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GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

A

Prefeitura Municipal de ouro Preto - Municipio De Ouro Preto - MG
A Comiss3o de Licitac3o

Referente ao Pregéo Eletronico N° 087/2022

E-mail: compras@ouropreto.mg.gov.br

A empresa GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, sociedade empresdria limitada,
com sede na Rua Madressilva, n.2 476, CEP 30.280.180, Bairro Esplanada, Belo Horizonte/MG, inscrita no
CNPJ sob o n. 09.426.307/0001-23, neste ato representado por seu sécio-proprietario, Sr. Leandro
Mésseder Duarte Ribeiro, portador da Carteira de ldentidade n2. MG. 11.483.810 e do CPF ne.
053.984.816-65, brasileiro, casado, socio proprietario, vem, com fulcro no Art. 41 § 22 da Lei n? 8.666
de 21 de junho de 1.993, tempestivamente a presenca de V. Sa. apresentar IMPUGNAGCAO aos termos
do Edital supracitado, com base nos seguintes fundamentos:

| — Da Tempestividade.

Inicialmente, comprova-se a tempestividade desta impugnacdo, dado que a sessdao publica estd
prevista para o dia 13/02/2023 as 08:00hs, tendo sido, portanto, cumprido o prazo pretérito de 02 (dois)
dias Uteis previsto no item 15.1 do instrumento convocatadrio.

Il — Dos fatos
11.1- Das consideracoes iniciais

O pregao em referéncia tem por Objeto: Contratacdo De Empresa Especializada Para Manutencao
Preventiva, Corretiva E Calibragdo De Equipamentos Hospitalares. Portarias MS 1825/2022 E 1322/2022.

A ora impugnante é empresa atuante no seguimento pertinente ao objeto da licitacdo, com vasta
experiéncia no ramo e detentora de atestados de capacidade técnica profissional e operacional que
comprovam sua exceléncia para execuc¢do dos servicos, e para tanto, possui interesse em participar do
presente certame.

Todavia, ao analisar o edital, a impugnante verificou a inexisténcia de clausula que determine a
apresentacdo de alvara sanitdrio e alvara de funcionamento o que demonstra inobservancia a legislagao
qgue rege a matéria, notadamente a Lei 6.360/76, 9782/99 e de normas estabelecidas pela propria
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA, bem como a realizacdo do servico n3o ser
realizado por profissional da engenharia.

Porquanto, a insurgéncia contra o referido instrumento convocatdrio visa a contribuir com esta
Administracdo para retificacdo da clausula 8 e a insercao de cldusula que assegure a participacdo de
empresas que passam anualmente por rigorosa inspecao sanitaria e tém atestado pelo poder publico que
possuem condigdes salubres e, portanto, estdao aptas a manusear e estocar pegas e equipamentos de
saude.
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Desta feita, passa-se a apresentar as razGes desta impugnacdo nos termos que se apresenta
abaixo.

Il — DAS EXIGENCIAS PERTINENTES A FASE DE HABILITACAO
11l.1 — Da exclusividade da execug¢ao dos servigos por profissional da engenharia

A principio é preciso ressaltar que os critérios de habilitacdo técnica para contratacdo de servicos
encontram-se dispostos no art. 30 da Lei 8666/93.

Tal dispositivo destaca em seu bojo que dentre os critérios de habilitagcdo técnica verifica-se que a
comprovagao da capacidade exige que a empresa e seus profissionais possuam registro junto ao
respectivo Conselho. Sendo vejamos:

Art. 30. A documentagdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-d a:
| - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;

Il - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel
em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e indicacGo das
instalacbes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

(...)

