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< i ASSISTENCIA TECNICA EM EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS
A

Prefeitura Municipal de Milha-CE

A Pregoeira do Municipal de Milha-CE

Pedido de Impugnagéo de Edital
Referente ao Processo de Pregao Presencial N° 2018.05.09.28.PP.FMS

CARTA DE IMPUGNACAO DO EDITAL

Vimos por meio desta solicitar a impugnagéo do pregao presencial de n°
2018.05.09.28.PP.FMS conforme objeto:

CONTRATAGAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA A EXECUCAO
DOS SERVICOS DE MANUT! ENCAO E ASSISTENCIA TECNICA
PREVENTIVA E CORRETIVA NOS EQUIPAMENTOS MEDICOS,
HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS, JUNTO A SECRETARIA DE SAUDE

DO MUNICIPIO DE MILHAO-CE.

A empresa RS SERVICOS ELETROTECNICOS LTDA - ME, inscrita no CNPJ
n° 86.741.840/0001-20, sediada a rua Epitacio Pessoa 1175, B, centro,
Quixada-CE, por meio de sua representante legal Maria Salidia Melo Andrade,
CPF n° 260.996.403-04,Micro Empresaria, casada, residente a Rua 4 n°437,
Nova Jerusalém, Quixada-CE vem respeitosamente a vossa senhoria conforme
lei n° 8.666/93 e seus artigos, apresentar.

Vimos pelo presente, solicitar de V.Sa., sua valiosa colaboragao no sentido de
que seja retirado do edital de n° 2018.05.09.28.PP.FMS Item 7.2.5-
“QUALIFICACAO TECNICA" os itens a baixo,

1- DOS FATOS: A prefeitura municipal de Milha -CE, esta promovendo
licitagao do tipo pregéo presencial, CONTRATAGCAO DE EMPRESA
ESPECIALIZADA PARA A EXECUCAO DOS SERVICOS DE
MANUTENGAO E ASSISTENCIA TECNICA PREVENTIVAE
CORRETIVA NOS EQUIPAMENTOS MEDICOS, HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS, JUNTO A SECRETARIA DE SAUDE DO
MUNICIPIO DE MILHAO-CE, mediante pregao presencial, conforme
especificagdes contidas no edital.
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A impugnante possui interesse em participar do certame, mais 0 edital em seu
item 7.2.5 - “Qualificagéo técnica”

e 7.2.5.4 - Registro da licitante na ANVISA para correlatos (pecas.
acessorios e equipamentos)

e 7.2.5.6 - Declaracéo com firma reconhecida do licitante gue esta
peremptoriamente capacitado a prestar o perfeito servico de
manutencéo aos equipamentos em questdo (Tanto relacionado a
Software quanto & Hardware), e que dispde comprovadamente de meios
de acesso a todos os manuais técnicos e de servigo necessarios,
instrumentos de testes de desempenho e de calibragao. (RDC n°.59 de
27 de junho de 2000 - Anexo | (ANVISA) e NBR IEC 601-1 e NBR
ISO/IEC 17025).

Sendo que a Resolugdo N° 59/2000 — ANVISA invocada pela comissao de
Licitagdo do Municipio de Milha -CE trata de requisitos atinentes as Boas
Préticas de Fabricagdo para estabelecimentos que fabriquem ou
comercializem produtos médicos. Ocorre que o objeto da licitagao reside na
contratagdo de empresa especializada para execugao dos servigos de
manutengéo e assisténcia técnica preventiva e corretiva nos equipamentos
médicos, hospitalares e odontolégicos.

O tribunal de Contas da Uniéo ja se manifestou sobre a impossibilidade da
exigéncia em licitagdes para contratagdo de manutenga@o preventiva e corretiva

-

nos equipamentos meédico-hospitalares. Senéo vejamos:

“ Na contratagdo de servigos de manutengdo preventiva e corretiva de
equipamentos médico-hospitalares, € ilegal a exigéncia de certificagao
com base na Resolugao 59/2000, emitida pela ANVISA, que estabelece as
“boas préticas de fabricacao de produtos médicos”.

