Governo do Estado de Mato Grosso
SES - Secretaria de Estado de Sadde

Secretdria Adjunta de Aquisi¢des e Financas
Superintendéncia de Aquisicdes e Contratos

JULGAMENTO DE IMPUGNACAO AO EDITAL DO

PREGAO ELETRONICO N° 027/2022/SES/MT

O ESTADO DE MATO GROSSO através da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso,
doravante denominada SES/MT, por intermédio da Pregoeira Oficial, instituida através da Portaria n.2
1112/2021/GBSES publicada em 23/12/2021, vem, em raz3o da Impugnacdo ao Edital do PREGAO
ELETRONICO N° 027/2022/SES/MT — cujo objeto consiste na “REGISTRO DE PRECOS VISANDO A
FUTURA E EVENTUAL AQUISICAO DE BENS PERMANENTES, EQUIPAMENTOS PARA CENTRO
CIRURGICO E CME — LISTA 2, INCLUINDO ENTREGA, MONTAGEM, INSTALACOES, TREINAMENTO
ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA, PARA ATENDER AS NECESSIDADES DOS HOSPITAIS SOB A
GESTAO DA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MATO GROSSO”, processo administrativo n.2
421277/2021, solicitado pela empresa KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO
LTDA, inscrita sob o CNPJ/MF N2 79.805.263/0001-28, apresentar a resposta quanto aos
guestionamentos, conforme abaixo disposto:

1. ADMISSIBILIDADE

A Lei n2. 10.520/02 é quem dita as normas a modalidade de pregdo; no entanto, ela nada diz
com relacdo a impugnacdo ao edital. Quem delimita o tema é o Decreto Federal n2.10.024/2019:

Art. 24. Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital do pregdo, por meio eletrénico,
na forma prevista no edital, até trés dias Uteis anteriores a data fixada para abertura da sessdo publica.
§ 12 A impugnacdo ndo possui efeito suspensivo e cabera ao pregoeiro, auxiliado pelos responsaveis
pela elaboragcdo do edital e dos anexos, decidir sobre a impugnag¢do no prazo de dois dias uteis,
contado da data de recebimento da impugnacao.

O prazo para que se possa apresentar razoes de impugnagdo é de até 03 (trés) dias Uteis
anteriores a realizacdo da sessdo, marcada para o dia 04/04/2022, ou seja, até o dia 29/03/2022.

Desta forma, o pedido de impugnacdo ao edital, apresentado pela KSS COMERCIO E
INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, é tempestivo, pois apresentada dentro do prazo.

2. DA IMPUGNACAO:

Itens 3, 4,12, 13, 14, 15 e 16 Descritivo abaixo:
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Visto a complexidade que envolve esta aquisigBo, fora analisado o descritivo do item e ha
possibilidade de melhora em alguns pontos, & de grande valia destacar que existem informages
importantes, as quais podem ser considerados e n&o constam nos descritivos.

E necessario informar para esta ilibada Autarquia que existem auséncias de informagdes
cruciais que gualificaria o produto desejado, dando legiimidade acs itens pretendidos, entendemos
haver um grau de complexidade na aquisicio de equipamentos deste calibre, porém o certame deve
manter o Principio da Isonomia e Impessoalidade, além de proporcionar a compra mais econdmica,
segura e eficiente.

O descritivo do item 03 “Foco cirdrgico de teto” solicita para esta aquisigo, entre outras
exigéncias, “cada clpula deve possuir sistema eletrénico de controle da intensidade luminosa
disposta no proprio brago da cipula com a utilizagcdo de teclado fipo membrana de facil
higienizagdo g via manopla existente no centro da cdpuwla” tambeém informa “permitindo ajuste
pelo ciryrgigo durante o procedimento g afravés de painel efetrénico”, a descrico do

equipamento em questdo, esta direcionado para a fabricante BARRFAB com modelo nacional e
para modelos de marcas importadas, pois o equipamento, sendo movimentado intensidade
luminosa disposta no proprio brago elou via manopla existente também eletronicamente elou
manualmente atingira a mesma funcionalidade, no entanto o acréscimo da possibilidade que este
também possa ser mecanico, proporcionara maior guantidade de empresas interessadas em
participar desta cotagdo, como esta requerente, gue possui todas as tecnologias requisitadas, com
excegdo do mecanismo eletrénico ora discutido.