$ 12 A comprovacgdo de aptiddo referida no inciso Il do "caput" deste artigo, no caso
das licitagbes pertinentes a obras e servicos, serd feita por atestados fornecidos por
pessoas juridicas de direito publico ou privado, devidamente registrados nas entidades
profissionais competentes, limitadas as exigéncias a:

| - capacitagdo técnico-profissional: comprovagdo do licitante de possuir em seu
quadro permanente, na data prevista para entrega da proposta, profissional de nivel
superior ou outro devidamente reconhecido pela entidade competente, detentor de
atestado de responsabilidade técnica por execu¢do de obra ou servigo de caracteristicas
semelhantes, limitadas estas exclusivamente as parcelas de maior relevdncia e valor
significativo do objeto da licitagdo, vedadas as exigéncias de quantidades minimas ou
prazos maximos;

Desta forma uma vez que o objeto licitado Manutengao Preventiva, Corretiva e Calibragao De
Equipamentos Hospitalares, sendo estes dotados de avancada tecnologia, indispensavel se faz que a
anotacdo de reparo seja realizada por um profissional de nivel superior com registro no Conselho
competente.

Dito isso, por certo que a empresa licitante deve contar na data da disputa do processo licitatério
com este profissional registrado no CREA em seu quadro de funciondrios vez que este sera o responsavel
técnico pela manutencao do equipamento.
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A resolucdo 218/73 do Confea/Crea é bastante cristalina quando disp&e que somente profissionais
registrados em seus quadros terdo capacidade de emitir atestados, certificados, laudos, pareceres e etc,
bem como supervisionar, conduzir e fiscalizar a manutengdo de servigcos técnicos. Veja-se:

Art. 12 - Para efeito de fiscalizacdo do exercicio profissional correspondente as diferentes
modalidades da Engenharia, Arquitetura e Agronomia em nivel superior e em nivel médio,
ficam designadas as seguintes atividades:

Atividade 01 - Supervisdo, coordenacgao e orienta¢do técnica;

Atividade 02 - Estudo, planejamento, projeto e especificacdo;

Atividade 03 - Estudo de viabilidade técnico-econémica;

Atividade 04 - Assisténcia, assessoria e consultoria;

Atividade 05 - Dire¢do de obra e servico técnico;

Atividade 06 - Vistoria, pericia, avaliacdo, arbitramento, laudo e parecer técnico;
Atividade 11 - Execucdo de obra e servigo técnico;

Atividade 12 - Fiscalizacdo de obra e servico técnico;

Atividade 15 - Conducdo de equipe de instalacdo, montagem, operacdo, reparo ou
manutencao;

Atividade 16 - Execugdo de instalagdao, montagem e reparo;

Atividade 17 - Operagdo e manutengdo de equipamento e instalagao;

Nesse sentido, se tratando de diversos equipamentos para Manutencdo Preventiva, Corretiva e
Calibracdo De Equipamentos Hospitalares de fabricantes distintos, possuindo componentes que
demandam conhecimento de alta complexidade, por certo que o reparo requer o acompanhamento de
um engenheiro que serd o responsavel em emitir laudos técnicos, pareceres, relatérios e etc, para a sua
regular manutencao.

N3o obstante, conforme preceitua a legislacdo esta é a atribuicdo exclusiva do profissional da
engenharia ndo podendo ser realizado por qualquer outro sob pena de ser caracterizado o exercicio ilegal
da profissao.

Destarte, se tratando que a manutencdo do objeto licitado se trata de servico de engenharia haja
vista a complexidade de seus componentes eletronicos, o artigo 92 da Resolucdo 218/73 destaca a
atribuicdo do profissional de engenharia elétrica ou mecanica que é o responsavel por desempenhar as
atividades contidas no artigo 19, anteriormente mencionado:

Art. 12 - Compete ao ENGENHEIRO MECANICO ou ao ENGENHEIRO MECANICO E DE
AUTOMOVEIS ou ao ENGENHEIRO MECANICO E DE ARMAMENTO ou ao ENGENHEIRO DE
AUTOMOVEIS ou ao ENGENHEIRO INDUSTRIAL MODALIDADE MECANICA:

| - o desempenho das atividades 01 a 18 do artigo 1° desta Resolugdo, referentes a
processos mecdnicos, mdquinas em geral; instalagbes industriagis e mecdnicas;
equipamentos mecdnicos e eletro-mecdnicos; veiculos automotores; sistemas de produg¢do
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de transmissdo e de utilizagdo do calor; sistemas de refrigera¢do e de ar condicionado; seus
servigos afins e correlatos.

