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Ao Pregoeiro do Municipio de Luziania
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 2023020321
EDITAL DE PREGAQC PRESENCIAL N° 033/2023

Senhor Pregoeiro,

A empresa FLAVIO MAJA BEZERRA, inscrita no CNPJn® 14.016 934/0001-26. vem,
perante vossa senhoria, apresentar IMPUGNACAQ devido a presenga de situagoes
do edital. na forma do item 8, o qual prevé que eventuais pedidos de esclarecimentos
ou impugnacoes sejam encaminhados até o segundo dia atit anterior a data de
abertura.

Da tempestividade:

Considerando que a presente licitagdo somente ocorrera no dia 16/10/2023, as 9h.
portanto, tempestiva a presente peca.

Dos fatos:

No item 7.4 do edital tem-se que a habilitacdo técnica das empresas interessadas
deverad ser composta dos seguintes documentos:

7.4.1 — Declaracéo de que recebeu os documentos;

7.4.2 — Comprovacéo através de no minimo de 01 (um) atestado técnico.

S¢ que, ao analisar o edital com mais calma, nota-se, nos itens 10 e 11 do termo de
referéncias, as seguintes exigéncias técnicas:

10 - DA QUALIFICACAOQ TECNICA DOS LICITANTES

101, As licitantes devem apresentar 0s seguintes documentos téenicos:
10.2 As empresas licitantes deverdo apresentar na habilitagéo Registro no
CREA Conselho Regional de Engenharia e Arquitetura, com atribuicdes
para executar os servicos licitados.

102 1. Comprovagao de que a licitante possui em seu guadro de
funcionarios, profissional capacitado para atuar como responsavel técnico
(RT) no Contrato, apto a desenvolver as atividades do objeto do pregac.
mediante apresentacao de um dos seguintes documentos.
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10.2.2. Empregado: copia do Contrato de Trabalho ou copia da Carteira de
Trabatho e Previdéncia Social - CTPS:

10.2.3. Saocio e/ou Diretor: Contrato Social devidamente registrado no 6rgao
competente,

10.2.4. Profissional autdnomo que presta servicos a licitante, mediante
contrato de prestacao de servicos — apresentar copia do Contrato em vigor;

10.3 As empresas licitantes deverdo apresentar na habilitagdo
Comprovagao atraves de (CAT) Certificado de Acervo Tecnico, emitido e
registrado no CREA, comprovando que a empresa ja realizou servigos
iguais ou semelhantes aos licitados de acordo com o Arigo 30 da Lei
8.666/93 obedecendo a legislacao vigente.

10.4. As empresas licitantes deverdo a presentar na habilitacdo
Comprovagéo, através de atestado ou declarac@o de capacidade técnica
emitido por empresa publica ou privada devidamente assinado pelo seu
representante legal comprovando que a licitante e/ou responsavel
participante j& executou servigo pertinente e compativel com objeto licitado.

10.5. As empresas licitantes deverdo apresentar na habilitagéo Registro de
RT de nivel superior registrado junto ao CREA (Conselho Regional de
Engenharia), vinculado em seu quadro de funcionario graduado em
engenharia mecanica E/OU engenharia elétrica.

10.6. Todos os relatorios, ARTs, CAT s e laudos, deverdo ser assinados
pelo responsavel técnico.

10.7. As empresas licitantes deverdo apresentar na habilitagéo
Comprovacao através da apresentagdo de copia da Carteira de Trabalho e
Previdéncia Social (CTPS) ou contrato de prestagado de servigos com a
licitanie de que possui em seu guadro de pessoal, pelo menos 03 (trés)
técnicos contratados, além do responsavel técnico.

10.8. Certificado de Autorizagdo do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial ~ INMETRO para a realizagéo de
manutengdo nos aparelhos de esfigmomandmetros e balangas.