Vale destacar tambem que, essa abertura e fechamento de campo luminoso de forma
eletrdnica, ndo sera uma area esterilizavel, inclusive, incumbira em mais uma pessoa para realizar
tal atividade, para o campo luminoso, ao contrario do equipamento de forma manual, que possui
area esterilizavel, e pode ser manuseada pela pessoa gue estara utilizando o equipamento, ndo

necessitando de mais um pessoa.
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Informamos para esta ilibada Autarguia que o produto ao qual esta sendo reguerido no
descritivo do item 04 “Foco Cirdrgico de Pedestal®, necessita de analises para manter a
concorréncia entre os participante e obler resultados com menor custo e preservando os requisitos
basicos do equipamento de aguisigio conforme Principio da Eficiéncia.

Mo tocante ac grau de luminosidade, este item possui descritive sucinto, visto gue as
condigdes de aquisicio estd conforme CATMAT (Catalogo de Materiais) defasado, alias com a
pagina da web sem acesso ou fora do ar, além de no possuir caracteristicas da sua finalidade e
gual ambiente de utilizacio. Sem maiores dados, tanto de utilizagdo, quanto de descrigio deste
equipamento, impossibilita a selegdo o equipamento mais gualificado para a aquisicdo, além de
prejudicar o custo beneficio, quesito importante podendo ser até crucial no momento da analise das
propostas selecionadas.

Atualmente s3o utilizadas duas ferramentas governamentais, Painel de Compras do
Ministério da Economia e a plataforma do Ministério da Salide, onde € mais utilizada para
equipamentos e suprimentos hospitalares, Sistema de Informagdc e Gerenciamento de
Equipamentos e Materais Permanentes Financiaveis para o SUS (SIGEM), ferramenta esta que
permite acesso rapido as fontes de informacgbes técnico-econSmicas disponibilizadas pelo
Programa de Cooperacdo Técnica (PROCOT) contribuindo para a emiss@o de pareceres técnicos
bem fundamentados e padronizados.

Esta ferramenta (SIGEM) & utilizada para administrar o banco de dados mantido pelo
Ministério da Sadde além de gerenciar as informagdes técnico-econdmicas dos itens pertencentes
a Relagdo Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes financidveis para o SUS (RENEM).

O SIGEM disponibiliza as informagies das configuragies permitidas e ndo permitidas,
além de especificagies e pregos sugeridos pelo Ministério da Sadde e outras informacBes
relacionadas aos tens da RENEM permitinde gue as instituigdes publicas & privadas sem fins
lucrativos se orientem para a elaboracao de suas especificagdes técnicas e para a estruturagio
dos senigos.

Com dividas de como prosseguir, perguntamos para este ilibada autarguia: Qual a
finalidade de aguisicdo dos focos cirdrgicos auxiliar? Ha necessidade de grau tao alto?
Diante dos questionamentos, ha indicagbes abaixo de quesitos minimos para aquisigio deste item,
sem ocasionar direcionamento, visto gue ha fabricantes que comecializam suas marcas com
equipamentos que oferecem o minimo das sujestSes elencadas:

Meste caso o descritivo atual do edital prevé 81.000 a 130.000 LUX, entretanto, ndo ha
necessidade de um grau de luminosidade alta, pois esse equipamento, de forma geral, auxilia
procedimentos cirlrgicos de baixo grau de complexidade, que & sua funcionalidade, porém de

gualquer forma para melhorar a competico deixando de forma mais ampla sem comprometer o
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ambiente de wtilizagdo, o ideal & solicitar o minimo de 110.000 Lux, slém de abrir maior
concoméncia pois a maiona dos fabricantes praticam aproximadamente esta luminosidade, obtém
resultados com menor custo e preservando a qualidade do equipamento de aquisigdo, possibilitando
abrangéncia no produto adquirido.

Com relagBo aos itens 03 e 04 “foco cirdrgico” a destacar & referente ao consumo de
energia que o produto devera conter, visando a economicidade na utilizagio do produto, € ideal
solicitar entre 70 a 100 VA por capula, pois equipamentos que possuem a tecnologia atual em
LED, ndo demanda consumo alto conforme descrito em edital. Visto que atualmente qualguer
cirurgia possui duragSo média de 3 horas, o consumo informado j& & suficiente para uma compra
com qualidade e seguranga neste equipamento.

