PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO VERMELHO
ESTADO DE MINAS GERAIS

! l8.303.2§5/000l -99 End.: Praga Nossa Senhora da Pena, n® 380, Rio de Vermelho-MG — CEP.: 39, 70-000 7

RESPOSTA A IMPUGNACAO DO EDITAL
DE PREGAO PRESENCIAL N° 056/2021

REF.: Processo Licitatério n® 123/202 L, Edital de Pregdo Presencial n° 056/2021

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISICAO DE
CAMARAS FRIAS PARA VACINA EM ATENDIMENTO A SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE.

Trata-se de impugnacio apresentada pela empresa BIOTECNO -
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, CNPJ: 04.470.103/0001-76 em face do
Edital do Pregdo Presencial n° 056/2021, encaminhada a Pregoeira do
Municipio de Rio Vermelho — MG, a qual procede o Julgamento da Impugnacéo

na forma que se segue.

1. DA ADMISSIBILDADE

O pedido de impugnacgio atende os requisitos de admissibilidade no que
tange a forma, nos termos previstos no Edital.

Lado outro. no que tange ao prazo, verifica-se a seguinte previsfo editalicia:

“V - DA IMPUGNACAO E DAS SOLICITACOES DE
ESCLARECIMENTO

8.1, Até 02 (dois) dias vteis antes da data JSixada para abertura
da Sessdo Publica, qualquer pessoa poderd impugnar o ato

convocatdrio deste Pregdo.

In casu, a impugnante apresentou impugnagdo, via e—mai]. em 26/11/2021, as

08h35min, logo, a presente impugnagdo foi apresentada de forma tempestiva. ;
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2. DA SINTESE DA IMPUGNACAO

Em sede da impugnagio a empresa postulante alega, em suma, que:

- as certificagdes ISSO sdo concedidas por instituicdes de direito
privado, disponibilizadas ndo aqueles que cumprem com rigor os termos da
legislagdo nacional. mas sim que estdo dispostos a pagar o devido preco pela
certificagdo;

- Ndo ha qualquer garantia de que as empresas que detenham tal
certificagdo prestam melhor servigo do que aquelas que ndo detém, tendo em
conta que ele ndo leva em consideragdo a qualidade das matérias primas

utilizadas e, tampouco. o atendimento pés-comercializagdo do equipamento.
Para tanto, apresenta os fundamentos juridicos que entende pertinente, e
pugna ao final pugna “pela exclusdo do edital a exigéncia de certificacdo

ISSO 13.485 e/ou 9001 em relagdo aos itens 01 e 02.”

E o breve relatério.

3. DA ANALISE

Afim de facilitar a compreensdo dos fatos, vejamos o inteiro teor da

especificagdo técnica constante no Edital do Pregdo Presencial n® 056/2021.

ITEM QTDE UNIDADE | DESCRICAO DO PRODUTO

01 2.0000 UN CAMARA FRIA 240 LITROS PARA VACINA Cimara fria
positiva (2°C a 8°C) para vacinas, medicamentos e outros
materiais termolabeis que necessitam de temperatura controlada
para manter a sua qualidade. Geladeira para vacinas vertical
240 litros 110/220V com controle uniforme da temperatura por
ar forcado, registro de dados de todo o periodo de conservagdo
e sistema de alarmes sonoros, visuais e por escrito. Com
certificacdo do sistema de qualidade ISO 13485 e ISO 9001.

Acompanha pen drive e manual técnico e possui assisténcia §
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técnica credenciada em todo territério nacional.

CONTROLE DE TEMPERATURA

Temperatura pré-ajustada entre +2°C e +8°C (controlador
permite a selegdo de outras temperaturas de trabalho) com
ajuste set point. Temperatura controlada automaticamente a 4°C
por solugdo diatérmica, indicando exatamente a temperatura do
produto armazenado e ndo do ar do gabinete. Em caso de
desligamento ou queda de energia o sistema restabelece os
pardmetros pré-selecionados.

HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA

Sistema de circulagdo interna por ar forgado através de
ventiladores internos com hélice axial ou radial (de 4 a 20"")
por sistema difusor direcionado (impelente ou repelente), duto
embutido e grelha vertical ou horizontal para cada
gaveta/prateleira/rack com controle de desligamento automatico
da ventilagdo em caso de abertura de porta. Mantendo a
homogeneizagio da temperatura em todo interior do gabinete
sem provocar vibragdes.

