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Consdrcio Intermunicipal de Saude da Microrregiao do Vale do Piranga

Att. Comissao de Licitagao

Pregdo Eletronico n2 007/2020

Objeto: O objeto da presente licitagdo é a escolha da proposta mais vantajosa objetivando o registro
de precos para a aquisicdo de equipamentos, mobilidrios e materiais de consumo diversos
para Unidade Assistencial do CISAMAPI e para o CTl do Hospital Arnaldo Gavazza Filho, para
atendimento dos municipios consorciados no tratamento de pacientes infectados pela corona
virus (COVID-19), conforme deliberagao da Assembleia de Prefeitos, e ainda para a Unidade
Assistencial do CISAMAPI, conforme condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste
Edital e seus anexos.

Ref. Itens:
» 01 -10 unidades de Cama Hospitalar

R.C. MOVEIS LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob n? 02.377.937/0001-06, sediada a Av.
Moises Forti n? 1.230, Distrito Industrial, na cidade de Capivari, Estado de Sao Paulo, CEP 13360-000,
portadora da Autorizacdao de Funcionamento n2 8031608, concedida por publicagao em Diario Oficial
da Unido por meio da Resolugdo n? 2658 publicada em 21/06/2006, por intermédio de sua
representante legal, Sra. Clélia Machado Pinto Corréa, portadora da Carteira de Identidade n@
18.074.010-6/ SSP-SP e do CPF n? 178.794.178-77, vem respeitosamente e tempestivamente, através
desta, apresentar Impugnagdo ao Pregdo Eletronico n2 007/2020, a fim de corrigir vicios contidos no
ato convocatdrio que comprometem a legalidade do procedimento licitatério em tela, nos termos e nas
razoes a seguir aduzidas.
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A IMPUGNANTE eleva sua consideracdo a esta Douta Comissao de Licitagao e esclarece que
o objetivo desta impugnacao ao edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular
andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissao os pontos que necessitam ser
revistos, pois se mantidos provocardao a violacdo dos principios e regras que regulam o processo
licitatério, de forma especial, o Principio da Legalidade.

O fito da presente Impugnacao é trazer maior seguranca técnica e juridica a Instituicdo tendo
em vista que apds andlise do referido edital constatou-se que o mesmo carece de solicitacdo de
documentos importantes ao presente certame.

No caso em tela, vimos, imbuidos de boa-fé e certeza no compromisso da lima. Sr(a)
Pregoeiro(a) e Comissdo de Apoio com a lisura do procedimento, expor apontamentos que podem
incorrer na auséncia do cumprimento de disposicoes legais obrigatérias ao seguinte item, a saber:

ITEM N2 01 Cama hospitalar tipo fawler elétrica: Auséncia de exigéncia da norma ABNT NBR

IEC 60601-2-52:2013 — Parte 2 — 52: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho
essencial das camas hospitalares.

Inicialmente, salientamos que um dos principais aliados a Isonomia na Administracdo Publica
é a realizacdo de procedimentos licitatdrios onde devemos sempre buscar a proposta mais vantajosa. E
fato, portanto, que ndao 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 avaliacdo, em
consonancia com o melhor preco. O doutrinador Hely Lopes Meirelles (MEIRELLES, HELY LOPES. Direito
Administrativo Brasileiro, p. 274) é primoroso em sua definicdo: “Licitacdo é o procedimento
administrativo mediante o qual a Administracdo Publica seleciona a proposta mais vantajosa para o
contrato de seu interesse. Como o procedimento desenvolve-se através de uma sucessao ordenada de
atos vinculantes para a Administracdo e para os licitantes, o que propicia igual oportunidade a todos os
interessados e atua como fator de eficiéncia e moralidade nos negdcios administrativos(...)”. No caso
em tela, a melhor proposta seria, sem sombra de duvida, aquela do produto que atendesse a norma
ATUALIZADA da ABNT a respeito da qualidade e seguranca das camas hospitalares.

