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lustrissimo (a) senhor (a) pregoeiro (a) do Consorcio Pub. De Satde Da Microrregido De
Quixada/CE.

Ref.: Impugnacdo ao edital do Pregdo Eletrénico n°® SRP2025/002-PE, Processo
Administrativo n° 01.27022025.

VMI TECNOLOGIAS LTDA., pessoa juridica inscrita no CNPJ sob 0 n°
02.659.246/0001-03, com sede na Rua Prefeito Eliseu Alves Da Silva, 400 - Distrito Industrial
Genesco Aparecido De Oliveira - Lagoa Santa/MG, por seu representante legal abaixo
assinado, vem, respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria, apresentar impugnacéo ao
Edital do Pregdo Eletronico n°® SRP2025/002-PE, em razdo de exigéncias que, somadas,

resultam em um involuntario direcionamento, o qual reduzird amplamente a competitividade,

sacrificando os principais principios constitucionais que norteiam a Administracdo Publica e a

Lei n®14.133/2021 de Licitacdes e Contratos Administrativos, pelas seguintes razées:

| - DA TEMPESTIVIDADE E DO CABIMENTO:

O presente certame é regido pela Lei n°® 14.133/21, que, em seu artigo 164,

estabelece os requisitos para impugnar o edital de licitagcdo. O dispositivo prevé:
"Art. 164. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de
licitagdo por irregularidade na aplicagdo desta Lei ou para solicitar

esclarecimento sobre os seus termos, devendo protocolar o pedido até
3 (trés) dias Uteis antes da data de abertura do certame."

De forma alinhada, o Edital dispde:

“14.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por
irregularidade na aplicagdo do art. 164 da Lei n° 14.133, de 2021,
devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da
abertura do certame.”

Assim, a impugnacdo apresentada nesta data é tempestiva e deve ser
conhecida e provida.

Il - DA SINOPSE DA IMPUGNAGAO:

A VMI TECNOLOGIAS LTDA. fabricante especializada em
equipamentos de Raios X moveis e fixos, Raios x Telecomandado, Arcos Cirlrgicos,
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Mamografos e Ressondncias Magnéticas de alta tecnologia, atua no mercado médico-
hospitalar, oferecendo solu¢fes avancadas, além de manutengdo e reparagcdo, com unidades

espalhadas pelo Brasil.

Ap0s obter o Edital de licitacdo pela internet e analisar suas condigdes, a
Impugnante verificou que o certame tem como objeto € a escolha da proposta mais vantajosa
para registro de precos para futura aquisi¢cao de material permanente destinados ao atendimento
das necessidades do centro de especialidades odontolégicas - CEO e da policlinica Dr.
Francisco Carlos Cavalcante Roque, de responsabilidade do Consoércio Publico de Salde da
Microrregido de Quixada — CPSMQ, conforme condicdes, quantidades e exigéncias

estabelecidas neste Edital e seus anexos.

Expressamos nossa intencdo em participar da licitacdo referente ao item 04,

Aparelho de RX digital com 02 detectores, com quantitativo de 01 unidade.

Contudo, ao analisar o descritivo técnico do referido item, verificou-se a

inclusdo de exigéncias que configuram direcionamento para um fabricante especifico, em

afronta aos principios da legalidade, da ampla concorréncia, da isonomia e da economicidade.

Desta feita, a presente impugnacdo tem por objetivo demonstrar que o
descritivo, na forma em que esta redigido, compromete o atendimento ao interesse publico, que

é a finalidade principal do certame, conforme sera detalhado a seguir.
111 - DAS DISPOSICOES DO EDITAL:

I11.1- DO DESCRITIVO TECNICO - SUPOSTO DIRECIONAMENTO DO EDITAL -
OFENSA A LEI 14.133/2021:

Conforme se verifica no Termo de Referéncia do edital, a Administracdo Publica

pretende adquirir um equipamento de Raios X com as seguintes disposi¢cdes técnicas, vejamos:

