cada modelo
supramencionado e, essas por sua vez possuem tamanhos e formas
diferentes, como por exemplo: laringoscopio convencional ou fibra

optica, cabo adulto lamina 3, reta ou curva.

Ocorre que nao restou especificado em edital ficando
IMPOSSIVEL para as empresas participarem sem saber exatamente o que

deverao fornecer, prejudicando, indiscutivelmente, o certame.

DA FUNDAMENTAGCAO LEGAL:

1. Certificacao compulsoria do INMETRO
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Produtos Hospitalares
A Lei n® 9.782/99 que define o Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
Portaria n® 384 /2020 do INMETRO estabelecem os requisitos técnicos e
de seguranca para dispositivos médicos, incluindo laringoscopios, que
por ser equipamento elétrico necessita da certificacao do INMETRO

COMPULSORIAMENTE, por motivos 6bvios.

Sendo assim, a nao exigéncia dessas certificacoes no edital

desconsidera essas normas e coloca em risco a saude publica.

2. Descricao clara e objetiva do material a ser licitado

A descricao correta dos materiais em uma licitacao encontra
fundamento legal nalei n° 14.133/2021, especialmente nos
principios da eficiéncia e competitividade, € no dever de precisao e
clareza do objeto. O edital deve descrever o objeto de forma objetiva,
evitando especificacoes excessivas, irrelevantes ou desnecessarias que
possam limitar a competicdo, conforme o art. 8°, § 1°, que estabelece

como exigéncia a definicao clara, sucinta e precisa do objeto.
Senao vejamos:
o Principio da Eficiéncia:

O art. 37 da Constituicao Federal e seus desdobramentos na
Lei n° 14.133/2021 exigem que a administracao publica realize as
contratacoes de forma otimizada, o que se reflete na necessidade de

uma descricao clara do objeto.
o Principio da Competitividade:

O art. 5° da Lei n°® 14.133/2021 estabelece como um de seus

objetivos promover a competicao. Descricoes genéricas ou excessivas
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Produtos Hospitalares
podem restringir a concorréncia, resultando na anulacdao do

Processo.

DA SEGURANCA E QUALIDADE:

A certificacado do INMETRO e da ANVISA atesta que o
laringoscopio atende aos padroes de seguranca e qualidade
estabelecidos, garantindo que o equipamento foi submetido a testes e
avaliacoes rigorosas. A auséncia dessa certificacao pode levar a utilizacao
de equipamentos defeituosos, com riscos de falhas durante

procedimentos meédicos.

DOS PEDIDOS:
Diante do exposto, a empresa requer:

a) A alteracdo do edital, incluindo a exigéncia de certificacao do
INMETRO para laringoscopios dos itens 11 e 12 do Anexo II —
Planilha Orcamentaria do Termo de Referéncia;

b) A alteracao do edital, incluindo as especificacoes necessarias para
identificacao correta do material a ser fornecido referentes aos itens
11 e 12 do Anexo II - Planilha Orcamentaria do Termo de
Referéncia;

c) A prorrogacao do prazo de entrega dos documentos de habilitacao,
caso a alteracao do edital assim o exija;

d) A anulacao dos itens 11 e 12 do Anexo II — Planilha Orcamentaria
do Termo de Referéncia do edital, caso a alteracao nao seja
possivel;

e) O esclarecimento sobre os motivos da auséncia da exigéncia de

certificacao no edital.
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Produtos Hospitalares

Rio de Janeiro/RJ, 25 de setembro de 2025.

LUCAS OLIVEIRA DE Assinado de forma digital por
LUCAS OLIVEIRA DE SOUZA

SOUZA FERREIRA:15785957701

FERREIRA:15785957701 Dados: 2025.09.25 16:27:50 -03'00'
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Comissdao Permanente de Pregao Il

DESPACHO DE IMPUGNACAO AO EDITAL
PREGAO ELETRONICO N2 90.115/2025

Processo Licitatorio n2: 5.626/2025

Processo de Impugnacdo n2: 36.195/2025

Referéncia: Pregdo Eletrénico n2 90.115/2025

Objeto: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MOBILIARIOS, para atender as necessidades da Unidade Basica
de Saude Waldir Costa.

