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PREFEITURA MUNICIPAL DE BATURITE - CE
A (0}
PREGUEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE BATURITE -CE COMISSAO DE LICITAGAO

ELEJ‘_ PREGAD PRESENCIAL N2 2202.02,/2021
ABERTURA DAS PROPOSTAS: 11 MARCO DE 2021 AS 14H ADIADA PARA © DIA 30 DE
MARCO DE 2021 AS 0%9H.

A EMPRESA RS SERVICOS ELETROTECNICOS LTDA ME, INSCRITA NO CNPJ B86.741.840/0001-
20 SEDIADA

A RUA EPITACIO PESSOA 1175 B, CENTRO QUIXADA-CE, POR INTERMEDIC DE SUA
REPRESENTANTE LEGAL MARIA SALIDIA CAVALCANTE MELO, PORTADORA DA CARTEIRA
DE IDENTIDADE N° 93002137682 SSPDS/CE E DO CPF 260996403-04, VEM
RESPEITOSAMENTE A VOSSA SENHORIA CONFORME ORIENTACAQ DO TCE-CE BASEADA NA
LE! DE LICITACAO DE N? B.666/93 E SEUS ARTIGOS, APRESENTAR:

REF.: PREGAO PRESENCIAL N® 2202.02/2021

OBIET(: CONTRATACAO DE PRESTAGAC DE SERVIGOS DE MANUTENGAO PREVENTIVA,
CORRETIVA E CALIBRACAO COM REPOSICAO DE PECAS {40% DO VALOR MENSAL) DOS
EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES, INSTALADOS NA UMPA E PSF'S DO MUNICIPIO
DE BATURITE/CE, CONFORME ESPECIFICACOES EM ANEXO0 DO EDITAL.

PEDIDO DE IMPUGNAGAQ AO EDITAL PREGAO PRESENCIAL N¢ 2202,02/2021 EM FASE DO
ITEM IV SUBITEM A.2 - RELATIVA A QUALIFICACAD TECNICA

. DOS FATOS: A PREFEITURA MUNICIPAL DE BATURITE -CE, ESTA FROMOVENDO UMA
LICITACAO DE TIPO PREGAO PRESENCIAL, CONTRATACAO DE PRESTACAQ DE SERVICOS DE
MANUTENCAO PREVENTIVA, CORRETIVA E CALIBRACAC COM REPOSICAO DE PECAS [40%
DO VALOR MENSAL) DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES, INSTALADOS NA
LUMPA E PSF'S DO MUNICIPIO DE BATURITE/CE,

NO DIA 03/03/2021 AS 10: 07 HORAS PROTOCOLAMOS UM PEDIDO DE IMPUGNAGAD
IUNTC A PREFEITURA MUNICIPAL DE BATURITE-CE, NO DIA 10/03/2021 NOS

TERIA SIDO INDEFERIDO O ITEM IV- Qu,a.urli:lc.iﬂ TECNICA - SUBITEM A.Z - REGISTO DA
LICITANTE NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA- ANVISA, PARA (PECAS,
ACESSORIOS E PARTES DOS EQUIPAMENTOS. ABAIXO RESPOSTA DO SETOR DE LICITACAO

DE BATURITE- CE.

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) E UM ORGAO REGULADOR
RESPONSAVEL POR GARANTIR A SAUDE E O BEM-ESTAR DAS PESSOAS. A REFERIDA
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REGULADORA TAMBEM ATUA NA PESQUISA, NA ELABORACAO E NA AVALIAGAO DE
PARAMETROS TECNICOS E REGULATORIOS DAS TECNOLOGIAS EM SAUDE - SEJAM ELAS
EQUIPAMENTOS, MEDICOS OU OUTROS MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES.

AS EXIGENCIAS DA ANVISA EM RELACAQ AOS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
INICIALMENTE SE APLICAM AS EMPRESAS FABRICANTES, QUE DEVEM APRESENTAR
DOCUMENTAGCAQ COMPROBATORIA DE SUA IDONEIDADE. ENTRAM NESSA LISTA A
LICENCA E A AUTORIZAGAQ DE FUNCIONAMENTO, A LISTA DOS EQUIPAMENTOS
FABRICADOS E DOS RESPECTIVOS RESPONSAVEIS TECNICOS, ALEM DOS DOCUMENTOS

ESPECIFICOS DE CADA CASO.

