PREFEITURAMUNICIPAL GNTE p

DESPACHO DA PREGOEIRA

PROCESSO: PREGAO N° 90004/2024-PE-FMS, cujo o objeto € o CONTRATAGAO
DE PRESTACAO DE SERVICOS PARA MANUTENGAO PREVENTIVA E
CORRETIVA E COM REPOSICAO DE PECAS EM ATE 20% DO VALOR DO
CONTRATO EM EQUIPAMENTOS MEDICOS, HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS INSTALADOS NO HOSPITAL MUNICIPAL, UNIDADES DE
SAUDE E UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO UPA NO MUNICIPIO DE
PENTECOSTEI/CE

ASSUNTO: RESPOSTA —-IMPUGNACAO DE EDITAL
IMPUGNANTE: ASSISTEC COMERCIO E SERVICOS DE MATERIAIS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Trata-se de impugnacdo de Edital impetrada pela empresa ASSISTEC
COMERCIO E SERVICOS DE MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA,
impetrante conforme estipulado pelo art. 24 do Decreto Federal 10.024/2019,

combinado com o item 11 do Edital que regulamenta o certame.

DA ADMISSIBILIDADE

O Decreto Federal 10.024/2019, que regulamenta o Pregao Eletrénico, dispbe
no art. 24 que “Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital do pregéao,
por meio eletrénico, na forma prevista no edital, até trés dias uteis anteriores a
data fixada para abertura da sessao publica” No mesmo sentido o item 11 do edital
dispdes que: “Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por
irregularidade na aplicacao da Lei n° 14.133, de 2021, devendo protocolar o

pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data da abertura do certame”.

Portanto, a presente impugnacéao foi oferecida tempestivamente e atendeu

a todas formalidades intrinsecas relativas ao protocolo de tal pegas.
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DAS ALEGACOES DO IMPUGNANTE

Aduz a impugnante que:

Ao verificar as condigbes para participag@o no pleito em tela, deparou-se a
mesma com a inexigibilidade dos documentos de habilitagéo indispensaveis
a licitante, dos Itens 7 e 8 — Da Qualificagdo técnica, que sera demonstrado
a seguir:

| - Autorizagdo emitida pelo INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade Industrial) para realizar Manutengdo em
Equipamentos de Medigéo e Pesagem.

Il = Autorizagao da Anvisa

Da necessidade de Autorizagdao do INMETRO

Conforme Portaria n 2 65 de 28 de janeiro de 2015 as empresas de
instalagdo, manutengdo e conserto de instrumentos de medidas
materializadas e instrumentos de medir (balangcas e esfigmomanémetros),
bem como o seu pessoal técnico, devem estar autorizadas junto ao
INMETRO para poderem prestar servigos.

Porém, néo foi solicitado no edital os registros das empresas junto ao IPEM/
INMETRO, instituto de pesos e medidas do INMETRO CE para manutengéo
e reparo em Esfigmomandmetro (Tensidmetro) e Balangas.

Somente uma empresa registrada no INMETRO podera substituir o selo e o
lacres dos mesmos. Uma empresa que n&o seja autorizada pelo IPEM - CE
n&o podera reparar, calibrar e substituir pegas, e principalmente fazer a
substituicdo do selo e lacre nos equipamentos novamente, ja que estes selos
sé&o fornecidos a empresas registradas no INMETRO - CE.

Como constam no conjunto de equipamentos os itens “Balangas e
Tensiémetro”, o que obriga conforme Portaria n® 65/2015 as empresas que
efetuardo servigos possuir registro no INMETRO (Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagédo e Qualidade Industrial),

Da necessidade de Autorizagao da ANVISA

"ANEXO | TERMO DE REFERENCIA" (sic) (grifos no original), traz em seu
escopo o objeto Equipamentos Médicos, Hospitalares e Odontologicos, tais
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 tera sob sua responsabilidade o
possivel fornecimento de pegas para reposigao.

Por se tratar de um contrato de Manutencdo de Equipamentos Médico,
Hospitalares e Odontologicos, o que diz a Resolugdo RDC 59 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, em nenhuma hipétese podemos suprimir tal
exigéncia, pois esta norma tem como principio “garantir a qualidade do
processo e o controle dos fatores de risco a saude do consumidor’, texto
extraido da Resolugdo RDC 59/2000. Entendemos ainda que se deixarmos
de exigir o cumprimento desta norma, estarlamos sendo negligentes quanto
a determinagdo da ANVISA. Notamos que atender a Resolugédo RDC 59/2000
ANVISA ndo € uma opgao e sim obrigatoriedade para todos os fabricantes de
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equipamentos de uso médico/odontolégico. Esta norma estabelece requisitos
aplicaveis ndo tdo somente & fabricacdo de produtos medicos. Estes
requisitos descrevem as boas praticas de fabricagéo (BPF) para metodos e
controles usados no projeto, compras, fabricagéo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalagédo e assisténcia técnica de todos os produtos
médicos e para dar um maior respaldo técnico ao proprio Contratante.