EQUIPAMENTO DE RX DIGITAL COM 02 DETECTORES

gerador de raios x: equipamento radiodiagnostico fixo microprocessado de 10 a 800 ma ou maior com indicacao
de erros e nivel de kv, ma e mas, programa anatomico de orgaos com no minimo 200 tecnicas pre-programadas.
0 equipamento deve possuir controle automatico de exposicao (aec) conforme norma iec. comando e gerador de
alta tensao: gerador de raios x microprocessado de alta frequencia; potencia de 64 kw ou maior; selecao de 40 a
150 kv; faixa de mas de 0,1 a 800 ou maior; faixa de ma de 10 a 800 ou maior; tempo de exposicao de 5 ms ou
menor ate 5 segundos, conforme rdc 611; gerador obrigatoriamente instalado debaixo da mesa; possuir display
Icd multicolorido para selecao e indicacao dos parametros radiologicos. protecao termica do tubo de raios x. cabos:
par de cabos de alta tensao. deve ser fornecido quadro de forca especifico para o equipamento licitado. as
caracteristicas de funcionamento do gerador de rx devem estar disponiveis no comando de operacao, permitindo
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a selecao dos parametros de exposicao da maneira mencionada acima. bucky mural: deslocamento vertical de 130
cm ou maior; com grade antidifusora fixa de pelo menos 40 Ip/cm; bucky com grade fixa; freios eletromagneticos
ou mecanicos; com cruz de localizacao/ centralizacao impressa no tampo do bucky; foco variavel de 100 a 180
cm. mesa com tampo flutuante: movimento transversal e longitudinal; bucky com grade fixa; capacidade de carga
de no minimo 220 kg; com grade antidifusora fixa de pelo menos 40 Ip/cm; freios eletromagneticos para 0s
movimentos do tampo; dimensoes do tampo (¢ x I) de no minimo 200 cm x 80 cm; foco variavel de 100 a 180
cm. estativa porta tubo: tipo chaochao; movimento vertical de 140 cm ou maior; movimento longitudinal de pelo
menos 260cm; freios eletromagneticos; rotacao do braco porta tubo =} 90°. tubo de raios x: foco fino de no
maximo 0,6 mm; foco grosso de no maximo 1,2 mm; rotacao do anodo de no minimo 9000 rpm; capacidade de
resfriamento minimo de 300 khu. com insercao de filtros adicionais de cu ou al. detector: 02 (duas) unidades de
detector sem fio, com cintilador de iodeto de cesio (csi) e dimensoes de no minimo 35 x 43 cm; peso maximo: 2,7
kg (com fonte de energia); tamanho do pixel de no maximo 125 pm (microns) ou menor; profundidade da imagem
de 16 bits; capacidade de suportar 400 kg distribuidos sobre a superficie do detector; ser resistente a impactos e
quedas; protecao certificada ip56 (ou superior); detector com fonte de energia (bateria, capacitor ou tecnologia
similar), com capacidade minima de 3,4 horas de exame ou 120 imagens por carga; acabamento em fibra de
carbono; realizar conexao com estacao de comando por wi-fi; para detectores com bateria externa, devera
acompanhar, além da bateria integrante, 03 (tres) unidades de bateria extra por detector e 01 (um) carregador da
fonte de energia (bateria, capacitor ou similar) do detector deve ser parte integrante do conjunto. independente da
fonte de energia utilizada, devera ser apresentada vida util de pelo menos 3 anos. estacao de aquisicao: monitor
Icd de no minimo 21 polegadas e sensivel ao toque; configuracao minima: processador core i5 (ou similar), 1tb
de armazenamento ssd e 8gb de memoria ram ou superior; insercao de dados do paciente de forma manual ou
utilizando protocolo dicom worklist; permitir a gravacao de imagens em cd/dvd; ferramentas de processamento
das imagens adquiridas com seguintes recursos: configuracao dos protocolos de aquisicao e processamento
manual ou automatico por diferentes regioes anatomicas; ajuste de contraste e brilho independentemente; rotacao
e inversao; recorte da imagem; insercao de textos pelo usuario; magnificacao da imagem para visualizacao;
impressao de no minimo 4 imagens por pelicula; pacote de conectividade dicom 3.0: storage; print; Modality
worklist. nobreak compativel com o sistema digital. licenca para software de stitching (composicao de imagens):
permite a realizacao de exames de escanometria, imagem panoramica de coluna e extremidades por software com
ajuste manual ou automatico na estacao de aquisicao. observacao: as especificacoes tecnicas sao as minimas
necessarias, equipamentos com capacidades superiores tambem serao aceitos. caso haja a necessidade de
autotransformador de tensao de 220 volts /380 volts para 0 equipamento de rx, o0 mesmo devera ser fornecido pela
empresa vencedora. todas as caracteristicas técnicas relacionadas ao equipamento estao de acordo com a resolucao
rdc no 611, de 9/3/2022, e instrucao normativa no 90, de 27/05/2021. sistema digital registro unico na anvisa para
equipamento de raios x e detector que devem ser do mesmo fabricante, obrigatorio o fornecimento de certificacao
anatel para o detector. ter assistencia tecnica comprovada em territério nacional. garantia minima: 24 (vinte e
quatro) meses integral; mao de obra, parte e pecas, incluindo o tubo de rx.