CONFORME SE DEPREENDE DA LEGISLACAO A SEGUIR EXPOSTA, TODA EMPRESA QUE

0 ALIZA/FABRICA/AR ENA TROS) _PRODUTOS
VINCULADOS A SAUDE DEVE, INEXORAVELMENTE, DEVE POSSUIR REGISTRO DE
PRODUTO NA ANVISA PARA 0S ITENS DIRECIONADOS A SAUDE, NESSE CASO O OBJETO
ALEM DOS SERVICOS DE MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA TRATA-SE DE
REPOSICAC DE PECAS, 0 QUE EM TERMO TECNICO SIGNIFICA A COMERCIALIZACAOC DE

CORRELATOS, OU SUA ISENCAO QUANDO COUBER.

[

LEl 6,360/76 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

“DISPOE SOBRE A VIGILANCIA SANITARIA A QUE FICAM
SUJEITOS 0S MEDICAMENTOS, AS DROGAS, 0S INSUMOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS, COSMETICOS,
SANEANTES E OUTROS PRODUTOS, E DA OUTRAS

PROVIDENCIAS,

ART. 12 - FICAM SUJEITOS AS NORMAS DE VIGILANCIA
SANITARIA INSTITUIDAS POR ESTA LEl 0OS
MEDICAMENTOS, AS DROGAS, 0S  INSUMOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS, DEFINIDOS NA LEI
Ne 5991 DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973, BEM COMO 05
PRODUTOS DE HIGIENE, 0S COSMETICOS, PERFUMES,
SANEANTES DOMISSANITARIOS, PRODUTOS DESTINADOS
A CORRECAO ESTETICA E OUTROS ADIANTE DEFINIDOS.

ART. 20 - SOMENTE PODERA(C EXTRAIR, PRODUZIR,
FABRICAR, TRANSFORMAR, SINTETIZAR, PURIFICAR,
FRACIONAR, EMBALAR, REEMBALAR, IMPORTAR,
EXPORTAR, ARMAZENAR OU EXPEDIR OS PRODUTOS DE
QUE TRATA O ART. 12 AS EMPRESAS PARA TAL FIM
AUTORIZADAS PELO MINISTERIO DA SAUDE E cujos
ESTABELECIMENTOS HAJAM SIDO LICENCIADOS PELO
GRGAD SANITARIO DAS UNIDADES FEDERATIVAS EM QUE
SE LOCALIZEM.

ART. 50. O FUNCIONAMENTO DAS EMPRESAS DE QUE
TRATA ESTA LElI DEPENDERA DE AUTORIZACAOD DA
ANVISA, CONCEDIDA MEDIANTE A SOLICITAGAQ DE
CADASTRAMENTO DE SUAS ATIVIDADES, DO PAGAMENTO
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DA RESPECTIVA TAXA DE FISCALIZACAQ DE VIGILAN
SANITARIA E DE OUTROS REQUISITOS DEFINIDOS EM -
REGULAMENTACAQ ESPECIFICA DA ANVISA

PARAGRAFO UNICO. A AUTORIZACAOD DE QUE TRATA
ESTE ARTIGO SERA VALIDA PARA TODO O TERRITORIO
NACIONAL E DEVERA SER ATUALIZADA CONFORME
REGULAMENTACAOQ ESPECIFICA DA ANVISA

ART. 51 - O LICENCIAMENTO, PELA AUTORIDADE LOCAL,
DOS ESTABELECIMENTOS INDUSTRIAIS OU COMERCIAIS
QUE EXERCAM AS ATIVIDADES DE QUE TRATA ESTA LEI,
DEPENDERA DE HAVER SIDO AUTORIZADO O
FUNCIONAMENTO DA EMPRESA PELO MINISTERIO DA
SAUDE E DE SEREM ATENDIDAS, EM CADA
ESTABELECIMENTO, AS EXIGENCIAS DE CARATER
TECNICO E  SANITARIO  ESTABELECIDAS EM
REGULAMENTO E INSTRUCOES DO MINISTERIO DA SAUDE,
INCLUSIVE MO TOCANTE A EFETIVA ASSISTENCIA DE
RESPONSAVEIS TECNICOS HABILITADOS AOS DIVERSOS
SETORES DE ATIVIDADE.

