
 
 

 

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

GOIÂNIA - GO  

 

Ref.: Pregão Eletrônico nº 006/2021 - SAÚDE 

         

 

KSS COMÉRCIO E INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS MÉDICO LTDA, inscrita sob CNPJ/MF 

sob n.º 79.805.263/0001-28, com sede e foro jurídico em São José dos Pinhais – PR, na Rua Castro, 29 

– Cruzeiro, CEP 83010-080, vem por meio de seu Sr. Ricardo Carvalho, Brasileiro, Casado, residente 

à Rua Jean Jacques Rousseau nº 152, Bairro Aristocrata, São José dos Pinhais-PR, portador da cédula 

de Identidade RG nº. 5.430.580-0 SSP/PR e CPF/MF sob nº. 873.087.209-00, com fulcro no artigo 41 

da Lei 8.666/1993, artigo 18 do Decreto 5.450/2015 e item 10.1, do instrumento editalicio, vem a 

respeitosamente a presença de Vossa Senhoria, apresentar IMPUGNAÇÃO AO EDITAL 

supramencionado, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos:  

 

DA ADMISSIBILIDADE 

 

Presente a admissibilidade de impugnação ao edital, conforme previsto pelo Decreto 10.024 de 20 de 

setembro de 2019, que regulamenta os Pregões Eletrônicos: 

 

Art. 24.  Qualquer pessoa poderá impugnar os termos do edital do pregão, por meio 

eletrônico, na forma prevista no edital, até três dias úteis anteriores à data fixada 

para abertura da sessão pública. 

§ 1º  A impugnação não possui efeito suspensivo e caberá ao pregoeiro, auxiliado 

pelos responsáveis pela elaboração do edital e dos anexos, decidir sobre a 

impugnação no prazo de dois dias úteis, contado do data de recebimento da 

impugnação. 

§ 2º  A concessão de efeito suspensivo à impugnação é medida excepcional e deverá 

ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitação. 

§ 3º  Acolhida a impugnação contra o edital, será definida e publicada nova data 

para realização do certame. 

 

 

Oportuniza o instrumento editalicio: 

 

10.1. Até 3 (três) dias úteis antes da data designada para a abertura da sessão 

pública, qualquer pessoa poderá impugnar o ato convocatório do Pregão Eletrônico, 

protocolizando a peça impugnatória no endereço discriminado no subitem 17.19 

deste Edital. 



 
 

 

 

De toda sorte, é poder-dever do Administrador Público conhecer e rever, de ofício, aqueles atos 

administrativos que afrontem a legislação pátria, eis que a existência de ilegalidades nestes atos, caso 

não sejam sanadas em tempo hábil, fatalmente ensejarão no fracasso do certame licitatório, seja por 

macular todas suas fases sucessivas, seja por eivar o próprio contrato dela decorrente de nulidade, 

causando enormes prejuízos à Administração Pública, o que não é admissível. 

 

Portanto, a presente impugnação deverá ser recebida pelo Pregoeiro Oficial e sua equipe de apoio para 

que, na forma da lei, seja admitida, processada e, ao final, julgada procedente, nos termos do 

requerimento. 

 

DA MOTIVAÇÃO IMPUGNATÓRIA 

 

Deu-se a devida publicidade ao Edital de Pregão Eletrônico nº 006/2021 - SAÚDE, cujo objetivo é 

aquisição de equipamentos hospitalares para atender as necessidades do Hospital e Maternidade Célia 

Câmara da Secretaria Municipal de Saúde de Goiânia. 

 

Dentre os itens, pretende-se adquirir 12 (doze) unidades de Carro de Emergência, inclusive muito bem 

especificado, entretanto, deixou-se de constar uma questões imprescindíveis para garantir a segurança 

tanto de seus operadores como dos pacientes, sendo elas a comprovação por  Certificação emitida pelo 

INMETRO sobre as normas NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016 NBR IEC 60601-1-6:2011 NBR IEC 

60601-1-9:2010 + Em1:2014, as quais deve compulsoriamente serem aplicadas aos equipamentos 

elétricos, devido a régua de tomadas o classifica com tal, conforme Portaria do INMETRO 54 de 01 de 

fevereiro de 2016, anexo. 