Contudo, essas exigéncias restringem significativamente a participacdo
equitativa dos fornecedores, visto que representam especificagdes extremamente especificas,
ndo amplamente encontrado no mercado. Tais especificagdes acaba favorecendo apenas um
fabricante, limitando a competitividade e contrariando os principios da ampla concorréncia e

da economicidade, ambos norteadores dos processos licitatorios.

Ao analisar o descritivo técnico do edital, constata-se que as especificacdes
atendem exclusivamente ao equipamento de uma Unica marca, 0 que configura um

direcionamento _involuntério. Essa pratica exclui potenciais fornecedores que poderiam
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oferecer produtos com caracteristicas similares ou até superiores, igualmente aptos a atender a

finalidade proposta pela Administragdo Publica.

A seguir, serdo detalhados o0s pontos técnicos questionaveis,

evidenciando as irregularidades que comprometem a lisura e a viabilidade do certame:

* GERADOR — GERADOR INSTALADO OBRIGATORIAMENTE
DEBAIXO DA MESA,;

« Detector: PESO MAXIMO: 2,7KG (COM FONTE DE ENERGIA);
CAPACIDADE DE SUPORTAR 400 KG DISTRIBUIDOS SOBRE A SUPERFICIE DO
DETECTOR; SISTEMA DIGITAL REGISTRO UNICO NA ANVISA PARA
EQUIPAMENTO DE RAIOS X E DETECTOR QUE DEVEM SER DO MESMO
FABRICANTE, OBRIGATORIO O FORNECIMENTO DE CERTIFICACAO ANATEL
PARA O DETECTOR.

A VMI, por sua vez, realizou uma pesquisa de mercado detalhada,
consultando os Manuais Técnicos disponiveis gratuitamente no site da Anvisa. Essa andlise

revelou que, entre os nove fabricantes que produzem o objeto da licitacdo, nenhum atende

integralmente as exigéncias do edital.

Diante desse cenario, torna-se imprescindivel apresentar a planilha
elaborada, que comprova de forma inequivoca o evidente direcionamento do processo
licitatorio. Além disso, fica evidente o favorecimento a fabricante KONICA MINOLTA,
considerando a imposicao de exigéncias técnicas altamente restritivas, tais como: *‘gerador

instalado obrigatoriamente debaixo da mesa', "peso maximo do detector de 2,7 kg com

fonte de energia, ""capacidade de suportar 400 kg distribuidos sobre a superficie do

detector™ e ""certificado Anatel para o detector™.

Tais critérios limitam injustificadamente a concorréncia e ndo possuem
qualquer relacédo direta com a qualidade dos exames ou a seguranca do equipamento.
Essas exigéncias, além de comprometerem a isonomia do certame, violam os principios da
legalidade, impessoalidade e competitividade, podendo ensejar a anulacdo do processo e

responsabilizacdo dos envolvidos.

A seguir, apresentamos uma analise objetiva dessas irregularidades.
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Fabricante | Lotus VMI CDK Shimadzu | Konica Imex Siemens Fujifilm Carestream

Registro na

8012386000 | 81583780 | 80119610 | 10369010 | 80101380 10345162 | 8002206010 | 8037875006

Peso

maximo do
detector:
2,7KG

Capacidade
de carga de
400KG

Detector da

mesma
marca que o
Raio X

Anvisa 5 001 007 073 021 398 7 5
Termo de
Referéncia
Parametro
Estativa Ché&o mesa chao Chao Chao Chéo Teto, chdo | Chao Teto, Chédo | Teto, chéao
chéo chéo parede, mesa chdo | parede, chéo teto, chdo | chéo, Chao chéo
chdo parede, ~ ~ ~ ~ ~
chdo teto, | teto, chdo | chdo teto, chao chao mesa
EEE chao chao chao chao
chao chao, ~
chao,
teto e teto e
pendular pendular