A norma referenciada é a certificacdo ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013, conforme
preconizado pela Anvisa (Anvisa é quem edita no ambito do Ministério da Saude 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 seguranca basica e o
desempenho _essencial das camas hospitalares, e segue as orientacdes do FDA — Orgdo Norte
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Americano: “Guidance for Industry and FDA Staff: Hospital Bed System Dimensional and Assessment

Guidance to Reduce Entrapment do FDA (6rgdao Americano)”, onde, entre outros aspectos, garante a

seguranca bdsica e o desempenho essencial em relagado a:

1. Protegdo contra aprisionamento do PACIENTE em partes ndo modveis ou zonas de
“armadilhas”.

2. Resisténcia e confiabilidade do travamento da grade lateral;

3. Sistemas com dispositivos de prote¢cdao mecanica;

4. Protecdo contra quedas inadvertidas do PACIENTE;

5. Ensaios mecanicos do mecanismo de ajuste de altura;

6. Equilibrio do fator humano com o posicionamento da PLATAFORMA DE SUPORTE DO
COLCHAO;

7. Fator de seguranca da tragao;

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

10. Movimentag¢ao nao intencional;

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

12. Gerenciamento de Risco

A Anvisa editou as normas RDC 27/2011, RDC 40/2015, IN 04/2015 (alterado pela IN
22/2017), sobre a obrigatoriedade dos equipamentos eletromédicos (Cama Fawler Elétrica), de terem
Certificacdo de Conformidade Técnica Inmetro conforme a Instrucdo Normativa 03/2011 ou suas
atualizagcGes (atual = IN 22/2017).

RDC 27/2011 - Anvisa:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para
certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, nos termos
desta Resolucdo.

Art. 22 Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria deverdo comprovar o
atendimento a Resolu¢do RDC ANVISA n? 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os
Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude", por meio
de certificagdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade (SBAC).
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§ 12 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 Instru¢ao Normativa da
ANVISA IN n2 3, de 21 de junho de 2011 (obs.: IN 03/2011 substituida pela IN 04/2015 —
alterada pela IN 22/2017), ou suas atualizagdes.

§ 29 Serao considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, inclusive suas
partes e acessorios:
| - os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracao
em seres humanos;

Resolugdo Anvisa - RDC 40/2015:

Art. 42 Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:
Il - copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os produtos
médicos com certificagdo compulsdria, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos;

A IN 22/2017-Anvisa, traz a obrigatoriedade de Certificacdo e Manutencdo de Certificagdo
na norma ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013, sendo que todo o processo deve ser auditado pela Portaria
Inmetro 54/2016.

Tendo em vista que o item 01 — Cama Hospitalar Fawler Elétrica - é eletromédico (aquele
gue depende de alimentacdo elétrica para executar seus movimentos), é precipuo que seja solicitado
no edital a apresentacdo do Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na NBR IEC 60601.2-
52:2013, pois trata-se de norma atualizada conforme padrdes de saude internacional. Todos os
fabricantes Europeus e Americanos ja fabricam desde 2013 seus equipamentos seguindo esta

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

As empresas que por sua vez possuem Certificados com a normativa anterior (NBR 60601.2-
38), ainda que estejam regulares devido a validade do Certificado até o vencimento do respectivo
documento (em virtude do direito adquirido preconizado no ordenamento juridico), ndo estdo
atualizadas nas condicdes de fornecimento de seguranga atualmente exigidas pela ANVISA.
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Infelizmente, ainda tem empresas que pensam somente em si mesma, que tem o Certificado
na norma antiga 60601.2-38:1998 em vigéncia, seus equipamentos ndo atendem as normativas de
seguranca do paciente e ficam “lutando” para que as Instituicdes adquiriram um equipamento obsoleto
somente pelo motivo que o documento, papel, esta em validade; a norma 60601.2-38:1998 existe ha 21
anos, e, ndo ha como ter evolucdao num projeto baseado numa norma de 21 anos atras.

A Impugnante preza pela qualidade no fornecimento de seu produto, bem como pelo
principio do Interesse Publico, onde é fundamental para a Administracao ndo sé aliar-se ao menor preco,
mas sim ao conceito de melhor proposta e critérios de avaliacdo bem definidos, tendo em vista
principalmente o atendimento as finalidades Administrativas. Por fim, a intencdo precipua da
Impugnante é apenas garantir que a insergdo da exigéncia da normativa NBR 60601.2-52:2013 contribua
para a escolha, pela Administracdo, da melhor proposta, ao aumentar a qualidade dos itens objeto do
presente Edital.

Infelizmente, tem Instituicdes e Orgdos Publicos que vdo ater-se t3o somente ao papel, e
aceitam um equipamento obsoleto; mas felizmente ha Orgdos e Instituicdes que primam pela evolucdo

e qualidade, somente adquirindo equipamentos em consondncia com o mais alto grau de seguranca e
confiabilidade preconizado na NBR 60601.2-52:2013.

