M Gmall PREGOES SML <pregoes.sml@gmail.com>

PE 90067/2024 - PROCESSO 00600-00024246/2024-84-e - QUESTIONAMENTO / ESCLARECIMENTO

Juridico Solugao Médica <juridico@solucaom.com.br> 25 de setembro de 2024 as 15:24
Para: "pregoes.sml@gmail.com" <pregoes.sml@gmail.com>

Prezada Comissdo de Licitagao,
Boa tarde!

Tendo em vista o Pregdo Eletrénico 90067/2024/SML/PVH, Processo n2 00600-00024246/2024-84-e, cujo objeto é a Contratacdo de
Empresa Especializada para Prestar Servicos de Locagdo de Equipamento Médico Hospitalar para Realizagcao de Exames de Radiologia e
Imagem (Raio x fixo e mdvel, mamografia), incluindo manuteng&o preventiva e corretiva e o fornecimento de Sistema PACS (Picture
Archiving and Communication System) para o gerenciamento, controle e armazenamento das imagens radioldgicas das unidades
hospitalares, com emisséo de laudos, previsto para ocorrer em 04/10/2024 as 09:30hs, segue abaixo esclarecimento para analise:

No Objeto do Edital, observa-se a mengdo a emissdo de laudos, contudo a indagagdo acerca de sua natureza gera duvidas.

Esta citacdo refere-se a laudos sobre realizacdo de exames (como por exemplo: Laudo de Mamografia ou laudo de Raio-X) médicos ou diz
respeito a documentagdo pertinente a manutencdo e calibracdo dos equipamentos a serem locados (como o Laudo Técnico do
Equipamento) ?

Poderiam, por gentileza, confirmar o recebimento deste e-mail ?

Att.,
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M Gmall PREGOES SML <pregoes.sml@gmail.com>

PE 90067/2024 - PROCESSO 00600-00024246/2024-84-e - IMPUGNAGAO

Juridico Solugao Médica <juridico@solucaom.com.br> 26 de setembro de 2024 as 08:19
Para: "pregoes.sml@gmail.com" <pregoes.sml@gmail.com>

Prezada Comissdo de Licitagao,

Boa tarde!

Tendo em vista o Pregdo Eletrénico 90067/2024/SML/PVH, Processo n2 00600-00024246/2024-84-e, cujo objeto é a Contratacdo de
Empresa Especializada para Prestar Servicos de Locagdo de Equipamento Médico Hospitalar para Realizacao de Exames de Radiologia e
Imagem (Raio x fixo e mdvel, mamografia), incluindo manuteng&o preventiva e corretiva e o fornecimento de Sistema PACS (Picture
Archiving and Communication System) para o gerenciamento, controle e armazenamento das imagens radioldgicas das unidades
hospitalares, com emissdo de laudos, previsto para ocorrer em 04/10/2024 as 09:30hs, segue em anexo Impugnacdo para analise e parecer
de seu inteiro teor.

Peco a gentileza de confirmar o recebimento do e-mail.

No aguardo de seus comentarios.
Att.,
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A PREFEITURA DO MUNICIPIO DE PORTO VELHO / SUPERINTENDENCIA MUNICIPAL DE LICITAGOES
A/C: PREGOEIRO

Pregao Eletrénico n° 90067/2024

Objeto: Contratagdo de Empresa Especializada para Prestar Servigos de Locagdo de Equipamento Médico Hospitalar
para Realizagdo de Exames de Radiologia e Imagem (Raio x fixo e mével, mamografia), incluindo manuteng&o preventiva
e corretiva e o fornecimento de Sistema PACS (Picture Archiving and Communication System) para o gerenciamento,

controle e armazenamento das imagens radiologicas das unidades hospitalares, com emissdo de laudos.

A empresa SOLUCAO MEDICA LTDA, estabelecida a Rua Jodo Fidelis Ribeiro, n° 710, Vila Buenos
Aires, CEP: 03.627-000, Sao Paulo/SP, devidamente inscrita no CNPJ sob n°® 21.060.578/0001-03, representada
na forma do seu contrato social, vem a presenca de V. Sa., apresentar impugnagéo ao edital, nos termos que

passa a expor:

| - DOS FATOS

O edital supracitado exige em seu item 10 algumas documentagdes para habilitagdo juridica, fiscal,
econdmico-financeira e técnica. Dentre elas, ha documentos que sdo basicos e ao mesmo tempo essenciais
para o exercicio da atividade e que nao identificamos, sendo esses 0s motivos que nos levam a impugnar o

edital, vejamos:

a) Atestando de Capacidade Técnica

b) Certiddo de Acervo Técnico (CAT) e Operacional (CAO)

¢) Autorizagao de Funcionamento — AFE

d) Registro da empresa e do Engenheiro Responsavel Técnico junto ao CREA
e) Comprovagéo de Vinculo com o Engenheiro Responsavel Técnico

f) Certificado CADRI

g) Notas Explicativas
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O artigo 18 da Lei 14.133/2021 aborda com clareza as consideragdes técnicas e mercadolégica
que devem ser levadas em consideragao no planejamento para a realizag&o da melhor contratagéo em prol

do interesse publico.

