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FUNDACAQ SANTA CASA DE MISERICORDIA DE FRANCA
Setor de Compras e Licitugdes

Praca Bom Pedro Il, n® 1826 - Centro

Franca - SP

CEP 14400-730

Ref.: Pregdo Presencial n® 037/2015
Processo Licitatorio n® 098/2015

IMPUGNACAO

Prezados Senhores,

A KSS Comércio e Indiistria de Equipamentos Médico LTDA, devidamente inscrita nos CNPI/MF sob
nomero 79.805.263/0001-28 com sede na Rua Castro, 29 Vila Rocco 1l na cidade de Sdo José dos Pinhais —
PR, com fundamento no § 2° do art. 41 da Lei n°® §.666/93, vem, tempestivamente, interpor este recurso ao
edital apresentado por esta Administragdo, levando em consideracio o ordenamento juridico vigente no pais e

o disposto no artigo 22, inciso T da Constituigio Federal Brasileira.

DOS FATOS

1. AFUNDACAQO SANTA CASA DE MISERICORDIA DE FRANCA abriu processo licitatdrio, Pregdo
Presencial n.° 037/2015. que tem como objeto o aquisicdo de equipamento médico hos-

pitalar, conforme quantidade e descricdo detalhada prevista no ANEXO |1,

A IMPUGNANTE e proponente em potencial, no intuito de participar desse certame, verifi- \
cou e andlisou todos os itens elencados no Edital de Pregdo Presencial supra referenciado,
para firmar com clareza e precisGo o cumprimento de todas as fases do processo. Con-
tudo, ao tomar o conhecimento mais aprofundado do item ao qudl nos inferessa depara-
mos com afronta ao ordenamento juridico vigente, que restringe e impede o participacdo

desta e demais proponentes no certame antes referido, pois pelo que estd insefido no
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termo de referéncia do anexo do edital em questdo alude direcionamento apenas pard
empresas exportadoras de equipamentos e que possuam certificacdo ISO 13485. Como
veremos adiante a certificacdo ISO é vedada pelo TCU - Tribunal de Contas da Unido
jbsfcmen’re por n&o fazer parte do rol de documentos elencados nos artigos 28 a 31 da Lei
8.666/93 entdo pedimos que os membros do Setor de Compras e Licitacdes da FUNDACAO
SANTA CASA DE MISERICORDIA DE FRANCA que acatfe nosso pedido e permita que esta

impugnante e demais empresas do ramo de equipamentos médico participem do proce-
dimento licitatsrio instaurado pela Fundagdo Santa Casa de Misericérdia de Franca de-
monstrando assim o respeito aos principios da Lei n° 8.666/93 e suas alteracdes e a Lei n°

10.520/02 referente aos Pregdes que regem esta licitacdo.
2. Em franscric@o ao que fora apresentado no item 01 do edital de licitacdo temos:

“ITEM 01 Qnt. Descrigdo 04 - Foco cirtirgico de teto com iluminacio por led’s (...} Fabricado
e certificado conforme normas NBR IEC 60-601-1, NBR 60601-1-2, certificaciio ISO 13485
e BPF.(...)". grifo nosso

Dentfro do que fora observado e colocado em negrito, no texto acima, para atendimento
das especificacdes minimas do foco cirdrgico mével, observamos, solicitacdo descabida
ao propor dos proponentes a CERTIFICACAO ISO 13485, deixando fora da etapa de com-
peticGo esta e muitas outras empresas para o fornecimento de tal eqguipamento justa-
mente porndo possuir o certificado de exportacdo SO, recorremos desta forma a chamar-
lhes & atenc@o para o que se esta exigindo, pois tais solicitacdes ferem num todo a Lei

Geral das Licitagoes 8.666/1993 tornando desta forma o instrumento convocatsrio viciose.

Vejamos o que sighifica a certificacdo I1SO 13485:

A IS0 13485 ¢ a norma internacional que orienta a certificaco de sistemas de gerenciamento
de qualidade de produtos da 4rea de satde. Ela foi criada em 2003 para guiar as ot rganizagdes
nos processos de P&D, producio, instalagdo, manutengdo e venda de produtos médicos, e ga-
rante que o equipamento que estd sendo adquirido tem nivel de qualidade que atende a re-
quisitos internacionais. Esse padrdo é referéneia para as diretrizes das regulamentag:oes de
equipamentos de satide na Europa, no Canada, no Japdo, em Taiwan, entre outros. Por i 1850, 08
fabricantes que se dispdem a se certificar tém facilidade para exportar para diversos paises.
i

i
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A IS0 13485:2003 especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade, onde uma
organizagdo precisa demonsirar sua capacidade de fornecer dispositivos medicos e servi-
¢os relacionados que consistentemente atendam aos requisitos do cliente internacional-

mente.