A Anvisa traz claramente a informacdao em seu site que o atendimento a NBR IEC 60601.2-
52:2013 é obrigatdrio para todos os fabricantes, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/2017-
2020/produtos, tema 8.7 — Certificacdo de Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria no ambito
do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), mas infelizmente ainda tem empresas
negligentes que atuam de forma clandestina, sem o devido respaldo do Inmetro e Anvisa.

“A certificacdo de conformidade é a demonstra¢ao formal de que um produto, devidamente

identificado, atende aos requisitos de normas ou regulamentos técnicos especificos. Essa
atividade tem suas a¢des detalhadas pelo Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
(SBAC).

Para os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, os procedimentos para certificacao
compulsdria sdo estabelecidos pela RDC 27/2011. Para fins de concessdo, alteragdo ou
revalidacdo de registro ou cadastro de seu produto na Anvisa, todos os fornecedores desses

equipamentos devem apresentar certificado de conformidade emitido por organismo
acreditado no ambito do SBAC.

Os equipamentos sujeitos a certificacdo sdo aqueles estabelecidos atualmente pela IN
04/2015 e IN 22/2017, que determinam as normas técnicas, bem como os prazos

estabelecidos para exigibilidade da certificagdo compulséria. Os prazos levam em
5
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consideragao o tempo de adequacgao do setor regulado para atender aos requisitos de cada
norma, desde a concep¢dao de projeto até a fabricacdo e, principalmente, o tempo de
capacitacdo e acreditacdao do laboratdrio que faga parte do SBAC para atender as referidas
normas.”

Sabemos que infelizmente ainda ha certificados na norma 60601.2-38 em vigéncia tendo em
vista que no ordenamento juridico brasileiro ha o principio do direito adquirido — art. 62 da Lei
4657/1942, no caso em questdo o papel dentro do prazo de vigéncia que lhe é atribuido; e, a Anvisa
mesmo contrariando suas normas internas ((http://www.in.gov.br/materia/-
[asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19392845/do1-2017-11-03-instrucao-normativa-in-n-22-
de-20-de-outubro-de-2017--19392753) e (http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/produtos, tema 8.7)),
é obrigada a aceitar este argumento, mas que ndo precisa ser aceito pelo érgdo, pois este tem

discricionariedade para escolher o melhor para seus jurisdicionados.

N3o basta a licitante ter um papel em validade, o que deveria ser primado pela
Administracdo Publica sdo as normas de seguranca do paciente, que ndo estdo aplicadas na norma
obsoleta 60601.2-38:1998. O érgao jamais poderia aceitar um equipamento que estd embasado numa
norma desatualizada hd mais de 15 anos em relacdo a norma mais atualizada (uma é do ano 1998 e a
outra do ano 2013)

A norma 60601.2.38 é de 1998, ha exatos 21 anos, como pode uma norma de 21 anos atras
ter todas as referéncias necessarias preconizadas na mais balizada doutrina de SEGURANCA DO
PACIENTE?!

NAO HA MOTIVOS PARA A INSTITUICAO/ORGAO PUBLICO ADQUIRIR UM EQUIPAMENTO
OBSOLETO! E DINHEIRO PUBLICO QUE DEVE SER BEM APROVEITADO, COM MELHOR QUALIDADE E
SEGURANCA PARA 0S USUARIOS.

O TEMA SEGURANCA DO PACIENTE, hoje é uma cultura enraizada na Anvisa e nas Instituicoes
gue primam por seus pacientes. A cultura de seguranca do paciente (CSP) é considerada um importante
componente estrutural dos servicos de saude, que favorece a implantacdao de praticas seguras e a
diminuicdo da ocorréncia de eventos adversos (danos aos pacientes causados por falhas durante a
assisténcia prestada). Pode ser definida como o produto de valores, atitudes, percepcdes, competéncias
e padrdes de comportamento de grupos e de individuos que determina o compromisso, o estilo e a
proficiéncia no manejo da seguranca dos pacientes nos servicos de saude.

Por fim, o Cédigo de Defesa do Consumidor traz no art. 39 que:
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“E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras praticas
abusivas:_(Redacdo dada pela Lei n? 8.884, de 11.6.1994)
VIl - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servigo em desacordo

com as normas expedidas pelos érgaos oficiais competentes ou, se normas especificas
ndo existirem, pela Associagcdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade
credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdao 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 é permitido o que estd dentro da lei, ao que estd VIGENTE,
e a lei de saude publica preceitua que deve ser seguido as normas vigentes da Anvisa, no caso em tela a
aplicacdo da IN 22/2017 com a obrigatoriedade de que os equipamentos eletromédicos estejam
certificados na NBR IEC ABNT 60601-2-52:2013.

