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ILMO. SR, PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO GONGALO DO AMARANTE
ESTADO DO CEARA

IMPUGNACAO AO EDITAL

PREGf\O E!.ETR(A)NICO N° 44/2021
SESSAO PUBLICA: 03/08/2021
Email: pregao@saogoncalodoamarante.ce.gov.br

A HOSPI BIO IND. E COM. DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA - EPP, sociedade comercial,
inscrita no CNPJ/MJ sob o n.° 11.192.559/0001-87, sediada na Rua Topézio, 64, Jardim Cristal, CEP:
86.182-715, na Cidade de Cambé Estado do Parand, POR SER SOCIEDADE DE INDUSTRIA DE MOVEIS
MEDICO-HOSPITALARES E TER INTERESSE NO PRESENTE CERTAME, vem a presenca de Vossa
Senhoria, nos termos do art. 41, § 20, da Lei n.° 8.666/93, interpor, tempestivamente, sua
IMPUGNACAO AO EDITAL, a fim de corrigir vicios contidos no ato convocatério que comprometem a

legalidade do procedimento licitatério em tela, nos termos e nas razdes a seguir aduzidas.

I - DO CABIMENTO
A Lei n® 8.666/93, mencionada no predmbulo do Edital como referencial da licitagdo, prevé
a possibilidade de impugnac&o por parte de licitante no prazo de 02 (dois) dias Utels anteriores a data
designada para a abertura do certame.

“Art.41. A Administracdo ndo pode descumprir as normas e condigbes do edital, ao qual se acha
estritamente vinculada”.
§ 2° Decaird do direito de impugnar os termos do edital de licitagdo perante a Administracdo o licitante
gue ndo o fizer até o segundo dia Util que anteceder a abertura dos envelopes de habilitacdo em
concorréncia, a abertura dos envelopes com as propostas em convite, tomada de pregos ou concurso, ou
a realizacdo de leildo, as falhas ou irreqularidades que viciariam esse edital, hipotese em que tal
comunicacdo néo terd efeito de recurso.
§ 39 A impugnacéo feita tempestivamente pelo licitante néo o impedird de participar do processo licitatorio

até o trénsito em julgado da decisdo a ela pertinente.
§ 40 A inabilitagdo do licitante importa precluséo do seu direito de participar das fases subsequentes”.

(grifo nosso).

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que
regem o processo licitatério, a IMPUGNANTE vem requerer ao (a) Imo (a) pregoeiro (a), que avalie

esta peca de impugnag&o e consequentemente reavalie o presente edital convocatdrio.

A IMPUGNANTE eleva sua consideraciio a esta Douta Comissdo de Licitagdo e esclarece que
o objetivo desta impugnagdo ao edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e
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regular andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que necessitam
ser revistos, pois se mantidos provocardo a violagdo dos principios e regras que regulam o processo

licitatdrio, de forma especial, o Principio da Legalidade.

O fito da presente Impugnacdo € trazer maior seguranga técnica e juridica a Instituigdo
tendo em vista que apos analise do referido edital constatou-se que nos LOTES 2 e 3:
1) a disputa sera por lote e prazo de entrega inexequivel de 10 dias, fato que restringe
a participacdo de fabricantes.

2) auséncia editalicia de exigéncia documental comprobatéria para as camas hospitalares
elétricas, ou seja, norma ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 — Parte 2 — 52: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial das camas
hospitalares.

II- DAS RESTRI§6ES - POR LOTE E PRAZO DE ENTREGA
Ao avaliar o teor do instrumento Convocatdrio, identificamos todo o zelo e transparéncia
que esta ilustre comissdo multidisciplinar técnico juridica tem no tratar da coisa pUblica, bem como a
elevada preocupagio com seus atendidos, o que compactuamos, e assim resolvemos participar do
certame, 0 que nos foi negado, ao depararmos com uma restricdo desmotivada (classificagdo por

lote/grupo) e prazo de entrega maximo de 10 dias.

De fato, a Impugnada incorreu em impropriedade e equivoco no tocante a exigéncia para
os ITENS CAMAS HOSPITALARES ELETRICAS, que para efeito de classificagdo sera observado o
critério de MENOR PRECO POR LOTE. A previsdo descrita estabelece condigdo extremamente

comprometedora da competitividade uma vez que limita as empresas participantes.

Outrossim, os itens camas motorizadas ndo sdo itens de prateleira, possuem partes

importadas, tais como motores, e a cadeia produtiva demanda, no minimo, 60 dias.

