19 TEC

A PREFEITURA MUNICIPAL DE VENDA NOVA DO IMIGRANTE - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

A/C DA ILUSTRISSIMA PREGOEIRA, SRA. ALEXANDRA DE OLIVEIRA VINCO.

Ref.: PREGAO ELETRONICO N.2 038/2022 — PROCESSO LICITATORIO N2 02941.

TEC BRASIL EIRELI - EPP, pessoa juridica de direito privado, com sede na Avenida Marechal Mascarenhas
de Moraes, n? 2812, Bairro Jesus de Nazareth — Vitdria- ES, inscrita no CNPJ: 02.360.051/0001-50, neste
ato representada por sua sdcia Sr2. Giulia Aguiar Camporez, empresdria, brasileira, solteira, portadora
da Cl n2. 2.122.350 — SSP-ES e devidamente inscrita no CPF/MF sob o n2. 115.482.137-48, vem, com
arrimo nos arts. 30 e 41, § 29, da Lei n2 8.666/93, tempestivamente a presenca de V. Sa., apresentar

IMPUGNACAO

Ao referido Edital de PREGAO ELETRONICO N.2 038/2022, o que faz consubstanciada nos fatos e

fundamentos juridicos a seguir aduzidos:

| — DA TEMPESTIVIDADE

Primeiramente, a Impugnante comprova a tempestividade dessa impugnacao, haja vista que o Edital
prevé, em seu item 23.10, expressamente o prazo para protocolo em até de 3 (trés/) dias Uteis antes da

data designada para a abertura da sessdo publica, esta datada para 15/06/2022 as 09 horas.

Desta feita, tendo sido marcada para o dia 15/06/2022 para a abertura da sessdo, tem-se como

tempestiva a presente impugnacdo em 12/06/2022.
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Il — DO OBJETO DA LICITACAO

Consoante consta do Edital do Pregdo n.2 038/2022, o objeto do Preg3o Eletrénico é: “CONTRATACAO
DE EMPRESA ESPECIALIZADA EM MANUTENCAO CORRETIVA, PREVENTIVA EM AUTOCLAVES COM
ORNECIMENTO TOTAL DE PECAS, PELO PERIODO DE 12 (DOZE) MESES”.

Do itens 2.1 do Edital, verifica-se, de forma induvidosa, que a manutencdo objeto do Edital em questdo

abarca o reparo e substituicdo de pegas em autoclaves.

Ja da leitura do item 16.4.4 e seguintes do instrumento convocatoério, observa-se que a documentagao
exigida para a qualificagdo técnica das empresas licitantes, onde nao se acha a exigéncia de
comprovacao quanto a responsabilidade técnica ou de pelo menos um membro da equipe técnica, por
parte de um engenheiro mecéanico e/ou técnico em mecanica industrial, uma vez que o objeto licitado
é enquadrado como vasos de pressao, e possui legislagdo especifica ndo admitindo outro responsavel
técnico habilitado para o servigo listado, diante das leis federais e cAmaras de fiscalizadoras vigentes,

CREA E CFT.

A presente impugnacgao visa, desta forma, demonstrar que os termos langados no presente Edital
violam frontalmente as disposi¢cdes legais existentes, principalmente a Lei n.2 8.666/93 (art. 30, incs. |
e Il Portaria 13/2016 do Inmetro e a Resolugdo RDC 16/2014 da ANVISA, motivo pelo qual deve ser

impugnado os termos do Edital a fim de adequa-lo ao regramento legal atinente a espécie.

Il - DOS FUNDAMENTOS JURIDICOS DESTA IMPUGNAGAO

1.1 - DA VIOLAGAO AO DISPOSTO NO ARTIGO 30, INCISOS I E Il E §12, 1 A llI, DA LEI N.2 8.666/93, E AS
PORTARIAS 236/94, 65/2015 E 46/2016 DO INMETRO — NAO OBSERVANCIA AO PRINCIPIO DA
LEGALIDADE

Prevé, o art. 30 da Lei 8.666/93:

Art. 30. A documentacao relativa a qualificacdo técnica limitar-se-3a

a.

Av. Mal. Mascarenhas de Moraes, 2812, Jesus de Nazareth, Vitoria ES. CEP: 29052-015



19 TEC

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

Il- comprovacao de aptidiao para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos
com o objeto da licitagdo, e indicagcdo das instalagbes e do
aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para
a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de
cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara

pelos trabalhos;

lIl - comprovacgao, fornecida pelo érgao licitante, de que recebeu
os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento
de todas as informag¢des e das condi¢cdes locais para o

cumprimento das obriga¢des objeto da licitagao;

v - prova de atendimento de requisitos previstos em lei
especial, quando for o caso.