Como visto, a NBR ISO trata de sistemas da qualidade, como modelo para garantia de

dqualidade em produgdo, instalacdo e servicos associados: sendo gue no presente caso
ndo estd sendo feita uma avaliagdo dos sistemas organizacionais do fabricante dos equi-
pamentos médicos a serem fornecidos, mas tao somente o qudlidade do proprio produto,
que ndo & normatizada pela infernational Standard Organization. Néo obstante, registra-
se que o fabricante pode ter os seus sistemas organizacionais em conformidade com a
NBR ISO 9001, mas pode ndo ter o “Certificado 1SO", cujo requerimento & facultativo, por
se fratar a internafional Standard Organization de uma organizacdo ndo governamental
e infernacional e por ndo existir qualgquer norma no ordenamento juridico brasileiro que
condicione empresas aos ditames de tal instituicdo, sendo entdo facultativo, dinda gue a
normas e exigéncias legais nacionais abrangem o conteddo das normas da International
Standard Organization. Por isso, a requisicdo de “ISO 13485/2009”, ndio & pertinente, seja
porque foge totalmente do objeto a ser licitado, seja porgue nd@o estd amparada legal-

mente. Registra-se, mais uma vez, que tal exigéncia é discriminatéria e sem aprovacdo
legal.

Além do explicado acima temos o seguinte:

O "certificado ISO" ndo poderd ser utilizado para fins de Habilitacdo ou como requisito obri-
gatorio de classificagdo.

O Tribunal de Contas do Estado de $&o Paulo impds regra a apresentacdo das amostras:

SUMULA N° 17 - Em procedimento licitatério, néo é permitido exigir-se, para fins de habilita- Q
cdo, certificagdes de qualidade ou quaisquer outras ndo previstas em lei. A documenta- 5
cdo a ser exigida, para fins de habilitagdo, dos interessados que desejem contratar com a

Administracdo Publica devem limitar-se ao rol exaustivo fixado entre os artigo 28 e 31 da
Lei de Licitagdes.

A leitura do artigo 30 revelard que ndio existe previsdo legal para se exigir dos licitantes o
"cerfificado ISO",
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Vejamos o gue determina o art. 30 da Lei de licitacdes:

“art. 30 A documentacio relativa & qualificagiio técnica limitar-se-4 a:
()

§ 5° E vedada a exigéncia de comprovagdo de atividade ou de aptiddo com limitagdes de tempo
ou de épaca ou ainda em locais cspecificos, ou quaisquer outras ndo previstas nesta lei, que
inibam a participagio na licitacdo.”

Portanto, determinar ao licitante ou do fabricante que apresente o "certificado 150" hao
tem amparo legal, logo, ndo deve constar do Edital para fins de habilitac&o. O "certificado
ISO" somente poderd ser exigido na Proposta Técnica das licitacdes do tipo “Técnica e

Preco”, quando este documento tem funcdo apenas de pontuacdo para classificacdo
técnica e sua apresentacdo é facultativa.

O 18O ndo faz parte de tatrol. OISO s6 pode ser considerado para pontuacéo técnica.
Com desenvoltura, o jurista Marcal Justen Filho versa:

“Trata-se de quc a auséncia da certificagdo ISO 9000 nio significa inexisténcia de requisitos
de habilitagdo. Uma empresa pode preencher todos os requisitos para obtencio da certificagio,
mas nunca ter tido interesse em formalizar esse resultado. Exigir peremptoriamente a certifi-
cagdo como requisito de habilitagdo equivaleria a tornar compulséria uma alternativa mera-
mente facultativa: nenhuma lei condiciona o exercicio de alguma atividade & obtengdo do Cer-

tificado ISO 9000. Portanto obtém a certificagio quem o desejar (¢ se preencher os requisitos,
é 5bvio).(...)

Em outras palavras, o essencial ndo ¢ a certificaciio formal, mas o preenchimento dos requisi-
tos necessarios a satisfacdo do interesse pablico. Se o sujeito preenche os requisitos, mas nio
dispGe da certificagdio, nio pode ser impedido de participar do certame” (in Comentarios a Lei
de Licitagdes ¢ Contratos Administrativos, 11° Ed, Sdo Paulo: Dialética, 2005, p. 339).