Trata-se de IMPUGNACAO interposta pela empresa MCL COMERCIO E IMPORTACAO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob n2 44.572.364/0001-11, com enderec¢o na Avenida
Perimetral Brigadeiro Lima e Silva, 1939, SL 805, Jardim Vinte e Cinco de Agosto, Duque de Caxias/RJ,
doravante denominada impugnante, com fulcro na Lei n.2 14.133/2021, tempestivamente, contra os

termos do Edital do Pregdo Eletrénico n.2 90.115/2025.

Em tempo, informamos que esta Pregoeira e Equipe de Apoio foram designados com base na
Portaria n? 631, de 10 de margo de 2025, publicada no Diario Oficial do Municipio de Nova Friburgo em
10 de margo de 2025, que constituiu a Comissdao Permanente de Pregdo I, para julgamento das licitagdes

da Administragdo Municipal na modalidade Pregao.

Que, cumpridas as formalidades legais, registra-se a interposi¢cdo de Impugnag¢do Administrativa,

conforme comprovam os documentos acostados aos autos.

I DAS PRELIMINARES

Em sede de admissibilidade, verificou-se que foram preenchidos os pressupostos de legitimidade,
fundamentacéo, pedido de provimento a impugnacdo, reconsideragdo das exigéncias e tempestividade e
interesse processual, conforme comprovam os documentos colacionados as fls. 02 a 10, pelo que se passa

a andlise de sua alegacdo.

Av. Alberto Braune, n2 224 — 22 Andar / Sala 212 — Centro — Nova Friburgo — RJ
e-mail: pregaoeletronico.friburgo@gmail.com — Telefone: (22) 2525-9100 — (22) 2525-9101
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Comissdao Permanente de Pregao Il

Il DAS ALEGAGOES DA IMPUGNANTE

Em sintese, alega a impugnante, quanto aos itens 11 e 12 do certame (laringoscdpio adulto e

laringoscépio infantil, respectivamente):

a) Que o edital exige apenas o registro na ANVISA, omitindo a exigéncia da certificagdo no

INMETRO, obrigatéria para equipamentos médicos elétricos como laringoscépios;

b) Que atualmente, para obtencdo do registro na ANVISA é necessario obter também o registro
no INMETRO, ao contrdrio das condicdes vigentes durante a pandemia de COVID-19, que
excepcionalmente autorizavam a importacdo e distribuicdo de insumos sem registro na

ANVISA;

c) Que ndo haveria redundancia em solicitar a apresentacao de ambos os registros, uma vez que
embora o registro na ANVISA ndo necessite de prévio registro no INMETRO, o oposto é

indispensavel.
Em relagdo ao item 11 (laringoscépio adulto), sustenta ainda:

d) Que a descricdo é genérica e ndo especifica todas as caracteristicas do laringoscdpio
solicitado, que pode ser convencional ou fibra dptica, com laminas de tamanhos e formas

diferentes.

lll.  DOS PEDIDOS DA IMPUGNANTE

Aimpugnante requer a alteragdo do Edital, incluindo a exigéncia de certificagdo no INMETRO para
os itens 11 e 12 e as especificagdes necessarias para a correta identificagdo do material a ser fornecido,
com a consequente prorrogac¢do do prazo de entrega dos documentos de habilitagao, solicitando também
a anulacdo de tais itens, caso a alteracdo ndo seja possivel, e o esclarecimento sobre os motivos da

auséncia da referida exigéncia.