PAINEL E ILUMINACAO

Painel externo de féacil acesso e visualizagdo. Display LCD com
teclas soft-touch e fundo iluminado, saida USB para entrada de
pen drive e comando (termostato) eletronico digital
microprocessado programavel com ajustes dos parametros
através de senha e modulo protetor de bateria. Luz interna de
LED resistente a umidade do ambiente com acionamento
automatico pela abertura da porta.

MEMORIA COM REGISTROS CRIPTOGRAFADOS
Memoria para registro das temperaturas de momento, maxima e
minima e de todos os eventos da cdmara diretamente no painel.
Mantém historico com data e hora com intervalos programéveis
de 1 a 60 minutos (acionado por tecla). A memorizagdo dos
dados ocorre mesmo na falta de energia elétrica para total
seguranga do produto armazenado. Os relatérios com os
graficos de todos os eventos podem ser baixados por pen drive
através da saida USB no painel de controle frontal, em PDF
e/ou TXT criptografados (inviolaveis), independente de
computador ou software.

ALARMES SONOROS, VISUAIS E ESCRITOS NO PAINEL
Acionamento de alarme sonoro, visual e escrito no painel
quando a cAmara trabalhar em temperaturas fora do programado
(méxima ou minima), porta aberta, falta de energia e bateria
baiva dotado de bateria recarregavel. E possivel interromper os
alarmes sonoros e visuais com apenas um toque atraves do
acionamento de qualquer tecla do painel (se a temperatura se
mantiver fora do especificado, os alarmes voltam a soar apds o
tempo pré-determinado).

BAIXO CONSUMO E ULTRA SILENCIOSO

Unidade compressora agregada sob o gabinete com refrigeragao
através de compressor hermético AC ou DC ou AC/DC de alto
rendimento e rapida recuperagiio da temperatura interna apos
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carregar o refrigerador. Possui durabilidade para trabalhos
continuos e unidade selada com baixo consumo e ultra
silenciosa, isenta de vibragdes e ecologicamente correta (livre
de CFC e com gas R134a).

DEGELO AUTOMATICO

Degelo automatico seco com evaporagdo do condensado sem
interrup¢ao ou perda da temperatura e sem trabalho adicional.
PUXADOR ANATOMICO E FECHAMENTO
AUTOMATICO

De ficil uso, a porta da conservadora de vidro duplo ou triplo
possui vedagdo através de perfil magnético, sistema no fog,
puxador anatdbmico em material ndo oxidante de alta resisténcia
¢ fechamento automatico com trava de carga.

LIMPEZA E DURABILIDADE

A camara interna em chapa de ago inoxidavel liso ou com
brilho (AISI 304 ou AISI 316) além de garantir limpeza,
assepsia e durabilidade, evita a corrosio e facilita a
manutencdo. O gabinete externo pode ser fabricado em ago
inox AISI 304, 316 ou 430, fosco, com brilho ou escovado, ago
carbono, ago tratado quimicamente e esmaltado a alta
temperatura, ago galvanizado e plastico (ABS, polipropileno,
PSAI ou PET) com pintura eletrostatica, porcelanizada, epoxi
ou esmaltada com fino acabamento conforme modelo, sempre
garantindo a durabilidade e limpeza.

[luminagdo Interna -LED

Display/Painel de Controle-Eletrénico

Sistema de Circulagdo de Ar Forgado- sim

Degelo Automatico- sim

Registro das Temperaturas -sim

Alarme de Porta Aberta - sim

Alarme de Temperatura Fora do Programado -sim

Alarme de Falta de Energia - sim

Alarme de Bateria Baixa- sim

Meméria com Registros Criptografados-sim

Saida USB-sim

Fechamento do Automdtico da Porta-sim

02 2,0000 UN CAMARA FRIA 420 LITROS PARA VACINA Camara fria
positiva (2°C a 8°C) para vacinas, medicamentos e outros
materiais termolabeis que necessitam de temperatura controlada
para manter a sua qualidade. Geladeira para vacinas vertical
420 litros 110/220V com controle uniforme da temperatura por
ar forgado. registro de dados de todo o periodo de conservacio
e sistema de alarmes sonoros, visuais e por escrito. Com
certificagdo do sistema de qualidade ISO 13485 e ISO 9001.
Acompanha pen drive e manual técnico e possui assisténcia
técnica credenciada em todo territorio nacional.