 

Ocorre que na Instrução Normativa ANVISA/DC Nº 49 DE 22/11/2019, anexo I, atribui quais são a 

normas a serem aplicada aos equipamentos elétricos, sendo elas: 

 



 
 

 

 

 

Diante de todos o exposto, requer: 

 

O acolhimento do ato impugnativo, julgando-o procedente. 

 

O acréscimo ao edital, exigindo para o item 2, Carro de Emergência, a apresentação 

de Certificado do INMETRO, que comprove a aplicabilidade das normas obrigatórias 

NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016 NBR IEC 60601-1-6:2011 NBR IEC 60601-1-

9:2010 + Em1:2014. 

 

ANEXOS: 

- Formulação de exigência ANVISA; 

 

Nestes termos, pede deferimento. 

São José dos Pinhais, 15 de março de 2021. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Agência Nacional de Vigilância Sanitária

 GERÊNCIA DE TECNOLOGIA EM EQUIPAMENTOS
SIA, trecho 5, área especial 57 - CEP 71.205-050 -

Brasília - DF

FORMULAÇÃO DE EXIGÊNCIA

Exigência nº: Notificação de Exigência Nº 0287402/17-4

Expediente nº: 0287402/17-4

Empresa: KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS 
MEDICO LTDA - 79.805.263/0001-28

Representante Legal: Nelson Alexandre Klaesius 

Endereço: RUA CASTRO 29 - VILA ROCCO III - 83.010-080 - SÃO JOSÉ DOS 
PINHAIS/PR

Nº Telefone: Fax: (41) 3382 2066 

Nº Processo: 25351.002134/2017-01

Expediente do 
Documento: 0010635/17-1

Assunto: 80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos 
para saúde Nacional

Produto: Carro de Emergencia

EXPLICITAÇÃO DA EXIGÊNCIA

1. Segundo a definição de equipamento eletromédico pela norma ABNT IEC NBR 
60601-1, é aquele equipamento elétrico que possui PARTE APLICADA ou que 
transfere energia do ou para o PACIENTE ou detecta tal trasnferência de 
energia de ou para o paciente e que é fornecido com não mais que uma 
conexão á rede de alimentação elétrica particular. A mesma norma ainda define 
Sistema eletromédico sendo a combinação, conforme especificado pelo 
fabricante, de equipamentos, um dos quais é um EQUIPAMENTO EM a serem 
interconectados por conexões funcionais ou pela utilização de uma tomada 
múltipla. A definição de "sistema eletromédico" se aplica ao carrinho de 
emergência devido sua extensão com 4 saídas descrita nos acessórios. Sendo 
assim, solicito cópia do Certificado de Conformidade emitido por Organismo de 
Certificação de Produto, acreditado no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação 
da Conformidade - SBAC, conforme artigo 1° da RDC n.º 27/11, da norma 
técnica NBR IEC 60601.
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Conforme dispõe o art. 7º da resolução RDC nº 204/05, o interessado 
deverá cumprir as exigências técnicas, solicitar prorrogação de prazo, contestar 
as exigências ou solicitar o arquivamento temporário do processo, em prazo 
máximo de 120 dia(s).

Ressaltamos que o cumprimento de exigências deverá contemplar todos os itens 
descritos neste documento. Não serão aceitos cumprimentos parciais de 
exigências.

Ainda, por razões administrativas, informamos que a documentação 
encaminhada deve ser numerada, rubricada e protocolizada. 

No formulário de resposta ao Cumprimento de Exigência e/ ou Prorrogação de 
Prazo, a ser protocolado na UNIAP, no campo Gerência Geral, Gerência ou 
Unidade a que se destina, especificar a coordenação responsável pela análise. 
Utilizar o número do expediente gerado para a exigência, e não o número do 
expediente da petição.

Em caso de dúvidas ou solicitação de desconsideração de itens da exigência, 
entrar em contato via ANVISATENDE no telefone 0800-642-9782. 

Brasília, 
21/02/2017 ______________________________________________________________

Documento Assinado Digitalmente
GERÊNCIA DE TECNOLOGIA EM EQUIPAMENTOS

Site : http://www.anvisa.gov.br

Página 2 de 2Exigêcia nº Notificação de Exigência Nº 0287402/17-4

01/03/2017http://www.anvisa.gov.br/Consulta_Exigencias/espelho.asp?co_documento=1864491&v...



Página 1 de 27



Página 2 de 27


