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TERRITORIO HV VENDA E LOCAGAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
CNPJ: 41.230.162/0001-01

A ILUSTRISSIMA SENHORA PREGOEIRA DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
SAO VICENTE - ESTADO DA SAO PAULO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 8342/25

PREGAO ELETRONICO N°111/25

TERRITORIO HV VENDA E LOCACAQO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES E
VETERINARIOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n°. 41.230.162/0001-01, estabelecida na
Rua CHOPIN, n° 191, PRADO, CEP 30.411-115, Belo Horizonte, Minas Gerais, Telefone:
(31) 3046-8102/ (31) 9894-1173, e-mail para contato: diretoriathv@gmail.com,
financeirothvloc@gmail.com, por seu representante legal, conforme o Contrato Social, Sr.
PAULO AUGUSTO RIBEIRO ALMEIDA, inscrito no CPF sob o n° 084.950.216-09, com
residéncia profissional na Rua CHOPIN, n° 191, PRADO, CEP 30.411-115, Belo Horizonte
Minas Gerais,_vem, com o devido respeito e acatamento perante Vossa Senhoria, com
fundamento no artigo 164 da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021 (Nova Lei de Licitacdes e

Contratos), e nas regras do Edital de Pregdo Eletronico n°® 00036/2025, apresentar a presente

IMPUGNACAO AO ATO CONVOCATORIO

pelos fatos e fundamentos juridicos a seguir expostos, visando a correcdo de vicios insanaveis
gue maculam o instrumento convocatério e comprometem a seguranca juridica e sanitaria da
contratacdo, solicitando a inclusdo de requisitos inafastaveis de qualificacdo técnica e de
conformidade regulatoria que garantam competitividade justa apenas entre empresas
legalmente aptas, em estrito cumprimento do dever da Administracdo Publica de zelar pela

qualidade e seguranca dos bens destinados a satde publica.
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I. DA TEMPESTIVIDADE E DO CABIMENTO DA PRESENTE IMPUGNACAO: O
DEVER DE ZELAR PELA LEGALIDADE DA CONTRATACAO PUBLICA

A presente Impugnacdo € apresentada tempestivamente, conforme o prazo legal estabelecido
para a manifestacdo dos interessados, buscando o saneamento de irregularidades que
comprometem a legalidade, a isonomia e, sobretudo, a seguranca do procedimento licitatério
no tocante a aquisicdo de insumos criticos para a saiude. O acolhimento desta medida é
imperativo e encontra-se robustamente fundamentado no poder-dever de autotutela atribuido a
Administracdo Publica, que deve, a todo tempo, rever seus atos quando eivados de ilegalidade
ou vicio, conforme a jurisprudéncia administrativa e constitucional consolidada, evitando que
0 certame prossiga com regras que afrontam o ordenamento juridico federal. A matéria aqui
ventilada ndo se trata de mero inconformismo formal, mas sim da necessidade de se proteger o
interesse pablico primario, garantindo que o objeto licitado — MONITORES
MULTIPARAMETROS, VENTILADORES PULMONAR, APARELHO DE ANESTESIA
COM MONITOR E CENTRAL DE MONITORAMENTO — seja fornecido por empresas
devidamente habilitadas e que os produtos possuam a certificacdo regulatdria indispensavel

para seu uso seguro em uma Unidade Basica de Saude.

Il. SINTESE DO OBJETO LICITATORIO E DA LEGITIMA CAPACIDADE E
INTERESSE DA IMPUGNANTE

O certame, regido pela Lei n°® 14.133/2021, tem como objeto a ""aquisicdo de MONITORES
MULTIPARAMETROS, VENTILADORES PULMONAR, APARELHO DE
ANESTESIA COM MONITOR E CENTRAL DE MONITORAMENTO para a
DIRETORIA DE ATENC}AO HOSPITALAR, URGENCIA E EMERGENCIA, da
Secretaria da Saude do Municipio de S&o Vicente, conforme especificacdes contidas no

presente Termo de Referéncia, pelo periodo de 12 (doze) meses.". Este objeto delimita a
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natureza da contratagdo como sendo de Produtos para a Saude (Correlatos), exigindo, por
conseguinte, um regime juridico e técnico de excecao, dada a implicacdo direta na assisténcia

a saude humana, que demanda rastreabilidade e seguranca rigorosas..