Diante da redacdo clara da Resolugdo do Confea/CREA ndo pode se afastar a ideia de que o reparo
em equipamento deste porte possa ser realizado por terceiro que ndo possuam a qualificacdo técnica
necessaria e ndo esteja registrado no referido Conselho.

Frisa-se que é de responsabilidade do engenheiro emitir os certificados de calibragao, laudo tudo
de acordo com o que especifica a portaria 453 do Ministério da Saude, sem citar a sua responsabilidade
em acompanhar o reparo dos demais equipamentos.

Porguanto na hipdtese de a empresa contratada ndo possuir em seu quadro permanente de
funciondrios um profissional de nivel superior com registro no CREA, quem serd o responsavel técnico
para acompanhar a sua manutencao e elaborar relatérios e certificados técnicos de reparo?!

Inimeros sdo os efeitos negativos que poderdo decorrer da auséncia deste profissional que pode
colocar em cheque o processo licitatorio bem como esta Administracdo ao ficar suscetivel a fiscalizagdo
do CREA/MG em razdo de disponibilizar seu maquindrio para manutencdo de quem ndo detém
capacidade técnica reconhecida para executar tal servico.

Desta forma, ante a indisponibilidade da presenca do engenheiro mecanico e/ou elétrico ndo pode
a presente licitacdo deixar de fazer exigéncia de comprovagao deste funcionario no quadro da empresa,

sob pena de inviabilizar o pleito pelas razoes doravante aduzidas.

111.2 - Da inexisténcia de exigéncia para apresentacao de alvara de funcionamento e alvara sanitario

O item 8.2. e seus subitens trata sobre a qualificacdo técnica, ocorre que a auséncia de clausulas
exigindo apresentacdo de alvard sanitario e de funcionamento coloca em risco o objeto do presente
certame uma vez que permite o ingresso de empresas que nao sofram fiscalizacdo do poder publico e dos
drgaos de fiscalizacado sanitaria a participar do processo licitatorio.

Veja-se que o objeto do referido instrumento convocatério tem por base a manutencgdo
Preventiva, Corretiva e Calibracdo De Equipamentos Hospitalares de fabricantes distintos.

Apds leitura atenta das exigéncias técnico-cientificas do objeto e seus anexos, ndo deixa a
menor duvida de que sao considerados produtos para a saude, e portanto, produtos correlatos, incidindo
a necessidade de apresenta¢do ndo somente da Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitdrio emitida
pela vigilancia sanitaria do domicilio da sede da empresa fornecedora do produto, Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa (AFE) também conhecida por Alvara de Funcionamento por meio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por forca do artigo 22 da lei 6.360/76.

Nesse sentido, empresas que prestam servicos de manutencdao na drea de salde devem adotar
medidas internas de higiene e acondicionamento dos produtos médicos em estrita observancia as normas
e resolucdes expedidas pela entidade fiscalizadora afastando o risco de contamina¢Ges aos pacientes e
terceiros.
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Em sendo assim, a emissdo do alvara de funcionamento e sanitario somente é expedido pelo
poder publico se o estabelecimento comercial atender todas as normas exigidas pela ANVISA, o
credenciando a manusear, comercializar e prestar servicos de manutencao.

No caso em tela, o servico de manutengdo corretiva em equipamentos médico se deve exigir
minimamente que o prestador de servico tenha em seu local de trabalho (laboratdrio) adequacdo as
normas basicas de seguranca e saude.