N3o 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 cedico, o edital é a Lei do certame, portanto o que ndo estiver disposto
torna-se dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participacdo de empresas que
ndo cumprem os requisitos legais.

Para finalizar fagamos uso das palavras do Sr. Thiago Daross Stefanello, Secretario Municipal
de Saude da cidade de Toledo, estado do Parand, através do Oficio 699/2017 de 03/07/2017, destacada
abaixo, em referéncia a obrigatoriedade de adequacdo a NBR IEC 60601.2-52:2013, vigente desde 2013,
portanto tempo suficiente para as empresas se adequarem, - Pregdo Presencial 098/2017.

“Ademais, ressalte-se que a NBR IEC 60.601.2-38 dispde somente sobre questdes
particulares de seguranca para as camas hospitalares operadas eletricamente,
enguanto a NBR IEC 60.601.2-52 é muito mais abrangente e detalhada, expondo nao
sé questdes de seguranca, mas detalha regras especificas para eficiéncia do produto.
Neste sentido, a municipalidade, ao solicitar que a licitante esteja em conformidade
técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 ndo esta restringindo o certame, ao contrario, estd
buscando produtos regularizados, que tenham maior seguranca e eficiéncia quando da
posterior utilizacdo nos leitos hospitalares, tudo como preconizam os principios
contidos no art. 37, caput, da Constituicdo Federal.

Abrem-se aspas para dizer que referida norma técnica estd vigente desde 2013, tendo
sido inserida pela Anvisa como parametro desde aquela data; logo, as empresas que
atuam no respectivo seguimento tiveram anos para se adequar, ndo podendo agora
alegar que a exigéncia de conformidade técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 restringiria
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o certame ao diminuir (em tese) a quantidade de empresas que estariam aptas ao
procedimento. E de se observar, outrossim, que inimeras empresas no pais estdo
devidamente certificadas com base na NBR IEC 60.601.2-52 e, se interessadas, podem
participar livremente da licitacdo.”

DA EMPRESA RC MOVEIS

Aproveitamo-nos do ensejo para informar que a empresa RC Mdveis Ltda esta no mercado
ha 21 anos, ganhando reconhecimento ao longo de sua histéria por sua politica ética e dinamica,
buscando sempre a melhoria continua de seus processos e produtos, aliada ao respeito e dedica¢do aos
nossos clientes e colaboradores.

A empresa RC Mdveis consolidou-se no mercado como a empresa que mais fez em um curto
espaco de tempo, e, hoje é reconhecida como a Maior Fabrica de Mdveis Hospitalares do Brasil com
um parque fabril de 18mil metros quadrados.

Nosso processo de fabricacdo esta adequado as Boas Praticas de Fabricacdao da Anvisa
possuindo todas as certificacOes perante aos 6rgaos reguladores: Autorizacdo de Funcionamento Anvisa,
Certificado de Capacidade Técnica Inmetro, Registro no CREA, Licenga da Vigilancia Sanitdria, Licenga
Cetesb, Licenca Bombeiros.

DOS PEDIDOS

O edital é a lei da licitacdo, e o que ndo esta escrito, em tese, ndo pode ser cobrado, abrindo
margem desta forma para empresas ilicitas aproveitarem-se e colocarem no mercado produtos sem a
gualidade e seguranca evidenciado através do Inmetro e Anvisa, contrariando a legislacdo sanitaria
brasileira.

A exigéncia de solicitacdo de Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na norma ABNT
NBR IEC 60601.2-52:2013 é item essencial, tendo em vista que somente com este documento poderd o
orgao precaver-se e adquirir um equipamento regularizado nas normas de saude publica brasileira, ndo
incorrendo em penalidades perante o Tribunal de Contas do Estado e da Unido.

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) llmo (a) pregoeiro (a), que avalie esta
peca de Impugnacdo e consequentemente reavalie o presente edital convocatério, para o fim de:
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» Incluir a solicitagdo de apresentagao de Certificado de Conformidade Técnica na norma
ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013

» SUSPENDER o ato convocatério para posterior republicagdo com as devidas corregoes,
como medida de obediéncia ao sistema normativo vigente, transparéncia e justiga!.

» Que a resposta da presente Impugnacdo seja encaminhada para o e-mail:
licitacoes@rcmoveis.com.br

Nestes termos,
Pede e espera deferimento.

Capivari/SP, 08 de Setembro de 2020.
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