Este tipo de solicitagdo no edital, so vem a obscurecer o certame licitatdrio, pois afasta
diversas empresas, que, muito embora consigam fornecer os produtos a prego bastante competitivo e
com a exata qualidade pretendida pela Administragéio, ndo sdo fabricantes de todos os itens que

compdem o lote.
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O Doutrinador em Direito Administrativo Dr. Hely Lopes Meirelles, preceitua que, “O
DESCUMPRIMENTO DOS PRINCIPIOS DESCARACTERIZA O INSTITUTO DA LICITACAO E,
PRINCIPALMENTE, O RESULTADO SELETIVO NA BUSCA DA MELHOR PROPOSTA PARA O
PODER PUBLICO".

Portanto, o objetivo da licitagdo é possibilitar a participagdo do maior nimero de licitantes

de todo territdrio nacional, como forma de ser respeitado o Principio da Livre Concorréncia.

Nesse sentido, é importante a licdo de Maria Sylvia Zanella Di Pietro, em Direito
Administrativo, 292 edicdo, Editora Forense, 2016, pag. 416:

"NO §1°, INCISO I, DO MESMO ARTIGO 39, ESTA IMPLICT 70 OUTRO PRINCIPIO DA LICITACAQ,
QUE E O DA COMPETITIVIDADE DECORRENTE DO PRINCIPIO DA ISONOMIA.

E VEDADO AQS AGENTES PUBLICOS ADMITIR, PREVER, INCLUIR OU TOLERAR, NOS ATOS DE
CONVOCACA 0, CLAUSULAS OU CONDICOES QUE COMPROME TAM, RESTRINJAM OU FRUSTREM
O SEU CARATER COMPETITIVO E ESTABELECAM PREFERENCIAS OU DISTINCOES EM RAZAQ DA
NATURALIDADE, DA SEDE QU _DOMICILIO DOS LICITANTES QU DE QUALQUER OUTRA
CIRCUNSTANCIA IMPERTINENTE _OU IRRELEVANTE PARA O ESPECIFICO OBJETO DO
CONTRATO” (grifamos).

Destacamos, ainda, decisdo do STJ sobre este assunto:

"AS REGRAS DO PROCEDIMENTQ LICITA TORIO DEVEM SER INTERPRETADAS DE MODO QUE,
SEM CAUSAR QUALQUER PREJUIZO A ADMINIS TRACAQ E AOS INTERESSADOS NO CERTAME,
POSSIBILITEM A PARTICIPACAQ DO MAI OR NUMERO DE CONCORRENTES, A FIM DE QUE SEJA
POSSIBILITADO SE ENCONTRAR, ENTRE VARIAS PROPOSTAS, A MAIS VANTAJOSA’. (grifamos)
- MS n.5.606/DF, Rel. Min. José Delgado, DIU 10.08.1998.

E, por fim, 0 § 1°, inciso I, do art. 3, da Lei 8666/93, € clara e cristalina que é vedado aos
agentes publicos: “cldusulas ou condi¢bes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu
cardter competitivo e estabelecam preferéncias ou distingées em razdo da naturalidade,
da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstincia impertinente ou

irrelevante para o especifico objeto do contrato.”

Da analise do instrumento convocatério em questdo, ndo resta divida de que se consigna

clausula manifestamente comprometedora e/ou restritiva do carater competitivo que deve presidir toda
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e qualquer licitac8o, haja vista a absoluta impossibilidade de participagdo de empresas fabricantes, as
quais podem ofertar prego realmente competitivo.

Diante do exposto, tendo em vista o interesse pUblico e os principios da economicidade,
isonomia, razoabilidade e moralidade, deve-se estabelecer o alcance da proposta mais vantajosa,
possibilitando a participagdo de mais empresas, tendo em vista que o presente edital fere os preceitos

acima transcritos, inviabilizando a participagdo de diversas empresas no referido certame.

Ainda nossos tribunais sdo claros que:

“Direcionar o edital de uma compra com as caracteristicas de determinado conjunto de
fornecedores ndo tem nenhuma convergéncia com o trabalho de especificar corretamente o
objeto pretendido para um determinado processo de licitaggo. ” - conforme entendimento do TCU
no Acordso 641/2004 — Plendrio.”

"...) 9. Postos esses fatos, em especial os que demonstram possibilidade de direcionamento ada
concorréncia em tela, é de reconhecer o fumus boni juris nas ponderagdes apresentadas pela
Unidade Técnica. De notar que o prosseguimento do certame poderad causar prejuizos ao Erdrio,
haja visto que, em principio, o edital ndo observa os principios da sele¢éo da proposta mais
vantajosa para a Administragdo e da [sonomia entre os licitantes, uma vez que ha indicios de
favorecimento & empresa Politec Ltda. Ressalta-se, adicionalmente, o elevado valor en volvido -
cerca de R$ 8.670.000,00 (oito milhGes, seiscentos e setenta mil reais).” (Decisdo 819/2000 —
Plenario)

