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GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

A

Prefeitura Municipal de Jaboticatubas

A comissdo de Licitagdo

REF.: PREGAO PRESENCIAL — PROCESSO n2 014/2023
PROCESSO LICITATORIO N. 025/2023

A empresa GOLD CARE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, sociedade empresaria 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-proprietdrio, Sr. Leandro
Mésseder Duarte Ribeiro, portador da Carteira de Identidade n2. MG. 11.483.810 e do CPF ne9.
053.984.816-65, brasileiro, casado, sdcio proprietario, vem, com fulcro no Art. 41 § 22 da Lei n2 8.666
de 21 de junho de 1.993, tempestivamente a presenca de V. Sa. apresentar IMPUGNACAO aos termos
do Edital supracitado, com base nos seguintesfundamentos:

| — Da Tempestividade.

Inicialmente, comprova-se a tempestividade desta impugnacdo, dado que a sessdo publica estd
prevista para o dia 24/04/2023 as 08hs:30min, tendo sido, portanto, cumprido o prazo pretérito de 02
(dois) dias uteis previsto na cladusula 3.2 do instrumento convocatério.

Il - Dos fatos
Il.1- Das consideragdes iniciais

O pregao em referéncia tem por objeto a contratacdao de empresa especializada para realizacao de
servicos de radioprote¢ao e manutencao preventiva e corretiva para equipamentos de raio x conforme
RDC 611/2022, Portaria 453/1998, IN 90 e 95 de 2021 e demais legislagdes vigentes, em atendimento a
Secretaria Municipal de Saude de Jaboticatubas/MG.

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

Todavia, ao analisar o edital, a impugnante verificou a inexisténcia de clausulas que determine a
apresentacdo de alvara sanitario, alvara de funcionamento, atestado de capacidade técnico registrado no
CREA e registro do responsdavel técnico também reconhecido na mesma entidade para execug¢ao dos
Servicos.

Porguanto, a insurgéncia contra o referido instrumento convocatério visa a contribuir com esta
Administracdo a insercao das clausulas que garantird a presenca de empresas licitantes que sdo dotadas
de capacidade técnica comprovada perante o CREA, tem como responsavel técnico um engenheiro
mecanico ou eletricista, bem como passem anualmente por rigorosa inspecdo de vigildncia sanitaria em
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sua sede, e, portanto, estdo aptas a promoverem o servico de manutengdo conforme preceitua a
legislagao regente.

Desta feita, passa-se a apresentar as raz0es desta impugna¢do nos termos que se apresenta
abaixo.

11l - DAS EXIGENCIAS PERTINENTES A FASE DE HABILITACAO
11l.1 — Da importancia dos atestados de capacidade técnica profissional.

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

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

Art. 30. A documentacgdo 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 indicacho das
instalagées e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realiza¢do do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

(...)

$ 12 A comprovagdo de aptiddo referida no inciso Il do "caput" deste artigo, no caso
das licitacbes 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: comprovacdo 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 execug¢do de obra ou servico 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 para manutencdo se trata de diversos aparelhos de
raixo-x indispensavel se faz que a anotacdo de reparo seja realizada por um profissional de nivel superior
com registro no Conselho competente.
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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 funcionarios vez que este sera o responsavel
técnico pela manutengao dos equipamentos.

A resolucdo 218/73 do Confea/Crea é bastante cristalina quando dispde 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 servigos 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, coordenacdo e orientacdo técnica;

Atividade 02 - Estudo, planejamento, projeto e especificacao;

Atividade 03 - Estudo de viabilidade técnico-econ6mica;

Atividade 04 - Assisténcia, assessoria e consultoria;

Atividade 05 - Direcdo de obra e servico técnico;

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

Atividade 12 - Fiscalizagcdo de obra e servigo técnico;

Atividade 15 - Conduc¢dao de equipe de instalagdo, montagem, opera¢ao, reparo ou
manutencgao;

Atividade 16 - Execugdo de instalagdao, montagem e reparo;

Atividade 17 - Operagdo e manutenc¢ao de equipamento e instalagao;

Nesse sentido, se tratando que os equipamentos objeto da licitacdo s3ao bastante sensiveis,
dotados de componentes que demanda conhecimento de alta complexidade por certo que o reparo
demanda o acompanhamento de um engenheiro que serd o responsavel em emitir laudos técnicos,
pareceres, relatdrios e etc, para que seja providenciado o seu conserto.

N3o obstante, conforme preceitua a legislacdo esta é a atribuicdo exclusiva do profissional da
engenharia ndo podendo ser realizado por qualguer 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 dos equipamentos de imagem e seus componentes eletrénicos, o artigo 92 da
Resolu¢do 318/73 destaca a atribuicdo do profissional de engenharia elétrica que é o responsavel por
desempenhar as atividades contidas no artigo 12, anteriormente mencionado:

Art. 92 - Compete ao ENGENHEIRO ELETRONICO ou ao ENGENHEIRO ELETRICISTA,
MODALIDADE ELETRONICA ou ao ENGENHEIRO DE COMUNICACAO:

| - o desempenho das atividades 01 a 18 do artigo 12 desta Resolugdo, referentes a
materiais elétricos e eletrénicos; equipamentos eletrénicos em geral;, sistemas de
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comunicagdo e telecomunicagdes; sistemas de medigdo e controle elétrico e eletrénico; seus
servigos afins e correlatos

Diante da redacdo clara da Resolu¢do do Confea/CREA ndo pode se afastar a ideia de que o reparo
em equipamento de raio-x possa ser realizado por terceiro que ndo possua a qualificagdo técnica
necessaria e ndo esteja registrado no referido Conselho.