IV. DA ANALISE DA PREGOEIRA

Ante o exposto, por se tratar de matéria notadamente técnica, a ser apreciada pelos responsaveis

pela elaboragdo do edital e dos anexos, submeto as razdes da impugnante a Secretaria Requisitante, a fim

Av. Alberto Braune, n2 224 — 22 Andar / Sala 212 — Centro — Nova Friburgo — RJ
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Comissao Permanente de Pregao Il

de subsidiar a decisdo desta pregoeira.
Cabe informar que o preg3o eletronico segue agendado para o dia 14/10/2025 (terca-feira) as 10

horas e, caso seja necessario, sera suspenso sine die, para melhor andlise da impugnacao interposta.

Nova Friburgo, 26 de setembro de 2025.

KARLA BRAGA i
MACHADO:0762
0502769

KARLA BRAGA MACHADO

Pregoeira — Comissao Permanente de Pregdo Il

Matricula 990.996

Av. Alberto Braune, n2 224 — 22 Andar / Sala 212 — Centro — Nova Friburgo —RJ

e-mail: pregaoeletronico.friburgo@gmail.com - Telefone: (22) 2525-9100 - (22) 2525-9101
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Gabinete da Secretaria Municipal de Satude
Proc.: 36195/2025
Assunto: Recurso administrativo - Processo Licitatério n°® 5626/2025
Pregéo Eletrdnico n® 90.115/2025 Objeto: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MOBILIARIOS, para
atender as necessidades da Unidade Basica de Saude Waldir Costa.

Processo Licitatorio n® 5.626/2025 - Impugnagao n® 36.195/2025 - Referéncia: Edital do Pregao Eletronico
n° 90.115/2025 - Objeto: Aquisicdo de equipamentos e mobiliarios, para atender as necessidades da Uni-
dade Basica de Saude Waldir Costa.

l. DOS FATOS

O presente processo administrativo fora recepcionado por esta Subsecretaria advindo da Co-
missdo Permanente de Pregao Il, com a solicitacdo de pronunciamento técnico quanto as alegacdes apre-
sentadas na impugnacao interposta pela empresa MCL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA (CNPJ n° 44.572.364/0001-11), contra os termos do Edital do Pregdo Eletrénico n°
90.115/2025, especificamente quanto aos itens 11 (laringoscépio adulto) e 12 (laringoscopio infantil).

A respectiva impugnacdo alega que o instrumento editalicio exige apenas o registro na ANVI-
SA, omitindo a certificacdo no INMETRO, obrigatdria para equipamentos médicos elétricos; que o registro
na ANVISA requer a certificacdo no INMETRO, ao contrario do periodo de pandemia de COVID-19; e que
nao ha redundancia em exigir ambos. Ademais, para o item 11, sustenta que a descricdo é genérica, ndo
especificando caracteristicas como tipo (convencional ou fibra ética), tamanhos e formas de laminas.

Il. DA ANALISE TECNICA

Procedemos a analise dos aspectos técnicos apontados na impugnacdo, com base no Termo
de Referéncia do Edital, nos documentos apresentados e em consultas a normativas regulatérias da AN-
VISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e do INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia, Qualida-
de e Tecnologia), bem como em fontes técnicas sobre equipamentos eletromédicos.

2.1. Exigéncia de Certificagdo no INMETRO para Laringoscopios

Os laringoscopios sdo equipamentos médicos utilizados para visualizacdo da laringe e facilita-
¢do da intubacao endotraqueal, podendo ser elétricos (com fonte de luz integrada, como LED alimentado
por bateria) ou ndo elétricos. Nos contextos de aquisicdo publica para unidades de saude, como a UBS
Waldir Costa, os modelos elétricos sdo predominantes devido a melhor iluminacéo e usabilidade.

De acordo com a Portaria INMETRO n° 384/2020, que estabelece os Requisitos de Avaliacao
da Conformidade para Equipamentos Eletromédicos (incluindo acessérios com finalidade médica), a certi-
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ficacdo compulséria é obrigatéria para equipamentos que utilizam energia elétrica em ambientes médi-
cos, odontolégicos ou laboratoriais, visando garantir a seguranca elétrica conforme as normas da série
ABNT NBR IEC 60601. Essa certificacdo é pré-requisito para o registro na ANVISA, conforme a RDC ANVI-
SA n° 27/2011 e a Instrucdo Normativa IN-4, que exigem a apresentacdo do Certificado de Conformidade
do INMETRO para regularizacdo de equipamentos eletromédicos.

