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TECROLOGHA PARA A SAUDE

IMPUGNACAO AO EDITAL
AO
Consorcio Pablico de Salide da Microrregido de Aracati
Aracati - PE

Ref.: EDITAL PREGAO ELETRONICO N° 012 / 2023

A empresa Macnor Representacdes e Comércio Lida Epp, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ/MF sob n? 00.376.638/0001-21, com sede na Rua J. da Penha, 312 — Centro -
Fortaleza, Estado do Ceara, por seu representante legal infra assinado, vem, com fulcro no § 22, do
ari. 41, da Lei n? 8666/93, em tempo habil, 4 presenca de Vossa Senhoria a fim de

IMPUGNAR

Os termos do Edital em referéncia em face da qualificagéo técnica, que adiante especifica, o0 que faz
na conformidade seguinte:

OBJETO: Contratacdo de empresa especializada para prestagdo de servicos continuos de
manutencdo preventiva e corretiva, Assisténcia Técnica incluinde calibracéo a tesie de seguranca
elétrica de acordo com o previsio pelo fabricante, sendo 70% (setenta por cento) com a cobertura de

-gervicos e 30% (trinta por cento) com reposicdo de pecas e acessérios, sendo os 30% (trinta por
cento) acumulativo durante o perfodo contratual, nos Equipamentos Médicos Hospitalares e de
Imagem, para atender as necessidades das unidades de salide gerenciadas pelo Consorcio Piblico
de Salde da Microrregido de Aracati — CPSMAR.

Pedido de impugnacgio ao edital Pregdo Eletronico n? 012 / 2023 em face do item: 11.6.3 —
Relativos & Qualificagdo Técnica, por estarem infringindo as Leis:

- Portaria do Inmetro n® 65 de 28 de janeiro de 2015
- Resolugao RDC da Anvisa n® 59/2000

[— DOS FATOS
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TECHOLOGIA PARS A SAUDE

A subscrevente tendo interesse em participar da licitagdo supramencionada, adquiriu o respectivo
Edital, o qual est& sendo promovido pelo Consoércio Pdblico de Satde da Microrregido de Aracati
com o objeto para Contratagfo de empresa especializada para prestacdo de servicos continuos de
manutengao preventiva e corretiva, Assisténcia Técnica incluindo calibragéo a teste de seguranca
eletrica de acordo com o previsto pelo fabricante, sendo 70% (setenta por cento) com a cobertura de
servicos e 30% (trinta por cento) com reposicdo de pecas e acessorios, sendo 0s 30% (trinta por
cento) acumulativo durante o periodo contratual, nos Equipamentos Médicos Hospitalares e de
Imagem, para atender as necessidades das unidades de salide gerenciadas pelo Consorcio Publico
de Saide da Microrregido de Aracati — CPSMAR.

Ao verificar as condigdes para participagdo no pleito em tela, deparou-se a mesma com a
inexigibilidade dos documentos de habilitagdo indispensaveis & licitante no subitem 11.6.3 —
__Relativos a Qualificacio Técnica, que sera demonstrado a seguir:

I - Autorizag&o emitida pelo INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade

Industrial) para realizar Manutencdo em Equipamentos de Medicdo e Pesagem.
It — Autorizacéo de funcionamento da licitante na Anvisa

Acredita-se, piamente, que houve um equivoco na elaboracdo do edital e termo de referéncia
quando néo foram solicitados os referidos documentos conforme justificativa a seguir.

Da necessidade de Autorizacio do INMETRO

De acordo com a portaria n® 2488 de 21 de outubro de 2011 do ministério da salde - As unidades
basicas de saide fluviais (UBSF) deverdo cumprir, cumulativamente, os seguintes requisitos: Il -
quanto aos equipamentos, devem dispor, no minimo, de: maca ginecolégica; balanca adulto;
balanga pediatrica; geladeira para vacinas; Instrumentos bésicos para o laboratdrio: macro e
microcentrifuga e microscépio binocuiar, contador de células, espectrofotémetro e agitador de kline,

- Autoclave e instrumentais; equipamentos diversos: sonar, esfigmomanémetros, Estetoscépios,
termbmetros, medidor de glicemia capilar, equipo odontolégico complete e instrumentais. Sendo
assim indispensavel os regisiros para conserto ou manutencio dos mesmos.