§ 1o A comprovacgao de aptidao referida no inciso Il do "caput"
deste artigo, no caso das licitagcbes 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:”

Destacamos
Por sua vez, o art. 27 do mesmo Diploma Legal determina:

“Art. 27. Para a habilitacdo nas licitacdes exigir-se-a dos

interessados, exclusivamente, documentacao relativa a:

(...)

Il - qualificagdo técnica;”
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Lado outro, é cedico que a exigéncia legal de que as empresas que realizarem servigos de manutengao
em autoclaves, vasos de pressdo, devem possuir profissional habilitado como engenheiro mecanico ou
técnico em mecanica industrial, mediante leis federais e normas fiscalizadoras vigentes, e ainda
atender a outras legisla¢gdes vigentes que sao indispensaveis a manutengao preventiva das autoclaves

( vasos de pressao).

- As inspecdes devem seguir a NR 13- Esta Norma Regulamentadora - NR estabelece requisitos minimos
para gestao da integridade estrutural de caldeiras a vapor, vasos de pressao e suas tubulagdes de
interligacdo nos aspectos relacionados a instalacdo, inspecdo, operacdo e manutencdo, visando a

seguranca e a salde dos trabalhadores.

DA QUALIFICACAO TERMICA E CALIBRACAO DOS INSTRUMENTOS DAS AUTOCLAVES Os dados obtidos
pelos analisadores certificados devem ser comparados em cumprimento a ABNT NBR NBR ISO 17665-1,

NBR ISO 17665-2 e RDC N2 15, DE 15 DE MARCO DE 2012.

- “RDC 15 - Sec¢ao lll Dos Equipamentos Art. 37 Deve ser realizada qualificagdo de instalagao,
qualificacdo de operagao e qualificacdo de desempenho, para os equipamentos utilizados na limpeza
automatizada e na esterilizagdo de produtos para satide, com periodicidade minima anual. Art. 39 A
qualificacdo térmica e a calibragdo dos instrumentos de controle e medicao dos equipamentos de
esterilizacdao a vapor e termodesinfeccao e as requalificacoes de operagcdao devem ser realizadas por

laboratoério capacitado, com periodicidade minima anual.”

Ainda de acordo com as legislagdes vigentes, O CONSELHO FEDERAL DOS TECNICOS INDUSTRIAIS - CFT,
no uso das competéncias que lhe confere a Lei n° 13.639 de 26 de mar¢o de 2018, Considerando as
funcbes orientadoras e disciplinadoras previstas no artigo 3° da Lei n°® 13.639 de 26 de margo de 2018,
assim como a competéncia para detalhar as areas de atuacao privativas dos Técnicos Industriais,
estabelecida no artigo 31 da Lei n° 13.639 de 26 de mar¢o de 2018, observados os limites legais e

regulamentares e as areas de atuacdao compartilhadas com outras profissdes regulamentadas;
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Considerando as competéncias privativas dos profissionais especializados nas areas de atuagdo
estabelecidas no § 1° do artigo 31 da Lei n° 13.639 de 26 de marco de 2018, afastando risco ou dano

material ao meio ambiente ou a seguranca e salde do usuario do servico;

Considerando o estabelecido no Decreto n° 90.922 de 6 de fevereiro de 1985 e no Decreto n° 4.560 de
31 de dezembro de 2002, que regulamentam a Lei n° 5.524 de 5 de novembro de 1968, os quais

dispdem sobre o exercicio da profissdo de Técnico Industrial;

Considerando que o artigo 19 do Decreto n° 90.922 de 6 de fevereiro de 1985, estabelece que "O
Conselho Federal respectivo baixara as Resolugdes que se fizerem necessarias a perfeita execucdo dos

regramentos estabelecidos no Decreto";

Considerando o artigo 1° do Decreto n° 4.560 de 30 de dezembro de 2002, que modifica o artigo 9° do
decreto n® 90.922 de 6 de fevereiro de 1985;

Considerando que o artigo 2° da Lei n® 5.524 de 5 de novembro de 1968, outorga ao Técnico Industrial o
exercicio profissional no campo das realizagcbes através da elaboracdo e execucdo de projetos,

assisténcia técnica, pesquisa tecnoldgica, manutencdo e instalacdo de equipamentos;

Considerando a necessidade de disciplinar e orientar as competéncias e atribuicbes dos Técnicos
Industriais com habilitagdo em Mecanica, assim como constantemente aprimorar suas Resolucdes.