I1l. DAS ILEGALIDADES E IRREGULARIDADES NO INSTRUMENTO
CONVOCATORIO: A OMISSAO DE REQUISITOS VITAIS DE CONFORMIDADE
REGULATORIA

O Edital, ao ndo prever requisitos de conformidade regulatoria inafastaveis para o fornecimento
de Produtos para a Salde, incorre em graves vicios de ilegalidade, uma vez que desconsidera o
arcabougo normativo estabelecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
6rgdo federal incumbido da protecdo da saude, expondo a risco a contratacdo e o0 posterior uso
dos equipamentos no servigo publico. A negligéncia na exigéncia da qualificacdo integral da
empresa e dos préprios produtos a serem ofertados viola os principios basilares da licitacdo

publica, especialmente a qualidade e a seguranca juridica.

I11.1. DA AUSENCIA DE EXIGENCIA DE DOCUMENTOS TECNICOS E
SANITARIOS DOS PRODUTOS LICITADOS

O aspecto mais vulneravel do instrumento convocatdrio reside na omissdo de requisitos que
visam garantir a legalidade e a conformidade sanitaria dos equipamentos, conforme previsto na
legislacdo federal de vigilancia sanitaria, que imp®e o rigor técnico para qualquer bem destinado

a diagndstico, terapia ou reabilitacdo humana.

A legalidade da comercializacdo de qualquer equipamento médico-hospitalar depende,
primariamente, de seu registro, cadastro ou notificacdo na ANVISA, conforme expresso no
Artigo 12 da Lei n° 6.360, de 1976, que estabelece a regra de: "Nenhum dos produtos de que
trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue

ao consumo antes de registrado no Ministério da Salde." Portanto, a comprovacdo da
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regularidade sanitaria dos produtos ofertados (por meio de publicagdo no Diario Oficial da
Unido ou extrato do sistema de consultas da ANVISA) configura uma condicao sine qua non
para a aceitabilidade da proposta e deve ser exigida de forma eliminatoria, sob pena de a
Administracdo adquirir e introduzir na rede de salde bens cuja circulagdo € ilicita e cuja

seguranca e eficacia ndo foram atestadas pelo érgdo regulador nacional.

Em complemento a exigéncia de regularidade sanitaria, a auséncia de exigéncia de
comprovacao da qualidade e especificidade técnica através da documentacdo do fabricante
fragiliza o julgamento objetivo da Pregoeira. Em atengdo ao Artigo 40, inciso VII, da Lei n°
14.133/2021, que rege as especificacdes do objeto, é indispensavel que todo licitante apresente
0s Manuais de Instrucdo, Especificacbes e Catalogos Técnicos vigentes, em vernaculo
(lingua portuguesa) e devidamente datados, de todos os itens de equipamento a serem
fornecidos, o que permite a equipe técnica da Prefeitura Municipal de Sdo Vicente verificar a
fiel observancia das caracteristicas técnicas e de seguranca (eletricidade, calibracéo,
funcionalidade) do produto oferecido em relacdo ao demandado no Termo de Referéncia,

evitando ambiguidades e fraudes na entrega dos bens.

I11.2. DA INSUFICIENCIA CRITICA DAS EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO
TECNICO-INSTITUCIONAL DA EMPRESA LICITANTE

A Lei n® 14.133/2021, em seu Artigo 67, autoriza a Administracdo a exigir a comprovacao da
aptidao para o desempenho de objeto compativel, incluindo a capacidade técnico-profissional
e técnico-operacional. No setor de Produtos para a Salde, esta aptiddo é balizada pelo
cumprimento de rigorosas normas de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (BPDA),
fiscalizadas tanto pela ANVISA quanto pelos Conselhos Profissionais, razdo pela qual a
omissdo de tais exigéncias no Edital resulta em uma licitacdo viciada que permite a participagdo

de empresas sem idoneidade institucional.
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111.2.1. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa na ANVISA e Alvara Sanitério