23 kG /
1,8 kG

400 KG 400 KG 400 KG

Possui

Essencial enfatizar os enderecos eletrénicos (links) para acesso aos manuais

registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) referente a todos os

modelos mencionados, para fins de comprovacéo das especificagdes elencadas:

Endereco eletronico (Link) para consulta do manual da Lotus:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351531946201711/?numeroRegistro=80123860005

Endereco eletronico (Link) para consulta do manual da VMI:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351720146201772/?numeroReqistro=81583780001
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Endereco eletrénico (Link) para consulta do manual da CDK:

https://consultas.anvisa.qgov.br/#/saude/25351786901201477/?numeroReqistro=80119610007

Endereco eletrénico (Link) para consulta do manual da Shimadzu:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351152103201832/?numeroRedistro=10369010073

Endereco eletronico (Link) para consulta do manual da Konica:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351766419202021/?numeroRegistro=80101380021

Endereco eletronico (Link) para consulta do manual da Imex:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351242886202141/?numeroRegistro=81655630033

Endereco eletronico (Link) para consulta do manual da Siemens:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351211284202141/?numeroRedistro=10345162398

Endereco eletronico (Link) para consulta do manual da Fujifilm:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351166743202044/?numeroRedistro=80022060107

Endereco eletronico (Link) para consulta do manual da Carestream:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351732870202044/?numeroRegistro=80378750065

Certo é que a simples consulta aos links apresentados é suficiente para
confirmar as informagGes contidas na tabela. A VMI, com mais de 40 anos de experiéncia no
mercado e uma equipe altamente qualificada de especialistas, técnicos e engenheiros, lamenta
a evidente tentativa de frustrar o processo licitatorio e favorecer um unico fabricante, sem

qualquer beneficio real para a Administracao.

As exigéncias impostas restringem a concorréncia, excluindo empresas
consolidadas no mercado de radiodiagnéstico por imagem. Tal pratica compromete a
economicidade, eficiéncia e isonomia do certame, em desacordo com 0s principios que regem

as contratacdes publicas.

Diante disso, torna-se imprescindivel a revisdo desses critérios para
assegurar a transparéncia do processo, garantir ampla concorréncia e viabilizar a proposta mais

vantajosa para a Administracdo, conforme determina o ordenamento juridico vigente.

Além disso, é fundamental ressaltar que a flexibilizacdo das exigéncias
técnicas para permitir maior participacdo ndo comprometera a performance, confiabilidade ou

qualidade dos exames, como demonstraremos a seguir:
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e GERADOR OBRIGATORIAMENTE INSTALADO
DEBAIXO DA MESA: Os Aparelhos de Raio X séo
desenvolvidos, visando a otimizacdo do espaco. Logo o
Gerador ja é fabricado dentro de dimensdes adequadas para
ocupar 0 menor espago possivel, assim como os demais itens.
Portanto, ja existe uma preocupacao dos fabricantes garantir
uma distribuicdo efetiva dos aparelhos dentro da sala para
garantir uma otimizacao do espaco, logo ndo é recomendado
0 acondicionamento do Gerador debaixo da mesa. Frise-se
ainda que a RDC n° 050, dispbe sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacado, elaboracdo e
avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de satde, onde determina as dimensdes minimas
no qual a sala de Raio X devera possuir, nesta ja contempla a
instalacdo do gerador dentro deste espaco da sala de exames.
O que corrobora os pontos abordados.

SUGESTAO DE  ALTERAGCAO: GERADOR
OBRIGATORIAMENTE INSTALADO DEBAIXO DA
MESA - OPCIONAL.

e PESO MAXIMO: 2,7KG (COM FONTE DE ENERGIA):
O fato de o detector ser constantemente manuseado e
transportado, este, fica vulneravel a quedas e impactos
mecénicos (batidas), portanto é fundamental que o detector
possua uma estrutura reforcada para evitar danos internos e
ocasionar prejuizo financeiro com manutencao, troca de pecas
ou até mesmo a substituicdo da tecnologia devido a
impossibilidade de reparo. Portanto, é primordial que se tenha
uma estrutura resistente, e consequentemente estes fatores
elevam o peso do detector.