Art. 18. A fase preparatoria do processo licitatorio é caracterizada pelo planejamento
e deve compatibilizar-se com o plano de contratagbes anual de que trata o inciso VIl
do caput do art. 12 desta Lei, sempre que elaborado, € com as leis orgamentarias,

bem como abordar todas as consideracbes técnicas, mercadolégicas e de

gestao que podem interferir na contratagdo, compreendidos:

Assim, a falta de solicitagéo de alguma documentagdo essencial para o objeto licitado, pode ndo s6
prejudicar as licitantes que estejam com toda a documentagéo necesséria para atendimento completo dos
servigos, como fazer com que a Contratante firme parceria com empresa que néo esteja totalmente apta para

a prestagéo dos servicos relacionados a saude.

a) ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O edital, em seu item 10.5.1 exige a apresentacdo de Atestado de Capacidade Técnica como
condicao de habilitagdo, porém néo especifica a quantidade a ser comprovada. E de conhecimento que o valor
da presente licitagéo é vultuoso, além de compor muitos equipamentos, ndo podendo deixar de exigir o minimo

em prol da seguranca da contratagéo.

O proprio artigo 67, § 2° da Lei 14.133/2021 expressa, que:

Art. 67. A documentagéo relativa a qualificagdo técnico-profissional e técnico-operacional

sera restrita a:

§ 2° Observado o disposto no caput e no § 1° deste artigo, sera admitida a exigéncia de

atestados com quantidades minimas de até 50% (cinquenta por cento) das parcelas de

que trata o referido paragrafo, vedadas limitagbes de tempo e de locais especificos

relativas aos atestados.
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Entende-se que as exigéncias devem ser compativeis com o tamanho do servigo a ser prestado, a
quantidade dos equipamentos e o valor da licitagéo, visando a seguranga juridica que a contratagéo requer.
Portanto, que se exija dos licitantes a comprovag¢do minima de 50% da totalidade dos equipamentos presentes

em edital.

b) CERTIFICAGOES: CERTIDAO DE ACERVO TECNICO (CAT) E OPERACIONAL (CAO)

Tendo em vista que o edital j& exige a apresentagao de Atestado de capacidade Técnica, e levando
em consideragéo o art. 67, incisos | e Il da Lei 14.133/2021, se faz imprescindivel que todos os interessados
apresentem no minimo uma Certiddo de Acervo Técnico (CAT) do profissional Responsavel Técnico, com 0
respectivo Atestado de Capacidade Técnica, com registro de atestado expedido pelo CREA.

Além da presente CAT, atualmente essencial para o objeto em tela, se faz pertinente exigir também
a Certidao de Acervo Operacional (CAO), da empresa, em que figurem o nome da licitante na condi¢do de

‘contratada”, constatando no mesmo a realizagao de servigos similares ao objeto da licitag&o.

Art. 67. A documentacdo relativa a qualificagdo técnico-profissional e técnico-

operacional ser4 restrita a:

| - apresentagdo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional
competente, quando for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por
execugdo de obra ou servigo de caracteristicas semelhantes, para fins de contratagdo;

Il - certidbes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional competente,
quando for o caso, que demonstrem capacidade operacional na execucdo de servigos
similares de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior, bem como

documentos comprobatdrios emitidos na forma do § 3° do art. 88 desta Lei;

Logo, tendo em vista que a CAT se refere a demonstracéo dos servigos prestados pelo profissional
da area, e a CAO ao registro do Atestado de Capacidade Técnica no Conselho de Classe pertinente, entende-
se a essencialidade de solicitar que as empresas comprovem ter executado os servigos de manutengao
preventiva e corretiva dos equipamentos, registrado junto ao Conselho de Classe competente, que, no presente

caso, se refere ao CREA.

c) AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA - AFE
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A Autorizagdo de Funcionamento — AFE é uma autorizagdo da ANVISA para as empresas que
exercem atividades com produtos para a saude e que possuem como fungéo fabricar, distribuir, armazenar,
transportar, importar ou exportar. Considerando que os equipamentos radiolégicos sao definidos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA como equipamentos CORRELATOS, s6 podendo ser
disponibilizados ao mercado através de autorizagdo da ANVISA, a Lei Sanitaria n® 6.360/1976, em seus arts.