CONTROLE DE TEMPERATURA

Temperatura pré-ajustada entre +2°C e +8°C (controlador
permite a sele¢iio de outras

temperaturas de trabalho) com ajuste set point. Temperatura
controlada automaticamente a 4°C por solugdo diatérmica,

P
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indicando exatamente a temperatura do produto armazenado e
ndo do ar do gabinete. Em caso de desligamento ou queda de
energia o sistema restabelece os parimetros pré-selecionados.
HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA

Sistema de circulagdo interna por ar forgado através de
ventiladores internos com hélice axial ou radial (de 4 a 20°")
por sistema difusor direcionado (impelente ou repelente), duto
embutido e grelha vertical ou horizontal para cada
gaveta/prateleira/rack com controle de desligamento automatico
da ventilagdo em caso de abertura de porta. Mantendo a
homogeneizagdo da temperatura em todo interior do gabinete
sem provocar vibragdes.

PAINEL E ILUMINACAO

Painel externo de facil acesso e visualizagdo. Display LCD com
teclas soft-touch e fundo iluminado, saida USB para entrada de
pen drive e comando (termostato) eletrénico digital
microprocessado programavel com ajustes dos pardmetros
através de senha e médulo protetor de bateria. Luz interna de
LED resistente a umidade do ambiente com acionamento
automatico pela abertura da porta.

MEMORIA COM REGISTROS CRIPTOGRAFADOS
Memoria para registro das temperaturas de momento, maxima e
minima e de todos os eventos da camara diretamente no painel.
Mantém historico com data e hora com intervalos programaveis
de 1 a 60 minutos (acionado por tecla). A memorizagdo dos
dados ocorre mesmo na falta de energia elétrica para total
seguranga do produto armazenado. Os relatorios com os
graficos de todos os eventos podem ser baixados por pen drive
através da saida USB no painel de controle frontal, em PDF
e/ou TXT criptografados (inviolaveis), independente de
computador ou software.

ALARMES SONOROS, VISUAIS E ESCRITOS NO PAINEL
Acionamento de alarme sonoro, visual e escrito no painel
quando a cdmara trabalhar em temperaturas fora do programado
(maxima ou minima), porta aberta, falta de energia e bateria
baixa dotado de bateria recarregavel. E possivel interromper os
alarmes sonoros e visuais com apenas um toque através do
acionamento de qualquer tecla do painel (se a temperatura se
mantiver fora do especificado, os alarmes voltam a soar apds o
tempo pré-determinado).

BAIXO CONSUMO E ULTRA SILENCIOSO

Uinidade compressora agregada sob o gabinete com refrigeracdo
através de compressor hermético AC ou DC ou AC/DC de alto

rendimento e rapida recuperagio da temperatura interna apos
carregar o refrigerador. Possui durabilidade para trabalhos
continuos e unidade selada com baixo consumo e ultra
silenciosa, isenta de vibragdes e ecologicamente correta (livre
de CFC e com gas R134a).

DEGELO AUTOMATICO

Degelo automatico seco com evaporagdo do condensado sem
interrupgdo ou perda da temperatura e sem trabalho adicional.




PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO VERMELHO

ESTADO DE MINAS GERAIS

?}IPJ: 18.303.255/0001-99 End.: Praga Nossa Senhora da Pena. n® 380. Rio de Vermelho-MG — CEP - 39.170-000

PUXADOR ANATOMICO E FECHAMENTO
AUTOMATICO

De fécil uso, a porta da conservadora de vidro duplo ou triplo
possui vedagdo através de perfil magnético, sistema no fog,
puxador anatdmico em material ndo oxidante de alta resisténcia
e fechamento automatico com trava de carga.

LIMPEZA E DURABILIDADE

A camara interna em chapa de ago inoxidavel liso ou com
brilho (AISI 304 ou AISI 316) além de garantir limpeza,
assepsia ¢ durabilidade, evita a corrosio e facilita a
manutencdo. O gabinete externo pode ser fabricado em ago
inox AISI 304, 316 ou 430, fosco, com brilho ou escovado, ago
carbono, ago tratado quimicamente e esmaltado a alta
temperatura, ago galvanizado e plastico (ABS, polipropileno,
PSAI ou PET) com pintura eletrostatica, porcelanizada, epoxi
ou esmaltada com fino acabamento conforme modelo, sempre
garantindo a durabilidade e limpeza. lluminagéo Interna -LED
Display/Painel de Controle-Eletrénico

Sistema de Circulagdo de Ar Forgado- sim

Degelo Automatico- sim

Registro das Temperaturas -sim

Alarme de Porta Aberta - sim

Alarme de Temperatura Fora do Programado -sim

Alarme de Falta de Energia - sim

Alarme de Bateria Baixa- sim

Meméria com Registros Criptografados-sim

Saida USB-sim

Fechamento do Automatico da Porta-sim

A impugnante alega que a exigéncia certificagdo fere o principio da
competitividade, uma vez que é prerrogativa da empresa fabricante obter ou ndo tal
certificagdo. sendo abusiva a conduta da Administragdo Publica que a obriga a apresentar

tal documento.