O exame de raio-x é importante instrumento de avaliagao clinica do profissional que necessita do
aparelho em perfeita calibragem para evitar diagndsticos duvidosos ou equivocados que possam colocar
em risco a saude da populagdo da cidade de Jaboticatubas.

Frisa-se que é de responsabilidade do engenheiro emitir o laudo radiométrico, laudo de fuga
radiométrica e controle de qualidade da imagem 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 hipdétese 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 técnicos de reparo?!

IniUmeros 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 maquinario para manuten¢do de quem ndo detém
capacidade técnica reconhecida para executar tal servico.

Perceba que o instrumento convocatdrio ndo dispde sobre a necessidade deste profissional com
registro no CREA que ficard responsavel pela prestacio do servico e manutencido de todos os
equipamentos de raio-x.

Noutro giro a clausula 10.1.2 do anexo | do edital determina que a empresa disponha de mao de
obra com certificacao de registro em conselho de classe. Veja-se:

10.1.2. Dispor de mdo de obra qualificada, com certificagGo e registro em conselho de
classe, sendo obrigatdria a comprovagdo do mesmo;

Ora, da leitura da clausula transcrita acima, e auséncia de tal exigéncia prevista no edital
demonstram haver desequilibrio quanto a qualificacdo técnica o que enseja contradicdo quanto a
necessidade de se ter um responsavel técnico com registro no CREA nas especialidades de engenharia
elétrica ou mecanica.

Desta forma, ante a indisponibilidade da presenca do engenheiro eletricista ou mecanico no
guadro permanente da empresa licitante, ndo pode a presente licitacdo deixar de fazer expressamente tal
exigéncia, sob pena de inviabilizar o pleito pelas razdes doravante aduzidas.
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1. 2 — Do atestado de capacidade técnica operacional com registro no CREA

Em andlise ao edital de licitagdo ndo se vislumbra na cldusula 8.4 a exigéncia da comprovacgao da
qualificagdo técnica através de atestados de capacidade técnica.

Todavia o r. instrumento convocatdrio deixa de apontar que as empresas licitantes apresentem
atestados emitidos por pessoa juridica de direito publico ou direito privado, mas que um ou outro sejam
validados perante o CREA.

Veja que novamente esta Administragdo deixa de requerer que tais atestados estejam
devidamente registrados perante o érgdao competente o que por certa afronta a lei geral de licitacoes,
especificamente o art. 30 do referido diploma. Veja-se:

Art. 30. A documentacgdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-d a:

| - registro ou inscri¢éio na entidade profissional competente;

$ 12 A comprovagdo 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:

A preocupacdo do legislador em garantir que os atestados passem sob o crivo da entidade
profissional competente decorre da sua condicdo de fiscalizadora, averiguar se todos os procedimentos
adotados estdo de acordo com a legislacdo de regéncia que determinam sua padroniza¢do, observando
regras do IPEM, INMETRO, ANVISA dentre outros.

Lado outro, somente com o atestado de capacidade técnico registrado no CREA é possivel que
esta Administracdo ndao sofra com aventureiros que ndao detém condi¢des técnicas de atender
satisfatoriamente o servigo a ser prestado e coloque em risco o pleno funcionamento dos aparelhos
médicos hospitalares.

Desta feita, requer que o lImo Pregoeiro se digne a incluir no respectivo instrumento convocatério
a exigéncia da apresentacdo dos atestados de capacidade técnica com registro junto ao CREA,

comprovando a expertise para manutencdo dos equipamentos médicos objeto do processo licitatério.

11l.1 - Da inexisténcia de exigéncia para apresentacdo de alvara de funcionamento e alvara sanitario

Outro ponto que merece destaque é a inexisténcia de clausulas exigindo apresentacao de alvara
sanitdrio e de funcionamento o que coloca em risco o objeto do presente certame uma vez que permite o
ingresso de empresas que ndo sofram fiscalizacdo dos érgaos de fiscalizacdo sanitaria a participar do
processo licitatorio.

Veja-se que o objeto do referido instrumento convocatério tem por base a contratacdo de
empresa para manutenc¢do de equipamentos de raio-x.
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Apds leitura atenta das exigéncias técnico-cientificas do objeto e seus anexos, ndao deixa a
menor duvida de que sdo considerados produtos para a saude, e portanto, produtos correlatos, incidindo
a necessidade de apresentacdo ndao somente da Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitdrio emitida
pela vigilancia sanitaria do domicilio da sede da empresa fornecedora do produto, Autorizacao de
Funcionamento da Empresa (AFE) também conhecida por Alvara de Funcionamento por meio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por for¢a do artigo 22 da lei 6.360/76.

