ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO VICENTE DO SUL-RS
SECRETARIA DE ADMINISTRACAO - PREGOEIRO E EQUIPE DE APOIQ

Aos trinta dias do més de janeiro de 2026. O Sr. Mauricio Biscaino de Paula, Pregoeiro,
designado pelo Decreto n° 100/2025, com a finalidade de proceder o julgamento da impugnagao
referente administrativo do Processo Licitatdrio n® 8/2026, referente a Licitagao sob a Modalidade
de Pregéo Eletronico n® 90.006/2026, tendo como objetivo CONTRATACAO DE EMPRESA
ESPECIALIZADA PARA PRESTACAO DE SERVICO DE QUALIFICACAO DE AUTOCLAVE
PARA O HOSPITAL SAO VICENTE FERRER NO MUNICIPIO DE SAQ VICENTE DO SUL/RS.

A impugnagao foi tempestiva, portanto, conhecida.

No mérito.

O Agente de Contratagdo/Pregoeiro e equipe de apoio passaram a andlise da
impugnagdo interposta pela empresa MOODMED ENGENHARIA CLINICA LTDA (CNPJ:
36.897.485/0001-05), a empresa alega em sintese:

1.SINTESE FATICA

A Prefeitura Municipal de Séo Vicente do Sul tornou publico o edital de Pregéo Eletronico

n°®90006/2026, cujo objeto dispde sobre a contratagdo de empresa para a execugao do

servigo de qualificag&o de autoclave para o Hospital S&o Vicente Ferrer no Municipio de

S&o Vicente do SuliRS. O certame esta agendado para o dia 02 de fevereiro de 2026.

Compulsando os autos do edital, a requerente detectou algumas inconsisténcias nos

requisitos de habilitagdo técnica, as quais, desprovidas de fundamentacéo técnica e

legal, apenas comprometem a competicdo. Trata-se da exigéncia de registro da empresa

na ANVISA. Neste sentido, visando a ampliagdo da disputa e manutencéo da eficiéncia
da contratagdo, vem a empresa requerente, apresentar Impugnagao ao edital de Pregéo

Eletrénico n® 90006/2026. E o sucinto relatorio.

2.DAS RAZOES
2.1 DA EXIGENCIA DE REGISTRO DA EMPRESA NA ANVISA
O presente edital, destinado a contratagdo de empresa para a execugao do servico de
qualificagdo de autoclave, exige, para fins de habilitagdo técnica, a apresentacéo do
registro da empresa na ANVISA:

10.11. Para Qualificag&o Técnica a empresa deverd apresentar:

Il. Registro na ANVISA
Ocorre que, para a execugao do servigo de qualificagdo de autoclave ndo é necessario

o registro da empresa na ANVISA.
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Por meio da Resolugdo — RDC n° 15, de margo de 2012, a ANVISA dispde sobre
requisitos de boas prética's para o processamento de produtos para a saude.

A norma estabelece obrigagdes, atribuicdes e procedimentos que devem ser realizados
pelos Centros de Material e Esterilizagdo e pelas empresas, tais como: transporte,
esterilizagdo, armazenamento, limpeza, equipamentos, esterilizacao, dentre outros.

A empresa Contratada através do presente processo licitatorio deve estar ciente de
todas as obrigacdes relacionadas a prestago do servigo, bem como deve aplica-las e
respeita-las durante a execugao.

Todavia, prezados gestores, para a execugéo do servigo néo € necessario/obrigatorio
dispor do registro perante a ANVISA.

A requerente, empresa especializada na execugao do servigo pormenorizado no Termo
de Referéncia, executa tais atividades ha alguns anos e sua operagdo sempre foi
acompanhada e fiscalizada pelos ¢rgéos de controle, dentre eles a ANVISA, que jamais
exigiu o registro perante a agéncia.

Oportuno destacar que o Estudo Técnico Preliminar e o Termo de Referéncia apenas
mencionam a necessidade de apresentacdo do registro da empresa na ANVISA, sem,
todavia, fundamenta-la em eventual norma regulamentadora.

De fato, prezados gestores, ndo ha norma que exija o registro da empresa perante a
ANVISA para o exercicio das atividades de qualificagdo de autoclave, bastando o
cumprimento das boas praticas para o processamento de produtos para a saude
insculpidas na Resolugdo - RDC n° 15, de margo de 2012, a ANVISA.

2 2 DOS FUNDAMENTOS JURIDICOS

A Constituicdo Federal de 1988, que inaugura as regras e disposicoes que norteiam os
processos licitatérios no pais, determina que a Administragéo deve assegurar igualdade
de condigdes a todos os concorrentes, por meio de processo que permita apenas
exigéncias indispensaveis ao cumprimento das obrigagdes:

Art. 37. A Administracdo Publica direta e indireta de qualquer dos Poderes das Uniéo,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:
XX| - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras €

alienacées serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure
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igualdade de condi¢bes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam
obrigagbes de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos da
lei, 0 qual somente permitird as exigéncias de qualificagdo técnica e econémica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacées.

No caso em aprego, o registro da empresa perante a ANVISA ndo é documento
indispensavel para a execugao do servico de qualificacdo de autoclave.

Logo, a exigéncia é inconstitucional.

No mesmo sentido, a Lei 14.133/2021 determina que:

Art. 62. A habilitagdo ¢é a fase da licitagdo em que se verifica o conjunto de informacdes
e documentos necessarios e suficientes para demonstrar a capacidade do licitante de
realizar o objeto da licitagéo, dividindo-se em:

O registro na ANVISA ndo é documento necessario para demonstrar a capacidade do
licitante de realizar o objeto, qual seja a qualificagdo de autoclave, logo, a exigéncia
claramente afronta os limites da Lei de Licitactes.