SUGESTAO DE ALTERAGAO: PESO MAXIMO:
3,0KG (COM FONTE DE ENERGIA).
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e CAPACIDADE DE SUPORTAR 400 KG
DISTRIBUIDOS SOBRE A SUPERFICIE DO
DETECTOR: A capacidade de carga distribuida do detector
DR refere-se a quantidade de peso que pode ser suportado por
ele de forma distribuida por toda sua area, até o limite
declarado. Esse dado nédo se refere ao peso total do paciente,
mas a carga da estrutura corporal sobre a superficie do
detector. Por exemplo, ao realizar um exame de térax em um
paciente acamado, se 0 detector tiver uma capacidade de carga
distribuida de 400kg, ele suportard essa carga na estrutura
analisada. Mesmo em casos de pacientes obesos, 0 peso da
estrutura isolada ndo chega a 400kg. Para exames em que 0
paciente deva ficar em pé sobre o detector, a VMI Tecnologias
oferece um acessorio para aumentar a protecdo do detector
digital DR, permitindo a realizagdo de exames em pacientes
de até 400kg. Vale destacar que, nesse caso, a carga seria
pontual e ndo distribuida.

SUGESTAO DE ALTERACAO: CAPACIDADE DE
SUPORTAR 300 KG DISTRIBUIDOS SOBRE A
SUPERFICIE DO DETECTOR.

e OBRIGATORIO @) FORNECIMENTO DE
CERTIFICACAO ANATEL PARA O DETECTOR:
A certificagdo Anatel é aplicavel a notebooks, celulares e
outros dispositivos com médulos de comunicacdo, o que
demonstra que ndo se trata de uma certificacdo exclusiva

para_detectores digitais. O que se deve exigir sdo a

conformidade com as normas NBR., que sdo especificas para
garantir a qualidade, seguranca e conformidade dos
equipamentos médicos em relacdo ao seu desempenho técnico
e operacional.

SUGESTAO DE EXCLUSAO: SISTEMA DIGITAL
REGISTRO UNICO NA ANVISA PARA

Rua Prefeito Elizeu Alves da Silva, 400, +55 31 3370-3750
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Preclara Pregoeira,

Considerando todo o exposto e a flagrante restricdo a competitividade
imposta pelo Consorcio Pub. de Saude da Microrregido de Quixadd/CE, torna-se
imprescindivel esclarecer e justificar as exigéncias do edital, que, além de limitarem a
participacdo de fabricantes consolidados no mercado, demonstram um direcionamento claro

para beneficiar um Unico fornecedor. Diante disso, questionamos:
1. Exigéncia de gerador instalado embaixo da mesa:

O edital exige que o gerador seja instalado obrigatoriamente embaixo da
mesa, uma exigéncia estritamente restritiva, sem qualquer relacdo com a qualidade da
imagem dos exames ou com a seguranc¢a do equipamento. Pelo contrario, se a real preocupacao
do Consércio Pub. de Saude da Microrregido de Quixada/CE fosse a seguranca, JAMAIS
determinaria essa instalacdo, visto que o gerador contém cabos de alta tensdo, que podem gerar

corrente de fuga e, consequentemente, risco de choque para o paciente e o operador.

Por esse motivo, a ANVISA estabelece um tamanho minimo para
salas de raios-X, sendo padrdo mundial a instalacdo do gerador fora da sala, justamente
para evitar riscos a integridade fisica dos envolvidos. Essa exigéncia, portanto, configura uma
manobra da fabricante KONICA MINOLTA para excluir concorrentes do certame.
Reforcamos que qualquer profissional da area de radiologia é contra essa instalacdo devido

aos riscos e ao nao cumprimento da RDC 50.
Diante disso, questionamos:

1. O Consorcio Pub. de Saude da Microrregido de Quixada/CE,
mesmo apds essas consideracdes, ainda entende que essa exigéncia é segura, eficiente e
necessaria?

Caso a resposta seja positiva, solicitamos um laudo técnico assinado por um profissional da
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area, assumindo total responsabilidade por eventuais acidentes, o qual sera formalmente
protocolado junto ao 6rgédo regulador.

2. Peso maximo do detector de 2,7 kg

O edital exige um detector com peso maximo de 2,7 kg com fonte de
energia, 0 que restringe a participacdo a apenas duas fabricantes no mercado:
Konica Minolta — 1,8 kg e Fujifilm — 2,5 kg.