Durante a pandemia de COVID-19, houve flexibilizacdes temporarias (ex.: Resolugdo ANVISA
n° 346/2020), permitindo importacdo e distribuicdo sem registro completo, mas essas exce¢des foram re-
vogadas pods-pandemia. Atualmente, em 2025, as normas vigentes exigem a certificacdo INMETRO como
parte integrante do processo de registro ANVISA para equipamentos elétricos.

N&o ha redundancia em exigir explicitamente ambos os documentos no Edital, pois, embora o
registro ANVISA pressuponha a certificacdo INMETRO, a apresentacdo separada facilita a verificacdo de
conformidade e evita ambiguidades.

Dessa forma, a alegacdo procede, recomendando-se a inclusdo da exigéncia de certificacado
INMETRO para os itens 11 e 12, alinhando-se aos principios da legalidade e da seguranca sanitaria (art. 5°
da Lei n®14.133/2021).

2.2. Genérica da Descri¢do do ltem 11 (Laringoscépio Adulto)

A descricdo atual do item 11 é considerada genérica, ndo detalhando caracteristicas essenciais
como tipo de iluminacdo (convencional ou fibra ética), material das laminas (aco inoxidavel ou descarta-
vel), tamanhos e formatos (ex.: Macintosh curvas ou Miller retas), fonte de energia e compatibilidade com
normas de esterilizagdo. Essa vagueza pode comprometer a isonomia e a selecao da proposta mais van-
tajosa, pois permite ofertas de produtos heterogéneos, com varia¢gdes em qualidade, durabilidade e segu-
ranca.

Laringoscopios adultos devem atender a padrdes clinicos para uso em emergéncias, com la-
minas intercambiaveis (tamanhos 2 a 4 para adultos) e iluminacdo LED para melhor visibilidade, reduzindo
riscos de falhas durante procedimentos. A auséncia de especificacdes detalhadas contraria o principio da

vinculagdo ao instrumento convocatério e pode restringir a competitividade ao gerar incertezas.

Recomenda-se, portanto, a retificacdo do descritivo para maior precisao, promovendo a ampla
participacao e a adequagao ao uso na UBS.

1. CONCLUSAO

Diante do exposto, manifestamo-nos pela procedéncia da impugnacéo, recomendando:
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e Alinclusdo da exigéncia de certificacdo no INMETRO para os itens 11 e 12, além do registro na ANVISA,
para maior clareza e conformidade regulatéria.

e A retificacdo do descritivo dos itens 11 e 12, com especificacdes detalhadas, conforme sugestdes abai-
X0, para garantir a qualidade e a isonomia.

Sugere-se a prorrogacao do prazo para apresentacdao de documentos de habilitacao, se ne-
cessario, e o retorno dos autos a Comissdo Permanente de Pregao Il para prosseguimento, com eventual
suspensdo do certame para adequagao, nos termos do art. 61 da Lei n°® 14.133/2021.

Sugestao de Descritivo para Item 11 (Laringoscopio Adulto)

Laringoscopio adulto, tipo fibra otica, com cabo ergonémico em material resistente (aco inoxidavel ou
polimero de alta durabilidade), fonte de luz LED integrada com intensidade minima de 2.000 lux, alimen-
tado por bateria recarregavel (autonomia minima de 60 minutos) ou pilhas alcalinas padrao. Conjunto
com pelo menos 3 laminas curvas tipo Macintosh (tamanhos 2, 3 e 4), em aco inoxidavel autoclavavel,
com canal para guia de intubacdo. Compativel com processos de desinfeccdo e esterilizacdo conforme
normas ABNT NBR ISO 17665. Registro vélido na ANVISA, certificacdo compulséria no INMETRO confor-
me Portaria n° 384/2020, e conformidade com normas da série ABNT NBR IEC 60601 para seguranca
elétrica. Acompanhado de maleta de transporte resistente, manual de instrucbes em portugués e garantia
minima de 12 meses, com assisténcia técnica autorizada no Brasil.