Indicamos a complementcio ao descritivo destes itens, referente ac sistema provido de
dissipacdo de calor passivo, sem_a necessidade de uso de cooler, ventoinhas entre outros,

visando a seguranga no momento do uso, pois alguns equipamentos possuem cooler, ventoinhas
entre outras categorias de sistema que expelem particulas durante o procedimento, visto as
atualizagdes do mercado e necessidade de um eguipamento moderno e de gualidade as fabricantes
incorporaram um sistema de dissipacio de calor passivo, isso eximiu a questdo de aquecimento
do equipamento e trouxe economicidade nas manutengdes.

Dutro aspecto que ahre concorréncia por possuir varios fabricantes que se encaixam com
caracteristicas gue pré determinem as qualidades e aspectos que melhor atenderdo as
necessidades expostas pela instituicdo, citar a variagdo de temperatura, mantendo o Principio da
Isonomia, a temperatura com variagio de 3.000K a 6.000K, considerando essa uma possibilidade
para melhor concorréncia entre os participantes para ambos os itens.

Para os ltens 12 e 14 - MESA CIRURGICA, o descritivo solicita capacidade de carga
minima de 225 kg para o item 12 & para o item 14, de minima 300kg mais além minima de
200kg, & necessario informar para esta ilibada Autarguia que, para qualificar o produto gue sera
adquirido e dar seguranga para acs usuarios, € necessario solicitar uma capacidade de carga,
garantindo sustentabilidade na carga que podera advir de usuarios com peso mais elevado, visto a
necessidade que o equipamento suprira, pois o descritivo informa “para obeso®, além de possuir
fabricantes gue fabricam Mesas Cirdrgicas com a capacidade de carga com o minimo de 300 kg a
exemplo como KSS, BARRFAB, BAUMER, DRAGER, e demais ndo citadas, sem interferir na ampla
competitividade, atendendo ao interesse de uso coletivo do equipamento.

Entretanto para o item 16, “MESA CIRURGICA PARA PROCEDIMENTOS
CIRURGICOS COMO: BARIATRICA, GENECOLOGIA, ORTOPEDIA, UROLOGIA,
NMEUROLOGIA", & solicitado capacidade de carga de até 400 kg, & necessarno expor para

esta ilibada Autarguia que, devido a abrangéncia de procedimentos cirdrgicos e complexidade
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que este eguipamento desempenha, o ideal € solicitar no minimo 300 kg de capacidade de carga,
mantendo a qualidade, resisténcia e a durabilidade do equipamento desejado entendemos gue,
além de sequranga de pacientes e operadores no momento da cirurgia, visto que de acordo com
IBGE ndo ha pacientes com peso superior a 300kg a alteragio da capacidade de carga ampliara a
competitividade por diversas empresas atenderem esse guesito & sem direcionamanto, conforme
exposto inicialmente nesta peca, mantendo a lisura do processo.

Caso esta llibada Autarquia manter o descrtivo desta forma., podera configurar
direcionamento para a empresa BARRFAB, justamente por ser a dnica empresa nacional gue
possui um equipamento com essa funcionalidade, visto gue marcas importadas, possuem
valores elevados devido aos custos, taxas e impostos relacionados a importacao do mesmo,
vale destacar que os demais fabricantes possuem capacidade de carga compativel de no minimo
350kg, nméo interferindo na funcionalidade do equipamento, muitc menos na seguranga dos
procedimentos que serfo adotados.

Caso a canga necessdria realmente seja de 400 kg aproximadamente, necessitamos
de esclarecimento por parte desta ilibada autarquia. onde esta capacidade de carga & para
trabalhos de forma estatica (parado) ou de forma dindmica. ou seja, realizando os movimentos
a exemplo de elevar, abaixar, lateral direita’esquerda, reverso trendelemburg.