Enquanto isso, todas as demais empresas consolidadas no setor, aptas
a atenderem o edital, ficam excluidas: Lotus — 3,15 kg; VMI — 3,0 kg; CDK — 3,25 kg;
Shimadzu — 2,95 Kkg; Imex — 3,2 kg; Siemens — 3,8 kg; Carestream — 3,4 kg.

Diante desse fato, questionamos: Por que ndo revisar essa exigéncia
para um peso maximo de 3,0 kg, permitindo a ampliacdo da competitividade sem
qualquer impacto na qualidade dos exames? O Consorcio Pub. de Saude da Microrregido
de Quixada/CE realmente sustentara tecnicamente que 300 gramas tornam 0 processo
ineficiente e ndo competitivo? Qual a relacdo do peso do detector com a qualidade da imagem
dos exames? Qualquer profissional da area sabe que os fatores que realmente interferem na
qualidade da imagem séo o tamanho do pixel e da matriz, e ndo o peso do detector. Manter

esse critério beira o absurdo!
3. Capacidade de carga de 400 kg

A exigéncia de que o detector suporte 400 kg de carga distribuida
exclui cinco fabricantes do  certame. Diante  disso, guestionamos:
Qual a relacdo entre a capacidade de carga e a qualidade dos exames?
A capacidade de carga distribuida refere-se a carga que pode ser suportada pelo detector de
forma distribuida, e ndo ao peso total do paciente. Mesmo em casos de pacientes obesos, a

carga isolada sobre o detector raramente ultrapassa 300 kg.

Caso o Consorcio Pub. de Saude da Microrregido de Quixada/CE insista

nessa exigéncia restritiva, solicitamos a apresentacao de um estudo técnico que comprove

que estruturas isoladas de pacientes ultrapassam 300 kg.

4. Certificado ANATEL para o detector
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O edital exige obrigatoriamente que o detector possua certificacdo
ANATEL. No entanto, para que um documento restritivo seja exigido, ele precisa ter

justificativa técnica e correlacdo com o objeto licitado.

O certificado ANATEL ¢é destinado a notebooks, celulares e outros
dispositivos com mdédulos de comunicacgdo, ndo sendo uma certificacdo exclusiva para
detectores digitais. O documento que de fato valida os requisitos técnicos e de seguranca para
equipamentos eletromédicos, incluindo detectores digitais de raios-X, € o certificado
INMETRO.

Esse ponto é tdo critico que dedicaremos um capitulo completo a essa
exigéncia, pois se trata de um tema amplamente debatido e consolidado nos Tribunais de

Contas e na Doutrina.

Face ao exposto, aguardamos um posicionamento oficial do
Consorcio Pub. de Saude da Microrregido de Quixada/CE sobre as exigéncias que

comprovadamente restringem a competitividade, tornando o certame inviavel.

Ressaltamos que qualquer tentativa de justificar a legalidade do processo

com base na existéncia de concorréncia é insustentavel.

Aguardamos resposta formal, reforcando que, caso ndo haja a devida
revisdo desses critérios, serdo adotadas todas as medidas cabiveis para resguardar a lisura do
processo e a ampla competitividade, conforme determina a legislagéo vigente.

111.2 - DO CERTIFICADO ANATEL - EXIGENCIA RESTRITITIVAE ILEGAL:

N&o suficiente ao exposto alhures, conforme se verifica no Termo de
Referéncia, o licitante devera apresentar Equipamento de Raios-x e Detector do mesmo
fabricante e obrigatoriamente, Certificado ANATEL para o detector. Vejamos:

i e o =S
capacidades superiores também serdo aceitos. caso haja a necessidade de autotransformador de tensdo de 220 volts /380
volts para o equipamento de fx, o mesmo deverd ser fornecido pela empresa vencedora. todas as caracteristicas técnicas
relacionadas a0 eguipamento estdo de acordo com & resolucdo rdc n? 611, de 9/3/2022, e instrucdo normativa n2 90, de
27/05/2021 sistema digital registro dnico na anvisa para equipamento de raios x e detector que devem ser do mesmo

o fornecimento de certificacao ilrﬂel para o detector. ter assisténcia técnica comprovada em territorio
nacional. garantia minima: 24 (vinte e quatro) meses integral: m3o de obra. parte e pegas. incluindo o tubo de rx.

