Médica

AO

GOVERNO DO ESTADO DO CEARA

CONSORCIO PUBLICO DE SAUDE DA MICRORREGIAO DE CANINDE
SETOR DE LICITAGOES

PREGAO ELETRONICO N° 2026061601
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 20260615001

OBJETO: CONTRATAGCAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA PRESTAGAO DE SERVIGOS DE
LOCAGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES, COM A FINALIDADE DE ATENDER AS
DEMANDAS DA POLICLINICA REGIONAL FREI LUCAS DOLLE, VINCULADA AO CONSORCIO
PUBLICO DE SAUDE DA MICRORREGIAO DE CANINDE-CPSMCA

SOLUCAO MEDICA LTDA, estabelecida & Rua Jodo Fidélis Ribeiro, 710 — Vila Buenos Aires - CEP:
03.627-000 — Séo Paulo / SP, inscrita no CNPJ 21.060.578/0001-03, representada na forma do seu
contrato social, vem a presenga de V. Sa., apresentar sua impugnagdo ao edital, pelos fatos e

fundamentos que passa a expor:

I - DOS FATOS

O edital supracitado exige a partir de seu item 8, algumas documentagées para habilitagao
juridica, econdmica, fiscal e trabalhista, mas ndo exige em nenhum documento dos relacionados aos
topicos abaixo, que sdo indispensaveis para um objeto tdo importante que € a loca¢do de equipamento
relacionado a saude, sendo esses motivos que nos levam a transcrever uma impugnacéo ao edital, tendo
em vista a auséncia de documentos que sdo basicos e ao mesmo tempo essenciais para o exercicio da

atividade, vejamos:
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o DESTINACAO PARA DESCARTE DE PRODUTOS ELETRONICOS E SEUS
COMPONENTES;

e Certiddo de Acervo Técnico (CAT);
e Autorizacao de Funcionamento — AFE;
e Alvara Sanitario

Il - DO DIREITO

Como sabido, podem participar de todo e qualquer processo de compra quaisquer
interessados que comprovem possuir os requisitos de qualificagdo e cujo objeto social da empresa,
expresso no estatuto ou contrato social, especifique ramo de atividade compativel com o objeto da

licitag@o.

Nesse diapasdo, entende-se ainda que a falta de solicitagdo de alguma documentagéo,
principalmente de qualificagdo técnica, pode nédo sé prejudicar as licitantes que estejam com toda a
documentagao necessaria para atendimento do objeto licitado, como fazer com que a Contratante firme
parceria com empresa que ndo possua expertise no servigo de locagdo de tomografia, ou que néo esteja
totalmente licenciada perante os 6rgaos reguladores e apta para a prestacdo dos servigos relacionados a

salide, dentre outros.

O proprio artigo 18 da Lei 14.133/2021 aborda com clareza as consideragdes técnicas e
mercadoldgica que devem ser levadas em consideragdo no planejamento para a realizagdo da melhor

contratacao em prol do interesse publico.

Art. 18. A fase preparatoria do processo licitatorio € caracterizada pelo
planejamento e deve compatibilizar-se com o plano de contratagdes anual
de que trata o inciso VII do caput do art. 12 desta Lei, sempre que

elaborado, e com as leis orgamentéarias, bem _como abordar todas as

consideracées técnicas, mercadoldgicas e de gestdo que podem

interferir na contratagdo, compreendidos:
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| - a descricdo da necessidade da contratacdo fundamentada em estudo

técnico preliminar que caracterize o interesse publico envolvido;

V - a elaboracdo do edital de licitacdo;

X - a anélise dos riscos que possam comprometer o sucesso da

licitagcdo e a boa execugéo contratual;

Significa dizer, que o proprio artigo 18 da Lei 14.133/2021 traz pontos importantes na
elaboragdo do edital que visam assegurar a melhor contratagdo possivel em prol do interesse publico,

evitando que possiveis riscos possam comprometer a execugdo contratual.

Isto posto, pontua-se abaixo alguns documentos técnicos essenciais para o objeto em tela
que trariam maior seguranga a contratacao e que demonstrariam, minimamente e previamente a licitagao,

a capacidade e experiéncia das empresas interessadas na execuc¢ao de servigos semelhantes.

IIl.A) DA NECESSIDADE DE EXIGENCIA DE COMPROVAGAO DA DESTINAGAO AMBIENTALMENTE
ADEQUADA DOS RESIDUOS GERADOS NA EXECUGAO CONTRATUAL

Inicialmente, importa notar que o Estudo Técnico Preliminar, em seu item 14 — Impactos
Ambientais, dispde que ndo ha previsao de impactos ambientais relevantes decorrentes da contratagao,
limitando-se a mencionar que a manutengéo preventiva e corretiva podera contribuir para a redugéo da

geracao de residuos.