“Assim, em suma, observamos que ndo foram suficientemente ilididos os questionamentos em
tela, podendo-se concluir pela responsabilidade da presidente (como de todos 0s membros) da
CLP, por agir de forma ao menos omissiva, permitindo que houvesse o direcionamento, 0s
sobrepregos e o favorecimento questionados. Por isso, sujeita-se a responsavel @ multa prevista
no art. 43, pardgrafo dnico, da Lei n° 8.443/92, na propor¢éo, opinamos, de 15% ( RI-TCU, art.
220, inc. IIT). "TACORDAO N° 105/2000 — TCU ~ Plendrio AC-0105-20/00F)"

Fonte: Manual Bisico de Licitacdes e Contratos — ano 2016 — tribunal de contas estado de SP
https://www.tce.sp.gov.br/sites/default/files/publicacoes/licitacoes_contratos. pdr

Aglutinagdo de produtos e servigos e suas consequéncias; A adjudicagéo por lotes — produtos
dotados de afinidades, de mesma natureza A aglutinacdo do objeto da licitacdo, em regra, deve
ser evitada. Artigo 15, IV e artigo 23, §1° da Lei 8.666/93: Art. 15. As compras, sempre que
possivel, deverdo: 1V - ser subdivididas em tantas parcelas quantas necessarias para aproveitar
as peculiaridades do mercado, visando economicidade; Art. 23. (...) § 1o As obras, servigos e
compras efetuadas pela Administracéo serdo divididas em tantas parcelas quantas se
comprovarem técnica € economicamente vidveis, procedendo-se a licitagdo com vistas ao melhor
aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliacéo da competitividade sem perda
da economia de escala. Problema da aglutinagdo.: impede-se a participagdo, na licitagdo, de
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empresas capazes de atender a um dos objetos pretendidos, talvez com pregos bastante
competitivos. Em relacéo a divis§o do objeto em lotes, tratando-se de produtos dispares, de
naturezas diversas e comercializados por empresas que atuam em diferentes segmentos de
mercado, este E. Tribunal tem determinado a segregagdo destes proautos em lotes distintos para
que seja ampliado o espectro de possivels fornecedores em potencial € consequentemente,
elevadas as perspectivas de obtencdo da proposta mais vantajosa ao interesse publico, com
melhor atencdo ao principio da isonomia. Ou seja, prestigia-se a malor competitividade e a
obtencéo de pregos mais vantajosos. As irregularidades censuradas por este Tribunal residgem no
agrupamento de produtos de setores diferentes de mercado. 18 Licitagbes e contratos Tal fato
resulta na restricdo da participacdo de licitantes que poderiam apresentar propostas mais
vantajosas para a Administracdo, se a adjudicagéo fosse por lotes compostos de itens de mesma
natureza. Além disso, especificamente no caso do registro de pregos e adjudicagéo a partir do
menor preco por lote, recomenddvel a estipulagdo de precos maximos unitdrios a serem
admitidos, com o escopo de evitar que o agrupamento dos itens em lotes seja utilizado como
facilitador do “jogo de planilha”. Contudo, vale o alerta de que, via de regra, a jurisprudéncia
desta Corte é firme ao ndo admitir a desclassificacso de propostas com base em prego unitario,
quando o critério de julgamento adotado for o de menor prego global. (TCs. 2033/010/07 e
1069/010/08). A recomendacdo de imposicdo de pre¢os maximos unitdrios a serem admitidos
apenas é possivel, frise-se, no caso de registro de pregos e adjudicacdo a partir do menor prego
por lote. A compra para armazenamento em almoxarifado e a impropriedade do julgamento das
propostas pelo menor preco por lote Quando se trata de aquisigbes destinadas a armazenamento
em almoxarifado, tendo em vista o atendimento gradual de necessidades da Administracdo, a
utilizacdo do sistema de registro de pregos, onde a aquisicdo € incerta, conjugada a organizagio
do objeto em lotes com grande quantidade e diversidade de itens, fragiliza a adogéo do critério
de julgamento pelo menor prego por lote. A solugdo mais adequada, nesses casos, ~é o
Julgamento pelo menor preco unitario. TC- 009658.989.16-5 e TC-9659.989.16-4. SESSAO DE
15/06/2016 “"No que tange ao critério de julgamento efeito, observo que a utilizagdo do sistema
de registro de precos para a aquisicéo de materiais escolares em forma de kits, segundo o critério
de menor prego por lote, tem sido admitida em precedentes deste Tribunal, desde que agrupados
produtos em razéo da afinidade, a titulo de garantir condigbes mais vantajosas (TCs 5054.989. 14-
0, E. Tribunal Pleno, Sesso de 10/12/14, sob minha relatoria; 88.989.15-7 € 96.989.15-7, E.
Tribunal Pleno, Sessdo de 11/2/15; e 5586.989.14-7, 5599.989.14-2 e 5101.989.16-8, E. Tribunal
Pleno, Sessdes de 11/2/15 e 3/4/16). Diversamente, noto que os instrumentos em exame se
destinam a formacéo de pregos para recebimento e armazenamento em almoxarifado, visando
ao atendimento gradual das necessidades da Administragdo Municipal. Tribunal de Contas do
Estado de Sdo Paulo 19 Ndo vislumbro, com Isso, condigdo que pudesse justificar o modelo
adotado pelo menor preco por lote, notadamente quanto ao Pregdo n° 13/2016, tanto por se
tratar de registro de precos, onde a aquisigéo € incerta, como em razéo da quantidade e
diversidade de itens que compbem cada lote, dai porque melhor se conformam ao critério de
Julgamento pelo menor prego unitdrio, como bem acentuou SDG.” "Em hipoteses da espécie, a
selecdo pelo preco global potencializa distor¢des de prego nem sempre Justificavels, o que, no
mais das vezes, submete o Administrador a contingéncias decorrentes de diferengas de preco
entre o contratado e o que se pode encontrar no mercado de varejo.” (TC-1310.989. 14-0; Sesséo
Plendria de 9/4/14). Aglutinacdo de itens de prateleira e produtos personalizados Para que se
prestigie a competitividade da licitagdo, a composicdo dos lotes néo deve misturar itens de
prateleira com produtos personalizados, bem como artigos de ramos de mercado distintos. £