ART. 4® - PARA EFEITOS DESTA LEI, SAO ADOTADOS 08
SEGUINTES CONCEITOS:

I - DROGA - SUBSTANCIA OU MATERIA-PRIMA QUE TENHA
A FINALIDADE MEDICAMENTOSA OU SANITARIA;

Il - MEDICAMENTO - PRODUTO FARMACEUTICO,
TECNICAMENTE OBTIDO OU ELABORADO, COM
FINALIDADE PROFILATICA, CURATIVA, PALIATIVA OU
PARA FINS DE DIAGNOSTICO;

[ - INSUMO FARMACEUTICO - DROGA OU MATERIA-
PRIMA ADITIVA OU COMPLEMENTAR DE QUALQUER
NATUREZA, DESTINADA A EMPREGO EM MEDICAMENTOS,
QUANDO FOR O CASO, E SEUS RECIPIENTES;

IV - CORRELATO - A SUBSTANCIA, PRODUTO, APARELHO
OU ACESSORI0O NAO ENQUADRADC NOS CONCEITOS
ANTERIORES, CUJO USO DU APLICACAQ ESTEJA LIGADO A
DEFESA E PROTECAC DA SAUDE INDIVIDUAL oOU
COLETIVA, A HIGIENE PESSOAL OU DE AMBIENTES, OU A
FINS DIAGNOSTICOS E ANALITICOS, OS COSMETICOS E
PERFUMES, E, AINDA, 0S PRODUTOS DIETETICOS, OTICOS,
DE  ACUSTICA  MEDICA,  ODONTOLOGICOS  E
YETERINARIOS;
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APRESENTA-SE A SEGUIR TRECHOS EXTRAIDOS DA CARTILHA DA ANVISA INTITULADA @
VIGILANCIA SANITARIA E LICITACAD PUBLICA, A QUAL DISCORRE SOBRE A
RESPONSABILIDADE DOS ORGAOS ADMINISTRADORES EM CASOS COMO O ORA EM
PAUTA:

“ A MISSAO DA ANVISA- DE GARANTIR A SEGURANCA
SANITARIA DE PRCDUTOS E SERVICOS - ENA VERDADE, UM
DESAFI0 PARA SOCIEDADE. A VIGILANCIA SANITARIA
REGULAMENTA E CONTROLA 0 MERCADO QUANTOD AOS
RISCOS, MAS UMA PARCELA DESSA TAREFA CABE A QUEM
EFETIVAMENTE FAZ AS OPCOES AO ADQUIRIR PRODUTOS E
SERVICOS EM SITUACAQ REGULAR E DE QUALIDADE”
(GRIFOS MEUS)
(HTTP://PORTALANVISAGOV.BR/WPSWCMCONNECTFCY
A4B00474591589989DD3FRCAC6735/CARTILHALICITACA
0.POF ?MOD=AIPERES)

PELO ACIMA DEMONSTRADO, CONCLUIMOS QUE NESSE PONTO A IMPUGNACAO NAO
ASSISTE RAZAOQ.

2 - DAS RAZOES QUE JUSTIFICAM O PEDIDO DE INMPUGNACAO DO EDITAL
PREGAO PRESENCIAL N22202.02/2021

A IMPUGNANTE POSSUI INTERESSE EM PARTICIPAR DO CERTAME, MALS O
EDITAL EM SEU ITEM [V- “QUALIFICACAQ TECNICA “ MANTEVE O SUBITEM:

« A2 REGISTRO DA LICITANTE NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA-
ANVISA, PARA (PECAS, ACESSORIOS E PARTES DOS EQUIPAMENTOS.

SENDO QUE A RESOLUCAO N® 59/2000- ANVISA INVOCADA PELA COMISSAD DE
LICITACAO DO MUNICIPIO DE BATURITE -CE TRATA DE REQUISITOS ATINENTES AS
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
PARA ESTABELECIMENTOS QUE FABRIQUEM OU COMERCIALIZEM PRODUTOS
MEDICOS. DCORRE QUE O OBJETO DA LICITACAO RESIDE NA CONTRATACAO DE
EMPRESA ESPECIALIZADA PARA EXECUCAOD DOS SERVICOS DE MANUTENCAO E
ASSISTENCIA TECNICA PREVENTIVA E CORRETIVA NOS EQUIPAMENTOS MEDICOS,
HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS.

() TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO JA SE MANIFESTOU SOBRE A IMPOSSIBILIDADE
DA EXIGENCIA EM LICITACOES PAR CONTRATACAC DE MANUTENGAO
PREVENTIVA E CORRETIVA NOS EQUIPAMENTOS MEDICOS - HOSPITALARES.
SENAO VEJAMOS:

“NA CONTRATACAO DE SERVICOS DE MANUTENCAO PREVENTIVA E
CORRETIVA DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES, E ILEGAL A
EXIGENCIA DE CERTIFICACAO COM BASE NA RESOLUCAC 59/2000, EMITIDA
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PELA ANVISA, QUE ESTABELECE AS "BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
PRODUTOS MEDICOS",

NO QUE SE REFERE A EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA {AFE) - PARA CORRELATOS E LICENCA DE FUNCIONAMENTO
ESTADUAL/MUNICIPAL {LF) NAO SE VE NO ORDENAMENTO JURIDICO VIGENTE A
OBRIGATORIEDADE DE AUTORIZAGOES QUE TAIS QUANDO ESTA DIANTE DE
PRESTACAO DE SERVICOS DE MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA DE
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES.

SENAQ VEJAMOS O QUE A DISCIPLINA A LEI N° 7892/1999, EM SEUS ARTS. 7¢ E 82,
VERBIS:

“ ART. 72 COMPETE A AGENCIA PROCEDER A IMPLEMENTACAO E EXECUCAQ DO
DISPOSTO NOS INCISOS 1 E VII DO ART. 22 DESTA LEIL DEVENDOQ:

11 A V1 - OMISSIS

VIl - AUTORIZAR O FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DE FABRICACAO DE
DISTRIBUICAQ E IMPORTACAQ DOS PRODUTOS MENCIONADOS NO ART. 82 DESTA
LEI E DE COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS;

ART. 82 INCUMBE A AGENCIA, RESPEITADA A LEGISLACAO EM VIGOR,
REGULAMENTAR, CONTROLAR E FISCALIZAR OS PRODUTOS E SERVICOS QUE
ENVOLVAM RISCO A SAUDE PUBLICA.

§1¢ CONSIDEREM-SE BENS E PRODUTOS SUBMETIDO AOQ CONTROLE E
FISCALIZACAO SANITARIA PELA AGENCIA:

1. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, SUAS SUBSTANCIAS ATIVAS E
DEMAIS INSUMOS, PROCESSOS E TECNOLOGIAS;

II.  ALIMENTOS, INCLUSIVE BEBIDAS, AGUAS ENVASADAS, SEUS INSUMOS,
SUAS EMBALAGENS ADITIVAS ALIMENTARES, LIMITES DE
CONTAMINANTES ORGANICOS, RESIDUOS DE AGROTOXICOS E DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS;

[lI. COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL E PERFUMES;

IV. SANEANTES DESTINADOS A HIGIENIZACAO, DESINFECCAOD oOU
DESINFESTACAO EM AMBIENTES DOMICILIARES, HOSPITALARES E
COLETIVOS:

V. CONJUNTOS REAGENTES E INSUMOS DESTINADOS A DIAGNOSTICOS;

VL. EQUIPAMENTOS E  MATERIAIS MEDICOS-  HOSPITALARES,
ODONTOLOGICOS E HEMOTERAPICOS E DE  DIAGNOSTICO
LABORATORIAL E POR IMAGEM;

Vil. IMUNOBIOLOGICOS E SUAS SUBSTANCIAS ATIVAS, SEGUE E
HEMODERIVADOS:

Vill. ORGAQS, TECIDOS HUMANOS E VETERINARIOS PARA USO EM
TRANSPLANTES OU RECONSTITUICOES;
RADIOISOTOPOS PARA USQ DIAGNOSTICO IN VIVO E RADIOFARMACO
E PRODUTOS RADICATIVOS UTILIZADOS EM DIAGNOSTICOS E
TERAPIA;

O
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IX, CIGARROS, CIGARRILHAS, CHARUTO E QUALQUER OUTRO PRODUTO:. & -
FUMEIRO, DERIVADO OU NAO DO TABACO; .
X. QUAISQUER PRODUTOS QUE ENVOLVAM A POSSIBILIDADE DE RISCO A
SAUDE, OBTIDAS POR ENGENHARIA GENETICA, POR OUTRO
PROCEDIMENTO OU AINDA SUBMETIDA A FONTES DE RADIACAO.