Entretanto, o proprio edital estabelece que a futura contratada sera responsavel pela
instalacdo, manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos, incluindo o fornecimento e substituigao
de pecgas, componentes e demais materiais necessarios ao perfeito funcionamento dos equipamentos

durante toda a vigéncia contratual.

Todavia, ndo ha qualquer exigéncia de comprovagao de que a licitante possui capacidade
técnica e ambiental para realizar a destinagéo final ambientalmente adequada dos residuos decorrentes

dessas atividades.
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Embora o item 14 do Estudo Técnico Preliminar afirme que ndo ha previsdo de impactos
ambientais relevantes decorrentes da contratagao, tal conclusao ndo se mostra compativel com as proprias

obrigagdes atribuidas a futura contratada.

Isso porque o objeto licitado compreende a instalagdo, manutengéo preventiva e corretiva
dos equipamentos médico-hospitalares, incluindo a substituicdo de pegas e componentes sempre que

necessario para garantir sua plena operacao.

E evidente que tais atividades geram residuos eletroeletronicos e, em determinados casos,
residuos classificados como perigosos, dentre os quais podem ser citados placas eletronicas, fontes de
alimentacdo, cabos, baterias, detectores e outros componentes que demandam destinagéo

ambientalmente adequada, observando-se a legislagdo ambiental vigente.

Assim, embora o edital imponha a contratada a responsabilidade pela manutengédo dos
equipamentos e pela substituicdo de componentes durante toda a execucédo contratual, deixou de prever
qualquer mecanismo destinado a comprovar que a futura contratada possui condi¢cbes de realizar a

destinagdo ambientalmente adequada dos residuos gerados.

A exigéncia de apresenta¢do de documento ambiental emitido pelo 6rgdo competente, tal
como o CADRI, quando aplicavel, ou documento equivalente expedido pelo érgédo ambiental competente
da unidade federativa responsavel pela destinago final dos residuos, néo restringe a competitividade,
mas apenas assegura que a futura contratada esteja apta a cumprir integralmente as obrigagdes

ambientais decorrentes da execugéo contratual.

Entende-se que o Consdrcio Publico de Saude da Microrregidao de Canindé nao se pode
deixar de observar e relacionar o objeto a ser executado com a realidade no que tange as exigéncias e
legislagao, principalmente no que diz respeito, especificamente neste caso, com a legislagdo ambiental,
de modo que, sendo o objeto do contrato capaz de gerar residuos sélidos perigosos, e existindo no
mercado empresas que atendam a legislagao, ou seja, que realizam a logistica reversa desses itens

em razao do seu fornecimento, de acordo com inteligéncia do art. 33 da lei 12.305/2010:
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Art. 33. Séo obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica

reversa, mediante retorno dos produtos apos o uso pelo consumidor,

de forma_independente do servico publico de limpeza urbana e de

manejo dos residuos solidos, os fabricantes, importadores,

distribuidores e comerciantes de:

| - 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 6rgdos do Sisnama, do SNVS
e do Suasa, ou em normas técnicas;

Il - pilhas e baterias;

Il - pneus;

IV - dleos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

V - lampadas fluorescentes, de vapor de sodio e mercurio e de luz mista;
VI - produtos eletroeletrénicos e seus componentes.

Em razéo da sua periculosidade, o art. 13 do mesmo diploma determina a sua classificacdo
como:
Art. 13. Para os efeitos desta Lei, os residuos solidos tém a segquinte
classificagéo:
()

Il - quanto a periculosidade:

a) residuos perigosos: aqueles que, em razéo de suas caracteristicas de
inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxicidade, patogenicidade,
carcinogenicidade, teratogenicidade e mutagenicidade, apresentam
significativo risco a satde publica ou a qualidade ambiental, de acordo com

lei, requlamento ou norma técnica;

Diante do exposto, € indispensavel a alteracao do edital para incluir, dentre os requisitos de
qualificagdo técnica, a exigéncia de apresentagao de documento emitido pelo 6rgdo ambiental competente
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que comprove a regular destinagdo ambientalmente adequada dos residuos gerados durante a execugéo
contratual, admitindo-se o CADRI ou documento ambiental equivalente, conforme a legislagéo aplicavel,
garantindo que a futura contratada possua capacidade para atender as obrigagdes ambientais inerentes
ao objeto licitado.

I1.B) CERTIFICAGOES: Certidao de Acervo Técnico (CAT);

Levando em consideragao o art. 67, inciso | da Lei 14.133/2021, se faz necessario também
que todos os interessados apresentem no minimo uma Certiddo de Acervo Técnico (CAT) do profissional
Responsavel Técnico, com o respectivo Atestado de Capacidade Técnica, com registro de atestado
expedido pelo CREA relacionado com o objeto licitado, comprovando a execugéo anterior de servicos
similares ao objeto desta licitagdo, especialmente no que se refere a manutencao preventiva, corretiva e

calibragao no equipamento de tomografia.