Sobre o assunto vejamos orientacdo da propria ANVISA retirada do “Manual de Registro e
Cadastramento de Materiais par a Saude” pagina 43:

”0 ponto de partida para a solicitacGo de registro ou cadastramento de materiais de uso
em saude na ANVISA é a regularizacGo da empresa junto a Vigildncia Sanitdria, o que
compreende a obtengdo da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e da Licenca
de Funcionamento (LF), também conhecida por Alvard de Funcionamento. Sem essas
autorizacbes, a regularizacdo do material de uso em saude ndo serd possivel. Para o
registro desses materiais também é obrigatdrio que o fabricante tenha o Certificado de
Boas Prdticas de Fabricagdo e Controle (CBPFC).

Toda a legislacdo acerca da matéria, tem por objetivo Unico a seguranca e garantia do
consumidor final, que no caso, sdao os pacientes que se utilizam dos equipamentos hospitalares, mas que
para tanto devem ser manutenidos por empresas que passam por constante fiscalizagao sanitaria.

Em sendo assim, o edital da presente licitacdo, pela modalidade de pregdo, ndo exige, como
deveria fazé-lo, a apresentacdao dos respectivos alvards de funcionamento e sanitdrio de modo que
permita a esta Administragdo averiguar se o licitante atende as normas sanitdrias e de saude.

Fundamenta-se a exigéncia de Licenga de Funcionamento, expedido pela Vigilancia Sanitaria
Municipal ou Estadual, com base na lei 6.360/1976, artigo 2°. Vejamos o que diz a mencionada
legislacao:

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n2 5.991,
de 17 de dezembro de 1973, bem como o0s produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a corregcdo estética e outros
adiante definidos.

Art. 22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de
que trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo drgdo sanitdrio das Unidades
Federativas em que selocalizem.
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Contudo, para melhor entendimento do disposto no artigo acima transcrito, necessario se faz
observar os tipos de produtos relacionados no artigo 12 da mesma lei:

Fica evidenciado que os produtos a que se refere o artigo 22 sdo: Medicamento, Drogas, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos. No que tange ao termo “correlato”, alei5.991/73, traz sua
definicdo. Sendo vejamos:

Art. 42 - Para efeitos desta Lei, sGo adotados os sequintes conceitos:

(...)

IV- Correlato - a substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplica¢@o esteja ligado a defesa e protecGo da saude individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, o0s
cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, dticos, de acustica médica,
odontoldgicos e veterindrios;

A Lei 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto 8.077/2013, assim como a Lei 9.782/1999,
regulamentada pelo Decreto 3.029/1999, estabelecem o controle sanitario a execucdo de diversas
atividades dentre elas os que armazenem ou expecam produtos relacionados a medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos e correlatos, entre outros, ficando adstritos a licenga para funcionamento do
estabelecimento pelo respectivo érgao sanitario.

No mesmo sentido, o inc. VI do § 1° do art. 8° da lei 9782/99, define que os equipamentos e
materiais médico-hospitalares sdo considerados bens e produtos sujeitos ao controle e fiscalizacao
sanitaria. Veja-se:

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagiio em vigor, requlamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢@o sanitdria pela
Agéncia:

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterdpicos e de
diagndstico laboratorial e por imagem;

Porquanto, da conjugacdo dos referidos diplomas legais infere-se que empresas que fabriquem,
distribuam e importem equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos estdo
condicionadas a prévia autorizacdo de funcionamento pelo érgao sanitario.

Do mesmo modo, tal regramento atinge aqueles que condicionam, manipulam pecas e acessorios
destes equipamentos em seu estabelecimento e, portanto, devem passar pelo crivo da fiscalizagdo para
obtengdo da licenga e exercicio de sua atividade.
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Em sendo assim, o objeto licitado — servigo de manutengao preventiva e corretiva e calibragao de

equipamentos médicos com fornecimento de pecas demanda tal autorizacdo, uma vez constar no rol da
legislagao supramencionada.

Ademais a Resolucdo SES n. 5815/2017 da Secretaria de Saude do Estado de Minas Gerais
estabelece os requisitos indispensaveis para a boa prdtica de armazenamento, distribuicao e transporte
de produtos sob controle sanitario.