1° e 2° é clara ao determinar que:

“Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitéria instituidas por esta Lei 0s

medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n°

5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,

perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregéo estética e outros
adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,

fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos

de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satide e

cujos _estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades

Federativas em que se localizem. (g.n.)”

Em complemento a defini¢do supracitada, o art. 4°, inciso IV da Lei 5.991/1973 que trata sobre o

controle sanitario ainda traz de forma cristalina o conceito de correlato:

“Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos

anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecao a saude individual

ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, 0s

cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, 6ticos, de acustica médica,

odontoldgicos e veterinarios. (g.n.)”

N&o obstante as exigéncias acima, a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 579/2021, que trata

sobre a importagéo, comercializacdo e doagdo de dispositivos médicos usados e recondicionados, fazendo
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clara referéncia ao objeto da licitagao de comercializagao através de locagao de equipamento médico,

dispde, em seus arts. 3°, inciso Ill e 6°, §2°

Art. 3° - Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as sequintes defini¢bes:

lll. Comercializacdo: qualquer atividade que envolva venda, dagdo em pagamento (trade

in), locagdo, comodato ou arrendamento mercantil;

Art. 6° Sdo permitidas a comercializacdo e a doacdo de equipamento usado de uso

profissional ou leigo que esteve reqularizado na Anvisa.

§2° A comercializacdo e a doacdo de equipamento usado de uso profissional sdo

permitidas somente as empresas reqularizadas junto a Anvisa por meio de Autorizacdo

de Funcionamento de Empresa - AFE com atividade de distribuir dispositivos médicos

e aos servicos de saude.

Com isso, demonstrando de forma clara tamanha essencialidade e importancia do documento de
Autorizagao de Funcionamento - AFE, se faz indispensavel sua exigéncia para comprovagao das qualificacdes

técnicas do objeto.

d) REGISTRO/INSCRIGAO DA EMPRESA E DO ENGENHEIRO RESPONSAVEL TECNICO
JUNTO AO CREA

0 item 10.5 do edital exige como QUALIFICACAO TECNICA OPERACIONAL a apresentagéo de
Atestado de Capacidade Técnica e Alvara Sanitario. No entanto, ndo identificamos a exigéncia de apresentacao
do registro da empresa e do Engenheiro Responsavel Técnico junto ao CREA como condi¢do de habilitagao,

pois também se trata de um documento basico de qualificacdo técnica para o exercicio da fungao.

O Conselho Regional de Engenharia e Agronomia — CREA, responsavel pela fiscalizacdo de
atividades profissionais nas varias modalidades da Engenharia, Agronomia e Geociéncias, tem como principais
atividades:

“Fiscalizar, controlar, orientar e aprimorar o exercicio e as atividades profissionais da
Engenharia  Civil, Engenharia Ambiental, Engenharia Sanitarista, Engenharia de

Infraestrutura Aerondutica, Engenharia Hidrica, Engenharia Elétrica, Engenharia de
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Computacédo, Engenharia de Telecomunicagbes, Engenharia de Controle e Automagéo,
Engenharia Eletrénica e Eletrotécnica, Engenharia Mecénica, Engenharia Industrial,
Engenharia de Produgdo, Engenharia de Operagdo, Engenharia Metalirgica, Engenharia
Aeronautica, Engenharia Naval, Engenharia Quimica, Engenharia de Alimentos, Engenharia
de Materiais, Engenharia Téxtil, Geologia, Engenharia de Minas, Engenharia de Geologia,
Engenharia de Agrimensura, Engenharia Cartografica, Geografia, Agronomia (ou Engenharia
Agronémica), Engenharia Florestal, Engenharia Agricola, Engenharia de Pesca, Engenharia
de Aquicultura, Meteorologia e Engenharia de Seguranga do Trabalho, além das atividades

dos Tecndlogos.”

Segundo a Lei Federal n° 5.194/66 e a Resolugdo n° 336/89 do CONFEA, o registro no CREA é
obrigatorio a toda pessoa juridica que se constitua para prestar ou executar servigos e/ou obras ou que exerga
qualquer atividade ligada ao exercicio profissional da Engenharia, Agronomia, Geologia, Geografia,
Meteorologia e outras  &reas  tecnolégicas  fiscalizadas  pelo  Sistema  Confea/Crea

(http://www.creasp.org.br/perguntas-frequentes/empresa)".