Pag.: 5 de 14

Endereco: Rua Topézio, n. 64 — Jardim Cristal — Cambé — PR — CEP: 86.182-715 ™ AT



Dados da Proponente:

Razio Social: Hospi Bio Ind. ¢ Com. de Méveis Hospitalares LTDA ~EPP
Enderego: Rua Topézio, n. 64 — Jardim Cristal — Cambé — PR — CEP: 86.182- 715
CNPJ: 11.192.559/0001-87

Insc. Est.: 90.496.691-67

Fone: 43 — 3154.4455 — DDG: 08000074455

E-mail: vendasl@levitamoveis.com.br

AFE/ANVISA: 8.09.702-9

pacifica a jurisprudéncia desta Corte sobre o assunto (TC — 6287.989.14, TC - 106.989.14, TC

- 15.989.12, TC — 1145.989. 15, dentre outros).
Assim, a Impugnante, vem interpor a presente pega impugnatoria, tempestivamente, por
entender haverem irregularidades no Instrumento Convocatdrio a ensejarem reparo por esta D.
Comissdo, presentes os pressupostos do fumus boni iuris e do periculum in mora, para que sejam
despendidas as devidas cautelas no intuito de proporcionar a participagdo de um maior ndmero de
concorrentes, valorizando o cardter competitivo almejado pela Administracdo Publica, em respeito as
leis e normas que regulamentam o procedimento licitatdrio, zelando pelo cumprimento dos principios

da legalidade, isonomia e moralidade.

Sobre a observancia dos principios assinalou o jurista Celso Antonio Bandeira de Melo em
artigo publicado na Revista de Direito Publico, RDP 15:185, que:

“Violar um principio é muito mais grave que transgredir uma norma. A desatencdo ao principio
implica_ofensa ndo apenas a um especifico mandamento obrigatdrio, mas a todo o sistema de
comandos. E a mais grave forma de ilegalidade ou inconstitucionalidade, conforme o escaldo do
principio vielado, porque representa insurgéncia contra todo o sistema, subversdo de seus valores
fundamentais, contumélia irreversivel a seu arcabougo I16gico e corrosdo de sua estrutura mestra”.
(grifamos)

Dessa maneira, depreende-se, ainda, que o Edital é a lei interna que regula o procedimento,
vinculando Administracio Publica e Interessada em todos os seus termos. Entretanto, deve o
administrador obediéncia aos principios que norteiam o procedimento licitatério e as leis que o
regulamentam, para impedir que se utilize, escondido sob o manto da legalidade oferecida pelo poder

discricionario, de meios pouco ortodoxos para burlar o procedimento.

O Edital de Pregdo em comento traz em seu bojo, caracteristica na descricdo que restringe,
e até exclui, a participacdo da ora Impugnante para com um de seus produtos mais competitivos e que
nada acrescenta, onde mostramos, com fundamentos legais e técnicos, questdes passiveis de
reavaliagdo por vossa ilustre Comissdo de Licitagdo, impertinentes ao objeto licitado, ferindo os

principios da igualdade e isonomia que norteiam 0s processos licitatorios.

No procedimento licitatdrio devera ser guardada a igualdade de oportunidade entre os

licitantes, somente exigir o que de fato a lei obriga por forga do inciso IV, pela isonomia, com vistas a
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ampliagdo da disputa e assegurando o interesse pUblico, ndo cabendo a restricdo imotivada, pois que
a discricionariedade do agente publico tem seu limite pautado na legislac8o pertinente a matéria.