Resolve:
Art. 1° Os Técnicos Industriais com habilitagdo em Mecanica, tém atribui¢des para:

| - Responsabilizar-se pela elaboragdo e execucdo de projetos mecanicos;

Il - Conduzir, elaborar, dirigir e executar os trabalhos de sua especialidade;

Il - Prestar assisténcia técnica no estudo e desenvolvimento de projetos e pesquisas tecnoldgicas
voltadas para sua especialidade;

IV - Dar assisténcia técnica na compra, venda e utilizacio de produtos, maquinas e equipamentos

mecanicos;
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V - Elaborar e/ou aprovar orgamentos na sua especialidade;

VI - Fabricar pecas mecanicas;

VII - Responsabilizar-se tecnicamente por pessoa juridica que desenvolvam atividades no ambito da
mecanica.

Art. 2° As atribuigdes profissionais dos Técnicos Industriais com habilitagdo em Mecanica, para efeito do
exercicio profissional, consistem em:

V - Elaborar especificacbes e laudos técnicos, projetar, dimensionar, instalar e testar equipamentos
mecanicos, sistemas de refrigeracao residencial, comercial e automotiva, tubulagées de gds; vasos de
pressao, geracao e distribuicdo de vapor e refrigeracdo industrial;

Xl - Executar testes de estanqueidade em tubulagdes e vasos de pressao;
Art. 3° Os Técnicos Industriais com habilitagdo em Mecanica tém, ainda, as seguintes atribuicdes:

g - Executar, fiscalizar, orientar e coordenar diretamente servicos de manutencado preditiva, preventiva e
corretiva de equipamentos, instalacdes e arquivos técnicos especificos, bem como conduzir e treinar
equipes de manutencdo instalacdo e montagem;

k - Emissdo de laudos técnicos de acordo com a Resolugdo n° 63 de 21 de maio de 1998, do CONTRAN

e Portaria 13/2016 do Inmetro.

Art. 49, Exercer a funcdo de perito perante aos 6rgaos Publicos e setor privado, elaborando laudo de
vistoria, avaliacdo, arbitramento e consultoria em atendimento estabelecido no Decreto n2 90.922 de 6

de fevereiro de 1985 e no artigo 156 do Cédigo de Processo Civil.

Art. 52. Para a regularizacdo das atividades especificadas nesta Resolugdo, o profissional devera emitir

o Termo de Responsabilidade Técnica — TRT.

.2 - DA NAO EXIGENCIA DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA LICITANTE,
EXPEDIDO PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. VIOLAGAO AO DISPOSTO
NA LEI FEDERAL N2. 6.360/76, REGULAMENTADA PELO DECRETO FEDERAL N2. 8.077/13 E LEI FEDERAL
Ne. 9.782/99. VIOLAGAO AO REGRAMENTO INSTITUIDO PELA RESOLUGCAO RDC Ne. 16/2014 — ANVISA
— NAO OBSERVANCIA AO PRINCIPIO DA LEGALIDADE.
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Trata o objeto do presente edital de contratacdo de empresa especializada em manutencao corretiva,

preventiva, calibracdo, teste de seguranca elétrica, qualificacdo termina em autoclaves e inspecdo em

vasos de pressdao dos compressores com fornecimento de mao de obra especializada em equipamentos

médicos

hospitalares,

odontoldgicos, autoclaves e compressores com um detalhe, COM

FORNECIMENTO TOTAL DE PECAS, pelo periodo de 12 (doze) meses.

Vejamos:

Assim institui a Resolugdo RDC n2. 16/2014

Art. 22, Para efeitos desta Resolug¢do sao adotadas as seguintes defini¢oes:

(...)

XXl — requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais
estabelecidos nesta Resolucdo exigidos das empresas ou
estabelecimentos para fins de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) ou Autorizagdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos
previstos em normas especificas, complementares e
suplementares da ANVISA, dos Estados, Municipios e Distrito
Federal;

Art. 32. A AFE é exigida de cada empresa que realiza as

atividades de armazenamento, distribuicio, embalagem,

expedicdo, exportacao, extracao, fabricacao, fracionamento,

importacdao, producdo, purificacido, reembalagem, sintese,

transformacao e transporte.

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores,
transportadores e exportadores de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos para
higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informacdes gerais e

cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os quais
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serdo avaliados na inspecao pela autoridade sanitaria local
competente:

Produto para a saude/correlatos: Substancia, produto, aparelho
ou acessorio cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e
protecdo 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 veterinarios (Decreto n? 79.904 de 1977)
Os produtos médicos incluem equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica odontolégica ou
laboratorial, destinados a prevencdo, diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepgao que nado utiliza meio farmacoldgico,
imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em
seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas

fungBes por tais meios, conforme dispde a Resolu¢gdao RDC

185/2001 ANVISA.

