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Equipamentos Hospitalares

IMPUGNACAO
llmo. A comissGo de licitacdo
PREFEITURA MUNICIPAL DE CARMO - RJ
EDITAL N° 0100/2023

PREGAO PRESENCIAL N° 0075/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 03043/2023
REGIME DE EXECUCAO: EMPREITADA POR PRECO UNITARIO REGISTRO DE PRECOS

DATA DE RECEBIMENTO DAS PROPOSTAS DE PRECOS: 26/10/2023
HORARIO DE INICIO DE ABERTURA DOS ENVELOPES: 11:00 h.

Objeto:

2.1 - A presente licifagdo tem por objeto o Registro de Precos para futura e eventual Contratacdo de

Empresa especializada para prestacdo de servico de MANUTENCAQO PREVENTIVA E CORRETIVA DE
AUTOCLAVES, para atender as necessidades da Secretaria Municipal de Saude da Prefeitura Municipal

de Carmo, com fornecimento regular no periodo de 12 meses apds a publicacdo da respectiva ARP,

conforme solicitacdo da Secretaria Municipal de Salude/FMS, de acordo com as condicdes e
*  especificagdes contidas no Anexo | (Proposta e Precos) e Anexo Il (Termo de Referéncia), partes
: integrantes deste Edital.

Senhor{a) Pregoeiro(a), Aci Comercio LTDA, inscrita no CNPJ sob o N° 71.208.094/0001-37,
endereco: Rua José Martins da Silva, 515/517 - Ceramica - Juiz de Fora - MG - Cep 36.080-370,
devidamente autorizada a funcionar pela Agencia Nacional de Vigilancia, vem, tempestivamente, na
melhor forma do Direito, observado o principio constitucional da Isonomia, que rege a licitacdo e o Direito,
mui respeitosamente, & conceituada presenca deste douto Pregoeiro(a), com fulcro no artigo 18 do
Decreto Federal n® 5.450, de 31 de maio de 2005, no pardgrafo segundo do ortigo 41, da Lei Federal n°
8.666, de 21 de junho de 1993, combinado com o artigo 5°, inciso LV da Constituicdo Federal, e no subitem
23.1 do supracitado Edital, interpor, tempestivamente, a presente IMPUGNAGCAO AO EDITAL, referente &
Habilitagdo do Processo Licitatério em epigrafe, pelas razdes de fato e de direito adiante declinados, a
fim de apontar vicios contidos nos termos do Edital que comprometem a escolha da proposta mais
vantajosa para a administragdo e sugerir alteracoes importantes, para analisar as condigoes técnicas das
licitantes para a execugdo do objeto em voga, requerendo ao Sr. Pregoeiro(a) que a receba no efeito
suspensivo, isto &, adie a data de realizacdo da licitagdo, previamente fixada até o julgamento final do
presente recurso de impugnagdo, caso seja necessario. Salienta-se que as alteracoes propostas, de forma
alguma prejudicardo as licitantes, ao contrdrio, apenas dar@o qualidade & competicdo e permitirdo que
empresas com comprovada qualificacdo possam participar do certame, uma vez que tera critérios que
realmente garanta qualidade comprovada por orgdos de classe que fiscalizam e garantem a seriedade
e o profissionalismo, garantindo a boa execucdo do futuro contrato e evitando prejuizos financeiros e
socidis ao 6rgéo licitante e estimular as empresas a profissionalizarem suas agoes.
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Equipamentos Hospitalares

: Documentos solicitados a inclusdo no referido edital a que se refere a QUALIFICACAO TECNICA:

* Alvarg Sanitdrio e Autorizag@o de Funcionamento emitido pela Vigildncia Sanitdria Municipal, nos
moldes exigidos pela legislagdo pertinente.

* Apresentar Certiddo atualizado de registro junto ao (CREA) da pessoa juridica e de seuf(s)
responsavel(s) técnico(s), dentro da validade;

¢ Atfestado de Capacidade Técnica comprobatério da aptiddo para o desempenho de atividade
sendo 01 atestado de capacidade técnica, ou mais, emitida por 6rgdo publico ou privado, em
papel timbrado do referido érgdo e assinada por seu representante legal, fazendo mencéo
expressa A Prestacdo de Servicos pertinentes e compativeis com o objeto.

* A empresa licitante deverd possuir em seu quadro pelo menos um responsavel técnico, com
formagdo superior em Engenharia, e detentor de Anotacéo de Responsabilidade Técnica - ART,
compativeis com o objeto do edital.

* O responsavel técnico deverd pertencer ao quadro técnico da empresa, sendo tal natureza
comprovada afravés da apresentacdo de um dos itens: Carteira de Trabalho € Previdéncia Social
(CTPS), contrato social (gquando tratar-se de dirigente ou sécio do empresa) ou contrato de
prestacdo de servigos.

» Profissionais técnicos de 2° grau com registro no CRT {Conselho Regional dos Técnicos Industriais)
na modalidade elétrica ou eletrénica devidamente habilifados podem atuar na supervisdo,
manutengdo e calibragdo de equipomentos odontolégicos, médicos e hospitalares, cujas
afividades deverdo se dar sob a supervisdo de um profissional de nivel superior devidamente

E habilitado.

O art. 28, V da Lei 8.666/93 exige para a habilitagdo juridica da empresa licitante, “(...) autorizagdo de
funcionamenio expedido pelo érgdo competente, quando assim o exigir (...)". In casu, a Legislagdo
Vigente obriga o Licenciamento Sanitdrio prévio para estabelecimentos cuja atividade possa, direta ou
indiretamente, provocar danos ou agravos & saude ou a qualidade de vida da populagdo. O art. 24, XIi
da CF/88 estabelece que € competéncia concorrente da UniGo Federal, Estados e Municipios legislar
sobre a protecdo e defesa a saude.