O TRIBUNAL DE CONTAS DA U NIAO JA ANALISOU CASO SEMELHANTE
AO QUE ORA SE SUBMETE A APRECIACAO, CUJO EXCERTO DO VOTO
CONDUTOR DO ACORDAQ ORA SEGUE TRANSCRITO, LITTERIS:

REPRESENTACAO FORMULADA POR UNIDADE TECNICA DO TCU APONTARA POSSIVEIS
IRREGULARIDADES EM PREGAO ELETRONICO REALIZADO PELO HOSPITAL
UNIVERSITARIO MARIA APARECIDA PEDROSSIAN, VINCULADO A UNIVERSIDADE
FEDERAL DE MATO GROSSO DO SUL (HU/UFMS), DESTINADO A CONTRATACAO DE
EMPRESA PRESTADORA DE SERVICOS DE MANUTENGCAO CORRETIVA E PREVENTIVA DE
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES. ENTRE OUTRAS IRREGULARIDADES
APURADAS, FOI ABERTOD ©O CONTRADITORIC PARA QUE OS RESPONSAVEIS
APRESENTASSEM JUSTIFICATIVAS A EXIGENCIA, PARA FINS DE HABILITAGCAO JURIDICA,
DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA ANVISA. ANALISANDO AS
RAZOES APRESENTADAS, ANOTOU O RELATOR QUE AS CLAUSULAS RESTRITIVAS “NAO
VISAVAM A GARANTIR A QUALIDADE DOS SERVICOS, POIS OU EXIGIAM QUALIFICACOES
QUE NAD ESTAVAM DIRETAMENTE LIGADAS A NATUREZA DOS SERVICOS, COMO NO CASQ
DA RDC 59/2000 E DA AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DA ANVISA”. NESSE SENTIDO,
FEZ REPRODUZIR EM SEU VOTO EXCERTO DA INSTRUCAO PROMOVIDA PELA UNIDADE
TECNICA REPRESENTANTE, QUE ANALISA OS5 ASPECTOS CENTRAIS DO PONTO
IMPUGNADO. RELEMBROU A UNIDADE INSTRUTIVA QUE “A LE! 8.666/1993 ADMITE A
POSSIBILIDADE DE SE EXIGIR, A TITULO DE HABILITACAO JURIDICA. ‘ATO DE REGISTRO
OU AUTORIZACAQ PARA FUNCIONAMENTO EXPEDIDO PELO ORGAO COMPETENTE,
QUANDO A ATIVIDADE ASSIM O EXIGIR (ART. 28, INC.V)™. NAO OBSTANTE, PROSSEGUIU,
"0 SERVICO LICITADO - MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES -
NAO DEMANDA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO A SER EXPEDIDA PELA ANVISA, TAL
COMO EXIGIDO NC INSTRUMENTO CONVOCATORIO®. 1SS0 PORQUE, "DENTRE AS
ATIVIDADES QUE SE SUJEITAM AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA E QUE, PORTANTO,
DEMANDAM A REFERIDA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA ANVISA,
DE ACORDO COM O PREVISTO NO ART. 7° INC. VII, DA LEI 9.782/1999, ENCONTRAM-SE A
FABRICACAD, DISTRIBUICAO E IMPORTAGAQ DOS PRODUTOS MENCIONADOS NO ART. B8
DESTA LE! E DE COMERCIALIZACAD DE MEDICAMENTOS™, ASSIM, CONCLUIU A UNIDADE
INSTRUTIVA, "EMPRESAS QUE SE DEDIQUEM AS ATIVIDADES DE FABRICAGAO,
DISTRIBUICAO E IMPORTAGAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIALS MEDICO-HOSPITALARES
ESTAO CONDICIONADAS A PREVIA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
COMPETENCIA DA ANVISA, SENDO CERTO QUE O OBJETO LICITADO - SERVICO DE
MANUTENCAQ PREVENTIVA E CORRETIVA DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES -
NAO DEMANDA TAL AUTORIZACAO, POSTO NAO TER SIDO LISTADO NO ROL CONSTANTE
DA LEGISLACAO SUPRAMENCIONADA", COM TAL BALIZAMENTO, ACATOU O PLENARIO A
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PROPOSTA DO RELATOR PARA JULGAR PROCEDENTE A REPRESENTACAO E, NO PONTO; -
REIEITAR AS RAZOES DE JUSTIFICATIVA APRESENTADAS PELOS RESPONSAVEIS.
ACORDAD 434/2016 PLENARIO, REPRESENTACAO, RELATOR MINISTRC BRUNO
DANTAS.” FONTE: INFORMATIVO DE LICITACOES E CONTRATOS N¢ 276, SESSOES 19 E 2¢