Assim, indicages excessivas ou limitantes, COMO CLASSIFICACAO POR LOTES DE
DIFERENTES ITENS, sem justificativa técnica plausivel ao CONTRARIA OS TRIBUNAIS P/\TRIOS, sao
consideradas impertinentes, tornando ilicita sua exigéncia, maculando ndo sé o instrumento
convocatorio, como todo o procedimento e o contrato dele decorrente, pois que n3o se relacionam com
0 objeto da licitagdo, nem t8o pouco com o interesse publico, violando dentre outros principios, o da

razoabilidade, economicidade e probidade, coibindo a livre concorréncia.

Também a doutrina comunga da mesma opinido:

"Em toda e qualquer licitagdo, € obrigatdria a definicéo precisa e clara do objeto. Mas essa
exigéncia apresenta importancia ainda maior no caso do pregao.

Como o Pregédo destina-se apenas d contratagdo de bens e servigos "comuns’, é indispensavel
que o edital estabelega os requisitos objetivos e paa’ron/'zados de identificagdo do objeto. Ou seja,
existe contradigdo entre o conceito de “objeto comum” e a formulagdo de minuciosas e especiais
exigéncias. Justamente porque se trata de um bem ou Servico comum, presume-se que a
descri¢do & simples, facil e sumadria (...)

Em se tratando de bem ou servigo comum, basta indicar genericamente as caracteristicas,
remetendo-se aos padroes usuais adotados pelo mercado ou em regras técnicas de padronizagao.
Em dltima andlise, a natureza do objeto comum conduz a possibilidade de descricdo simples e
sumaria.” (JUSTEN FILHO, MARCAL; Pregdo (Comentsrios a Legislacdo do Pregdo Comum e
Eletrénico); 49 Ed.; Ed. Dialética; p. 69/70)” (grifamos)

Nesse sentido € o ensinamento publicado no periddico ILC — Informativo de LicitacGes e
Contratos, sob a referéncia 960/93/NOV/2001, na secdo Pergunta e Resposta, intitulada Ato
convocatorio — Elaboragdo — Limites da atuacdo da Administracgo.

"Em relagdo ao objeto, o legislador, a0 definir a regra do inciso I do art. 40, revelou absoluta,
cautela ao se referir ao objeto. Diz ele gue o objeto deve ser descrito de forma clara e sucinta. E
evidente que ndo seria toleravel uma descricéo obscura e capaz de tornar incompreensivel o
objeto desejado pela Administracdo. Por outro lado, pretendeu-se também evitar que a descricdo
fosse minuciosa a ponto de reunir certas caracteristicas que so pudessem ser atendidas por um
produto. O adjetivo sucinto tem a finalidade de evitar que tal direcionamento ocorra.”

Conforme assinalado, o administrador deverd estar adstrito as normas legais que

regulamentam os procedimentos licitatérios, da Anvisa e, desta forma ndo pode permitir exigéncias
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que frustrem o carater competitivo do certame. A discricionariedade da Administragdo permite a

flexibilidade de sua acdo, mas esta ndo pode extrapolar os limites fixados pela lei regente.

A aquisicdo nos moldes defendidos, além de impossibilitar um maior ndmero de
competidores, ainda desonera a Administragdo, face a ampliagdo de interessados e a possibilidade de

obter melhor oferta almejado pelo principio da economicidade.

A Lei 8666/93 coibe a exigéncia de condicBes que prejudiquem a competigdo, conforme
apontado no artigo 3°, paragrafo 19, inciso I, e a manutengao do edital na forma em que se encontra
viola flagrantemente o diploma legal, desta feita, quando o ato convocatdrio estabelece requisitos
restritivos sem a devida motivacdo, j& determina, de antemdo, o licitante vencedor, afastando do
procedimento licitatério os principios essenciais a sua legalidade, proporcionando tratamento
privilegiado a um em detrimento dos demais.

"Lei 8666/93 - Art. 39 ...
& 19 £ vedado aos agentes publicos:
I — admitir. prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, clausulas ou condicbes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo e estabelecam preferéncias e
distincées em razso da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato;” (grifamos)

Assim, deixando de observar o que ditam as normas e legislagBes vigentes, torna-se o edital
eivado de vicio, que deve ser rechacado, devendo ser retificado, com a abertura de novo prazo de
divulgagdio, para possibilitar a participagdo de todas as empresas que atendam o ali disposto,
ressaltando que a manutencdo do edital, nos exatos termos em que se encontra fere todo o

ordenamento juridico vigente, impossibilita a livre concorréncia e onera a Administragdo Publica.

Tais adequagdes do edital buscam garantir o direito de ISONOMIA entre as possiveis
participantes a luz da Lei n. 8.666/93. Sendo assim, é necessario que promovam as seguintes
alteracBes, vez que estas ndo irdo comprometer a qualidade, rendimento, desempenho e robustez dos

produtos, mas sim incentivar o cumprimento da lei.