Sugestao de Descritivo para Item 12 (Laringoscépio Infantil)

Laringoscopio infantil, tipo fibra otica, com cabo ergondmico em material resistente (aco inoxidavel ou
polimero de alta durabilidade), fonte de luz LED integrada com intensidade minima de 2.000 lux, alimen-
tado por bateria recarregavel (autonomia minima de 60 minutos) ou pilhas alcalinas padrao. Conjunto
com pelo menos 3 laminas retas tipo Miller (tamanhos 0, 1 e 2), em aco inoxidavel autoclavavel, adequa -
das para neonatos e criancas até 10 kg. Compativel com processos de desinfeccdo e esterilizacdo confor-
me normas ABNT NBR ISO 17665. Registro valido na ANVISA, certificacdo compulséria no INMETRO con-
forme Portaria n°® 384/2020, e conformidade com normas da série ABNT NBR IEC 60601 para seguranca
elétrica. Acompanhado de maleta de transporte resistente, manual de instrucdes em portugués e garantia
minima de 12 meses, com assisténcia técnica autorizada no Brasil.

Ante o exposto encaminho os presentes autos a Comissdo de Pregdo para prosseguimento do
feito.

Nova Friburgo/RJ, 22 de outubro de 2025.

Leslie da Concei¢do Moura
Subsecretario de Atengdo Especializada  qinado por LESLIE DA

Matricula 207.520 CONCEICAO MOURA Q73,7 »ix-x
Prefeitura Municipal de Nova Frlburgo
22/10/2025 11:33:02
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A
Captagdo de Recursos - SMS

Ref: Processo n° 36.195/2025 - Pregdo Eletrénico n°® 90.115/2025-
Aquisi¢do de Equipamentos e Mobilidrios para atender as necessidades da
Unidade Bdsica de Satde Waldir Costa.

Com cordiais cumprimentos vimos por meio deste,
considerando a andlise realizada ds folhas 14 & 15, informara que essa
Subsecretaria de Atengdo Bdsica concorda com as sugestdes apresentadas
e se manifesta a favor pela alteragdo da especificagdo do item no edital.

Estando a disposi¢do para quaisquer esclarecimentos.

Nova Friburgo, 24 de outubro de 2025.

Assinado por ALEXANDRA RODRIGUES BARBOSA
010.783.737-44

Prefeitura Municipal de Nova Friburgo

24/10/2025 08:50:30

Alexandra Rodrigues Barbosa

Subsecretaria de Atencgdo Bdsica
Mat. 299.038

Assinado digitalmente. Acesse:
https://gpil18.cloud.el.com.br/ServerExec/acessoBase/?idPortal=008D9DCE8EF2707B45F47C2AD10B38E2&idFunc=B5B41FAC0361D
157D9673ECB926AF5AE Chave: 87a55bf0-8218-4el1a-8553-483433b507b5
Documento Digital N° 214266/2025
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A Comissao de Pregdo

Considerando manifestagdo da Unidade Requisitante as fls. 17 em relagéo a
analise realizada as fls. 14 a 16, sugerimos dar provimento a impugnagao interposta

pela empresa MCL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA

Informamos que serdo realizadas as alteragcbes de descritivo solicitadas e
encaminhadas posteriormente a essa Comissao.