Art. 67. A documentagdo relativa a qualificagdo técnico-profissional e
técnico-operacional sera restrita a:

| - apresentagdo de profissional, devidamente registrado no conselho
profissional competente, quando for o caso, detentor de atestado de

responsabilidade técnica por execucdo de obra ou servico de

caracteristicas semelhantes;

Assim, verifica-se que a Certiddo de Acervo Técnico (CAT), acompanhada do respectivo
Atestado de Capacidade Técnica registrado no CREA, constitui importante instrumento para comprovar a
experiéncia do profissional indicado como Responsavel Técnico a execugéo de servigos de instalagao,
manutencdo preventiva, corretiva e calibragdo dos equipamentos objeto da licitagao, conferindo maior

seguranga a administragdo Publica quanto a capacidade técnica da futura contratada.
I1.C) AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DA ANVISA - AFE
A Autorizacao de Funcionamento da Empresa — AFE é uma autorizagdo da ANVISA para

aquelas empresas que exercem atividades com produtos para a saude e que possuem como fungao

fabricar, distribuir, armazenar, transportar, importar ou exportar.
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Assim, considerando que os tomografos s&o definidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA como equipamentos CORRELATOS, sé 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 vigilancia sanitaria instituidas

por esta Lei os medicamentos, as drogas, oS insumos farmacéuticos e

correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem

como 0s produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, Ssaneantes
domissanitarios, produtos destinados & corregéo esteética e outros adiante

definidos.

Art. 2° - Somente poderdao 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 Saude e cujos

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das

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

Em complemento a definigdo 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, sGo adotados 0s sequintes conceitos:

IV - Correlato — a substancia, produto, aparelho ou acessorio nédo

enquadrado nos conceitos anteriores, cujo _uso ou aplicacdo esteja

ligado a defesa e protecdo a saude individual ou coletiva, a higiene

pessoal ou de ambientes, ou_a fins diagnésticos e analiticos, 0s

cosméticos e perfumes, e, ainda, 0s produtos dietéticos, 6ticos, de acustica
médica, odontoldgicos e veterinarios. (g.n.)”
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N&o obstante as exigéncias acima, a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 579/2021,
que trata sobre a importagdo, comercializacdo e doagdo de dispositivos médicos usados e
recondicionados, fazendo clara referéncia ao objeto da licitagéo de comercializagao através de locagao de
equipamentos médicos, dispde, em seus arts. 3°, inciso Ill e 6°, §2°:

“Art. 3° - Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as sequintes definigbes:

lll. Comercializagdo: 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 Autorizagdo de Funcionamento - AFE, se faz indispensavel sua exigéncia para

comprovagao das qualificagdes técnicas do objeto.

I1.D) LICENGA DE FUNCIONAMENTO EMITIDO PELA VIGILANCIA SANITARIA

Além dos documentos supracitados, vejamos um dos mais importantes que envolvem a area da
saude para a locagdo de equipamentos médicos se refere ao Alvara Sanitario, também néo identificado como

qualificagdo técnica.

A Licenga de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria, € um documento que contempla as atividades
exercidas pelas empresas para a comprovagao de que estdo licenciadas para a prestagéo dos servigos a saude,
onde além de ser um documento de suma importancia, até mesmo para a seguranga do Contratante, é também

necessaria.
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O Licenciamento Sanitario, conforme RDC 207/2018, é o “ato legal que permite o funcionamento de

estabelecimentos, constatada sua conformidade com requisitos legais e regulamentares”

N&o obstante, verifica-se que o edital deixou de exigir a apresentagao da Licenga de Funcionamento
expedida pela Vigilancia Sanitaria, documento indispensavel para comprovar que a empresa se encontra
devidamente autorizada pelos 6rgdos sanitarios competentes a exercer atividades relacionadas a prestagao de

servigos na area da salde.

Referida licenga constitui requisito essencial para o regular exercicio das atividades objeto da
contratacdo, atestando que a empresa atende as exigéncias sanitarias aplicaveis e possui autorizagéo para prestar
servicos compativeis com o objeto licitado, razéo pela qual sua exigéncia mostra-se imprescindivel para resguardar

a seguranga da Administragéo Publica e dos usuérios dos servigos.

Portanto, entende-se que a solicitagao de tal documento se faz necessaria e imprescindivel para a

comprovagdo minima das condi¢des de habilitagéo, independente da localidade que os servigos serdo prestados.

Il - 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 em prol

do interesse publico e da seguranga da contratagao.

Termos em que,

Pede deferimento.

Séo Paulo, 26 de junho de 2026.
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