DE MARCO DE 2016.
A RDC N2 59 DE 27 DE JUNHO DE 2000- ANEXO | {ANVISA) E NBR IEC 601-1 E NBRISSO/EIC
17025 TRATA-SE UNICA E EXCLUSIVAMENTE PARA BOAS PRATICAS DE FABRICAGAOD,
SEGURANCA BASICA E DESEMPENHO DO FABRICANTE NO QUAL DEVERA FORNECER
MANUAIS DE SEUS RESPECTIVOS EQUIPAMENTOS FABRICADOS, NO QUAL ENCONTRA-SE
NO MANUAL PARA REGULARIZACAO PARA EQUIPAMENTOS MEDICOS NA ANVISA, POR
TANTO NAQ CONDIS COM O OBJETO DESTA LICITACAD,

e SEGUE ANEXO RDC N2 59 DE 27 DE JUNHO DE 2000 (ANVISA)

« SEGUE EM ANEXO RESPOSTA DA ANVISA SOLICITADA PELA NOSSA EMPRESA

e SEGUE EM ANEXO NOTA TECNICA N2 23/2020/SEl/GCPAF /GGPAF/DIRES/ANVISA

e SEGUE EM ANEXO INFORMACAO RETIRADA DO SITE DA ANVISA ESPECIFICANDO O
QUE SAC PECAS {QUE NAO E CORRELATOS)

VALE RESSALTAR QUE COMPROVADAMENTE ACESSORIOS, PECAS E PARTES DE
EQUIPAMENTGS SAQ PRODUTOS ACABADOS, QUE FAZEM PARTE DO EQUIPAMENTO NO
QUAL O FABRICANTE DO EQUIPAMENTC E OBRIGADO POR LEI REGISTRAR O
EQUIPAMENTO JUNTO A ANVISA E QUE NAD EXISTE RDC PARA O REGISTRO DE PECAS
ACESSORIOS E PARTES DO EQUIPAMENTO, CONFORME NOTA TECNICA N°
23/2020/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA  EMITIDA  PELA  ANVISA  PARA
ESCLARECIMENTO E ANALISE PARA 0S DEVIDOS FINS QUE NAO CORRELATOS.

IMPERIOSO ESCLARECER QUE A ADMINISTRACAD A0 TOMAR A REFERIDO EDITAL DE
LICITACAD DESCUMPRIU O PRINCIPIO BASILAR QUE REGE O DIREITO ADMINISTRATIVO
EM ESPECIAL O REGIME DE LICITACOES, QUAL SEjA: O PRINCIPIO DA LEGALIDADE. ASSIM
0§ PRINCIPIOS DA RAZOABILIDADE DEVEM PERMEAR TAIS JULGAMENTOS E
FUUNDAMENTAM-SE NA PROPRIA LEI DE LICITACOES E, NDS MESMOS PRECEITOS QUE
ARRIMAM CONSTITUCIONALMENTE 0S PRINCIPIOS DA LEGALIDADE E DA FINALIDADE
(ARTIGOS. 5¢ II, LXIX, 37 E 84 CF) ARTIGO 90,ARTIGO 32, ARTIGO 44 INCISO 1%, DA LEI

8.666/93.

ACREDITA-SE, PIAMENTE, QUE HOUVE UM EQUIVOCO NA ELABORACAO DO EDITAL POR
EXIGIREM REGISTRO NA ANVISA PARA O SEGUINTE OBJETO: CONTRATACAO DE
PRESTACAQ DE SERVICOS DE MANUTENCAO PREVENTIVA, CORRETIVAE CALIBRACAO COM
REPOSICAD DE PEGAS {40% DO VALOR MENSAL) DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES, INSTALADOS NA UMPA E PSF'S DO MUNICIPIO DE BATURITE/CE,
CONFORME ESPECIFICACOES EM ANEXO DO EDITAL.

POIS EXISTEM FORTES INDICIOS DE DIRECIONAMENTO DA LICITAGAO, "DIRECIONAR O
EDITAL DE UMA COMPRA COM AS CARACTERISTICAS DE DETERMINADO CONJUNTO DE

FORNECEDORES NAO TEM NENHUMA CONVERGENCIA COMO TRABALHO DE ESPECIFICAR
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CORRETAMENTE O OBJETO PRETENDIDO PARA UM DETERMINADO PROCESSO DE
LICITAGAD "

.CONFORME ENTENDIMENTO DO TCU NO  ACORDAO 641/2004
PLENARIO."