Tal entendimento so6 é corroborado pelo art. 1° da Lei 6.839/80 que diz:

Art. 1° O registro de empresas e a anotagdo dos profissionais legalmente habilitados, delas
encarregados, serdo obrigatorios nas entidades competentes para a fiscalizagdo do exercicio
das diversas profissbes, em razdo da atividade basica ou em relagdo aquela pela qual
prestem servigos a terceiros.

Dito isso, sendo o objeto do certame dividido em duas frentes (locagdo e manutengao), é

imprescindivel que se exija além do registro da empresa no CREA, o engenheiro responsavel técnico.

Art. 67. A documentagéo relativa a qualificagdo técnico-profissional e técnico-operacional

sera restrita a:

| - apresentacdo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional

competente, quando for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por
execugdo de obra ou servigo de caracteristicas semelhantes, para fins de contratagéo;

V - reqistro ou inscricdo na entidade profissional competente, quando for o caso;
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Nesse sentido, o Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo — Processo: TC-013267.989.21-8, assim

entende:

“De acordo com a Lei n° 5.194/1966, que regulamentou o exercicio da profissdo de
engenheiro, a Resolugdo CONFEA n° 417, de margo de 1998, que lista as atividades
enquadraveis nos artigos 59 e 60 da Lei 5.194/1966, e a Tabela “Atividades do CNAE
relacionadas ao Sistema Confea/Crea”, as empresas que realizam mera locagdo de
equipamentos médico-hospitalares néo estéo condicionadas ao registro no CREA. Porém,

aquelas que realizam manutencdo e reparo em aparelhos eletromédicos,

eletroterapéuticos e equipamentos de irradiacdo estdo submetidas a esta

obrigatoriedade.” (g.n.)

Fica claro que além de se exigir que as empresas possuam registro junto ao CREA, necessario é que
obtenha em seu quadro de profissionais um engenheiro responsavel técnico para que as empresas atendam
normalmente ao objeto da presente licitagdo. Sendo assim, para comprovar que possui capacitagdo técnica
para realizagdo de manutengao nos equipamentos, imprescindivel que as empresas apresentem a Certiddo de

Registro de Pessoa Juridica junto a entidade profissional competente (CREA) dentro da validade e do

responsavel técnico constantes na certiddo da pessoa juridica.

e) VINCULO COM O ENGENHEIRO RESPONSAVEL TECNICO DA EMPRESA

Em complemento ao item anterior, para que uma empresa possa ter seu registro no CREA, é
necessario possuir um engenheiro responsavel técnico, cabendo a licitante a comprovagéo do vinculo com

respectivo engenheiro.

Para garantir a manutengéo da exceléncia nos servigos prestados, é necessario que se exija que 0s
licitantes apresentem referido documento como condigao a participacdo no certame, sob pena de a contratagéo
ocorrer com empresa que nao possua a qualificacdo profissional competente, o que traria sérios problemas ao

municipio.

Sendo assim, para melhor esclarecer, entendemos ser de suma importéncia que seja exigido como
condig&o a participagdo, que as empresas interessadas apresentem o vinculo com o engenheiro responsavel
técnico, por meio de contrato social, contrato de prestagéo de servigos ou vinculo empregaticio CLT.
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f) CERTIFICADO CADRI - PARA OLEO LUBRIFICANTE e DESCARTE DE PRODUTOS
ELETROELETRONICOS E SEUS COMPONENTES

O Certificado de Movimentagéo de Residuos de Interesse Ambiental - CADRI, emitido pelo CETESB,
é exigido de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, transporte e descarte de residuos

perigosos. No caso da presente licitacdo, especificamente para “6leo lubrificante usado” e “produtos

eletroeletrénicos”, tendo em vista que o objeto do certame se refere a locagéo de sistema de raio-x e

mamografia.

Assim, dentre as exigéncias que estdo presentes no termo de referéncia, se faz presente mencionar
um item de extrema importancia a prestagdo dos servigos e que corresponde completamente a exigéncia de

CADRI: a troca de pegas dos equipamentos.

O préprio item 5.4.2 do Termo de Referéncia destaca, sem deixar quaisquer duvidas, que a troca de

todas as pegas serdo de responsabilidade da contratada, e que essas deveréo ser substituidas.

Dito isso, e levando em consideragao o objeto que aqui tratamos, a gama de pecas e partes existente
nesses itens é bem extensa, principalmente no que se refere ao tubo de Raio-X. O tubo de Raio-X da nome ao
aparelho porque é o responsavel pela emissdo das ondas, sendo formado por uma ampola de raios-X que,

imerso em uma carcaga com 6leo, gera a radiagdo ionizante através da energizagéo do corpo.