Nova Friburgo, 30 de Outubro de 2025

Assinado por ERICA RIBEIRO DE FREITAS
BORGES 097 ¥** *xxxx

Prefeitura Municipal de Nova Friburgo
30/10/2025 16:03:59

Erica Ribeiro de Freitas Borges
Captacdo de Recursos e Planejamento em Saude

Mat. 115.268

Assinado digitalmente. Acesse:
https://gpil18.cloud.el.com.br/ServerExec/acessoBase/?idPortal=008D9DCE8EF2707B45F47C2AD10B38E2&idFunc=B5B41FAC0361D
157D9673ECB926AF5AE Chave: c93d4620-aa2e-4157-b4c9-ab18b38fbcd0
Papel Timbrado Secretaria de Saide N° 001514/2025
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Comissédo Permanente de Pregéo I

DECISAO DE IMPUGNAGAO AO EDITAL DE
PREGAO ELETRONICO N° 90.115/2025

Processo Licitatério n°: 5.626/2025

Processo de Impugnacéo n°: 36.195/2025

Referéncia: Pregao Eletronico n® 90.115/2025

Objeto: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MOBILIARIOS, para atender as necessidades da

Unidade Basica de Saude Waldir Costa.

Trata-se de IMPUGNACAOQ interposta pela empresa MCL COMERCIO E IMPORTACAO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob n°® 44.572.364/0001-11, com
endereco na Avenida Perimetral Brigadeiro Lima e Silva, 1939, SL 805, Jardim Vinte e Cinco de
Agosto, Duque de Caxias/RJ, doravante denominada impugnante, com fulcro na Lei n.°
14.133/2021, tempestivamente, contra os termos do Edital do Pregdo Eletrénico n.°
90.115/2025.

Em tempo, informamos que esta Pregoeira e Equipe de Apoio foram designados com
base na Portaria n® 631, de 10 de margo de 2025, publicada no Diario Oficial do Municipio de
Nova Friburgo em 10 de marcgo de 2025, que constituiu a Comissdo Permanente de Pregao I,

para julgamento das licitacdes da Administracdo Municipal na modalidade Pregéo.

Que, cumpridas as formalidades legais, registra-se a interposicdo de Impugnacéo

Administrativa, conforme comprovam os documentos acostados aos autos.

I DAS PRELIMINARES

Em sede de admissibilidade, verificou-se que foram preenchidos os pressupostos de
legitimidade, fundamentacdo, pedido de provimento a impugnacdo, reconsideracdo das
exigéncias e tempestividade e interesse processual, conforme comprovam os documentos

colacionados as fls. 02 a 10, pelo que se passa a anélise de sua alegacéo.

Av. Alberto Braune, n° 224 - 2° Andar / Sala 212 - Centro — Nova Friburgo - RJ
e-mail: pregaoeletronico.friburgo@gmail.com - Telefone: (22) 2525-9100 - (22) 2525-9101
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Il. DAS ALEGAGOES DA IMPUGNANTE

Em sintese, alega a impugnante, quanto aos itens 11 e 12 do certame (laringoscopio

adulto e laringoscoépio infantil, respectivamente):

a) Que o edital exige apenas o registro na ANVISA, omitindo a exigéncia da
certificacdo no INMETRO, obrigatdria para equipamentos médicos elétricos como

laringoscoépios;

b) Que atualmente, para obtencao do registro na ANVISA € necessario obter também
o registro no INMETRO, ao contrario das condi¢des vigentes durante a pandemia
de COVID-19, que excepcionalmente autorizavam a importacado e distribuicdo de

insumos sem registro na ANVISA;

¢) Que ndo haveria redundancia em solicitar a apresentacdo de ambos 0s registros,
uma vez que embora o registro na ANVISA ndo necessite de prévio registro no

INMETRO, o oposto é indispensavel.
Em relacdo ao item 11 (laringoscopio adulto), sustenta ainda:

d) Que a descricdo é genérica e nao especifica todas as caracteristicas do
laringoscoépio solicitado, que pode ser convencional ou fibra 6ptica, com laminas

de tamanhos e formas diferentes.

Ao fim, a empresa requer a alteracdo do Edital, incluindo a exigéncia de certificacdo no
INMETRO para os itens 11 e 12 e as especificacfes necessarias para a correta identificacao do
material a ser fornecido, com a consequente prorrogacdo do prazo de entrega dos
documentos de habilitacao, solicitando também a anulacéo de tais itens, caso a alteracao nao

seja possivel, e o esclarecimento sobre os motivos da auséncia da referida exigéncia.