Portanto, deve constar tais exigéncias neste edital, em razdo que ndo se trata apenas de prestacdo de
servicos, mas sim de, prestacdo de servicos com fornecimento de pecas que inclui material médico

Odonto hospitalar, a ndo observancia a esse quesito é portanto ilegal.

No caso em comento, se a empresa contratada for prestadora de servicos de assisténcia de
equipamentos de radiacdo ionizantes, no caso de aparelho de Raio-X, deverd apresentar ao contratante

Licenca Sanitdria atualizada, tendo em vista se tratar de atividade de alto risco.

E sabido que a Administracdo deve obediéncia ao principio da Legalidade. Nesse sentido vai o art. 37 da
CR/88 que preceitua que a administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido,
dos Estados e dos Municipios obedecerd aos principios da legalidade, impessoalidade, moralidade,

publicidade e eficiéncia (...)
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A Lei n.2 9.784/99, que regula os atos administrativos, em seu art. 22 apregoa a observancia a

legalidade:

“Art. 20 A Administracao Publica obedecera, dentre outros, aos
principios da legalidade, finalidade, motivacdo, razoabilidade,
proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério,

seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia.” Destacamos

E o que também determina o art. 32, da Lei n2 8.666/93:

“Art. 30 A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a sele¢do da proposta mais vantajosa
para a administracdao e a promog¢ao do desenvolvimento nacional
sustentdvel e serd processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do

julgamento objetivo e dos que Ihes sdo correlatos.

Como se vé, ndo observando o Edital aqui impugnado as Normas Legais e Infralegais que regem o tema,

necessario se faz retifica-lo, sob pena de praticar a Administracdo ato ilegal, passivel de anulagdo e

responsabilizacao.

IV-DO PEDIDO

Diante do acima exposto, requer seja conhecida e julgada procedente a presente Impugnacao, a fim de

que o Edital 38/2022 seja retificado, adequando-o aos termos da legislacdo aplicavel a espécie, fazendo

dele constar como obrigatério a comprovar a qualificacdo técnica das empresas licitantes os seguintes

documentos:
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1. a apresentacao de registro de pelo menos um profissional técnico habilitado
em mecanica, podendo este ser técnico em mecanica industrial devidamente
habilitado junto ao CONSELHO FEDERAL DOS TECNICOS, e/ou, engenheiro mecanico
devidamente registrado no CREA ES, ou com apresentag¢ao do visto para trabalho no

estado do Espirito Santo em alguma das fases do pregao.

2. Comprovagdo do profissional técnico devidamente habilitado em mecanica (
engenheiro ou técnico) em possuir ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA,
DEVIDAMENTE REGISTRADO NA FORMA DE ACERVO TECNICO, onde conste a
realizacdo dos testes de qualificacdo térmica exigidos pelas normas vigentes da
ANVISA, de forma a garantir com o devido teste a efetividade da capacidade de
esterelizar da maquina operada, e ainda atender de forma totalitaria a manutencao
preventiva, ou ainda corretiva, apdés conserto e ajustes da maquina, evitando
contaminacdo da populacdo por ndo efetividade de esterelizacdo da maquina,
comprovando os resultados satisfatérios e cabiveis de esterelizagdo através de

laudo técnico, entregue ao fiscal do contrato para aquivamento.

3. comprovacdo do registro da empresa para distribuicdo de pecas, equipamentos
médicos e periféricos junto a ANVISA, ressaltando que este érgao pode ser
acionado a qualquer tempo para dirimir Duvidas a respeito e que a contratacdo sem

registro na ANVISA pode culminar na responsabilizagcdao, também, da contratante.

4. Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) ou Autorizagao Especial (AE),

nos termos da Resolugdo RDC n?. 16/2014 da ANVISA.

5. Seja designada outra data de abertura do certame face as modifica¢des tanto

de habilitacdo quanto a proposta.

Por fim, informa que a inobservancia do que determina o art. 30, | e Il, e §19, da Lei n.2 8.666/93 e as
Portarias 236/94, 153/2005, 96/2008, 65/2015 e 46/2016 do INMETRO/IPEM, Resolugdo RDC/2014
ANVISA com o prosseguimento do certame sem a ado¢do das medidas acima apontadas, desaguard na

10
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tomada das medidas administrativas (TCU — art. 113, §19, da Lei n.2 8.666/93 e comunicacdo ao

INMETRO/PE) com cdpia para as autoridades sanitdrias, assim como das medidas judiciais cabiveis.

Nesses termos, pede deferimento.

De Vitéria/ES para Venda Nova do Imigrantes/ES, 06/06/2022.

GIULIA

AGUIAR st s gl
CAMPOREZ:] besaiet wisonsio
1548213748

TEC BRASIL EIRELI - EPP
CNPJ: 02.360.051/0001-50
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