Ainda na Representagdo que apontara possiveis irregularidade em pregéo
eletronico realizado pelo Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian,
vinculado & Universidade Federal de Mato Grosso do Sul (HU/UFMS), os
responsaveis também foram instalados a apresentar justificativas quanto a
exigéncia, para fins de qualificagéo técnica, de certificados com base na
Resolucdo 59/2000, da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC 59/2000), que
estabeleceu requisitos para “"boas praticas de fabricagao de produtos médicos”.
Conforme mencionado, anotou 0 relator em preliminar que as clausulas
restritivas “ndo visavam a garantir a qualidade dos servigos, pois ou exigiam
qualificagdes que nao estavam diretamente ligadas a natureza
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Dos servigos, como no caso da RDC 59/2000 e da autorizagéo de funcionamento
da Anvisa”. Na instrugdo promovida pela unidade tecnica, em excerto
reproduzido pelo relator no seu voto, consignou-se inicialmente que "a exigéncia
em questdo, a despeito de ter sido elencada em sec¢do do edital referente aos
procedimentos a serem observados por ocasido do envio da proposta de pregos
no sistema eletrénico em que se processou a licitagdo em epigrafe, trata-se, na
realidade, de requisito de qualificag@o técnica, posto ter por objetivo avaliar a
aptiddo técnica de licitante vir cumprir, a contendo as futuras obrigagdes
contratuais, de modo a bem executar o objeto do contrato”.

Nessa seara, prosseguiu, ” a Lei 8.666/1993, em seu art. 30, inc. IV, admite a
possibilidade de ser exigida dos licitantes, a titulo de qualificagéo técnica, ‘prova
de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for caso’, sendo
que a correta exegese do termo ‘lei especial’ conduz ao entendimento de que “...
deve ser entendida no sentido lato, englobando inclusive regulamentos
executivos’ (Acordao 1.157/2005 - 12 Camara. Relator: Ministro Valmir
Campelo)”. Examinando o teor da Resolugao 59/2000, Observou a unidade a
instrutiva que “se sujeitam ao cumprimento das denominadas ‘Boas Praticas de
Fabricagéo de Produtos Médicos’ os fornecedores, bem como estabelecimentos
que armazenem, distribuam ou comercializem produtos médicos , ao passo que
o objeto do certame em foco restringe-se & prestagdo de servicos de
manutengdo preventiva e corretiva e corretiva de equipamentos meédico-
hospitalares”. Assim, concluiu, "ainda que o mencionado ato normativo se
enquadre no conceito de ‘lei especial’ previsto no art. 30, inc. IV, do Estatuto de
LicitagGes e Contratos, a exigéncias de certificagado, no caso concreto, mostrou-
se desarrazoada e impertinente para o especifico objeto do contrato”. Com tal
balizamento, acatou o Plenario a proposta do relator para julgar procedentes a
Representacéo e, no ponto, rejeitar as razdes de justificativa apresentadas
pelos responsaveis. Acérddo 434/2016 Plendrio, Representacéo, Relator
Ministro Bruno Dantas.” Fonte: Informativos de Licitagées e Contratos n°
276. Sessodes 1° e 2 de margo de 2016.

No que se refere a exigéncia de Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa
(AFE) — para Correlatos e Licenga de Funcionamento Estadual/ Municipal
(LF) nao se vé no ordenamento juridico vigente a obrigatoriedade de
autorizagdes que tais quando se esta diante de prestagéo de servigos de
manutengao preventiva e corretiva de equipamentos médico-hospitalares.
Senéo vejamos o que a disciplina a Lei n° 7892/1999, em seus arts. 7° e 8°,
verbis:

“Art. 7° Compete a Agencia proceder a implementacéo e a execugéo do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

Il a VI-Omissis.

VIl — autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao distribuigao e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de
comercializagdo de medicamentos;
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Art. 8° Incumbe a Agencia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao
sanitaria pela Agéncia:

|- medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos
de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

Ill — cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV — saneantes destinados a higienizag&o, desinfecgéo ou desinfestagéao em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V — conjuntos, reagentes E insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;

VIl —imunobioldgicos e suas substancias ativas, segue e hemoderivados;

VIl — 6rgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituigoes;

IX —radiois6topos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnésticos e terapia;

X — Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumeiro, derivado
ou nao do tabaco;

X| — quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a salde, obtidas
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes
de radiagéo.

