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Processo n° ooo2s.2o2soso1/0003456
PREG/10 ELETRONICO N° 23.006-2025-PERP
Assunto: IMPUGNAQAO DE EDITAL
Impugnante: RIBEIRO DA SILVA SOCIEDADE INDIVIDUAL DE ADVOCACIA

DOS FATOS

A empresa RIBEIRO DA SILVA SOCIEDADE INDIVIDUAL DE
ADVOCACIA submeteu impugnagéo questionando, em resumo, que seriam indevidas
as exigéncias de Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saflde (CNES) e de
Certificado ISO, requerendo, com isso, a supressao dos requisitos em questéo.

Desta feita, passa-se é anélise do direito.

DA RESPOSTA

De inicio, é mister ressaltar que nossos posicionamentos acostam-se aos
Principios basilares da Administraoéo Pflblica, bem como no dever de buscar a
proposta mais vantajosa, em conformidade com 0 disposto no art. 5° da Lei Federal
n° 14.133I2021, in verbis:

Art. 5° Na aplicagéo desta Lei, seréo obsen/ados os principios da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da
eficiéncia, do interesse pfiblico, da probidade administrativa, da
igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficécia, da
segregagéo de fungoes, da motivagéo, da vinculagéo ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranga juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentével, assim
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como as disposigoes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de
1942 (Lei de lntrodugéo as Normas do Direito Brasiieiro).

Nesse sentido, nossa anélise e entendimento estéo pautados nas normas patrias
a reger a atuagao pflbiica.

a) Do registro no CNES

A lmpugnante questiona a exigéncia de registro no CNES, argumentando que o
objeto nao se referiria a servigo de sailide, mas locagao de equipamentos.

Nesse sentido, é imperioso destacar que a prestagao dos servigos licitados esta
diretamente relacionada a promogéo da saflde pdblica, envolvendo execugéo de atividades
hospitalares sensiveis, motivo pelo qual a exigéncia de registro no CNES (Cadastro Nacionai
de Estabelecimentos de Saiide) é crucial, pois vincula a responsabilidade técnica da licitante
diretamente ao sistema de saflde, garantindo 0 conhecimento especifico das nonnas
operacionais e regulatérias exigidas para o funcionamento de servigos e equipamentos dentro
de unidades de saflde.

O escopo do contrato abrange "gestao de ativos", o que implica a fiscalizagéo
constante do desempenho clinico e da adequagao dos equipamentos para os exames
radiograficos e procedimentos cirfirgicos. Este tipo de responsabilidade técnica exige uma
visao que abranja tanto 0 aspecto técnico-operacionai quanto 0 aspecto clinico-diagnéstico. A
presenga de um médico em radioiogia com respectivo registro assegura que a prestagéo do
servioo contratado atenda as necessidades da Secretaria de Saiide.

Ponanto, a exigéncia de registro no CNES é considerada indispensavel a garantia
do cumprimento das obrigagées e esta alinhada ao interesse piiblico tutelado, que é a saude
da coletividade, através da operagéo segura e eficaz de equipamentos médicos
especializados. A manutengao do texto editalicio néo visa restringir a competitividade, mas
sim garantir a qualificagéo técnica mais apropriada para a natureza especifica e 0 destino final
do objeto licitado.
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Pelo exposto, as exigéncias gozam de pertinéncia e Iegalidade.

b) Das Certificagées ISO

E legalmente pem1itido exigir certificagoes ISO como requisito de habilitagao
técnica em licitagoes, confomie prevé a Lei Federal n° 14.133/2021 e reconhece a
jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Uniao (TCU).

Nos tennos do artigo 17, §6°, inciso lll, da Lei Federal n° 14.133/2021, podera ser
exigida cerlificagoes como oondigéo para a aceitagao do material ou do corpo técnico
apresentado pela empresa, confomwe segue:

Art. 17. O processo de licitaoéo obsen/aré as seguintes fases, em
sequéncia:

[...1
§ 6° A Administragéo podera exigir certificaeao por organizagéo
independente acreditada pelo lnstituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnoiogia (lnmetro) como condigéo para aceitaoao de:

l - estudos, anteprojetos, projetos basicos e projetos executivos;

ll - conclusao de fases ou de objetos de contratos;

Ill - material e corpo técnico apresentados por empresa para fins de
habilitagao.