E importante notar que para um processo com caracteristicas similares a esta aquisicio
(conforme demonstrado abaixo), & nitida a necessidade de alterar a solicitagdo da carga minima
para uma compra deste calibre, visto que. devido ao atendimento da demanda deste drgdo o mais
seguro a exigir € uma carga de pelo menos 300kg:
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Refererte a0 pedide de imgugragby de fabrcante Meddarr (153656068 Em refaghy a capeodade de
CapE &0 Sgepaments, enfaLTIMOS Gut um dos perts clnios oo Contratante & Mender pacemEs
phesps  mértedos (IMCx80) Inclesve 3 nsbbuigh recentemente sdmia  um  pacente  de
porpempdamente J0KD, Desta forma, 8 equise de plangaments &3 cortratecio rdo r& retroceder em
repcin B ocapeodede coepe do equipamentn, pers stender & perbopagle de um fabncante que rdo
ptende o termo de referénoe. O grau de protecio [F 54 egnfics profegido conEr posry @ coebes
projecies du Spus; miports st J00mes de coluns dSgus, com macoma ssprsgls de arosm A0 veres o
wolume do irvclucm, 18 o gras de proteciio IP4 node em spsnes probecic contre gobss de gue
Casta forma, & sgquips de planejemanto ds contrabagic sskd prevends o agueizic de um squpamenis
reboaks, comvargants & um baixe MTEF, qua suparfs da cosdicdas insslubrea ds cenbrn cinirgico o d=a
miis wariadss bpoa de cirurgis (meida @ alta complendada). Desta forma, o barmo de refacinca ndo
sofrerd alterecla pars o Item 14.
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Na movimentacdo do deslocamento longitudinal & ideal a complementacdo de
deslocamento_elétrico_acionado por controle remoto, sem intervencdo e/ou preparacdo
manual longitudinal do tampo para ambos os lados (dorso), possuindo a funcionalidade com
deslocamento elétrico, ndc necessitando a remocdo do paciente ou dos acessorios
(perneira/cabeceira) para a prepara¢cac manual do equipamento, garantindo a seguranca e
agilidade no momento da cirurgia, sem risco até mesmo para sua assepsia.

Outro fator importante esta relacionado ao travamento da mesa para o item 15, por se
tratar de uma mesa com comandos elétrico, € ideal a inclusdo na execucao e funcionalidade para
freios elétricos, garantindo a seguranca no momento da cirurgia, prolongando também a vida (til
deste equipamento.

Também €& de extrema importancia a destacar para estes equipamentos, ao qual ndo
consta nos descritivos para todos os itens desta peca, pois deve ser uma exigéncia, visando a
durabilidade e protecdo ao produto, mediante a sua utilizacdo, é referente ao Grau de Protecéo, é
ideal que esta llibada Autarquia solicite que seja cotado o produto com pelo menos a exigéncia do

IP-42, o qual é ideal contra prote¢ao de liquidos e poeira, protegendo e gerando uma durabilidade
maior para o produto desejado, conforme tabela exemplificativa:

GRAU DE PROTECAO

P PoE PET P

E necessdrio informar para esta ilibada Autarquia que., mediante ao uso do produto, é
essencial haver a devida protecao, visto as possibilidades de respingos de liquidos e poeira, que
com o tempo pode danificar o produto, o grau de protecao tem a fungao para que isso nao ocorra,
inclusive, essa exigéncia é regularizada pelo INMETRO, o qual certifica a existéncia dessa
protecao.

Alguns fabricantes tentam aludir apenas fatos que s6 a eles interessam, induzindo a
institui¢do ao erro, informando que o registro da ANVISA & responsavel pela certificagio do produto
ou que nao existe necessidade de certificagao, o que podemos considerar inverdades perante o
assunto visto que o INMETRO € orgao competente brasileiro para regulamentar equipamentos que
necessitam de testes obrigatérios para comercializagao.
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Produtos para saide devem ser registrados junto & ANVISA e ao INMETRO para poder
ser comercializados no mercado nacional. Seja pela producdo em empresas estabelecidas no
Brasil, seja a produgdo realizada em empresas estrangeiras, o registro do produto, requer a
definicio de suas caracteristicas técnicas e mercadolégicas.

A ANVISA e INMETRO firmaram um termo de cooperagao onde o objetivo central da
cooperacdo € desenvolver agbes com foco na protecdo da salide da populagao brasileira, ou
seja, a ANVISA tem por finalidade institucional promover a protecio da satde da populagao, por
intermédio do controle sanitario da producao e consumo de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados,
e o INMETRO é o érgdo federal responsdavel pelos programas de avaliagdo da conformidade que
estabelece quais produtos devem ser regulamentados, atendendo a critérios técnicos (riscos

associados, principalmente relativos a saude, sequranca ou protecdo do meio ambiente,
impacto econdmico, efc.).