E, por fim, requer: que seja feita a adequagé&o necessaria incluindo como
condicéo para participar do processo licitatorio os documentos:

| - Autorizagdo emitida pelo INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial) para realizar Manutengdo em
Equipamentos de Medicéo e Pesagem.

Il = Autorizag&o da Anvisa

E julgada procedente, com efeito para determinar-se a republicagéo do Edital,
escoimado do vicio apontado, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto,

conforme § 1°, do art. 55, da Lei n° 14.133/2021.

DA ANALISE
Sabemos que as regras basicas e essenciais para a participagao do Processo
Licitatério estdo contidas no Edital, que para tanto, no caso de pregdo, devera
obedecer aos ditames da Lei 14.133/21, bem como o Decreto Federal 10.024/2019,

que regulamenta o Pregao Eletronico.

Quanto ao requisito atinente a apresentagao da autorizagdo emitida pelo
INMETRO, solicitados observamos que o mesmo encontra amparo legal na lei de
licitagdes cito Lei n° 14.133/2021; Portaria n® 65/2015 INMETRO, conforme se segue:

Lei n® 14.133/2021

De acordo com o art. 5° da Lei n® 14.133/2021, na aplicagéo da Lei serdo
observados:

Art. 5° Na aplicagéo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade,
da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse
publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da
transparéncia, da eficacia, da segregacdo de fungdes, da motivagcao, da
vinculagdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranga juridica, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as
disposicdes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de
Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro)
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Art. 17. O processo de licitagdo observara as seguintes fases, em sequéncia:

I P

§ 6° A Administragéo podera exigir certificag&o por organizagéo independente
acreditada pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro) como condig&o para aceitagao de:

I=(.);

Il - material e corpo técnico apresentados por empresa para fins de
habilitagéo.

Art. 67. A documentagao relativa a qualificag&o técnico-profissional e técnico-
operacional sera restrita a:

I=1.1]

IV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for
0 caso;

Portaria n° 65/2015 INMETRO

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico Metrolégico (RTM) e o Termo de
Responsabilidade, como anexo, relativos as condigdes a que devem ser
atendidas pelas sociedades empresarias e pelas n&o empresarias
(sociedades simples) que requeiram a autorizagéo para fins de reparo e
manutengdo de instrumentos de medigéo regulamentados, sob supervisédo
metrolégica do Inmetro e dos érgéos da Rede Brasileirade Metrologia Legal
e Qualidade - Inmetro (RBMLQ-I), nos termos da regulamentagéo técnica
metrologica aplicavel, disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br.

Art. 2° Estabelecer que o reparo e a manutengéo em instrumentos de medigéo
regulamentados seja realizado por sociedades empresarias € n&o
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 a supervisdo do Inmetro a qualqguer momento,
independentemente do 6rgéo da RBMLQ-| a que estiver vinculada, estando
sujeitas as penalidades previstas na legislagdo metrologica em vigor

Quanto a exigéncia para que inclua-se na qualificagédo técnica a autorizagéo

da Anvisa, conforme RDC 59/2000 — ANVISA, entendemos ser totalmente

improcedente, haja vista que tal possibilidade n&o encontra amparo na lei de
licitagbes, e ainda a RDC 59/2000 da ANVISA “Determinar a todos fornecedores de

produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas

de Fabricagdo de Produtos Médicos", conforme Anexo | desta Resolugéo”.
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Assim considerando que o procedimento licitatério em questao nao refere-se

a fornecimento de produtos médicos, nao faz sentido incluir tal exigéncia no edital.

DA DECISAO

Diante do exposto, CONHECO do recurso interposto pela empresa
ASSISTEC COMERCIO E SERVICOS DE MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA, para no mérito CONCEDER PARCIAL PROVIMENTO do mesmo, no sentido
de que seja incluido na qualificagdo técnica a exigéncia da apresentagéo da
autorizacdo emitida pelo INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade Industrial) para realizar Manutencdao em

Equipamentos de Medicao e Pesagem.

Pentecoste(CE), 15 de abril de 2024.
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