11— DA APRESENTAGAO DE CERTIFICADO DE CALIBRAGAO E TESTE
SEGURANGA ELETRICA DURANTE A PRESTACAO DO SERVICO
(T.SE)

11.1. A CONTRATADA devera submeter aoc CONTRATANTE um Plano
Anual de Calibracdo e Teste de Segquranca Elétrica, de modo a estabelecer
uma revisao frequente dos sistemas de medidas e desempenhos no intuito
de garantir gue os equipamentos de imagens sejam utilizados dentro de sua
normalidade de operacao, atendendo plenamente as fungdes especificadas
pelo fabricante e garantindo a confiabilidade e seguranga de pacientes e/ou
operadores, estabelecendo a adogéo dos seguintes conceitos e definigdes:
a) Calibracao ¢ um conjunto de agdes que visa assegurar a confiabilidade
de um instrumento de medicao por meio da comparacao do valor aferido no
equipamento com um padrao rastreavel ao Sistema Internacional (51, tendo
como resultado um Certificado de Calibragéo individual, ou seja, por
Equipamento Médico-Hospitalar  atendido, assinado por Engenheiro
Responsavel Técnico e rastreavel a Rede Brasileira de Calibragéo (RBC -
INMETRO). Os Certificados de Calibragdo devem estar em conformidade
com a Norma ABNT NBR IEC 17025:2005, e demais normas &/ou
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legislagbes aplicaveis, e apresentar no minimo as seguintes informagdes:
0s padrdes utilizados com suas respectivas rastreabilidades, os pontos de
afericao para cada parametro, os velores das leituras realizadas para cada
ponto, o valor da média das leituras em cada ponto, a faixa de aceitagéo
para cada ponto, a faixa da "‘média das leiluras + Uk para cada ponto e o
resultado da conformidade normativa para cada ponto de afericao; b) Teste
de Seguranca Elétrica € um conjunto de testes que avaliam as correntes de
fuga, a corrente auxiliar através do paciente, e a resisténcia de aterramento
de um equipamento, tendo como resultado um Certificado de Teste de
Seguranca Elétrica individual, ou seja, por Equipamento Medico-Hospitalar
atendido, assinado por Engenheiro Responsavel Técnico e rastreavel a
Rede Brasileira de Calibracdo (RBC - INMETRO). Os Cerlificados de Teste
de Seguranca Elétrica devem estar em conformidade com a Norma ABNT
NBR IEC 60601-1, e demais normas e/ou legislagbes aplicaveis, e
apresentar no minimo as seguintes informagdes: os padroes utilizados com
suas respectivas rastreabilidades, os valores das leituras realizadas para
cada parametro, a faixa de aceitagio para cada parametro e o resultado da
conformidade normativa para cada parametro de aferigdo; ¢) Qualificagao
operacional. comprovacdo, mediante testes, que o equipamento esta
funcionando como previsto e atende as necessidades do processo ao qual
se destina. A qualificacdo operacional devera incluir: calibragdo de
parametros especificados; avaliagdo dos parametros criticos; verificagéo
dos itens de seguranca, testes nas condigdes limite especificados;
verificagdo dos itens especificados; treinamento de pessoal.

112 Todos os padrbes de medigdo (instrumentos, simuladores e
analisadores) utilizados e disponibilizados pela CONTRATADA devergo ser
devidamente calibrados em laboratdrios acreditados pelo INMETRO ou,
quando nao for possivel, rastreados pela RBC (Rede Brasileira de
Calibrac&o), devendo a CONTRATADA manter as copias dos certificados
de calibracdo desses padrbes disponiveis para verificagao da
CONTRATANTE.

11.3. Os servicos de qualificagao operacional e de desempenho deverao
ser realizados nos equipamentos referenciados pela ANVISA, e de acordo
com as Resolucdes N° 57/2010, 15/2012 e 51/2013, bem como demais
legislacbes vigentes, no minimo uma vez no ano.

114 A CONTRATADA devera analisar os resultados das calibragbes,
comparando-os com o8 desvios maximos admitidos para o equipamento,
atestando sua conformidade ou nao conformidade e, se necessario,
alterando as periodicidades com base em meétodos para ajuste de intervalos
de calibracao, ou devera tomar as providéncias necessarias conforme o
caso. Caso ocorra uma ndo conformidade que necessite de ajustes e/ou
manutencdo, a CONTRATADA devera sinalizar a CONTRATANTE,
providenciar devida manutengéo corretiva e. quando este for reparado,
devera ser novamente calibrado.

11.5. Os servicos realizados deverao gerar um documento denominado de
"Certificado de Calibragao”, “Laudo de Seguranga Elétrica” ou "Relatério de
Qualificagdo’, de acordo com o respectivo servigo executado, com no
minimo as seguintes informagdes: Nimero do Documento, Tipo do
Documento, data de execugcdo do  servigo, Codigo  do
equipamento/instrumento; Codigo do padréo de referéncia; Indicacéo de no
minimo 03 (trés) leituras, se aplicavel, comparando com as feituras do
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padréo; Indicagao do erro da leitura e da incerteza da leltura, se aplicavel,
Indicaco do Técnico responsavel pela execugdo do SerViGo.