Contorme Portaria n® 65 de 28 de janeiro de 2015 as empresas de instalagao, manutencdo e
conserto de instrumentos de medidas materializadas e instrumentos de medir (balancas e
esfigmomandmetros), bem como o seu pessoal técnico, devem estar autorizadas junto ao INMETRO
para poderem prestar servigos. O INMETRO no cumprimento da legistacdo especifica inspeciona e
fiscaliza regularmente empresas e 6rgéos coniratantes para esses determinados servigos, sendo
assim empresas que ndo estdo regulamentadas no INMETRO para esse tipo de servico como
também Org&os contratantes que coniratam empresas ndo regularizadas e autorizadas estio
sujeitos as penalidades de possiveis multas. Somente as empresas credenciadas pelo INMETRO
tém autorizagéo para realizar servigos de manutengéo & romper o sistema de lacragao de balancas e
afericao dos esfignomanémetros. Apds os devidos reparos, ela providenciard a relacracéo e as
Substituicbes dos selos por meio de selos préprios, que contém a identificacdo do seu registro de
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,credent:iamento. Colocara também a marca oficial indicando que o instrumento foi reparado,
momento em que o equipamento esta sujeitc a uma nova verificagao (eventual) pelo INMETRO

Porém, nao foi solicitado no edital os registros das empresas junto ao IPEM / INEMTRO, instituto de
pesos ¢ medidas do INMETRO CE para manutengdo e reparo em esfigmomandmetro e balancas.
Somente uma empresa registrada no INMETRO podera substituir o selo e o lacres dos mesmos.
Uma empresa que ndo seja autorizada pelo IPEM - CE n&o poderé reparar, calibrar e substituir
pecas, e principalmente fazer a substituigéo do selo e lacre nos equipamentos novamente, ja que
estes selos sdo fornecidos a empresas registradas no INMETRO - CE.

Tendo em vista que o edital nio contém como exigéncia para participar do certame ¢ registro no
INMETRO para a realizagéo de manutengéo e reparos em Esfignomanémeitros e balancas, deixando
assim de atender as normas estabelecidas pela legislacio vigente, lembramos que os editais de

-—demais Orgaos publicos que solicitam a contratacdo de servigos do mesme segmento, contém essa
exigéncia basica e indispensavel.

Como constam na relagdo de equipamentos os itens “Balangas e Tensidmetro”, o que obriga
conforme Portaria n® 65/2015 as empresas que efetuardc servigos devem possuir registro no
INMETRO (Instituto Nacional de Metrclogia, Normalizagdo e Qualidade Industrial), a saber:

Portaria n° 65/2015 INMETRO

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico Metroldgico (RTM) e o Termo de
Responsabilidade, como anexo, refativos as condi¢bes a que devem ser afendidas
pelas sociedades empreséarias e pelas ndo empresarias (Sociedades simples) que
requeiram a aultorizacdo para fins de reparo e manufencdo de instrumentos de
medicdo regulamentados, sob supervisdo metrolégica do Inmetro e dos érgdos da
Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade - Inmetro (RBMLQ-l), nos termos da
requlamentacdo  fécnica  metrolégica  aplicavel,  disponibilizado  no  sftio
www.inmetro.gov.br.

Art 2° Estabelecer que o reparo e a manutencdo em instrumentos de medigéo
requlamentados seja realizado por sociedades empresarias e ndo empresarias
(sociedades simples) autorizadas pelo inmetro através da RBMLQ-I para este fim.

Art. 3° As sociedades empresérias e ndo empresarias (sociedades simples) ficam
submetidas & superviséo do inmetro a qualguer momento, independenternente do
érgdo da RBMLQ- a que estiver vinculada, estando sujeitas as penalidades previstas
na legislagdo metrolégica em vigor.

Pelo exposto, a IMPUGNANTE apresenta sua IMPUGNACAO ao presente edital para que este seja

anulado e, caso seja desejo da Administracio Municipal, republigue o edital com a exigéncia de que a
licitante possua Autorizacio do INMETRO.
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Da necessidade de Autorizacdo da ANVISA

O "ANEXO 1 TERMO DE REFERENCIA" (sic) (grifos no original), traz em seu escopo diversos
itens que possuem obrigatoriedade de registro na ANVISA, devendo a licitante que se candidatar a
prestar manutengdo nos mesmos também possuam seu registro na ANVISA vez que terd sob sua

_ responsabilidade o possivel fornecimento de pecas para reposigao.

Por se tratar de um contrato de Manutengio de Equipamentos Médico-Hospitalares e Imagem, o que
diz a Resolucio RDC 59 da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, em nenhuma hipdtese podemos
suprimir tal exigéncia, pois esta norma tem como principio “garantir a qualidade do processo e ©
controle dos fatores de risco i saide do consumidor”, texto extraido da Resolugdo RDC 59/2000.

—Entendemos ainda que se deixarmos de exigir o cumprimento desta norma, estarfamos sendo
negligentes quanto a determina¢io da ANVISA. Notamos que atender a Resolugédo RDC 59/2000
ANVISA nfio é uma opgio e sim obrigatoriedade para todos os fabricantes de equipamentos de uso
médico/odontolégico. Esta norma estabelece requisitos aplicaveis ndo tio somente & fabricagdo de
produtos médicos. Estes requisitos descrevem as boas praticas de fabricagdo (BPF) para méiodos e
controles usados no projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo
e assisténcia técnica de todos os produtos médicos e para dar um maior respaldo técnico ao proprio
Contratante.