A exigéncia regulamentada deixa claro que o equipamento necessita de certificacdo de
conformidade conforme abaixo na Portaria INMETRO n° 350 de 06/09/2010:

Paragrafo unico. A certificacdo de Equipamentos Elétricos sob Regime de
Vigilancia Sanitaria serd compulséna nos casos em que a Anvisa assim o exigir,
@ de acordo com a Instru¢do Normativa vigente, a qual estabelece as normas
técnicas, adotadas para fins de certificagdo da conformidade de tais
equipamentos.

E também na Resolugdo RDC Anvisa n° 27, de 21 de junho de 2011

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitdria deverdo comprovar 0
atendimento & Resolugdo RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de 2001, que
"Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficdcia Aplicdveis aos
Produtos para Saude”, por meio de certificacdo de conformidade no dmbito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).

§ 1° Para o cumprimento do disposto no capuf deste artigo, dever-se-a tomar como
base as prescrigbes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrugdo
Normativa da ANVISA IN n® 3. de 21 de junho de 2011, ou suas atualizagdes.

§ 2° Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitaria, inclusive
Suas partes @ acessorios:

| - os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou
fisioterdpica, utlizados direta ou indiretamente para diagnéstico, tratamento,
reabilitacdo e monitoragdo em seres humanos; e

I - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

§ 3° A certificacdo de que trata o caput deste artigo ndo se constituird em
procedimento Unico para a comprovacdo da sequranca e eficdcia dos produtos,
podendo estudos e andlises complementares ser solicitados de acordo com as
disposi¢des da Resolugdo RDC ANVISA n® 56/2001, que "Estabelece os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia Aplicdveis aos Produtos para Sadde”.
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Art 3° O fomeceder de equipamenta sob regime de Vigilincia Sanitdria devers
aprasentar, para fins dé concessio, ateracdo ou revalidacdo dé registro ou cadasto
de seu produfe na ANVISA, cdpia awtenlicada do certificado de conformidade
emitido por organismo acreditado no dmbito do SBAC.

Sabiamente a Administragio Pablica exige a referida caracteristica, uma vez que eventuais
substancias que contenham microrganismo patolégicos, podem atingir o equipamento, penetra-lo e
contaminar total ou parcialmente seus componentes, ocasionando a poluigdo infecciosa do
ambiente, assim como a possivel contaminacdo de paciente & os envolvidos nos procedimentos
hospitalares. Esta contaminag&o, ainda, podera pendurar por tempo indeterminado, uma vez que a
limpeza habitual & externa, ndo havendo acesso ao sistema interno o que ndo possibilita sua
esterilizacao.

A falta da referida selagem. atribulda a certificacdo IP podera, seguramente, acarretar o
aumento dos niveis de infeccbes hospitalares uma vez gue ha impossibilidade de desinfeccio do
equipamento internamente, ainda, produtos corrosivos de limpeza podem atingir os componentes
elétricos, causando um risco a seguranca tanto quanto.

Observou-se que equivocadamente o elaborado dos termos editalicios deixou de exigir
como quesito de habilitagdo a apresentagéio de Autorizagdo de Funcionamento — AFE, expedido
pela Anvisa, cujo documentos & obrigatorio por determinacao do Ministério da Sadde via legislacao
federal, conforme passard a expor, ocorrendo o mesmo com cerfificagies expedidas pelo
INMETRO.

Com intuito de justificar a referida obrigatoriedade, expbe a Vossa Senhoria as legislacbes
pertinentes que dispbe de que forma legal as empresas tanto fabricantes como distribuidoras
DEVEM exercer suas atividades, adquirindo as devidas autorizacbes, registros e certificagbes
perante aos drglos fiscalizadores:

RESOLUGAD DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 16, DE 1* DE ABRIL DE 2014

Dispde sobre os Cribérios para Pelicionamenio de Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
& Autorizagdo Especial (AE) de Emprasas.