Nesse sentido foi a interpretagéo do Tribunal de Contas da Uniéo, no Acordao n°
1091/2025, que reconheceu a regularidade da exigéncia das oenificagoes 180 como requisilo
de habilitagao, nos seguintes termos:
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Acérdao 1091/2025 - Plenario:

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Uniao, reunidos em
sessao do Plenario, ante as razoes expostas pelo relator, em:

[...1
22. Dessa forma, a exigéncia de certificagao referente a material e corpo
técnico enquadrar-se-ia no atendimento dos requisitos técnicos de
habilitaoao, ou seja, na demonstragao da capacidade de
adequadamente executar 0 objeto do contrato.

23. Como exposto na obra antes mencionada (p. 271), essa certificagao
se enquadra nos requisitos técnico-profissional e técnico-operacional.
lsso porque pode-se entender que os elementos da capacidade
operacional de uma empresa, previstos no inciso lll do art. 67 da Lei
14.133/2021, sao mao de obra, equipamentos e tecnologia, os quais
podem ser entendidos nos tennos legais de "material" e “corpo técnico"
a que se refere o art. 17, inciso lll, da Lei 14.133/2021.

24. Assim, a exigéncia de certificaeao em relaqéo a esses dois requisitos
poderia ser entendida como a demonstragao da capacidade técnica do
quadro de pessoal integrada com a experiéncia organizacional da
empresa e seus meios de produgéo. Ou seja, a sua prépria capacidade
operacional.‘ (grifo)

Dessa forma, a exigéncia de certificagoes ISO é legalmente pem1itida, desde que
esteja acompanhada de fundamentagao, seja adequada ao objeto contratado e observem os
principios da proporcionalidade e da isonomia, sem restnngir indevidamente a competitividade
do certame. Assim, a Administragao garante conformidade com a legislagao vigente e com a

1 Acdrdfio 1091/2025 - Plendrio, TC 000.669/2025-3, relator Ministro Benjamin Zymler, 14/05/2025
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jurisprudéncia do TCU, assegurando a seleeao de empresas aptas a executar os servigos
com qualidade e seguranga.

A exigéncia inicial contemplava diversas certificagoes ISO. Apos analise, a
Administragéo acolhe parcialmente a impugnagao, mantendo apenas a ISO 9001:2015 -
Gestao da Qualidade, considerada essencial para a garantia da qualidade dos servigos,
excluindo as demais (ISO 14001, ISO 45001 e ISO 37001), em atengao aos principios da
proporcionalidade e oompetitividade.

A natureza critica dos equipamentos médico-hospitalares e dos servigos a eles
associados impée a Administragao o dever de buscar as mais elevadas garantias de
qualidade, seguranga e ética.

A exigéncia da ISO 9001:2015 para Gestao da Qualidade é fundamental, pois
estabelece um sistema abrangente de gestéo da qualidade para a empresa como um todo.
Embora a ISO 13485 seja altamente relevante para a fabricagao de dispositivos médicos, a
ISO 9001 garante que todos os processos da empresa licitante - incluindo instalagao,
configuragao, manutenoao, suporte técnico e gestao de ativos - operem sob um rigoroso
controle de qualidade. lsso é crucial para assegurar a qualidade continua dos servigos
prestados e para mitigar os riscos de falhas operacionais em qualquer etapa do contrato, 0
que poderia impactar diretamente o atendimento a saude da populagao. A Administragao
busca uma garantia de qualidade que transcenda a fabricaeao do produto, estendendo-se a
todo o ciclo de vida do sen/igo contratado.

Ressalte-se que 0 Termo de Referéncia apresenta a devida justificativa para a
exigéncia da certificagéo ISO, demonstrando a pertinéncia técnica da medida em razao da
complexidade do objeto oontratado, de modo a assegurar padroes de qualidade, seguranga e
eficiéncia na execugao dos sen/igos.
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Assim, considerando a necessidade de ajuste, sera adotada a retificagéo do

edital, alterando o item referente as certificaooes, que passam a exigir exclusivamente a ISO
9001 :2015.

DA DECISAO

Assim, a luz dos principios norteadores da Administraoao Publica, do
atendimento ao interesse pflblico e da Iegalidade dos atos praticados, julgamos
PARCIALMENTE PROCEDENTE a impugnagao submetida, para refom1ar as
exigéncias editalicias conforme exposto acima, referente ao Pregao Eletronico n°
23.006-2025-PERP.

Destarte, informamos que seréo efetuadas as alteragoes cabiveis e o edital
sera republicado nos mesmos meios de divulgaoéo, com definigao de nova data para
realizagéo do certame.

Paracuru - Ce, 02 de outubro de 2025.

Loide Chrystine Peixoto Landim
Secretaria de Saflde

Josué de Albu /Al s Neto
929
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