Pagina 02 — Termo de Referéncia
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O certificado ANATEL (Agéncia Nacional de Telecomunicagdes)
atesta que um equipamento ou dispositivo de telecomunicac@es esta em conformidade com as

regulamentacdes e padrdes técnicos estabelecidos pela agéncia.

Cabe ressaltar que esse certificado se refere exclusivamente ao modulo
de Radiocomunicacdo de Radiacao Restrita instalado dentro do detector, responsavel pela
comunicacdo Wi-Fi, garantindo que nao haja interferéncias em outros dispositivos proximos

durante o uso.

No entanto, esse mesmo tipo de certificacdo é aplicavel a notebooks,
celulares e outros dispositivos com médulos de comunicacgdo, o que demonstra que ndo se

trata de uma certificacdo exclusiva para detectores digitais. O certificado ANATEL, nesses

casos, € emitido em nome do fabricante do mddulo de comunicacao, e ndo do equipamento que
o0 utiliza, como ocorre com notebooks e pode ocorrer com detectores digitais. Portanto, o
certificado ANATEL pode estar vinculado ao fabricante do médulo de comunicagdo e ndo
necessariamente ao fabricante do equipamento de raio-X.

Para este tipo de certificacdo solicitada pela Administracdo, existe a
norma NBR, que estabelece os requisitos técnicos e de seguranca para equipamentos
eletromédicos, incluindo detectores digitais de raios-X. Diferentemente do certificado
ANATEL, que se aplica a dispositivos de telecomunicacdes e radiofrequéncia, as normas
NBR sdo especificas para garantir a qualidade, seguranca e conformidade dos

equipamentos médicos em relacdo ao seu desempenho técnico e operacional.

Portanto, a exigéncia do certificado ANATEL para o detector digital ndo
é tecnicamente justificavel, pois a regulamentacdo aplicavel a esse tipo de equipamento ja
estd contemplada pelas normas técnicas da ABNT (Associagdo Brasileira de Normas

Técnicas), como a NBR IEC 60601, que trata da seguranca de equipamentos eletromédicos.

Mediante ao exposto fica claro que a retirada dessa exigéncia ndo
compromete a utilizacdo do equipamento, tornando a exigéncia do certificado ANATEL

desnecessaria e desproporcional.

Preclara Pregoeira, 0 Tribunal de Contas da Unido (TCU) ja decidiu
em diversos precedentes que a Administracdo ndo pode exigir certificacdes irrelevantes ao
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objeto da licitacdo, pois isso restringe a competitividade sem justificativa plausivel, violando

0s principios da isonomia e da ampla concorréncia.

Ademais, solicitamos vistas ao processo na fase preparatoria para
verificar se houve previsao e justificativa técnica para essa exigéncia, no Estudo Técnico
Preliminar e Termo de Referéncia. Caso contrario, a Administracdo estard impondo um
requisito que ndo é compativel com o objeto da licitagdo, ferindo os principios da
legalidade, impessoalidade, competitividade e economicidade que regem as contratacoes

publicas.

Diante disso, requeremos a imediata exclusao dessa exigéncia, sob pena

de nulidade do certame por restricdo indevida a competitividade.

IV - DOS PEDIDOS:

Diante do exposto, a Impugnante vem, respeitosamente, requerer a
analise minuciosa desta impugnacdo, solicitando seu integral provimento para que sejam
promovidas as devidas alteracGes nas exigéncias técnicas e documentais, de forma a garantir

a ampla concorréncia e a legalidade do certame.

A manutencgdo desses requisitos sem justificativa técnica plausivel
configura vicios que ndo apenas restringem indevidamente a competitividade, mas também
violam diretamente os principios que regem as contratagdes publicas, como legalidade,
impessoalidade, moralidade, eficiéncia e economicidade, nos termos do artigo 37 da

Constituicdo Federal.

Além disso, tais irregularidades expdem a Administracdo ao risco de
nulidade do processo licitatério, bem como a possibilidade de responsabilizacdo dos
agentes publicos envolvidos, nos termos da legislacdo vigente.

Dessa forma, instamos a Administragédo a se manifestar formalmente
sobre os pontos aqui levantados, corrigindo as exigéncias indevidas e assegurando um certame

legitimo, isonémico e alinhado aos interesses publicos.
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