O Tribunal de Contas da Unio ja analisou caso semelhante ao que ora se
submete a apreciagéo, cujo excerto do voto condutor do Acérdao ora segue
transcrito, litteris:

“Na contratagédo de servi¢os de manutengao preventiva e corretiva de
equipamentos médico-hospitalares, é ilegal a exigéncia, para fins de
habilitagéo juridica, de autorizagdo de funcionamento expedida pela
Anvisa.
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Representagao formulada por unidade técnica do TCU apontara possiveis
irregularidades em pregao eletrénico realizado pelo Hospital Universitario Maria
Aparecida Pedrossian, vinculado a Universidade Federal de Mato Grosso do
Sul (HU/UFMS), destinado a contratagdo de empresa prestadora de servigos
de manutencgéo corretiva e preventiva de equipamentos médico-hospitalares.
Entre outras irregularidades apuradas, foi aberto o contraditorio para que os
responsaveis apresentassem justificativas a exigéncia, para fins de habilitagéo
juridica, de autorizagdo de funcionamento expedida pela Anvisa. Analisando as
razoes apresentadas, anotou o relator que as clausulas restritivas “ ndo
visavam a garantir a qualidade dos servigos, pois ou exigiam qualificagbes que
néo estavam diretamente ligadas & natureza dos servigos, como no caso da
RDC59/2000 e da autorizagdo da Anvisa “. Nesse sentido, fez reproduzir em
seu voto excerto da instrugao promovida pela unidade técnica representante,
que analisa os aspectos centrais do ponto impugnado.

Relembrou a unidade instrutiva que a “Lei 8.666/1993 admite a
possibilidade de se exigir, a titulo de habilitagdo juridica, “ato de registro
ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo 6rgao competente,
quando a atividade assim exigir (art. 28, inc. V)’”. Nao obstante,
prosseguir, “o servigo licitado — manutengao de equipamentos médico-
hospitalares — ndo demanda autorizacao de funcionamento a ser expedida
pela ANVISA, tal como exigido no instrumento convocatoério .

Isso porque,  dentre as atividades que se sujeitam ao regime de
vigilancia sanitaria e que, portanto, demanda a referida autorizacao de
funcionamento expedida pela Anvisa, de acordo com a previsto no art. 7°,
inc. VIl, da Lei 9.782/1999, encontram-se a ‘fabricacgao, distribuicao e
importacao dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de
comercializacdao de medicamentos’”. Assim, concluiu a unidade
instrutiva , ” empresas que se dediquem as atividades de fabricacgédo ,
distribuicdo e importacao de equipamentos médicos e materiais médico-
hospitalares estao condicionadas a prévia autoriza¢do de funcionamento
de competéncia da Anvisa, sendo certo que o objeto licitado - servigo de
manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos médico-hospitalares
— ndao demanda tal autorizagao, posto nao ter listado no rol constante da
legislagdo supramencionada”. Como tal balizamento, acatou o plenario a
proposta do relator para julgar procedente a Representagéo e, no ponto,
rejeitar as razoes de justificativas apresentadas pelos responsaveis, Acérdao
343/2016 Plendrio, Relator Ministro Bruno Dantas.” Fonte: Informativo de
Licitacoes e Contratos n° 276. Sessodes 1° e 2 ° de margo de 2016

¢ Quanto ao item 7.2.5.6 no qual exige declaragbes quanto a capacitagoes
para prestar servigcos baseados na RDC n° 59 de 27 de junho de 2000 —
anexo | (ANVISA) e NBR IEC 601-1 E NBR ISSO/EIC 17025.

a RDC n° 59 de 27 de junho de 2000 — anexo | (ANVISA) e NBR IEC 601-1 E
NBR ISSO/EIC 17025 Trata-se Unica e exclusivamente para boas praticas de
fabricagéo, seguranga basica e desempenho do fabricante no qual devera
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fornecer manuais de seus respectivos equipamentos fabricados, no qual
encontra-se no manual para regularizagédo para equipamentos médicos na
Anvisa, por tanto ndo condis com o objeto desta licitagao.