III ~ AUSENCIA DE DOCUMENTO —
CERTIFICACAO NA NORMA ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013
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CONSIDERANDO que os produtos em questdo sdo EQUIPAMENTOS MEDICOS sob a
égide da Anvisa definidos pela Lei 6360/76 e Resolugdo RDC 185, o que é ratificado no site daquela
agencia regulatdria, comprovamos mediante consulta ao Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorrequlado/reqularizacao/produtos-para-a-saude/conceitos-e-definicoes/classificacao-de-

equipamentos, onde no TOPICO 1 a Anvisa fez constar o acima afirmado, in verbis.

"], O que sdo Equipamentos Médicos?

Os equipamentos médicos sob regime de Vigildncia Sanitdria compreendem todos
o0s equipamentos de uso em sadde com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou
fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, terapia, reabilitagéo ou
monitorizacdo de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estetica.

Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de produtos para a saide, outrora
denominados de correlatos, em conjunto com os materiais de uso em salde e os produtos
de diagnadstico de uso in vitro.

Os _equipamentos médicos s30 compostos, na sua grande maloria, pelos produtos
médicos ativos, implantdveis ou néo implantdveis. No entanto, também podem existir
equijpamentos médicos ndo ativos, como por exemplo, as cadeiras de rodas, macas,

camas_hospitalares, mesas cirdrgicas, cadeiras para exame, dentre outros.”
(grifamos)

O objetivo da presente Impugnaco é trazer maior seguranga técnica e juridica a Instituicdo,
tendo em vista que apds analise do referido edital constatou-se que 0 mesmo carece de solicitacdo de
documentos importantes ao presente certame.

No caso em tela, vimos, imbuidos de boa-fé e certeza no compromisso da Douta
Comissdo Processante com a lisura do procedimento, expor apontamentos que podem incorrer na
auséncia do cumprimento de disposicBes legais obrigatérias ao seguinte item. Sendo vejamos.

1) ITEM - Cama Tipo Fowler Elétrica: Auséncia de exigéncia da norma ABNT NBR
IEC 60601-2-52:2013 — Parte 2 — 52: Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial das camas hospitalares.

Inicialmente, salientamos que um dos principais aliados a Isonomia na Administragdo
PUblica é a realizacdo de procedimentos licitatérios onde devemos sempre buscar a proposta mais
vantajosa. E fato, portanto, que ndo podemos e nem devemos nos desviar de tal conduta.

Considerando o exposto, é sabido que proposta mais vantajosa deve ser sempre aliada a
critérios objetivos de avaliagdo, em consonancia com o melhor prego.

O doutrinador Hely Lopes Meirelles (MEIRELLES, HELY LOPES. Direito Administrativo
Brasileiro, p. 274) é primoroso em sua definigdo:

Pag.: 9 de 14




Dados da Proponente:
Razio Social: Hospi Bio Ind. ¢ Com. de Moveis Hospitalares LTDA — EPP
Endereco: Rua Topazio, n. 64 — Jardim Cristal — Cambé — PR — CEP: 86.182-715
CNPJ: 11.192.559/0001-87

Insc. Est.: 90.496.691-67

Fone: 43 — 3154.4455 - DDG: 08000074455

E-mail: vendasi@levitamoveis.com.br

AFE/ANVISA: 8.09.702-9

/f\,”(\s\ ) '

“Licitacdo € o procedimento administrativo mediante o qual a Administracdo Publica
seleciona a proposta mals vantajosa para o contrato de seu interesse. Como o
procedimento desenvolve-se através de uma sucesséo ordenada de atos vinculantes para
a Administracdo e para os licitantes, o que propicia fgual oportunidade a todos o0s
interessados e atua como fator de eficiéncia e moralidade nos negocios
administrativos(...)".

No caso em tela, a_melhor proposta seria, sem sombra de davida, aquela do
produto que atendesse a norma ATUALIZADA da ABNT a respeito da qualidade e
seguranca das camas hospitalares.

A norma referenciada € a certificacdo ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013, conforme
preconizado pela Anvisa (Anvisa é quem edita no ambito do Ministério da Salde as normas (leis)
especiais que devem ser seguidas por todas as fabricantes e distribuidores/revenda de produtos para
saude).