A Diratoria Colegiada da Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria, no uso das afribuigtes
gue lhe conferem os incisos |l @ IV, do art. 15 da Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro de 19939,
o inciso I, @ §5 1° & 3° do arl. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Porlaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2008, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2008, e suas alualizagdes, lendo am vista o disposio nos incisos I, do arl. 2%,
llle IV, do arl. 7" da Lei n.? 9.782, da 1998, no arl. 35 do Decrelo n.® 3.029, da 16 de abril
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulameniacio da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada am 25
de margo da 2014, adola a seguinie Resclugdo da Direloria Colegiada, e eu, Dirator-
FPresidenta, detarmino a sua publicagio:

[--]
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Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada emprasa que realiza as atividadas de armazenamento,
distribuigdo, embalagem, expedigdo, exporagdo, extragdo, fabricagao, fracianamento,
importagdo, produgdo, purificacdo, reembalagem, sinfese, fransformagdo e fransparte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a use humana, cosméticos, produfos
de higisne pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE & exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
dascntas no capul com produtos para satde.

L

Art. 5° Ndo & exigida AFE dos seguinles estabslecimantos ou emprasas:

I - que exercem o comércio varejista de produtos para sadde de uso leigo;
Definigdo de Produtos leigo estabelecido pela mesma Resalugda:

XVl — produto para saude de uso leigo: produto médice ou produto diagndstico para wso
in witra de uso pessoal gue nio dependa de assisténcia profissional para sua
utilizagdo, conforme especificagdo definida no registro ou cadastro do produdo junto &
Anvisa;

Il - filiais que axercem exciusivaments afividades administrativas, sem armazenamento,
desde que a maltriz possua AFE;

Il — que realizam o coméroio varejista de cosméficos, produfos de higiene pessoal,
pafumas & saneantes;

IV - gua axercem axclusivamante alividades de fabrcacdo, distnbuwigdo, armazanamento,
ambalagem, exporfagdo, fracionamento, fransporte ou importagdo, de malérias-primas,
componentas & insumos ndo sujeitos 3 confrole aspecial, gue sdo dastinados & fabricagio
da produfos para saude, cosmeéticos, produtas de higisne passoal, perfumeas & saneantes;
a

V — que realizam exclusivamente a insfalagio, manutengdo e assisténcia técnica de
eguipamentos para salde. [destacamos)

Observa-se que a Autorizacao de Funcionaento-AFE € exigida pela ANVISA, quando a

empresa realiza

atividades de distribuicdo, fabricacdo e producio, e somente & isenta desta

obrigacdio quando se enquadram nos incisos | ao V do artigo 5° da mesma resolugio o que ndo é

o caso eventuais fornecedores do itens a serem licitados.
Pratica infragao prevista na lei federal relativa a Vigildncia Sanitdria quem produzir,

fabricar, efetiva

a vende e COMPRA comelatos sem o devido registro, licenga ou autorizagio do

drgdo competente, nos moldes da Lei 6.437 de 20 de agosto de 1877, vejamos:

Configura infragbes & legislagdo sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas, e
d4 outras providéncias.

Art. 10 - Sdo infracias sanitdrias!

IV - exirair, produzir, fabricar, fransformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
ambalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, fransportar, comprar,
vender, cadar ou usar alimentos, produtos afimenticias, medicamentas, drogas, insumos
farmacéuticos, produfos dietdlicos, de higiene, cosmélicos, carrelafos, ambalagens,
saneantes, ulensiios @ aparelhos que inferessem & saude plblica ou individual, sem
registro, licenca, ou autorizages do orgdo sanitdrio competente ou contrariando o
disposto na legislacdo sanitdria pertinente: (destacamos)

Palacio Paiaguas, Rua Julio Domingos de Campos, s/n. (Antiga Rua D, Quadra 12, Lote
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Pela lei n° 6.360. de 23 de setembro de 1976, referente a as normas da Vigilancia Sanitaria,
os Correlatos, ficam sujeitos a suas normas, destacando a obrigatoriedade de registro dos produtos
junto a Anvisa, nos seguintes termos:

Art. 1° - Ficam sujeitos &s normas de vigldncia sanitdria 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, bern como os produtos de higiene, oS cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a comregdo estética e outros
adiante definidos.

)

Art. 12 - Nenhum dos produfos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poders ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude. (destacamos)

Para esclarecer a definicao de produtos da salde “correlatos”, disponibiliza a informacao
junto ao site da ANVISA: (http://portal anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-
saude/produtos/classificacao-de-equipamentos
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A fim de comprovar a necessidade de certificagdo junto ao INMETRO, expde a resolucio
do Ministério da Salde, que somente concede registro dos produtos, caso seja apresentado a
certificagdo de conformidade:

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 27, DE 21 DE JUNHO DE 2011
- Dispbe sobre os procedimentos para certificagdo compulséria dos equipamentos sob
regime de Vigildncia Sanitéria.