A Egrégia Corte de Contas recentemente se manifestou sobre o assunto, a saber:

3. E ilegal a exigéncia de certificacdes, do tipo ISO e SCORM, como critério que possa, de

alguma forma, ensejar a desclassificagao de propostas, ainda que constem como guesitos
de pontuacgao técnica.

Em Representagio sobre concorréncia tipo técnica e prego, promovida pelo Servico Brasileiro
de Apoio as Micro ¢ Pequenas Empresas (Sebrae), destinada 4 contratagiio de empresa espe-
cializada para desenvolver, sob demanda, contendo educacional na modalidade a distancia via
internet, a unidade técnica apontara a exigéneia indevida de certificacdes ISO 9001 e SCORM
como critério de habilitagio, em desacordo com a jurisprudéncia do TCU. Em sua andlise, a
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unidade instrutiva constatara que a pontuagio da proposta técnica corresponde a 60% da pon-
tuagdo final, sendo no maximeo 15 pontos para a certificacio ISO 9001 ¢ 10 pontos para a
certificagdo SCORM. “Considerando a pontuagio quanto a experidncia da empresa e de sua
capacidade, de no mdaximo 35 pontos, e que o edital estipula que somente serdo classificadas
as propostas que atingirem, no minimo, 36 pontos, @ nio apresentacio concomitante das cer-
tificagdes referidas eliminaria a licitante da disputa™. Nesse sentido, concluira a unidade téc-
nica que, no caso, a despeito de a apresentagio dos certificados estar prevista nos critérios de
pontuacdo da proposta técnica, a exigéneia constitui, em esséncia, “requisito para a partici-
pagdo no certame, uma vez gue exclui a possibilidade de gue licitantes qie nao possuam ain-
bos os certificados classifiquem-se para a disputa”. O relator, alinhado 3 analise da unidade
instrutiva, ressaltou que a jurisprudéncia do TCU *“é firme no seniido de proibir a exigéneia
de certificacbes na fase de habilitugéo das licitagdes™, ¢ visa “impedir o afastamento de con-
correntes em razdo da auséncia de certificagdo, a qual somenie poderia ser exigida para fins
de pontuagdo técnica”. Sobre o caso em exame, observou o relator que, “muito embora se
trate da fase de julgamento das propostas e o Sebrae tenha procurado Justificar a necessidade
dos certificados, a distribui¢do dos pontos constantes da licitagdo e a previséo de desclassifi-
cagdo de propostas, nos limites em que estipulado, indica tratar-se de um requisito de habili-
tagdo lécnica transverso, o que representa indevida restri¢do & competividade no certame”.
Destacou ainda que “a despeito de a contratagdo envolver servicos da ordem de aproximada-
mente R$ 15 mithbes, apenas duas empresas participaram do certame". Comprovado o preju-
izo a competitividade, o Tribunal fixou prazo para a anulaco da concorréncia ¢ determinou
ao Sebrae, no ponto, que “em futuros certames, abstenha-se de exigir g apresentacdo de cer-
lificacoes, do tipo ISO e SCORM, como critérios que ensejem a desclassificagdo de propostas,
ainda que constem como itens de pontuacdo técnica”. Acérdin 539/2015-Plendrio, TC
021.768/2014-5, relator Ministro-Substituto Augusto Sherman Cavalcanti, 18.3.2015.

Ndo é possivel a exigéncia de cerlificagdo 1SO, e outras semelhantes, com o fim de habi-
litacdo de licitantes ou como critério para a qualificacéo de propostas