Para que ndo restem duvidas, apresentamos a conceituacdo da ANVISA:
O que sdo Equipamentos Médicos?

Os equipamentos médicos sob regime de Vigildncia Sanitdria compreendem todos os equipamentos de
uso em saude com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica, utilizades direta ou
indiretamente para diagndstico, terapia, reabilitagGo ou monitorizagdo de seres humanos e, ainda, os
com finalidade de embelezamento e estética

Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de produtos para a saude, outrora denominados
de correlatos, em conjunto com os materiais de uso em saude e os produtos de diagndstico de uso in
vitro. Os equipamentos médicos sGo compostos, ha sua grande maioria, pelos produtos médicos ativos,
implantaveis ou ndo implantaveis. No entanto, também podem existir equipamentos medicos ndo ativos,
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como por exemplo, as cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares, mesas cirdrgicas, cadeiras para
exame, dentre outrosl

No mesmo sentido:

RESOLUCAQ - RDC N° 59, DE 27 DE JUNHO DE 2000 Art. 2° A inspecd@o dos forecedores de produtos
medicos, serd realizada por inspetores da vigildncia sanitdria do SNVS, que utilizardo os quesitos para
"Verificag@o do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos', estabelecidos no
Anexo |l desta Resolucdo. ANEXQ | Parte N - Assisténcia Técnica (...) 1. Abrangéncia (a) Aplicabilidade.
(1) Esta norma estabelece requisitos aplicaveis a fabricagdo de produtos médicos. Estes requisitos
descrevem as boas praticas de fabricacdo (BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras,
fabricac@o, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo e a assisténcia técnica de todos os
produtos meédicos. Os requisitos desta norma se destinam a assegurar que os produtos médicos sejam
seguros e eficazes.

O art. 28, V da Lei 8.666/93 exige para a habilitagdo juridica da empresa licitante, “(...) autorizagdo de
funcionamento expedido pelo érgdo competente, quando assim o exigir {...)". In casu, a Legislagdo
Vigente obriga o Licenciamento Sanitdrio prévio para estabelecimentos cuja atividade possa, direta ou
indiretamente, provocar danos ou agravos a sadde ou a qualidade de vida da populagdo. O art. 24, Xl
da CF/88 estabelece que é competéncia concorrente da Unido Federal, Estados e Municipios legisiar

. sobre a protecdo e defesa @ salde. O alvard sanitdrio € um documento que contém permissdo para o

funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitdrio.

Para que nao restem duvidas, apresentamos a conceituacdo da ANVISA:

Os equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitdria compreendem todos os equipamentos de
uso em saude com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou
indiretamente para diagnoéstico, terapia, reabilifacGo ou monitorizacdo de seres humanos €, ainda, os
com finalidade de embelezamento e estética

Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de produtos para a saude, outrora denominados
de correlatos, em conjunto com os materiais de uso em saude e os produtos de diagndstico de uso in
vitfro. Os equipamentos médicos sdo compostos, na sua grande maioria, pelos produtos médicos ativos,
implantaveis ou ndo implantdveis. No entanto, também podem existir equipamentos médicos ndo ativos,
como por exemplo, as cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares, mesas cirdrgicas, cadeiras para
exame, dentre outros

A Lei n® 8.666 de 21 de junho de 1993 prevé no art. 30, § 1°, inciso | da Lei Geral de Licitacdes, que diz o
seguinte: “"comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo. e indicagdo das instalacoes e do
aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizag&o do objeto da licitacdo,
bem como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizarad pelos
trabalhos”. O objefivo dessa exigéncia € garantir que o licitante tenha em sua equipe um profissional
capacitado para atuar na drea conforme o objefo do edital; qgue o mesmo cumpra com exceléncia e
sem comprometer o parque tecnoldgico do érgdo.
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A Lei n® 5.524/1948 dispde sobre o exercicio da profissdo de técnico industrial e técnico agricola de nive
médio ou de 2° grau. De acordo com o Conselho Federal dos Técnicos Industriais (CFT), os técnicos
industriais sGo profissionais com profissdo regulamentada pela Lei n° 5.524/1948 e Decreto n° 90.922/1985,
devidamente habilitados para o desempenho de suas atribuicdes, como empregados do setor publico e
privado ou prestadores de servicos. Ainda segundo o CFT, os técnicos industricis podem atuar na
supervisdo, manutencdo e calibragcdo de equipamentos odontolégicos, médicos e hospitalares, cujas
atividades deverdo se dar sob a supervisdo de um profissional de nivel superior devidamente habilitado.

Sendo assim, torna-se vital a comprovacdo de que a empresa participante possua tal profissional em seu
guadro de funciondrios.

Atendendo a legislagc@o mencionada, solicitamos que sejom respeitados os preceitos da Lei e os
documentos de habilitacdo Técnica exigidos, considerando que o caput do instrumento convocatério.

Diante do exposto acima e com base na legislagdo mencionada, selicitamos que esta conceituada
Instituicdo faca o devida diligencia e comegdo de seu Edital, PREGAO PRESENCIAL N°. 0075/2023,
respeitando assim os preceitos da Lei e os documentos nela mencionados, para que seja resguardada a
seguranca, a qualidade dos servigos e dos equipamentos ora solicitados no edital, preservando o direito
de licitar das empresas devidamente autorizadas pela Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria, desta
forma se fard a mais lidima e irestrita Justica!l!

Termos em que pede deferimento.
Juiz de Foraq, 16 de outubro de 2023.

Atenciosamente;
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A.C.1. COMERCIO LTDA
Representante legal
Irineu Roberto de Rezende

CPF 773.402.136-00
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