Nesse sentido, empresas que prestam servicos de manuten¢dao 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 contaminagcdes aos pacientes e
terceiros.

Em sendo assim, a emissdao do alvard de funcionamento e sanitdrio 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 manutencdo corretiva em equipamentos de raio-x se deve exigir
minimamente que o prestador de servico tenha em seu local de trabalho (laboratério) adequacao 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 solicitagdo de registro ou cadastramento de materiais de uso
em saude na ANVISA é a regularizagdo da empresa junto a Vigildncia Sanitdria, o que
compreende a obten¢do da Autoriza¢do de Funcionamento da Empresa (AFE) e da Licenca
de Funcionamento (LF), também conhecida por Alvard de Funcionamento. Sem essas
autorizagbes, a regularizagdo do material de uso em saude néo serd possivel. Para o
registro desses materiais também é obrigatdrio que o fabricante tenha o Certificado de
Boas Prdticas de Fabricag¢do e Controle (CBPFC).

Toda a legislagdo acerca da matéria, tem por objetivo Unico a seguran¢a e garantia do
consumidor final, que no caso, sdo os pacientes que se utilizam dos equipamentos
odontoldgicos/hospitalares, mas que para tanto devem ser manutenidos por empresas que passam por
constante fiscalizacao 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 sanitario de modo que
permita a esta Administracdo averiguar se o licitante atende as normas sanitarias e de saude.

Fundamenta-se a exigéncia de Licenga de Funcionamento, expedido pela Vigilancia Sanitdria
Municipal ou Estadual, com base na lei 6.360/1976, artigo 2°. Vejamos o que diz a mencionada
legislacdo:
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Art. 19 - 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 os 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.

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. Senao vejamos:

Art. 49 - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

(...)

IV- Correlato - a substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplica¢do esteja ligado a defesa e prote¢do da saude individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os
cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oticos, 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 expe¢am produtos relacionados a medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos e correlatos, entre outros, ficando adstritos a licenca 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 sdao considerados bens e produtos sujeitos ao controle e fiscalizagao
sanitdria. Veja-se:

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

$ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitdria pela
Agéncia:
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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 autorizagdo de funcionamento pelo 6rgao sanitdrio.

Do mesmo modo, tal regramento atinge aqueles que condicionam, manipulam pecas e acessoérios
destes equipamentos em seu estabelecimento e, portanto, devem passar pelo crivo da fiscalizagdo para
obtencgao da licenga e exercicio de sua atividade.

Em sendo assim, o objeto licitado — servico de manutencao corretiva de equipamentos de raio-x
demanda tal autorizagao, uma vez constar no rol da legislagdao supramencionada.

Outrossim, conforme preceitua a legislacdo especifica expedida pelo Ministério da Saude para
manutencado dos aparelhos de raio-x é exigido do prestador de servico a comprovacao de alvara sanitdrio
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 condicdes técnicas que garantam a plena observancia as normas de controle sanitario e
que, portanto, poderd trazer danos a saude de terceiros e consequentemente prejuizos de ordem
econdmica a esta Administragao.

Neste sentido, sabe-se que a Administracdo 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 limitagdo 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 s6 pode fazer o que a lei
permite. No dmbito das relagées 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 nao se trata de medida a coibir a ampla participagdo, mas
tao somente de garantir que as empresas participantes estao aptas a promover o servico de manutengao
e que para tanto, passam por constante fiscalizacdo e atendem as normas de controle sanitdrio para
exercicio de sua atividade.

1 In Manual de Direito Administrativo, P. 248
22 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
que nao sofram fiscalizagdo 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
dos equipamentos e consequentemente a salde dos profissionais e pacientes.

Ante o exposto requer seja acrescida a exigéncia quanto a apresentagdo de alvard sanitario e de
funcionamento que permita aferir que a empresa licitante seja fiscalizada pelo 6rgao sanitario atestando
sua condi¢do de condicionamento e armazenamento dentro das normas técnicas de saude evitando que
o servi¢co de manuteng¢ao dos equipamentos hospitalares sejam realizados por empresas aventureiras.

IV - DOS PEDIDOS

Com base em todo o exposto, requer que essa CPL acolha os termos da presente
IMPUGNACAO, passando a exigir, a apresentacdo de alvard sanitdrio, alvard de funcionamento, e
alterar a cldusula 8.4.1 para que os atestados de capacidade técnico seja registrado no CREA, e por fim,
seja inserida a cldusula para exigir a apresentacdao de registro do responsdvel técnico em engenharia
elétrica ou mecanica também reconhecido na mesma entidade para execucdo dos servicos.

Requer também seja determinada a republicacdo do Edital, fazendo as alteracdes necessdrias nos
demais itens e reabrindo prazo inicialmente previsto, conforme § 42, do art. 21, da Lei n2 8.666/93.

Termos em que,
Pede Deferimento.
Belo Horizonte, 17 de abril de 2023.

GOLD CARE EQUIPAMENTOSHOSPITALARES LTD
LEANDRO

C.l: MG 11.483.810 #PC/MG
Representante Legal
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