Mediante pedido de reexame, a Centrais Elétricas do Norte do Brasil S.A. — (Eletronorte) ma-
nifestou seu inconformismo contra o Acérdido n® 1.612/2008, do Plenério, o qual The deter-
minara que, nos editais de suas licitacGes, deixe de exigir a certificacio expedida pela
Organizacio Internacional de Normalizacfo (International Organization for Standardi-
zation — ISO) e outras semelhantes, para a habilitagio 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 informatica”. Segundo o relator, no
entanto, “nenhum dos motivos que levaram a formacdo do entendimento deste Tribunal ¢é ex-
clusivo de certames dessa natureza”. Para ele, as certificagdes nacionais correspondentes a
familia 9000 da ISO se referem, em linhas gerais, a critérios para implantacio de sistemas de
garantia da qualidade. Para obté-los, a empresa deveria demonstrar a adequagio de seus pro-
cedimentos de fabricagio aos padroes estabelecidos na norma, o gue garantiria, a0 menos em
tese, “que os produtos oriundos dessa empresa tenham sempre as mesmas caracteristicas”.
Todavia, ainda conforme o relator, “isso ndo garante que eles tenham qualidade superior aos
de uma empresa que néo seja certificada”. Além do que, no ponto de vista do relator, “obter
a certificagio ISO ¢ faculdade das empresas - niio hd lei que a indique como condiciio
para exercicio de qualquer atividade”. Restritiva, portanto, a exigéncia desse predicado
como condicio para qualificagiio em licitagBes, pois “afastar os participantes nao certifi-
cados reduz a possibilidade de alcance da melhor proposta para a Administracéoe, sem
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que haja justificativa razodvel para tanto”. Por outro lado, ndo haveria ébice para a utiliza-
¢do do aludido certificado para atribuir pontuagio a uma empresa licitante, dado que isso per-
mitiria reconhecer seu diferencial em relagdo a outras que nio comprovaram a adequacio de
scu sistema de produgfio aos critérios de qualidade estabelecidos em tais normas. Por conse-
guinte, votou por que sc negasse provimento ao pedido de reexame, mantendo-se os exatos
termos do Acérdio n°® 1.612/2008-Plendrio, no que contou com a acolhida do Plendrio. Prece-
dente citado: Acérddo no 2461/2007, do Plendrio. Acérddo n.® 1085/201 |-Plendrio, TC-
007.924/2007-0, rel. Min. José Mcio, 27.04.2011,

Observem outras decisdes do TCU:
Decisdo n® 152/2000 - Plandrio, rel. min. José Antonio B. de Macedo

“abster-se de exigir Cerlificados da série 1SO 9000, por frustrar o cardter competitive da
licitacdo”

TCU - Acérddo 1292/2003 ~ Plendrio

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unidio, reunidos em Sess&@o Plendria, com
fundamento no art. 43, inciso |, da Lei n°® 8.443/92 e no art. 250, inciso I, do Regimenio
Interno, em:

9.1. determinar & Superintendéncia da Zona Franca de Manaus — SUFRAMA que:

... 9.1.4. dbstenha-se de exigir, em futuras licitacdes realizadas na modalidade pregdo,
certificados da série ISO 9000, em observancia ao disposto no art. 32, § 1°, inciso I, da Lei n°

8.666/93, art. 32, inciso I, da Lei n° 10.520/2002, e nas Decisdes Plendrias n.° 020/1998 &
152/2000;

Desta forma sugerimos que a FUNDACAQO SANTA CASA DE MISERICORDIA DE FRANCA, per-
mita a participagdo de todas as empresas que possuam objeto social compativel com o
objeto desta licitagcdo e que seja aberta a disputa para todos fabricantes de FOCO CU-
RURGICO DE TETO COM ILUMINACAO POR LED’S, desde gue atendam as principais norma-

tivas da ANVISA excluindo de forma clara a exigéncia da cerfificacdo 1SO 13485,

Ora exposto os fatos entendemos e evidenciamos que hd um conflito no que é recomen-
dado no art. 3° da Lei 8.666/93, assim redigido: p

Art. 3% A licitagdo destina-se a garantir a observéncia do principio constitucional da
isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a administragiio ¢ a promocio do
desenvolvimento nacional sustentavel e ser processada e julgada em estrita confor-
midade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
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igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento
convocatorio, do julgamento objetivo ¢ dos que lhes sdo correlatos.

Face ao exposto observa-se que a PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO BORJA, ao manter tal
cerfificado no termo de referéncia estard a quebrando aos principios bdsicos da tegali-
dade, da impessoadlidade e deixando claro que para este certame em especifico ndo foi
observado o principic mais importante dentre os elencados no art. 3° que € o daisochomia.
O certame licitatério tem como principio basilar a isonomia entre os licitantes, buscando
ainda a mdxima competividade, com o fim de alcancar o proposta mais vantajosa & Ad-
ministracdo Publica. Sendo assim, é vedada exigéncias editalicias que impecam a parti-
cipacdo de empresas na licitagdo, ferindo o principio da isonomia, conforme ensina o pro-
fessor Marcal Justen Filhol:

“Ndo_se admite porém a discriminacdo arbitrdria, produto de preferéncias pessoais
e subjetivas do ocupante do cargo publico. A licitacdo consiste em um instrumento
furidico para afastar a arbitrariedade na selecio do contratante.”