VALE RESSALTAR QUE A PROPRIO LEI N2 8.666/93 ESTA CARREGADA UE TOPICOS DE
PREOCUPAGAO, ACERCA DA RESPONSABILIZAGAO DE EVENTUAIS RESPONSAVEIS DA

DISPUTA POR:

A) IMPOSICAO DE RESTRICOES INDEVIDAS A AMPLA CONCORRENCIA;
B) ELABCRACAQ IMPRECISA DE EDITAIS;

€]  INCLUSAD DE CLAUSULAS QUE DENOTAM O DIRECIONAMENTO DO
PROCEDIMENTO LICITATORIO. DANDO RESPALDO A ESSE PODER DE CAUTELA, 0 ART. 82,
REGULAMENTA O ART. 37, INCISO XXXI, DA CONSTITUICAO FEDERAL, INSTITUI NORMAS
PARA LICITACOES E CONTRATOS DAS ADIMNISTRACAD PUBLICA E DA OUTRAS

PROVIDENCIAS.

ART. B2. 0S AGENTES ADMINISTRATIVOS QUE PRATICAREM ATCS EM DESACORDO COM
(S PRECEITOS DESTA LEI OU VISANDO A FRUSTRAR 0OS OBJETIVOS DA LICITACAD
SUJEITAM—SE AS SANCOES PREVISTAS NESTA LEl E NOS REGULAMENTOS PROPRIDS,
SEM PREJUIZ0O DAS RESPONSABILIDADES CIVIL E CRIMINAL QUE SEU ATO ENSEJAR.

ART 90. “FRUSTRAR OU FRAUDAR, MEDIANTE AJUSTE, COMBINAGAO OU QUALQUER
OUTRO EXPEDIENTE, O CARATER COMPETITIVO DO PROCEDIMENTO LICITATORIO, COM
INTUITG DE OBTER. PARA SI OU PARA OUTEM. VANTAGEM DECORRENTE DA
ADJUDICACAO DO OBJETO DA LICITACAC: PENA — DETENGAO 02 (DOIS) A 04 {QUATRO)
ANOS E MULTA.

ESTE CRIME ESTA DIRETAMENTE LIGADO COM A VIOLAGAO DOS PRINCIPIOS DA
LICITACAD, QUE SAO: IGUALDADE, COMPETITIVIDADE, JULGAMENTO OBJETIVO, DENTRE
DUTROS. ESSES PRINCIPIOS FAVORECEM A OPORTUNIDADE DE COMPETICAO ENTRE 0S
LICITANTES, PARA QUE ELES POSSAM CELEBRAR CONTRATOS COM A ADMINISTRACAO
PUBLICA, EVITANDO APADRINHAMENTOS, FAVORITISMOS E PERSEGUICOES DO
LICITANTE. NO CASO DO ARTIGO 90, NAO HA DUVIDAS DE QUE SE TRATA DE CRIME
FORMAL BASTANDO A CON DUTA DOLOSA, E O TIPO PENAL EXIGE A INTENCAO DE OBTER
A VANTAGEM, TEMOS 0 DOLO ESPECIFICO. DE ACORDO COM A SEGUNDA TURMA DO STF.
(STF, HC 11 66 80/DF, SEGUNDA TURMA, REL. MIN. TEOR! ZAVASCKI, DJE DE 12-02-2014}