Cumpre ressaltar que o Edital do Pregdo n® 056/2021, assim exigiu como na

habilitagdo:
VIl - DA HABILITACAO
(-e)

7.2.1. REGULARIDADE JURIDICA

7.2.1.1. Certificado de Condigdo de Micro empreendedor
Individual, quando couber;
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7.2.1.2. Registro Comercial, no caso de empresa individual:

7.2.1.3. Ato Constitutivo, estatuto ou contrato social e seus
aditivos em vigor', devidamente registrados, em se tratando de
sociedades comerciais, e no caso de sociedade de agdes,
acompanhadas de documentos de eleigdo de seus
administradores;

7.2.1.4. Inscricdo do ato constitutive, no caso de sociedades
civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

7.2.1.5. Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa
ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de
registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo
Orgéo competente, quando a atividade assim o exigir.

7.2.2. REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA

7.2.2.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de
Pessoas Juridicas — CNPJ;

7.2.2.2. Inscrigao no cadastro de contribuintes estadual ou
municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do
licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com
0 objeto contratual. Lei 8666/93, art. 29, II;

7.2.2.3. Prova de regularidade para com a Fazenda Federal
e a Seguridade Social, mediante apresentagdo de Certidao
Conjunta de Débitos Relativos a Tributos Federais e a Divida
Ativa da Unido, emitida pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil ou pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional;

7.2.24. Prova de regularidade para com a Fazenda
Estadual do domicilio ou sede do licitante, mediante
apresentagdo de certiddo emitida pela Secretaria competente
do Estado;

7.2.2.5. Prova de regularidade para com a Fazenda
Municipal do domicilio ou sede do licitante, mediante
apresentagdo de certiddo emitida pela Secretaria competente
do Municipio;

7.2.2.6. Frova de regularidade relativa ao Fundo de
Garantia por Tempo de Servigo - FGTS, emitida pela Caixa
Econbémica Federal;

7.2.2.7. Prova de Inexisténeia de débitos inadimplidos

INOTA EXPLICATIVA: Se as alteracdes, em sua totalidade, tiverem sido consolidadas num sé documento,
devidamente registrado na Junta Comercial, bastara a apresentacao do contrato social consolidado, documento que
consubstancia a consolidacio de todas as alteragoes realizadas. Do contrario, o licitante podera apresentar a versao
original acompanhada das alteragdes promovidas e registradas no 6rgao competente.
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perante a Justi¢a do Trabalho®, mediante a apresentagédo de
certiddo negativa ou certiddo positiva com efeito de negativa,
nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto Lei n° 5.452, de 1° de maio
de 1943,

7.2.3. DECLARACAO DE CARATER GERAL
7.2.3.1. Declaragdo de cumprimento do disposto no art. 7°

XXXIII, da Constituigdo Federal, sob as penas da lei, firmada
pelo representante legal da empresa, conforme Anexo VI:

7.2.4. QUALIFICACAO ECONOMICA-FINANCEIRA

7.2.4.1. Certiddo Negativa de Faléncia e Concordata emitida
pelo Poder Judiciario da sede da licitante ou orgéo
equivalente, com data de emissdo nédo superior a 90 (noventa)
dias da data da sesséao.