Significa dizer, que quando hé a necessidade de substituicdo da ampola, esse 6leo utilizado no tubo
de Raios-X precisa ser desprezado para a imersdo do novo item, assim como ocorre em qualquer processo de
lubrificag@o. Portanto, sendo o 6leo classificado como um residuo perigoso, bem como sua movimentagéo e

descarte, deve seguir os parametros determinados na resolugéo do Conama n°® 362/2005:

Art. 1° Todo 6leo lubrificante usado ou contaminado devera ser recolhido, coletado e ter
destinagéo final, de modo que néo afete negativamente o meio ambiente e propicie a maxima

recuperagdo dos constituintes nele contidos, na forma prevista nesta Resolugéo.

Outro material que também necessita de extrema atengé@o se refere ao descarte de produtos

eletrénicos e 0s seus componentes, onde também ha previsdo em lei. vejamos:
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Art. 33. Séo obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante
retorno dos produtos apds o uso pelo consumidor, de forma independente do servigo publico
de limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos, os fabricantes, importadores,

distribuidores e comerciantes de:

I - agrotoxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos cuja embalagem,
apos o uso, constitua residuo perigoso, observadas as regras de gerenciamento de residuos
perigosos previstas em lei ou regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgéos do
Sisnama, do SNVS e do Suasa, ou em normas técnicas;

I - pilhas e baterias;

Il - pneus;

IV - dleos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

V - ldmpadas fluorescentes, de vapor de sédio e mercdrio e de luz mista;

VI - produtos eletroeletrénicos e seus componente.

Nota-se que atualmente o tema “meio ambiente” estd cada vez mais rico e obrigatério ao seu
cumprimento, ndo deixando lacunas para que as empresas geradoras de tais residuos simplesmente ignorem

a preservagao ambiental e, principalmente, a Lei.

Portanto, sendo de responsabilidade da contratada a substituicdo de todas as pegas, bem como a
sua destinagdo ao meio ambiente, seja exigido de todos os licitantes interessados que apresentem como

condigéo de habilitagéo, o certificado de movimentag&o de residuos — CADRI para éleo lubrificante usado e

produtos eletroeletronicos e seus componentes.

g) NOTAS EXPLICATIVAS

Em complemento ao item 10.4.3. BALANGO PATRIMONIAL, é de suma importancia que a
apresentacdo do balango patrimonial esteja acompanhada das Notas Explicativas, na forma da lei, conforme
demonstrado abaixo:

As notas explicativas sdo  complementos @s demonstragbes contabeis e oferecem
detalhamentos narrativos e com elas é possivel a plena avaliagdo da situagdo e evolugéo
patrimonial da empresa. Séo Uteis para melhor entendimento e aplicaveis em todos os casos

pertinentes. O primeiro ponto como base legal para a exigéncia das Notas Explicativas é a
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Resolugéo do Conselho Federal de Contabilidade (CFC) n° 1.185-09 que aprova a Norma
Brasileira de Contabilidade (NBC) TG 26 que trata da apresentagdo das Demonstragoes
Contabeis e menciona como estruturar as referidas Notas Explicativas. Posteriormente o
CFC editou a Resolugéo 1.255-09 que aprovou a NBC TG 1000 que é a Contabilidade para
Pequenas e Médias Empresas, onde no item 3.17 na letra "f", menciona a obrigatoriedade

das Demonstragbes Contabeis, Balango Patrimonial e_também das Notas Explicativas.

Com base nos textos legais supracitados e de acordo com o entendimento do CFC é possivel
afirmar  que  Demonstragbes  Contabeis  possuem como parte integrante

as Notas Explicativas, que entao passam a ser de elaboracdo obrigatdria para todas as

entidades, independente de porte, atividade ou forma de tributacao. (g.n.)

Assim, para que fique garantida a melhor a¢&o do servigo publico, devido a relevancia do servico,

o volume e o valor estimado da contratacao, a solicitagdo das Notas Explicativas em conjunto com o Balango

Patrimonial, € a forma prévia de demonstrar como estad a saude financeira da empresa e de que possui
capacidade de suportar os encargos econdmicos decorrentes do contrato, assegurando assim a qualidade
durante toda a sua vigéncia, sem prejudicar ao ente publico.

II- DO PEDIDO

Ante todo o exposto, requer seja a presente IMPUGNACAO devidamente recebida e, em seu mérito
ACOLHIDA, sendo TODOS os itens objeto da impugnacéo incluidos ao presente edital para dar maior

seguranga a contratagdo em prol do interesse publico.

Termos em que,

Pede deferimento.

Sa0 Paulo, 25 de setembro de 2024.

SOLUCAO MEDICA LTDA
Guilherme L. Didone
Representante legal



