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CENTRO HOSPITALAR DO SISTEMA
PENTTENCLARIO

Julgamento da Impugnacao

Ato Convocatorio n°® 003/2025
Processo n° 0065/2025

Objeto do Certame: contratagdo de empresa especializada em manutengédo
preventiva e corretiva, com substituicio de pegas, qualificagéo, calibragdo e analise
de seguranga elétrica de aparelhos e equipamentos médico-hospitalares para a

Fundacdo do ABC - Centro Hospitalar do Sistema Penitenciario.
Objeto do Julgamento: Impugnacado ao Ato Convocatério
1. Do Relatério

Trata-se de decisdo de julgado da impugnacéo do Ato Convocatério
ofertada pela Empresa Engcare Facilities e Servigos Técnicos Ltda.

2. Da Regularidade e Tempestividade da Impugnacéo.
E certo que o ato convocatério estabelece, no item 7, o seguinte:

7.3 - Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar os termos do
Ato de Convocagdo até 2 (dois) dias antes da data de abertura do
certame, dirigido o recurso a autoridade que tiver editado o ato ou
proferido a decisao recorrida;

De igual modo, prescreve o art. 33 do Regulamento de Compras da
Fundacédo do ABC:

Art. 33. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar os termos
dos Atos de Convocagéo até 2 (dois) dias antes da data de abertura
do certame, dirigido o recurso a autoridade que tiver editado o ato
ou proferido a decisao recorrida.

Assim, dado que a entrega das propostas estava prevista para ocorrer
no dia 28 de margo do corrente ano, a empresa apresentou sua impugnacéo no dia J—p

24 de marco, eis que tempestivo a presente peca.
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De igual modo, resta regular a representacao da parte peticionario, até
porque nao ha obrigatoriedade de que apenas as pessoas com a intengéo de
participar do certamente tenham legitimidade para impugnar o ato convocatorio,

mas toda e qualquer pessoa civilmente capaz.
Portanto, recebe-se a presente impugnagao porquanto regular.

Imperioso esclarecer que, dada a relevancia da matéria posta na
impugnagao, a autoridade maxima da unidade licitante, decidiu por suspender o ato

convocatoério até a decisao final, conforme prescreve previsto no edital:

7.4 - A impugnacéo oferecida dentro do prazo estabelecido no item
anterior, sera encaminhada imediatamente a autoridade maxima da
Unidade, para que esta se manifeste quanto & aplicagéo do efeito
suspensivo ou ndo a essa;

3. Das Razées Apresentadas pela Impugnante

A peticionaria impugna o ator convocatério, cujas alegagées, em breve

resumo, sdo as seguintes:

Diz que, embora tenha o interesse na participacéo do certame, mas ao
analisar os termos do ato convocatério constatou irregularidades quanto as

condi¢des para participagdo no certame no edital e termo de referéncia;

Relata que, no termo de referéncia diz que a empresa precisa apresentar
a Autorizagao de Funcionamento Eletronica (AFE) da ANVISA e Portaria INMETRO
n°® 153, de 12 de agosto de 2005 - Regulamento Técnico Metrolégico referente a
Esfigmomandémetros Mecanicos, porém o edital ndo diz quando deve ser

apresentada;

Diz que a referida autorizagdo ndo é uma licenca de funcionamento da
vigilancia sanitaria estadual ou municipal, mas emitido pela ANVISA, cuja base
legal prevista na RDC 509/2021, EDC 02/10, NBR/ABNT 15.943/2011;

Prescreve que embora a atividade de manutengdo ndo faz jus a

apresentagéo deste documento [AFE], porém o fornecimento de acessérios sim,
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pois caracteriza-se como produto da saude e este nao pode ser comercializado por

empresas que nao atendam a legalidade;

A impugnante, a fim de fundar sua pretensao cita leis e seus respectivos
dispositivos, inclusive fazendo referéncia a natureza correlata dos equipamentos

meédicos, 0 que no seu entender caracteriza a necessidade da AFE.

Cita ainda que o edital deixou de prever o requisito técnico quanto a
certificacdo de autorizagdo de manutengdo em esfigmomanémetros e balancas,
conforme a Portaria do INMETRO 035/1999 e 236/1994.

Realga que, a verificagdo metrolégica de instrumento medicdo é um
procedimento de avaliagdo da conformidade, que consiste em uma série de
inspegéo e operagdes técnicas definidos em normas e regulamentos a legislacao

vigente.

Reafirma que o fato da contratagéo tratar de servigo de manutengao e
calibragdo se faz necessario e obrigatorio a autorizacdo valida perante o
IPEM/INMETRO.