N3o obstante o art. 32 caput do mesmo diploma legal destaca a necessidade do alvara de
funcionamento e sanitdrio para os prestadores de servicos que realizam atividades de atendimento a
manutencdo destes equipamentos, conforme dispde a legislacdo especifica.

Outrossim, conforme preceitua a legislacdo especifica expedida pelo Ministério da Saude para
preventiva e corretiva e calibracdo de equipamentos médicos dentre outros é exigido do prestador de
servico a comprovacado de alvard sanitario comprovando sua adequacdo as normas técnicas de saude.

Desta forma, a auséncia do alvara sanitdrio e de funcionamento atrai a presenca de empresas que
ndo possuam condices técnicas que garantam a plena observancia as normas de controle sanitario e
qgue, portanto, poderd trazer danos a saude de terceiros e consequentemente prejuizos de ordem
econdmica a esta Administragao.

Neste sentido, sabe-se que a Administragao é licito fazer tdo somente aquilo que a lei permite, neste
sentido José Carvalho Filho®:

O principio da legalidade é talvez o principio basilar de toda a atividade administrativa.
Significa que o administrador ndo pode fazer prevalecer sua vontade pessoal; sua
atuacdo tem que se cingir ao que a lei impde. Essa limitagcdo do administrador é que, em
ultima instdncia, garante os individuos contra abusos de conduta e desvios de objetivos.
(grifo nosso).

Maria Sylvia Zanella Di Pietro?, acrescenta:

Segundo o principio da legalidade, a Administragdo Publica sé pode fazer o que a lei
permite. No dmbito das rela¢ées entre particulares, o principio aplicdvel é o da autonomia
da vontade, que lhes permite fazer tudo o que a lei ndo proibe. [...]

Destarte, faz-se necessario observar que ndo se trata de medida a coibir a ampla participa¢do, mas
tdo somente de garantir que as empresas participantes estdo aptas a promover o servigo de manutengao
e que para tanto, passam por constante fiscalizacdo e atendem as normas de controle sanitdrio para
exercicio de sua atividade.

Y In Manual de Direito Administrativo, P. 248
2 2 In Direito Administrativo, P. 65
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Gize-se que titulo de exemplo corre-se o risco de comparecer licitantes neste processo licitatério
gue nao sofram fiscalizacdo em seus laboratérios, ndo sendo possivel atestar pelo érgao regulador que os
insumos sdo devidamente condicionados e armazenados o que pode colocar em risco o funcionamento
do equipamento e consequentemente a salde dos profissionais e pacientes.

Ante o exposto requer seja acrescida a exigéncia quanto a apresentacdo de alvara sanitario e de
funcionamento que permita aferir que a empresa licitante seja fiscalizada pelo érgdo sanitario atestando
sua condicdo de condicionamento e armazenamento dentro das normas técnicas de salde evitando que
o servico de manutencdo do equipamento hospitalar seja realizado por empresas aventureiras e
desqualificadas para prestacao deste servico especializado.

IV—DOS PEDIDOS

Com base em todo o exposto, requer que essa r. CPL acolha os termos da presente
IMPUGNACAO, passando a exigir o alvard sanitario e de funcionamento e retificar para que somente
empresas com registro no CREA, bem como o responsavel técnico com especialidade em engenharia
mecanica e/ou eletricista devidamente inscritos nos quadros daquela entidade possam participar do
certame, e o atestado de responsabilidade técnica por execucdo de obra ou servico de caracteristicas
semelhantes. Por fim, requer seja determinada a republicacdo do Edital, fazendo as alteracdes
necessarias nos demais itens e reabrindo prazo inicialmente previsto, conforme § 49, do art. 21, da Lei n2
8.666/93.

Termos em que,
Pede Deferimento.
Belo Horizonte, 09 de fevereiro de 2023.

LEANDRO MESSEDER DUARTE Assinado de forma digital por LEANDRO
MESSEDER DUARTE RIBEIRO:05398481665
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