11.6. Os certificados de calibracdo deverdo ser emitidos conforme norma
NBR/ISO 17025,

11.7. Apos a realizagdo de cada Manutengéo Preventiva em Equipamento
Médico Hospitalar da CONTRATANTE, a CONTRATADA devera emitir um
Documento de Manutencao Preventiva, contendo, sempre que aplicavel, o
respectivo Certificado de Calibragéo e Certificado de Teste de Seguranga
Elétrica, e colocar uma Etiqueta de Manutencio Programada, contendo no
minimo o tipo de servigo, o numero do documento gerado, o nome da
empresa e do técnico executor, a data de execugao e a data atil limite do
PERIODO/ANO da préxima Manutengdo Preventiva planejada; Os ensaios
de seguranca elétrica deverdo ser realizados a fim de se garantir a
seguranga dos pacientes e usuarios com relagio a choques e queimaduras
provenientes de problemas de aterramento efou seguranca elétrica dos
equipamentos pertencentes a SMS - Anicuns.

118 A CONTRATADA devera declarar a CONTRATANTE possuir 0s
métodos de Ensaio de Seguranca Elétrica desenvolvidos com base na
norma DIN EN 62353:2012 e NBR ISO/EC 60.601 aplicados a cada
pertencentes as unidades de saude da SMS- Anicuns.

11.9. As qualificagdes deverdo ser realizadas de
mensalmenteftrimestraimente/anuaimente de acordo com cada fabricante &
normas vigentes em todos os equipamentos utilizados para esterilizagéo,
sejam eles autoclaves, estufas, e/ou autoclaves de passagem.

11.10. Os protocolos de qualificaggo devem contemplar no minimo as
seguintes informagdes: - Objeto de estudo;

- Local onde serdo conduzidas as qualificagbes;
- Equipe técnica responsavel,
- Equipamentos utilizados nas qualificacdes;

. Padrdes rastreados a RBS-Rede Brasileira de Calibragao utilizados nas
qualificagdes;

- Tipo de qualificagdo (Ql), (QO) ou (QD),

- Descricdo do processo e parametros a serem monitorados durante o
estudo;

- Aprovacao do responsavel técnico da empresa,

Diante disso, guestionamos:

No que compete apresentar na data de realizacao do certame para efeito de
qualificacao técnica, qual documentacédo sera analisada?

Ressalta-se que o texto do edital € omisso no sentido de exigir quaisquer atestacoes
adicionais.
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Ressalta, ainda, que caso as exigéncias técnicas sejam aquelas ventiladas no Termo
de Referéncias, ha objecao legal quanto a filiagcdo de empresas a normas técnicas,
como ¢é salientado acima.

Definidas pela lei 8.666/93 e pela lei 14.133/21, entre outras normas, as licitactes,
com seus normativos, tendem a garantir um certame que ndo comprometa ou
estorve o carater competitivo e igualitario, seguindo principios norteadores impostos
pela Constituicao Brasileira.

Diante desse cenario. os orgaos publicos que assumem a responsabilidade da
compra, requisitam certificagdes e atestados, para atenderem as condicdes minimas
de expertise do objeto editalicio, carregando como base, 0 rol elencado nos art. 30
e 67, da lei 8.666/93 e da lei 14.133/21, respectivamente.

£ assim por dizer, contrariando principios e entendimentos do Tribunal de Contas da
Unido - TCU. eventuais licitagdes formalizadas pelo edital, exigem a apresentacao
de certificado ou atestado NBR ABNT ou ISO como condigédo para prosseguimento
da habilitag@o do interessado no processo.

O edital é o documento mais importante do processo licitatorio e deve contemplar a
formalizacao imposta pela comisséo de licitagoes. Logo, nao é valida dissertagoes
que ferem o carater competitivo da disputa.

Dito isso, o ato convocatorio procede de normatizagao especifica, (Lei de
Licitagbes/Regulamento Interno do orgao licitador) e deve sempre ser norteado pelos
principios constitucionais.

No que diz respeito & igualdade, o caput do artigo 5° da Constituicdo Federal
brasileira estabelece o Principio da Isonomia como um dos mais importantes e, no
que tange as contratagdes publicas, a lei maxima define:

“Art. 37 (L),

XX - ressalvados os casos especificados na legislacao, as obras, SETVIgos,
compras e alienagbes serdo contratados mediante processo de licitagdo
publica que assegure igualdade de condigbes a todos os concorrentes |..]"