A regularidade institucional da empresa para operar no mercado de Produtos para a Saude €
comprovada de forma dupla: em nivel federal e em nivel municipal. A Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) é o ato de licenciamento federal, compulsério para todas
as pessoas juridicas que distribuem ou comercializam correlatos, atestando que a empresa
cumpre 0s requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento exigidos pela
ANVISA, conforme a Lei n® 9.782/99. Complementarmente, o Alvara de Autorizacéo
Sanitaria (Licenca de Funcionamento), emitido pela Vigilancia Sanitaria Municipal ou
Estadual, certifica a inspecdo e a aprovacao das instalacOes fisicas da sede da empresa. A
Impugnante, em demonstragédo da viabilidade desta exigéncia, possui sua AFE vigente para a
atividade de "Produtos para Saude Distribuir", conforme publicado pela ANVISA em fevereiro
de 2024, além de deter o Alvara Sanitario n°® 2024111210, emitido pelo municipio de Belo
Horizonte, o que comprova ser inteiramente possivel exigir ambos os documentos como

requisitos de habilitacéo.
111.2.2. Alvara de Localizacdo e Funcionamento

Para a comprovacdo da regularidade operacional e fiscal da empresa em seu domicilio, a
exigéncia do Alvard de Localizagdo e Funcionamento municipal é indispensavel. Este
documento, emitido pela municipalidade, formaliza que a empresa esté legalmente estabelecida
e licenciada para exercer no endereco declarado as atividades de comércio atacadista e varejista
de artigos médicos e hospitalares, garantindo o lastro fiscal e a transparéncia de suas operacdes,
de extrema relevancia para a idoneidade do futuro contratado. A TERRITORIO HV comprova
sua regularidade operacional através do Alvara Municipal n® 2023035009, emitido pela
Prefeitura de Belo Horizonte e véalido até setembro de 2028, demonstrando que esta exigéncia

é razoavel e deve ser aplicada a todos 0s concorrentes.
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111.2.3. Responsabilidade Técnica Farmacéutica (CRF): Controle de Correlatos

A gestdo logistica, 0 armazenamento e a rastreabilidade dos Correlatos sdo atividades que
legalmente se encontram sob o controle e a supervisdo de profissional farmacéutico
devidamente habilitado, conforme estabelece a Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014. Por
conseguinte, é obrigatoria a exigéncia da Certidao de Regularidade Técnica (CRT), expedida
pelo Conselho Regional de Farméacia (CRF), acompanhada do respectivo Contrato de
Responsabilidade Técnica Farmacéutica em plena vigéncia. Este requisito visa assegurar que
a empresa contratada mantém os padres de Boas Praticas de Distribuicdo, garantindo a
qualidade dos produtos desde o recebimento até a entrega ao destino final. A Impugnante,
possuidora do Registro n® 44.590 junto ao CRF/MG, demonstra a pertinéncia desta exigéncia

de qualificacdo.

111.2.4. Responsabilidade Técnica de Engenharia (CREA): Manutencéo e Suporte Pds-
Venda

Considerando a complexidade e a natureza técnica dos equipamentos hospitalares licitados
(e.g., Ventiladores Pulmonares, Raio-X, Ultrassom), que exigem procedimentos rigorosos de
instalacdo, calibracdo, manutencdo e suporte técnico pos-venda, a comprovacdo de capacidade
técnica em Engenharia € fundamental. Portanto, deve ser exigida a Certiddo de Registro e
Quitacao (CRQ) do Conselho Regional de Engenharia e Agronomia (CREA), bem como o
Contrato de Responsabilidade Técnica de Engenharia (Mecénica, Clinica, Eletrénica ou
Eletricista), em estrito cumprimento da Lei n°® 5.194/66. Esta exigéncia mitiga o risco de
paralisacdo dos servigos de saude por falha técnica e garante que 0s equipamentos permanentes
serdo manuseados e instalados por profissionais devidamente habilitados, conforme atesta a
prépria Impugnante com sua regularidade no CREA/MG (Certiddo n°® 3269728/2025).