M. DA ANALISE DA SECRETARIA REQUISITANTE
A Secretaria Requisitante, em sua analise constante de fls. 14 a 16, sustenta:

a) Que embora a pandemia de COVID-19 tenha ocasionado a flexibilizacdo de normas
a fim de permitir a importacédo e distribuicdo de equipamentos elétricos sem

registro completo, as normas atualmente vigentes incluem a certificagdo

Av. Alberto Braune, n° 224 - 2° Andar / Sala 212 - Centro — Nova Friburgo - RJ
e-mail: pregaoeletronico.friburgo@gmail.com - Telefone: (22) 2525-9100 - (22) 2525-9101
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INMETRO como parte integrante do processo de registro de tais equipamentos na
ANVISA;

b) Que a Portaria INMETRO n° 384/2020 estabelece a obrigatoriedade de certificacido
para equipamentos que utilizam energia elétrica em ambientes médicos,
odontolégicos ou laboratoriais, como € o caso dos laringoscopios elétricos,
comumente adquiridos para unidades de saude devido a sua maior iluminagéo e

usabilidade em relacdo aos néao elétricos;

c) Que tal certificacdo € pré-requisito para o registro na ANVISA, em consonancia com
a RDC ANVISA n° 27/2011 e a Instru¢do Normativa IN-4;

d) Que ndo ha redundancia em exigir ambos os documentos no edital, uma vez que

a apresentacao separada facilita a verificacao e evita eventuais ambiguidades;

e) Que adescricdo para o item 11 do certame é genérica e ndo detalha caracteristicas
essenciais do produto, como tipo de iluminacdo, material das laminas, tamanhos e
formatos, o que pode ocasionar na oferta de produtos diferentes, com variagées

em qualidade, durabilidade e seguranca;

f) Que laringoscépios adultos devem possuir laminas intercambiaveis de tamanhos
2 a 4, além de iluminacédo LED para melhor visibilidade, especificacdes estas que,

caso ausentes no edital, podem gerar incertezas.

Ao fim, a Secretaria Municipal de Saude recomenda a procedéncia da presente
impugnacao, optando pela inclusdo da exigéncia de certificacdo INMETRO paraositens 11 e 12,
além do registro na ANVISA; e pela retificacdo do descritivo dos itens 11 e 12, incluindo nos

autos duas sugestdes de novos descritivos a serem utilizados.

\YA DA DECISAO

Isto posto, com fulcro na Lei n® 14.133 de 2021, subsidiada pela analise técnica da
secretaria requisitante as fls. 14 a 16 e despachos de fls. 17 e 18, sem nada mais a evocar,
CONHECO da Impugnacéo interposta pela empresa MCL COMERCIO E IMPORTACAO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA no processo licitatério referente ao Edital do Pregéo

Av. Alberto Braune, n° 224 - 2° Andar / Sala 212 - Centro — Nova Friburgo - RJ
e-mail: pregaoeletronico.friburgo@gmail.com - Telefone: (22) 2525-9100 - (22) 2525-9101
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Eletrdnico n® 90.115/2025, e, no mérito, DOU PROVIMENTO.

Salientamos que o0 presente certame encontra-se suspenso desde a data de
14/10/2025, a fim de oportunizar melhor andlise dos esclarecimentos e impugnacdes
interpostas e eventual revisdo, adequacdes e alteracdes pertinentes ao edital. A nova data de

abertura sera informada através dos mesmos meios de divulgacao utilizados anteriormente.

Por fim, informamos que esta decisdo sera publicada na integra em

https://www.novafriburgo.rj.qgov.br/licitacao/ e seu extrato em

http://www.comprasnet.gov.br.

Nova Friburgo, 03 de novembro de 2025.

KARLA BRAGA
MACHADO:076205
2769

KARLA BRAGA MACHADO
Pregoeira - Comissao Permanente de Pregao I
Matricula 990.996
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