Segue em anexo RDC n° 59 de 27 de junho de 2000 — anexo | (ANVISA)

2- DAS RAZOES QUE JUSTIFICAM O PEDIDO DE IMPUGNAGCAO DO
EDITAL.

* O Referido Edital Pede Registro da licitante na ANVISA para correlatos
(pecas, acessorios e equipamentos)

» Declaragdo com firma reconhecida do licitante que esta
peremptoriamente capacitado a prestar o perfeito servigo de
manutengao aos equipamentos em questao (Tanto relacionado a
Software quanto a Hardware), e que dispde comprovadamente de meios
de acesso a todos os manuais técnicos e de servigo necessarios,
instrumentos de testes de desempenho e de calibragéo. (RDC n°.59 de
27 de junho de 2000 - Anexo | (ANVISA) e NBR IEC 601-1 e NBR
ISO/IEC 17025).

Sendo que no que se refere a exigéncia de Autorizag@o de Funcionamento de
Empresa (AFE) — para Correlatos e Licenga de Funcionamento Estadual/
Municipal (LF) ndo se vé no ordenamento juridico vigente a obrigatoriedade de
autorizagdes que tais quando se esta diante de prestagao de servigos de
manutengéo preventiva e corretiva de equipamentos médico-hospitalares.

E no que se refere a RDC n° 59 de 27 de junho de 2000 — anexo | (ANVISA) e
NBR IEC 601-1 E NBR ISSO/EIC 17025 Trata-se Unica e exclusivamente para
boas praticas de fabricagdo, seguranga basica e desempenho do fabricante no
qual devera fornecer manuais de seus respectivos equipamentos fabricados.

* A administragdo publica deve respeito aos principios basilares da
licitagdo, mormente o da legalidade, da ampla competitividade, da
impessoalidade, da isonomia, os quais devem se orientar na buscar de
um processo Licitatorio de contratagdo de servigos de melhor técnica e
melhor prego.

A par destes, os principios da razoabilidade e da proporcionalidade também
norteiam a atividade administrativa, de forma que as exigéncias de qualificagao
técnicas possam garantir o cumprimento do objeto licitado.

Deste modo, em que pese o instrumento convocatorio veicular condiges
afetadas a capacidade técnico-profissional dos licitantes, percebe-se que a
administragdo nao seguiu os passos da Lei de Licitagdes, quando deixou de
exigir no item 7.2.5 “QUALIFICACAO TECNICA ":
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1. Registro da empresa junto ao Orgéo Metrolégico (INMETRO)
para afericdo de esfigmomandmetro (TENSIOMETROS),
conforme portaria n° 88 de julho de1987 art 1 §2° no qual nos
fala que qualquer conserto ou manutengao de medida
materializada e instrumentos de medir somente podera ser
executada por empresa registrada no érgao metrolégico
(INMETRO).

2. Registro da empresa junto ao Orgdo Metrolégico (INMETRO)
para balancas, conforme portaria 65 de 28 de janeiro de 2015
do Ministério do Desenvolvimentos de Industria e Comercio
Exterior.

3- DO PEDIDO

Vimos pelo presente solicitar de V.Sa., sua valiosa colaboragéao no sentido de
que seja acrescido ao Edital “QUALIFICAGAO TECNICA”

1. Registro da empresa junto ao Orgao Metroldgico (INMETRO)
para aferigao de esfigmomandémetro (TENSIOMETROS),
conforme portaria n® 88 de julho de1987 art 1 §2° no qual nos
fala que qualquer conserto ou manutengéo de medida
materializada e instrumentos de medir somente podera ser
executada por empresa registrada no érgéo metrologico
(INMETRO).

2. Registro da empresa junto ao Orgéo Metrolégico (INMETRO)
para balangas, conforme portaria 65 de 28 de janeiro de 2015
do Ministério do Desenvolvimentos de Industria e Comercio
Exterior.

Sem mais para o momento nestes termos pedimos deferimento.

WA-])S)\;JW sadlo Ao de
Maria Salidia Melo Andrade

Maria Salidia Melo Andrade

Socia Administradora
CNPJ 86,741.840/0001-20

QUIXADA 23 DE MAIO DE 2018
Dt dagp o i oo et ol L T R i AR
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