Dessarte, o Principio da Competitividade carrega finalidade imprescindivel de
alcancar a proposta mais vantajosa para o érgao, inviabilizando aquelas gque causam
sérios danos e subjetividade no certame.

Ademais, € preciso lembrar que a atual Lei de Licitacdes (Lei 14.133/21), em vigor
desde 1° de abril de 2021, revogou dispositivos da lei 8.666/93 e de outras normas,
com a ressalva do art. 193, que, por sua vez. determinou permanecer em vigéncia
as normas anteriores pelo periodo de até dois anos, contados da publicagao do novo
Cadigo.
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Tanto nas leis anteriores, quanto na atual legislagéo, os textos normativos preservam
similarmente os principios da isonomia, da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da eficiéncia, do julgamento objetivo, da seguranga juridica e da ampla
competitividade. Os dispositivos elencam também o rol taxativo de documentos
necessarios para comprovagdo da qualificagdo técnica, n&o prevendo a
possibilidade da exigéncia de declaragdes ou certificagdes NBRs.

2- A exigéncia de certificacdes nas licitagoes

As certificacées de qualidade ISO correspondem a um conjunto de normas tecnicas
internacionais que buscam a uniformizacdo de produtos e servicos. No Brasil, o
érgao que regulamenta essa normatizagéo € a ABNT.

A emissao dos certificados para uma determinada empresa fica sujeita a varios
procedimentos de migracéo, dentre eles, a consultoria e a auditoria. £ comum as
corporacées  encontrarem  dificuldades na  obtencao das certificagOes,
principalmente, quanto ao custo que esta empreitada possa gerar. A atestacéo exige
um valor exorbitante em cada procedimento, podendo levar o empresario a optar
pela ndo adaptacao.

A entidade que se encontra totalmente qualificada no objeto da licitacdo por diversas
certificacdes previstas em lei, fica impedida de participar do certame por uma
exigéncia que, na maior parte dos casos, nao caracteriza o objeto da licitagao.

Nesse aspecto, o jurista Margal Justen Filho relata seu entendimento sobre ©
assunto, vejamaos:

“[...] Uma empresa pode preencher todos o0s requisitos para obtencéo da
certificacdo, mas nunca ter tido interesse em formalizar esse resuitado.
Exigir peremptoriamente a certificagéo como requisito de habilitagao
equivaleria a tornar compulsoria uma alternativa meramente facultativa:
nenhuma lei condiciona o exercicio de alguma atividade a obtengéo do
Certificado 1SO 9000. Portanto, obtém a certificagdo quem o desejar (e
preencher os requisitos, & obvio). Em outras palavras, o essencial ndo e a
ceriificacao formal, mas o préenchimento dos requisitos necessarios a
satisfagao do interesse pubiico. Se o sujeito preenche os requisitos, mas
nao dispée da certificagho, nao pode ser impedido de participar do certame.”
(Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos Administralivos, 8" Edicao.
Editora Dialética, 2001, fI. 349)

Ainda no mesmo raciocinio, o Tribunal de Contas da Unido - TCU, ja proferiu
compreensao sobre o tema:

" vedada a exigéncia de certificados da série 1ISO 89000, pois importa em
restriéio ilegal ao carater competitivo do certame. LI
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(Acdrdao 1708/2003-Plenario | Relator: MARCOS VINICIOS VILAGA)

O acordao n® 1542/2013, do mesmo tribunal, estabeleceu que as certificagdes 1ISO
ou semelhantes sao irregulares, vejamos:

"E irregular a exigéncia de certificagdo 1SO e outras assemelhadas para
habilitacao de licitantes ou como critério de desclassificagao de propostas.

LI
(Acordao 1542/2013-Plenario | Relator: JOSE JORGE)

Os julgados acima s&o bem claros quanto ao entendimento do Tribunal de Contas
da Unido - TCU sobre o assunto. A vista disso, pode-se afirmar que ha vicio de
legalidade no procedimento licitatorio com edital ou termo de referéncia que
condiciona a qualificacao técnica a certificagdo NBR ABNT ou 1SO.