Arrazoa ademais que a auséncia de solicitagdo de comprovacdo de

responsavel técnico qualificado para atender a NBR/17025.

Argumenta que a empresas interessas em prestar servicos técnicos em
manutengéo, seguranga e calibracdo de equipamentos médicos devem ser atentar
a legislagdo vigente, qualificando seu laboratério técnico quando necessario e

apresentando certificado de treinamento de sua equipe.

Defende que o ato convocatério nao ha a previsao de apresentacéo de
laboratério técnico acreditado na referida norma, porém para atender ao item 2.11,
no que se refere a seguranca elétrica, calibragdo destes equipamentos médicos, &
necessario comprovagao do certificado de treinamento e capacitagcdo NBR/17025-
2017. /
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Sustenta, ademais, que ato convocatério € omisso ao deixar de solicitar
que algum dos responsaveis técnicos previstos no item 4.11.2 tenham no minimo
poés-graduacao em engenharia clinica ou seja, engenheiro biomédico de formacgao

técnica.

Insiste ainda que, ouve descuido no ato convocatoério ao nao incluir o
engenheiro mecanico para atender e acompanhar os servigos na manutencao de

equipamentos mecanicos.

Diz que a redacgéo do ato convocatério é confusa, pois menciona que as
licitantes interessadas em participar deve indicar os responsaveis técnicos, nao
esclarecendo com essa indicagao deve ser cumprida, o que por sua vez ocasiona

uma interpretacdo ampla e subjetiva.

Assim, a impugnante questiona: “em atencao ao dispositivo do item

4.11.2.1, quais seriam essas demais areas?”

Salienta que, os editas de contratacido do servigco licitado tém como
parametro a apresentacao de profissionais formados em engenharia elétrica com
especializacdo em engenharia clinica ou engenheiro biomédico e engenheiro
mecanico, uma vez que a certiddo de registro no CREA das licitantes deve no
minimo comprovar habilidades nas areas de elétrica e mecénica, comprovando a

atividade social relacionada ao objeto desta licitacao.

Por fim surge adequacéo do ato convocatério, nos seguintes termos:

01 (um) engenheiro elétrico ou 1 (um) engenheiro mecénico,
com _especializacdo _em engenharia clinica _ou 1 (um)
engenheiro biomédico.

Ou 1 (um) engenheiro elétrico com especializacdo em
engenharia clinica, e 1 (um) engenheiro_mecanico ou 1 (um)
engenheiro biomédico e 1 (um engenheiro mecénico.

Ante as razbes resumidas pela parte impugnante, pede-se o
conhecimento e acolhimento da impugnacéo, a fim de julgar procede, com posterior
ratificacdo do ato convocatério, bem como na hipétese de procedéncia da
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impugnacéo, pede-se a republicagdo do ato convocatério e, por conseguinte, as

alteragdes sugeridas, assim como a reabertura do prazo inicialmente previsto.
Esses séo os fatos deduzidos e sugestées deduzidos pela impugnante.

4. Da Decisdo Impugnacdo Ofertada pela Empresa Engcare Facilities e

Servigos Técnicos Ltda.

A impugnante delineia, em suas razdes, algumas inconsisténcias no ato
convocatorio, dos quais:

Auséncia de apresentagcao de AFE/ANVISA e IPEM/INMETRO;

Auséncia de solicitacdo de comprovagcdo de responsavel
técnico qualificado para atender a NBR/17025;

Auséncia de responsavel técnico habilitado em engenharia
clinica e auséncia de engenharia mecénico.

Embora, a impugnante no seu direito de peticdo, ndo ha de prosperar o

apelo.

Inicialmente, cabe ressaltar que a Fundagédo do ABC e suas mantida,
utilizam como parametro licitatério seu Regulamento de Compras e Contratacéo de

Servicos de Terceiros e Obras, aprovado e publicado na forma da lei.

Ou seja, os termos listados no regulamento sdo de paradmetros
obrigatério para a organizacdo da Fundagdo do ABC, pois, como ficou decidido
ADIN n® 1.923/DF, dispensando-se, por sua vez, a utilizacao da Lei n® 14.133/2021,
uma vez que a Lei n° 9.637 de 1998 que instituiu as chamadas organizacbes
sociais, previu a possibilidade de essas entidades criassem Regulamento Préprio
de compras e contratagbes’.

atribuigGes privativas do Conselho de Administragéo, dentre outras: [...] VIll - aprovar por maioria,
no minimo, de dois ter¢os de seus membros, o regulamento préprio contendo os procedimentos que
deve adotar para a contratag&o de obras, servigos, compras e alienagdes e o plano de cargos,
salérios e beneficios dos empregados da entidade;
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Nesse sentido, os termos elencados no ato convocatorio estéo de acordo
com os padrbes que a Licitante entende ser adequados para os servicos
requeridos, nao havendo, sobremodo, situagées em que revela equivocado o que

foi proposto.