A norma NBR 60601.2-52:2013 trata dos requisitos particulares para a _sequranca

basica e o desempenho essencial das camas hospitalares, e segue as orientagdes do FDA -
Orgdo Norte Americano: “Guidance for Industry and FDA Staff: Hospital Bed System Dimensional

and Assessment Guidance to Reduce Entrapment do FDA (érgdo Americano)”, onde, entre outros

aspectos, garante a seguranca basica e o desempenho essencial em relacao a:

Protecdo contra aprisionamento do PACIENTE em partes ndo méveis ou zonas de “armadilhas”.
. Resisténcia e confiabilidade do travamento da grade lateral;

. Sistemas com dispositivos de prote¢do mecanica;

. Protecdo contra quedas inadvertidas do PACIENTE;

. Ensaios mecanicos do mecanismo de ajuste de altura;

. Equilibrio do fator humano com o posicionamento da PLATAFORMA DE SUPORTE DO COLCHAO;
. Fator de seguranca da tragdo;

. Angulos e altura da CAMA HOSPITALAR, para evitar a queda do paciente;

10. Movimentagdo nao intencional;

11. Faixa de ajuste de altura da PLATAFORMA DE SUPORTE DO COLCHAQ;

12. Gerenciamento de Risco

N UTD WN

No &mbito da Anvisa, equipamentos eletromédicos s&o de Certificagdo Compulsoria e estéo
regulados pelas RDC's 27/2011 e RDC n® 40/2015 — ambas alteradas pela RDC 423/2020.

“Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para
certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria, nos termos
desta Resolugao.

Art. 20 Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverdo comprovar o
atendimento & Resolugdio RDC ANVISA n© 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os
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Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude", por
meio de certificacio de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de-
Avaliacao da Conformidade (SBAC).

§ 10 Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar como base
as prescricdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrugdo Normativa da
ANVISA IN n° 3, de 21 de junho de 2011, ou suas atualizagbes.

§ 20 Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, inclusive suas
partes e acessorios:

I - Os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitagdo e monitoragao
em seres humanos;”

Resolucdo Anvisa - RDC 40/2015:

“Art. 40 Para solicitar a notificag8o de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:

III - cépia_do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os
produtos médicos com certificacdo compulséria, relacionados pela ANVISA em
regulamentos especificos;”

Tendo em vista que o item Cama tipo Fowler Elétrica - é eletromédico (aquele que
depende de alimentac3o elétrica para executar seus movimentos), é precipuo que seja solicitado

no edital a apresentacio do Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na NBR IEC

60601.2 -52:2013, pois trata-se de norma atualizada conforme padrbes de saude
internacional. Todos os fabricantes Europeus e Americanos ja fabricam desde 2013 seus

equipamentos seguindo esta normatizacdo de seguranga do paciente. No Brasil, ha muitas empresas
sérias e que tem ampla consciéncia sobre o tema de seguranga do paciente que ja atualizaram seus
projetos com base nesta normativa.

A Impugnante preza pela qualidade no fornecimento de seu produto, bem como pelo
principio do Interesse PUblico, onde é fundamental para a Administragéo ndo sé aliar-se ao menor prego,
mas sim ao conceito de melhor proposta e critérios de avaliagdo bem definidos, tendo em vista
principalmente o atendimento as finalidades Administrativas. Por fim, a intencdo precipua da
Impugnante € apenas garantir que a insercdo da exigéncia da normativa NBR 60601.2-52:2013
contribua para a escolha, pela Administragdo, da melhor proposta, ao aumentar a qualidade dos itens
objeto do presente Edital, somente adquirindo equipamentos em consondncia com o_mais
alto grau de sequranca e confiabilidade preconizado na NBR 60601.2-52:2013.
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NAO HA MOTIVOS PARA A INSTITUICAO/ORGAO PUBLICO ADQUIRIR UM EQUIPAMENTO
SEM CERTIFICACAO NA NORMA NBR IEC 60601.2.52-2013! E DINHEIRO PUBLICO QUE DEVE SER
BEM APROVEITADO, COM MELHOR QUALIDADE E SEGURANCA PARA OS USUARIOS.

O TEMA SEGURANCA DO PACIENTE, hoje € uma cultura enraizada na Anvisa e nas
Instituicdes que primam por seus pacientes. A cultura de seguranga do paciente (CSP) € considerada
um importante componente estrutural dos servigos de satde, que favorece a implantagéo de praticas
seguras e a diminuigdo da ocorréncia de eventos adversos (danos aos pacientes causados por falhas
durante a assisténcia prestada). Pode ser definida como o produto de valores, atitudes, percepcoes,
competéncias e padrdes de comportamento de grupos e de individuos que determina o compromisso,
o estilo e a proficiéncia no manejo da segurancga dos pacientes nos servicos de salde.

Por fim, o Cddigo de Defesa do Consumidor traz no art. 39 que:

“E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos, dentre outras praticas
abusivas:_(Redacdo dada pela Lei n°® 8.884, de 11.6.1994)

VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo com

as normas expedidas pelos érgdos oficiais competentes ou, se normas especificas nao
existirem, pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade credenciada
pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Conmetro);”

O edital é a lei do certame e por isso mesmo ndo pode furtar-se ao principio da legalidade,
ou seja, ao Administrador PUblico somente € permitido o que est4 dentro da lei, ao que esta VIGENTE,
e a lei de salide publica preceitua que deve ser seguido as normas vigentes da Anvisa, no caso em tela
a aplicacdo da RDC 423/2020 com a obrigatoriedade de que 0s equipamentos eletromédicos estejam
certificados na NBR IEC ABNT 60601-2-52:2013.