IV. CONCLUSAO E REQUERIMENTOS FINAIS
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Diante de todo o exposto e amplamente fundamentado no ordenamento juridico federal e nos
principios que regem a licitacdo publica, notadamente aqueles relativos a seguranca juridica e
a conformidade regulatéria no setor de satide, a TERRITORIO HV VENDA E LOCACAO
DE EQUIPAMENTO HOSPITALAR LTDA requer a VVossa Senhoria, Douta Pregoeira, 0

que segue:

1. O Conhecimento e o Integral Acolhimento da presente Impugnacao, reconhecendo 0s
vicios de ilegalidade e de inseguranca sanitaria decorrentes da omissdo de requisitos
mandatorios no Edital, devendo prevalecer o interesse publico de obter uma contratagdo

segura e de qualidade.

2. A Imediata Suspensdo de todo o trdmite do Pregdo Eletronico n° 00036/2025, em
consonancia com o artigo 164, § 1°, da Lei n® 14.133/2021, até que as irregularidades

de ordem legal e técnica sejam completamente saneadas pela Administracao.

3. A Retificacdo Integral do Edital e do Termo de Referéncia, para que sejam
introduzidas, como exigéncias inafastiveis de habilitacdo e/ou aceitabilidade da
proposta, as seguintes condicdes, vitais para a concretizacdo de uma contratacao
legalmente idénea: a) Comprovacdo de registro, cadastro ou anuéncia validos e
vigentes dos respectivos Produtos para a Saude ofertados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme a classe de risco e a legislagdo sanitéria
federal aplicavel a cada item licitado, exigida a apresentacdo do extrato do sistema de
consultas da Agéncia ou publicacdo no Diario Oficial da Unido. b) Exigéncia da
apresentacdo de Manuais de Instrucdo, Especificacdes e Catalogos Técnicos
detalhados dos produtos, em vernaculo (lingua portuguesa). ¢) Exigéncia integral dos
seguintes documentos comprobatorios de Qualificacdo Técnico-Institucional e

Regularidade Profissional da Empresa, devendo ser apresentados na fase de
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habilitagdo: i. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) vigente, expedida
pela ANVISA, para as atividades de Distribuicdo/Comeércio de Produtos para a Saude
(Correlatos), e Alvara Sanitario/Licenca de Funcionamento vigente, emitido pelo
orgdo de Vigilancia Sanitaria competente (Municipal ou Estadual). ii. Alvara de
Localizacédo e Funcionamento municipal, atestando a regularidade da sede operacional
e fiscal. iii. Certidao de Regularidade do Conselho Regional de Farmacia (CRF) e
Contrato de Responsabilidade Técnica Farmacéutica com o profissional
devidamente habilitado e em plena vigéncia, em cumprimento a Lei n® 13.021/2014. iv.
e Contrato de Responsabilidade Técnica de Engenharia (Mecénica, Clinica,
Eletronica ou Eletricista), justificando-se pela criticidade e complexidade dos

equipamentos a serem fornecidos, em cumprimento a Lei n° 5.194/66.

4. A Reabertura do Prazo para apresentacdo de propostas, apds a publicacdo e ampla
divulgacdo do Edital integralmente retificado, em absoluta observancia ao principio da
publicidade, da transparéncia e da ampla competitividade sadia entre empresas

efetivamente qualificadas.
Nestes termos, Pede deferimento.

Belo Horizonte/MG, 14 de outubro de 2025.

PAULO AUGUSTO RIBEIRO Digitally signed by PAULO AUGUSTO RIBEIRO
ALMEIDA:08495021609

ALMEIDA:08495021609 Date: 2025.10.14 09:37:49 0300’

PAULO AUGUSTO RIBEIRO ALMEIDA Administrador TERRITORIO HV VENDA E
LOCACAO DE EQUIPAMENTO HOSPITALAR LTDA CNPJ n° 41.230.162/0001-01
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