Sobre o ponto impugnado quanto a Autorizacdo de Funcionamento
Eletronico (AFE) expedida pela ANVISA e Autorizagéo da IPEM/INMETRO e cujo

termo de referéncia expressa sua necessidade, assiste parcial razao.

Isto porque, o item 2.11 do Termo de Referéncia expressamente

consigna a referida autorizacéo, conforme se verifica:

2.11 — Ainda, a contratagdo de empresa especializada envolve
prestacéo de servicos de manutengéo corretiva e preventiva, em
atendimento as diretrizes da ANVISA através da RDC 02, de 25 de
Janeiro de 2010, RDC 20, de 26 de margo de 2012 e normas ABNT
NBR 15943:2011; NBR/IEC 60.601.1 — Prescrigbes Gerais para
Seguranca Elétrica; NBR/ISSO 17.025 — Requisitos para a
Competéncia de Laboratérios de Ensaios e Calibrages, bem como

a Autorizagao de Funcionamento Eletrénica (AFE) da ANVISA
e Portaria INMETRO n° 153, de 12 de agosto de 2005 -

Regulamento Técnico Metrologico referente a
Esfigmomanémetros Mecéanicos.

Grifei

Ou seja, o que indicado leva a empresa participante a se confundir, o
que poderia macular o certame na medida em que a Licitante, poderia a qualquer

momento desclassificar a empresa que ndo apresente os referidos documentos.

No entanto, quanto a exigéncia das autorizagbes ao certame para
empresas participante ndo vejo motivo para requeré-las, primeiro porque a AFE
expedida pela ANVISA n&o faz referéncia a conserto de equipamento, mas venda,
segundo a Autorizagéo da IPEM/INMETRO, nem toda a empresa tem capacidade
de recursos humanos e condicdes econdmicas a fim de dispor de uma sala
especializada para ensaios exigidos pela Portaria n® 457, de 17 de novembro de
2021, do INMETRO, ao contrario, isso ndo quer dizer que a empresa néo tenha Q\D
expertise na execugao do servigo.
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Além disso, os servicos eventualmente requeridos, mormente a
manutencgédo e conserto do Esfigmomandmetros ou balangas, nao se proibe que o
servigo seja feito por empresas autorizadas segundo a referida portaria, inclusive
no item 7.9.2, do Termo de Referéncia, expressa o seguinte:

7.9.2 - Todos os padrbes (simuladores e analisadores)
utilizados para afericdo e teste de seguranga elétrica dos
equipamentos/instrumentos da Contratante deverao ser
devidamente calibrados em laboratérios acreditados pelo
INMETRO, quando néo for possivel. Rastreados pela RBC
(Rede Brasileira de Calibragdo), devendo a CONTRATADA
enviar a CONTRATANTE as cépias dos certificados de
calibracdo desses padroées.

grifei

Imperioso destacar que, embora seja possivel a realizagéo de servigos
por empresas autorizadas a realizar a calibragao na forma da Portaria n® 457, de
17 de novembro de 2021, do INMETRO, quando néo ha estrutura da empresa para
realizagdo dos servigos, sempre é exigido os certificados que garantem a

confiabilidade e credibilidade do servico.
Ante as razdes, improcede o referido pedido.

De igual modo, improcede o pedido relativo a comprovagdo de
responsavel técnico qualificado para atender a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017,
porquanto se n&o € exigido que a empresa tenha um laboratério especifico para
realizagéo dos ensaios, logo ndo seria o caso de exigir no ato convocatério a

comprovacao da empresa participante.

De toda sorte, a comprovagéao de atendimento da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017 € utilizada para confirmar ou reconhecer a competéncia de
determinado laboratério para a realizagio de determinados ensaios dentro do seu
escopo de acreditagao.
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Assim, reafirma-se, se a Licitante ndo impede que os servigos
especificos sejam delegados a terceiros, exigir-se a certificagdo ora prescrita na

norma referéncia é se contradizer.

Portanto, nego provimento, neste particular.

LY

Por outro lado, quanto a impugnacédo e sugestdo requeridas pela
peticionaria no que tange aos profissionais de engenharia listados no ato

convocatorio, para inclusdo do engenheiro biomédico e engenheiro mecanico.