A exigéncia habilitatoria exigida no Edital ora impugnado, encontra-se em

consonancia com o entendimento do Tribunal de Contas da Unido, vejamos:

Ndo é possivel a exigéncia de certificagdo ISO, e outras
semelhantes, com o fim de habilita¢ido de licitantes ou como
critério para a qualificagdo de propostas

Mediante pedido de reexame, a Centrais Elétricas do Norte do
Brasil S.A. - (Eletronorte) manifestou seu inconformismo
contra o Acorddo n°® 1.612/2008, do Plendrio, o qual lhe
determinara que, nos editais de suas licitagdes, deixe de exigir
a certificagdo expedida pela Organizagédo Internacional de
Normalizagdo (International Organization for Standardization
- ISO) e outras semelhantes, para a habilitagdo dos
participantes ou como critério para a qualificagdo de
propostas. Para a recorrente, “‘a jurisprudéncia que serviu de
base para a determinagdo contestada é relativa apenas a
servigos de informdtica”. Segundo o relator, no entanto,

“nenhum dos motivos que levaram & formagdo do entendimento

* http://www.tst.jus.br/certidao
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deste Tribunal é exclusivo de certames dessa natureza”. Para
ele, as certificagdes nacionais correspondentes a familia 9000
da ISO se referem, em linhas gerais, a critérios para
implantagdo de sistemas de garantia da qualidade. Para obté-
los, a empresa deveria demonstrar a adequagdo de seus
procedimentos de fabricacdo aos padrdes estabelecidos na
nhorma, o que garantiria, ao menos em lese, “que os produtos
oriundos dessa empresa tenham sempre as mesmas
caracteristicas . Todavia, ainda conforme o relator, “isso néo
garante que eles tenham qualidade superior aos de uma
empresd que ndo seja certificada”. Além do que, no ponto de
vista do relator, “obter a certificagdo ISO é faculdade das
empresas — ndo ha lei que a indique como condi¢do para
exercicio de qualquer atividade”. Restritiva, portanto, a
exigéncia desse predicado como condi¢do para qualificagdo em
licitagdes, pois “afastar os participantes ndo certificados reduz
a possibilidade de alcance da melhor proposta para a
Administragdo, sem que haja justificativa razodavel para tanto”.
Por outro lado, ndo haveria ébice para a utilizag¢do do aludido
certificado para atribuir pontua¢do a uma empresa licitante,
dado que isso permitiria reconhecer seu diferencial em relagdo
a outras que ndo comprovaram a adequa¢do de seu sistema de
produgdo aos critérios de qualidade estabelecidos em tais
normas. Por conseguinte, votou por gue se negasse provimento
ao pedido de reexame, mantendo-se os exatos- termos do

Acorddo n® 1.612/2008-Plendario. no gue contou com a acolhida
do Plenario. Precedente citado: Acorddo n o 2461/2007, do

Plendrio. Acorddo n.° 1085/2011- Plendrio, TC-007.924/2007-
0. rel. Min. José Mucio, 27.04.201 1.

Para que um produto ou servigo esteja apto para comercializagdo, uma série de
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processos faz-se necessdria. Isso garante a seguranga do cliente e a certeza de que o
produto ou servigo adquirido siga um padriio de regulamentagdes exigido por érgios como
a ANVISA e o Inmetro, por exemplo. Ambas as normas sdo essenciais para que as
empresas possam garantir qualidade e seguranga em todas as etapas do processo. da
fabricacdo a alocag@o final do equipamento. Dessa forma, ao certificar seus produtos nas
normas ISO 9001 e ISO 13485, a empresa fornece aos seus clientes a garantia de que os
produtos por ela adquiridos cumprem as melhores praticas internacionais quanto a
aplica¢do de processos (ISO 9001) e com respeito ao desenvolvimento e fabricagido de
produtos médicos (ISO 13485).

Os documentos de habilitagdo ndo comtempla a exigéncia de Certificado [SSO,
logo, somente na entrega do produto € que a empresa deveria apresentar tal certificado.
Porém. as normas foram criadas para que as empresas as adotem de forma voluntaria,
logo, mesmo exigindo o certificado para fins de assinatura da ARP/Contrato, estariamos
impedindo que as empresas que ndo possuem o certificado, mas que estdo aptas pela

ANVISA participem da licitagio.
4 - CONCLUSAO

Sem nada mais evocar, CONHECO da Impugnacdo interposta pela
empresa BIOTECNO — INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, no processo
licitatorio referente ao Edital do pregdo presencial n® 056/2021 e no meérito.
DOU PROVIMENTO, e decido pela PROCEDENCIA da impugnagio
alterando o Termo de Referéncia, passando a exigir somente a comprovagao do
registro do produto na ANVISA para fins de assinatura do contrato, requerendo

que a impugnante aguarde publicagdo de novo Edital, o qual seré retificado.

Rio Vermelho/MG, 26 de novembro de 2021.

LUANA FIGUEIREDO DE ARAUJO

Pregoeira Municipal