“Assim, o ato convocatorio viola o principio da isonomia quando: a) estabelece dis-
criminacdo desvinculada do objeto da licitacdo; b) prevé exigéncia desnecessdria e
gue ndo envolve vantagem para a Administracdo; ¢) impde requisilos desproporcio-
nados com necessidades de futura contratacio; d) adota discriminacio ofensiva de
valores constitucionais ou ilegais. ”

“Veda-se clausula desnecessdria ou inadequada, cuja previsdo seja orientada néo a
selecionar a proposta mais vantajosa, mas a beneficiar particulares. {...) A incompa-
tibilidade poderd derivar de a restricéo ser excessiva ou desproporcionada ds neces-
sidades da Administracdo, Podera, também, decorrer da inadequacio entre a exigén-
cia e as necessidades da Administracdo. “(negrito nosso)

Corroborando aos entendimentos, Maria Adelaide de Campos Franca, nos empresta sua

sabedoria composta na obra Comentdrios a Lei de Licitacdes e Contratos da Administra-
¢ao Publica, Saraiva, 2008:

“O _objetivo da licitaciio é o0 de proporcionar 3 Administracio meios, para, ao
instaurar a competiciio entre os licitantes, assegurar a seus administrados a pos-

sibilidade de disputarem a participaciio nos negécios do Governo e receberem o
mesmo tratamento juridice,”(grifamos)

Flavio Amaral Garcia, na obra Licitacdes e Contratos Administrativos, Lumem, 2009 nos ori-
entfa:

“A busca da melhor proposta (principio da competitividade) deve se dar num
ambiente em que os licitantes disputem em igualdade de condices.” {grifamos)
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Na certeza de que o processo licitatério ndo pode se viciar, é imprescindivel a adequacao
do item 1 do termo de referéncia permitindo a cotacdo de mesas mecdnicas e elétricas

& que venca o melhor preco e conseqguentemente o melhor produto.

Observando os principios da Lei n® 8666/93 em seu artigo 7°, § 59 veda expressamente a
preferéncia por marca ou descricdio de especificacdo exclusiva, com o fim de impedir

qualguer discriminacdo entre os licitantes, conforme passamos a verificar:

Art. 7%, § 5% Lei n° 8666/93: “K vedada a realizacio de licitacio cujo objeto inclua
bens e servigos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e especificacdes

exclusivas(...)”. (negrito nosso)

Conforme exposto, a Doutrina e a Jurisprudéncia sdo undnimes ao ofirmar gue a licitacdo
deve buscar o maior nimero de participantes, estimulando a concorréncia, vez que d Ad-
ministracdo sé tem a ganhar ao receber diversas propostas, de onde cerfamente surgirds
aquela mais interessante e vantajosa para o erdrio e, indiretamente para toda a coletivi-
dade.

Deste modo, concluimos que a manutencdo do presente edital caracteriza violagdo aos
principios da Legalidade, Isonomia e Competitividade, Moralidade aqui aplicéveis por

forca de expressa previsdo legal, artigo 3° da Lei 8666/93, maculando de vicio de nulidade

o presente processo licitatorio.
DO PEDIDO

Pedimos que esta respeitada instituicdo a FUNDACAQO SANTA CASA DE MISERI-
COARDIA DE FRANCA, que preserva o respeito e a seriedade em suas acdes, e para esta
douta comissGo, que remodele de forma clara o item 01 permitindo o nUmero maior de
participes para que haja competitividade do item FOCO CIRURGICO DE TETO COM ILUMI-
NACAO POR LED'S, sugerimos dinda a publica¢c&o de novo edital ou que excluam com
clareza e precisdo a solicitacdo de CERTIFICACAO 1SO 13485, com a finalidade de ampa-
rar as bases redis de uma licitacdo que é a competitividade, isonomia e legalidade, na
expectativa de que sejam extirpadas as restricdes que ferem o cardter competitivo do

certame, porguanto ilicitas, e que sejom escoimadas a tempo.
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Grifa-se que somente mediante a correcdo do instrumento convocatdrio que os principios
publicos da isonomia e legalidade serdo aplicados, igualando as licitantes no Unico intuito
de conseguir a methor oferta para a Administracéo Publica, além de trazer ao ato admi-

nistrativo a legalidade necessdria.

Por tais razdes, impde-se o provimenio da presente Impugnacgdo, para alterar o Edital de

Licitacdo, para retirar as especificacdées do Termo de referéncia, do Edital de Licitacdo
supracitado, no gue concerne e induz & exigéncia de “Certificado 1SO 13485/2003", tor-
nando tudo de acordo com o que determina a Lei n°® 8.666/93.

PEDIMOS QUE SE FACA JUSTICA!

SGo Jose dos Pinhdis {PR), 15 de outubro de 2015.
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