Assim, ¢ imperioso que se exija no presente edital que a licitante possua o registro na Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitdria - ANVISA, para que se evite futura argui¢o de nulidade do certame
por desatendimento & legislacioc pertinente.

RDC 59/2000 ~ ANVISA

Art. 1° - Determinar a fodos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas "Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos Médicos”,
conforme Anexo | desta Resoftigao.

Art. 2° A inspecdo dos fornecedores de produtos médicos, sera realizada por
inspetores da vigildncia sanitaria do SNVS, que utilizardo os quesitos para "Verificagéo
do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo de Produfos Médicos’,
estabelecidos no Anexo 1l desta Resolugéo.

1. Abrangéncia

(a) Aplicabilidade. (1) Esta norma estabelece requisitos apficveis & fabricagéo de
produtos médicos. Estes requisitos descrevem as boas préaticas de fabricagdo (BFF)
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para métodos e controfes usados no projeto, compras, fabricagdo, embalagem,
rotulagem, armazenamento, instalagéo e assisténcia téenica de todos 0s produtos
medicos. Os requisitos desta norma se destinam a assegurar que os produtos médicos
sejam seguros e eficazes. .

(b) Conseqiiéncias do ndo cumprimento dos requisitos. (1) O néo cumprimento de
quaisquer requisifos aplicaveis desta norma quanto a projeto, compras, fabricagéo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de um
produto médico, confere-the a condicdo de adulterado. Tal produto, assim como a
pessoa responsavel pelo ndo cumprimento, estdo sujeifos as agbes regulatérias da
vigitancia sanitéria.

" Imperioso esclarecer que a administracio, ao tomar o referido edital de licitacdo descumpriu ©
principio de basilar que rege o direito administrativo e técnico, em especial o regime de licitacdes, qual
seja: o principio da legalidade, assim os principios da razoabilidade devem permear tais julgamentos e
fundamentam-se na prépria lei das licitagbes e, nos mesmos preceitos que arrimam
constitucionalmente os principios da legalidade e da finalidade (artigos. 50 IT, LXIX, 37 e 84 cf)

- Tais documentos séo essenciais para contratacio de uma empresa sélida, séria e comprometida com o
servico a ser executado sob pena para ser configurado sérios prejuizos ao interesse coletivo.

Pelo exposto, a IMPUGNANTE apresenta sua IMPUGNACAO ao presente edital para que este seja

anulado e, caso seja desejo da Administragdo Municipal, republique o edital com a exigéncia de que a
licitante possua registro no INMETRO e na ANVISA.

H - DA ILEGALIDADE

"~ De acordo com o § 12, inciso [, do art. 3, da Lei n? 8666/93, & vedado aos agentes pulblicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, cléusulas ou condigbes
que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos
casos de sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingbes em razéo
da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia
impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do conirato, ressalvado o disposto
nos §§ 50 a 12 deste artigo e no art. 30 da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991;

III — PO PEDIDO

Diante do exposto acima e com base na legistacdo citada requererem procedéncia da presente
impugnagio ao edital de Pregdo Eletrdnice n 012 / 2023 para fim de requerer que seja feila a
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adequacdo necessaria incluindo como condicdo para participar do processo licitatério os
documentos:

I'- Autorizagdo emitida pelo INMETRO ~ instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade
. Industrial) para realizar Manutencéo em Equipamentos de Medicdo e Pesagem.

Il — Autorizagéo de funcionamento da licitante na Anvisa

E juigada procedente, com efeito para determinar-se a republicagéo do Edital, escoimado do vicio
apontado, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, conforme § 42, do art. 21, da Lei n? 8666/93.

" Salienta-se que tais exigéncias acima mencionados, relacionade aos registros no INMETRO para
manutengdo em balancas e esfignomandmetros, bem como na ANVISA sio de extrema Importancia
€ que assegura a vida humana, um servico mal executado, sem registros, sem a fiscalizacio,
supervisio e orientagdo por parte de Grgaos competentes leva ao usuario prejuizos irreparédveis
€omo até mesmo a morie.

Caso ndo sejam acatados na integralidade nosso pedido, encaminharemos o mesmo para as
autoridades superiores competentes, a fim de assegurar o direito e resguardar a seguranga da vida
humana e do coletivo.

* TCE-CE (Tribunal de Contas do Ceara)

* CNJ (Conselho Nacional de Justica)

* TCU (Tribunal de Contas da Uniao)

* MP - CE (Ministério Pablico do Estado do Ceard)

-~ Nestes Termos
P. Deferimento

Fortaleza, 16 de Outubro de 2023.

Assinado de forma digitat
RONALDO S ILVA_ por RONALDO SILVA

BEZERRA:38041" BEZERRA:38041669387
<. -Dades: 2023.10.18
669387 7 16:08:04 03700

Ronaldo Silva Bezerra
Sécio-Gerente
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