L]

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigidncia Saniténa deverdo comprovar o
atendimento & Resolu¢do RDC ANVISA n® 56, de 06 de abnil de 2001, que “Estabelece os
Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia Aplicaveis acs Produtos para Sadde”, por
meio de certificacdo de conformidade no dmbito do Sisterna Brasiteiro de Avakiacdo da
Conformidade (SBAC).

L]

§ 2° Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitaria, inclusive suas
partes e acessorios:

I - os equipamentos com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagnéstico, tratamento, reabilita¢do e monitoracdo
em seres humanos, e

L]

Art 3° O fornecedor de equipamento sob regime de Vigildncia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessdo, alteracdo ou revalidacdo de registro ou cadastro de seu produto
na ANVISA, copia autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo
acreditado no ambito do SBAC. (destacamos)
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Assim a Administragio Plblica garantird tanto a seguranga de seus pacientes como dos
operadores dos equipamentos almejados.

Com essas solicitagbes formalizadas, tem a finalidade de ampliar a disputa no certame,
cuja fundamentacao basilar a compra pdblica enseja no Principio da lsonomia, a qual serd mantida,
se houver as devidas aberturas, visto que ndo diminuirda a qualidade do produto a ser adquirido,
além de ndo direcionar a qualidade e seguranca do equipamento, frazendo melhoramento em para
03 itens, mantendo uma compra mais econdmica e segura de conforme o Principio da Eficiéncia.

E o juizo do Administrader que determina as especificacies do produto que pretende
adquirir, de modo a extrair as melhores condigbes de sua utilizagio para adequar-se as suas
realidades, sempre pautadas na razoabilidade e proporcionalidade dos meios aos fins, pois gquando
a lei confere ao agente plblico esta competéncia, significa que atribuiu ao agente o dever/poder de
escolher a melhor conduta, dentre um universo de condutas possiveis, para a plena satisfacio do

interesse publico, por este fato, a impugnacao |he & onentadora de falhas gue podem ocorrer.

Il -DOS FUNDAMENTOS

Apods a analise dos questionamentos, informamos que os itens 03 e 04 serdo
suprimidos do edital.

Referente aos itens 12, 13 14, 15 E 16 - Capacidade de carga de no minimo 300 kg
para os itens 12,13 14 e 16;

Resp: Pelas razoes de escolha, informamos que ndo sera alterada a capacidade de carga minima de
220kg para os referidos itens, uma vez que é intencional o pedido de suporte para maiores cargas
visando atender pacientes obesos.

Ressalto ainda, que no termo de referéncia também sdo solicitadas mesas cirurgicas
com diversas capacidades de carga maior e, que os descritivos seguem os critérios do Catalogo de
Especificagdes Técnicas do RENEM, seguiremos com a descri¢do disposta no Termo de Referéncia.

Quanto aos itens 15 e 16 serao suprimidos do edital

Questionamento: Movimentagao de deslocamento elétrico longitudinal para ambos

os lados (dorso) para os itens 12, 13, 14, 15 e 16;
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“... as especificacbes dos itens s3ao baseadas nas necessidades das Unidades
Hospitalares e descritivo do Catalogo de Especificacdes Técnicas do RENEM.

No que se refere a exigéncia DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

Diante da necessidade de fazer constar a autorizacdo de funcionamento da empresa,

informamos que sera incluida a cldusula nas exigéncias habilitatérias.

3. DA DECISAO

Assim, conheco da impugnacdo, por tempestividade, para, no mérito, dar-lhe parcial
provimento, onde os itens 02, 03, 04, 15, 16, 18 e 19 serdo suprimidos do edital do PE 027/2022 e
fardo parte de novo processo licitatério, apds revisao dos descritivos.

Cuiaba/MT, 01 de junho de 2022
IDEUZETE MARIA  Assinado de forma digital

DA por IDEUZETE MARIA DA
SILVA:82317321104

SILVA:8231732110 Dados: 2022.06.01

4 16:50:18 -04'00"

Ideuzete Maria da Silva
Pregoeira Oficial da SES/MT
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