Encontrando-se harmoniosamente com os julgamentos do Tribunal de Contas da
Unido - TCU, as eventuais exigéncias de certificagdo NBR violam os principios
norteadores do nosso ordenamento juridico, em especial o acesso as contratagdes
publicas, isonomia e ampla competitividade. Portanto, caso os entes exijam as
certificagbes, cabera aos Tribunais reiterar a sua inconstitucionalidade, no sentido
de reafirmar a inadequagao.

Fato importante no edital citado ¢ a falta de justificativa para efetivar a exigéncia.

Ressaltamos isso porque nossa empresa vem prestando esse mesmo Servico a
Prefeitura de Luziania ha anos, sem que tenha havido. durante todo esse tempo.
guaisquer problemas sérios relacionados a vinculacao a ABNT ou outra norma
regulamentadora.

Trata-se de licitagao para execucdo de servicos de manutengao de aparelhos
médico-hospitalares, e aparelhos odontologicos. O edital ndo especifica nenhum tipo
de aparelho. Os equipamentos meédicos sao compostos, na sua grande maioria,
pelos dispositivos medicos ativos, implantaveis ou nao implantaveis. No entanto,
também podem existir equipamentos médicos ndo ativos, como por exemplo, as
cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares, mesas cirurgicas, cadeiras para
exame, dentre outros.

Assim, existem pelo menos 4 categorias de aparelhos, conforme o risco associado
na utilizacao dos equipamentos (conforme o Anexo |, da RDC n°® 751/2022)

+« Classe | — baixo risco
¢ Classe Il — medio risco
+ Classe |ll —alto risco

« Classe IV — maximo risco
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Destarte, a fim de que a empresa concorrente possa apresentar uma proposta
condizente com a exigéncia de manutengdo tanto preventiva quanto corretiva,
necessita que esses equipamentos sejam apresentados.

E certo que o edital prevé a visitacdo ao local onde os equipamentos estdo em
funcionamento. Todavia, o prazo para avaliar todos os equipamentos € bastante
exiguo, visto que o pregdo tem um prazo de publicagao ja pequeno para esse tipo
de situacdo, e nem sempre existe a possibilidade de se ter irrestrito acesso aos
equipamentos, seja por estarem em funcionamento no horario em que a empresa
pode realizar a visita, seja por outros motivos igualmente dificultadores do acesso,
como horarios de almogo, falta de servidores para acompanhar os profissionais da
concorrente.

Por fim, esses servicos poderiam ser ofertados a pregos diferentes. Nota-se que a
Prefeitura de Luziania colocou os mesmos precos para todos e quaisquer produtos,
sem sequer informar quais sdo os servigos pretendidos ou quais sdo os tipos de
equipamentos que possui.

Por outro lado, o valor de pecas muda conforme o equipamento e conforme a
demanda. De forma que atrelar o0 mesmo preco a todos os servicos e a todas as
pecas seria um equivoco que encareceria a execugao do objeto.

Em tempo, embora o item 8 do termo de referéncias traga a informagao abaixo, ndo
ha nenhuma tabela com a descri¢cdo dos equipamentos:

8 - DOS EQUIPAMENTOS E QUANTIDADES

8.1 — Os equipamentos e quantidades estdo descritos no anexo | do
presente termo de referencia.

DO PEDIDO

Diante dos fatos expostos, requer:

a) Seja retificado o edital do certame, para apresentar a documentacdo técnica
necessaria para a efetiva habilitagao;

b) Sejam revistos os itens 10 e 11 do termo de referéncias, para exchuir:

i, Exigéncia de registro no CREA, vez que esse tipo de servigo nao exige
profissionais com formagéo em curso superior;

ii. Exigéncias de atendimento as Normas Tecnicas Brasileiras, vez gue
esse tipo de exigéncia supera o que a Lei de Licitagbes torna
permissivel quanto & habilitagéo técnica;

ii. Exigéncia de atendimento de apresentacao de Certificado de
Autorizagao do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial — INMETRO para a realizagéo de manutengao nos
aparelhos de esfigmomanémetros e balancas;

¢) Informar o rol basico de equipamentos € 0s servigos pretendidos;
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SITEC MEDICAL

d) Recontar o prazo de publicagdo do edital, se possivel, estendendo para 10
dias, considerando a necessidade de realizagdo de vistoria previa.
Nestes termos. pede e espera deferimento.

Luziania, 09 de outubro de 2023.

Mslh BEZERIA

Mg bt gt @ swro

SITEC MEDICAL
FLAVIO MAIA BEZERRA
CNPJ n® 14.016.934/0001-26
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