N30 se trata no caso em questdo deste érgdo licitante ser ou ndo um agente fiscalizador
do cumprimento da lei, mas sim, de ser conivente ou ndo com empresas que infelizmente ndo
cumprem a lei sanitaria brasileira. Como é cedigo, o edital € a Lei do certame, portanto o que nao
estiver disposto torna-se dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participagdo
de empresas que ndo cumprem os requisitos legais.

Assim n3o vemos justificativas para ndo usar seu poder-dever de fiscalizar em fase de
propostas, com disposi¢des claras e parametros objetivos, buscando o econémico ao evitar

questionamentos, recursos, revisdes, distratos e desperdicio de recursos ptiblicos.

Nestes termos reza o Acorddo TCU 1632/2009 ™

“(...) vale registrar que a prerrogativa conferida a Administracdo de fiscalizar a
implementacdo da avenca deve ser interpretada também como uma obrigagdo. Por /550,
fala-se em um poder-dever, porquanto, em deferéncia ao principio do interesse publico, ndo pode a
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Administracdo esperar o término do contrato para verificar se o objeto fora de fato concluido conforme
0 programado, uma vez que, no momento do seu recebimento, muitos vicios podem ja se encontrar
encobertos”. (grifo nosso).

Tais adequacOes do edital ndo buscam restringir o mundo de participantes que possuam
produtos legalizados e utéis, exigiveis pelos drgdos de fiscalizagdo, apenas garantir o direito de
isonomia entre as possiveis participantes a luz da Lei n. 8.666/93. Sendo assim, é necessario que
promovam as seguintes alteragGes, vez que estas ndo irdo comprometer a qualidade, rendimento,

desempenho e robustez dos produtos, mas sim incentivar o cumprimento da lei.

IV - DA ALTERAGCAO A SER PROMOVIDA
A) Seja alterada a forma de participacdo de LOTE (GRUPQ) para ITENS;
B) Prazo de Entrega de no maximo 60 dias;
C) Incluir a solicitacdo de apresentacédo de Certificado de Conformidade Técnica na norma ABNT
NBR IEC 60601.2-52:2013;
D) Determinar-se a republicagdo do Edital, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, conforme
§ 4°, do art. 21, da Lei n°® 8666/93.

VI — DO MERITO
1. A Lei 8666/93, que rege a presente lide conforme se constata do “caput” do edital em
referéncia, € bem clara e positiva com respeito a sua aplicagdo, j& determinado no artigo 3° da referida
Lei, quando diz:

“Art. 39 - A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e
a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e serd processada e julgada em
estrita conformidade com os principios bdsicos da legalidade, da impessoabilidade, da moralidade,
da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao Instrumento
convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que lhe sdo correlatos”. (grifo nosso).

2. O intuito primordial da Lei de Licitagdes é que a Administragéo Publica contrate com a
proposta mais vantajosa, ndo devendo coexistir no ato convocatério qualquer clausula que possa

resultar em prejuizo a competitividade dos licitantes.

Vejamos o que diz a Lei n. © 8.666/93, em seus artigos 14 e 15 inciso I:
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"Art. 14. Nenhuma compra serd feita sem a adequada caracterizacdo de seu objeto e indicacio
dos recursos orcamentdrios para seu pagamento, sob pena de nulidade do ato e responsabilidade
de quem lhe tiver dado causa”,

Art. 15, As compras, sempre que possivel, deverdo:

I—Atender ao principio da padronizagéo, que imponha compatibilidade de especificagoes técnicas
e de desempenho, observadas, quando for o caso, as condicbes de manutengdo, assisténcia
técnica e garantia oferecida’.(grifo nosso).(Lei n. © 8. 666/93).

VII- DO PEDIDO
Ex positis, requer seja recebida, processada e enviada & autoridade superior esta peca
impugnatéria. No mérito, requer seja julgado TOTALMENTE PROCEDENTE as razdes da presente aos
termos do douto Edital, com esperanga de serem promovidas as alteracdes por esta ilustre casa, na
certeza de fazer prevalecer o costumeiro sentido de moralidade e legalidade que deve pautar todos os
pareceres da Administragdo PUblica, assim como a lisura do procedimento licitatério, cumpre a

Impugnante aguardar a medida da mais cristalina Justica.
Este é o requerido, para o qual pede Deferimento,

Sem mais,

Cordialmente,

Cambé/PR, 26, de julho de 2021

DALCEU GONSALVES Assinado de forma digital por DALCEU
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