O mesmo diploma legal é claro ao dispor sobre restrigdes que comprometam a
competitividade:

Art. 9° E vedado ao agente plblico designado para atuar na area de licitagdes e
contratos, ressalvados os casos previstos em lei:

| - Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situagdes que:

a) comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo do processo licitatorio,
inclusive nos casos de participagdo de sociedades cooperativas;

A exigéncia esta claramente restringindo a competicéo de forma desmotivada, j& que,
conforme  demonstrado, o documento ndc & indispensavel, tampouco
necessario/obrigatorio para a execugéo do objeto licitado.

Dessa forma, impde-se a reforma do edital.

3. DOS PEDIDOS

Ante todos os fatos e fundamentos juridicos expostos no

decorrer desta peca, requer-se:

a) O recebimento da presente impugnagao, eis que tempestiva;

b) O JULGAMENTO PROCEDENTE da presente Impugnacio para que seja retirada a

exigéncia de apresentagéo do registro da empresa perante a ANVISA:
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¢) Em caso de julgamento improcedente do pedido retro, requer-se a fundamentagéo da
decisio com base em normativos da  ANVISA que determinem a
necessidade/obrigatoriedade de obtengéo do registro na ANVISA para a execugdo do
servico descrito no objeto do edital, uma vez que 0 Estudo Técnico Preliminar e o Termo
de Referéncia carecem de tal fundamentagao.

Termos em que, pede e espera deferimento.

Apbs recebimento da impugnagéo, na qualidade de Pregoeiro, juntamente com a equipe
de apoio, no uso das atribuigdes conferidas pelo Decreto Municipal n® 100/2025, passamos &
analise dos pedidos formulados pela empresa MOODMED ENGENHARIA CLINICA LTDA.

Conforme analise, verifica que existe razdo a impugnante no que tange & solicitagao
"Registro na ANVISA", visto que a comprovagéo de regularidade de empresas prestadoras de
servico perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitria deve ocorrer via licenciamento local.

Todavia, & imperativo destacar que o objeto licitado — Qualificacao de Autoclaves — ¢
atividade critica regida pela RDC n° 15/2012 da ANVISA, que estabelece as Boas Préticas para o
Processamento de Produtos para Salde. A referida norma, em seu Art. 37, impde ao Hospital a
obrigatoriedade inafastavel de realizar a qualificagéo anual desses equipamentos para garantir a
esterilizacdo segura de materiais.

Para que a Administragao assegure o estrito cumprimento da RDC n°®15/2012, que exige
a mitigagao de riscos e a seguranca do paciente, e indispensavel que a contratada demonstre
estar sob fiscalizacdo sanitaria ativa. A dispensa de comprovagao sanitaria colocaria em risco a
validade dos processos hospitalares. Assim, a Administragéo deve exigir a prova de regularidade
que ateste a conformidade da sede e dos métodos da licitante perante a Vigilancia Sanitaria
competente.

Desta forma, este Agente de Contratagéo decide pelo DEFERIMENTO da impugnagao,
determinando a retificagdo do edital para a exclusdo do subitem Ii do Item 10.11 ( Registro na
ANVISA), pois o mesmo ndo encontra respaldo técnico legal ou se encontra 0 mesmo nao foi
citado no processo licitatério, assim restringindo a competitividade do certame o que vai de
encontro com os principios da Lei14.133/2021, e ainda solicita-se que © edital retorna a fase
interna para o setor solicitante - Secretaria da Saude - para que 0 mesmo analise a necessidade
da empresa licitante comprovar que possui profissional responsavel técnico reconhecido pelo

Conselho Regional Competente e caso precise que justifique no Termo de Referéncia de forma
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explicita, informo que a solicitagéo de retorno para o Setor demandante se deve por este pregoeiro
e equipe de apoio nao possuirem conhecimento técnico em tal &rea, caso precise de inclusao de
responsavel técnico solicita-se a inclusao na fase de habilitagao, respectivamente na qualificacao
tecnica que a empresa comprove o vinculo profissional além da comprovacdo profissional
responsavel, caso solicite o setor solicitante.

Solicita-se, também, a inclusao da exigéncia de Alvara Sanitario expedido pelo 6rgdo de

Vigilancia Sanitaria Municipal ou Estadual da sede da licitante, a fim de assegurar que a empresa
esteja regularmente constituida e em conformidade com as normas sanitarias vigentes, evitando-
se interpretacbes divergentes quanto a competéncia do érgdo emissor e garantindo maior
seguranca juridica ao certame.
Diante das alteragdes determinadas, a data da sesséo fica automaticamente adiada, devendo
nova data ser oportunamente publicada no Portal de Compras, Jornal Cidades, Portal Nacional de
Contratagdes Publicas — PNCP e Diario Oficial do Municipio, nos termos da Lei Municipal n°
5.243/2015.

Sendo o que tinhamos para 0 momento.

Atenciosamente,
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gé/nte de Contratagéo Membro da Equipe de apoio | Membro da Equipe de apoio
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Declaro ciéncia da deciso e da solicitagdo de ajustes. Data: 30/01/26

FERNANDO
DA ROSA
PAHIM:000109
51024

FERNANDO DA ROSA PAHIM
PREFEITO MUNICIPAL
*A solicitacdo de assinatura ao Chefe do Poder Executivo deu-se em razdo da auséncia do

Coordenador do Setor de Licitagbes, em gozo de férias, bem como do Secretario da respectiva
pasta, que se encontra em afastamento para participag&o em curso fora do Municipio, inexistindo,

no momento, autoridade hierarquicamente competente disponivel para a pratica do ato.