No entanto, a fim de fundamentar a decisao, importante destacar que, a
licitagdo € o meio do qual a interessada escolha as condigées que entendem ser
adequada para o servigo ou 0 bem a ser licitado. Essa é uma prerrogativa que nao
pode ser afastada.

No caso, o edital licitatério ndo se excluir a participacdo de outras areas
de engenharia, tanto que, embora haja um rol de profissionais de engenharia aptos
a prestarem o servico, deveras, o item 4.11.2.1, estabelece que: “Paras as demais
areas de engenharia, deve o responsdavel técnico apresentar certificacdo
expedida por entidade educacional qualificando na especialidade de
Engenharia Clinica”.

Ou seja, outros engenheiros devidamente cadastrados junto ao
conselho de classe — CREA, podem requerer sua habilitagdo, porém deve ter a

capacitagéo técnica de engenharia clinica, conforme se apontou.

Além das certidoes de aptiddo expedidas pelo 6rgao publicos e de
conselho, o atestado de capacidade técnica prevista no item 4.11.1 requerido no
edital, confere a empresa a expertise necessaria para execugéo dos servigos,
assim como se exige a comprovacgdo por meio de certiddo de acervo técnico
expedida pelo Conselho Regional de Engenharia e Agronomia-CREA e que tenha
relagao com o objeto a ser contratado, do profissional designado para execugao do
servigo.
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Alias, uma das razdes apresentadas pela impugnante fora a indagacao
de quais seriam as areas de engenharia prevista no item 4.11.2.1.? a resposta é
simples, as areas que fazem parte do acervo técnico reconhecido pelo conselho de

classe, desde que o profissional tenha a especialidade de engenharia clinica.

Desta forma, ndo ha impropriedade no descritivo editalicio que poderiam

sugerir adequacao, razao pela qual improcede o pedido.

Nada obstante, no que consiste ao engenheiro biomédico, é de se
reconhecer a sua capacidade técnica para a execugéo dos servicos ora requeridos
no ato convocatdrio, porquanto a Resolugao n° 1.103, de 2018, CONFEA, segundo

a qual estabelece as atribuigées do profissional:

Art. 2° Compete ao engenheiro biomédico o desempenho das
atribui¢bes previstas no art. 7° da Lei 5.194, de 1966, combinadas
com as atividades 1 a 18 do art. 5°, § 1°, da Resolugéo n° 1.073, de
19 de abril de 2016, referentes:

| - aos servigos, aos materiais, aos dispositivos, aos produtos
médicos e aos sistemas de auxilio a motricidade, & locomogéo e ao
funcionamento de érgédos de seres vivos;

Il - aos instrumentos e aos equipamentos elétricos, eletrénicos e
eletromecénicos de tecnologias para a satide, de imagenologia, de
aferigdo, de monitorago, de estimulagédo e de reprodugéo de sinais
vitais das dreas médica, odontolégica ou hospitalar; e

Il - aos dispositivos e equipamentos médicos, odontolégicos e
hospitalares para procedimentos cirtirgicos, de diagnéstico, de
tratamento, de ressuscitagdo, de eletroestimulagdo ou de
higienizagéo.
Assim, resta claro que o profissional ora designado adequada as
caracteristicas e atribuigées exigidos no edital licitatorio, motivo este que merece

guarida a tese da impugnante, neste particular.

Portanto, em razdo dos argumentos expostos nesta decisao, reconhecgo
a parcial procedéncia da impugnagdo apresentada pela Empresa Engcare

Facilities e Servigos Técnicos Ltda., nos seguintes termos:
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i.  Improcedéncia quanto a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento
Eletrénico (AFE) vinculado @ ANVISA, assim como a exigéncia relativa a
certificagdo expedida pela IPEM, vinculado ao INMETRO;

ii.  Improcedéncia quanto a exigéncia de comprovagéo de responsével técnico
qualificado para atender a NBR/17025;

ii.  Procedéncia quanto a adequagdo do Edital de Licitagdo, especialmente o
item 2.11 do Termo de Referéncia;

iv.  Improcedéncia quando & inclusdo do rol de profissionais 0 Engenheiro
Mecénico;

v.  Procedéncia quanto & inclusdo do rol de profissionais o Engenheiro

Biomédico.

Dada as adequagdes ao instrumento de licitagio ora pontuadas, devera
o departamento de compra republicar o ato convocatério e iniciar novamente a

contagem dos prazos.
E como decido

Sao Paulo, 02 de abril de 2025

Assessoria Juridica - OAB/SP n° 370.277

Fundagao do ABC - Centro Hospitalar do Sistema Penitenciario
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