NESSE SENTIDO, IMPENDE SALIENTAR QUE AS MATERIAS OBJETO DA PRESENTE
IMPUGNACAD SAD QUESTOES PACIFICADAS NO AMBITO DO TRIBUNAL DE CONTAS DA
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UNIAO, CABENDO LEMBRAR QUE SEGUNDO A SUMULA STF N° 347, {..] O TRIBUNALDE
CONTAS, NO EXERCICIO DE SUAS ATRIBUICOES, PODE APRECIAR A
CONSTITUCIONALIDADE DAS LEIS E DOS ATOS DO PODER PUBLICO - PODENDO, ASSIM,
DECLARAR A NULIDADE DE QUALQUER ATC E PROCEDIMENTO ADOTADO EM UMA
LICITACAO QUE ESTEJA EM DISSONANCIA COM SEUS PRECEITOS, COM A LEI E, EM
ESPECIAL COM O ART. 32, § 1% INCISO | DA LEl N° 8.666/ 93, SOB ESSE ENFOQUE,
OPORTUNC DESTACAR QUE O DIRECIONAMENTO EM CERTAMES LICITATORIOS
E ASSUNTO DIUTURNAMENTE TRATADO PELO TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO, QUE EM
SUA FUNCAO MAIOR DE FISCALIZACAQ DA ATIVIDADE ADMINISTRATIVA, JA DECIDIU
REITERADAS VEZES QUE EMPRESA DE MANUTENCAO EM EQUIPAMENTOS MEDICOS-
HOSPITALARES E ODONOTLOGICOS NAC E OBRIGATORIO REGISTRD NA ANVISA,

3 - DO PEDIDO:

VIMOS PELO PRESENTE SOLICITAR NOVAMENTE SUA VALIOSA COLABORAGCAO NO
SENTIDO DE QUE SEJA RETIRADO DO EDITAL NO ITEM v “ QUALIFICACAD

TECNICA”

REGISTRD DA LICITANTE NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA

ORBS: VALE RESSALTAR QUE CASO NAO SEJA DEFERIDO O PEDIDO DE
IMPUGNACAO ENTRAREMOS COM DENUNCIAS NOS SEGUINTES ORGAOS:

+ TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DO CEARA (TCE-CE})

« TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO (TCU)
« MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO CEARA (MP-CE)
« MINISTERIO PUBLICO FEDERAL (MPF)

SEM MAIS PARA O MOMENTO, NESTES TERMOS PEDIMOS DEFERIMENTO.

QUIXADA 22 DE MARCO DE 2021
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Eletromed-

Anvisa - Resposta ao Protocolo 2018074199,

Oe: Central de Atendimento ao Pidblico - Anvisa
Fara: conlatoi@eletromedservice.com.br
Eﬁﬂia:
Copia octiltal
Aasunln: Anvisa - Resposta ao Protocolo 2018074188
Enviade em: 26/0272018 | 1519
Percebida emn: 26/02/2018 | 15:22

Prezado (a) Senhor {3),

Em atencao a sua soboitagdo, informamos gue ndo ¢ exigida AFE dos estabeiecimentos DU ETnpresas gue realizam
exclusivamente a nstalacdo, manutencie & assisténcia tecnica de eguipamentos para saiude, Nesse caso, elas precsam
da licenca nperacional, emitidz psio 6rodo de vigiléncia sanitaria local. Sugefimes a leitura da RDC 16/2014.

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Zentral de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
0800 642 9781

www, @NVisa gov,bir

Siga a Anvisa: www twitter.com/anvisa oficial

Est= andereco sletrdnico estd habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a central, favor
ligar no OBOD 642 9782 ou acessar o "Fale Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (hink:

bt/ fogrtal anvisg.gpy. hrifale-conosca). As ligaches podem sec feilas de segunda 2 sexta - feira, das 7h30 as 19h30,
exrato feriadas.
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Slatromed. /

:Iln' - [QOL
Anvisa - Resposta ac Protocolo 2018081310 _ :
De: Central de Atendimento ao Plblico - Anvisa i et i R
Para. CONTATO@ELETROMEDSERVICE.COMBR :
Copia:
Copa pcultal
Assunto: Amvisa - Resposta ac Prolocolo 2018081310
Enviada em; 0270372018 | D538
Recetida am; 0203/2018 ) 09:33

Prezedo [a) Senhar (3),

[

Em atengio @ sua solicitacio, Informarmos que ndg & exigida AFE dos ssguintes estabelecimentos ou empresas.

I - que exercem o comercio varejista de produtos para sailde de wuso leigo:;

11 - fihais gue exercem exclusivameénte atividades administrativas, sem armazenamento, desde cue & matriz possua AFE;
{11 - gque realizam o comercio varejista de cosméticos, produtos de higiens pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabrcagdo, distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacdo,
fracionamento, transporte ou importacio, de matérias-primas, componentes & iNsumaos nao sujeltos a controle especial,
destinados 2 fabricacao de produtos para sadde, cosméticns, produtos de higiene pessoal, perfumes & saneantes; e

V - que realizam exciusivamente 2 instalacao, manutencio e assisténcia técnica de equipamentos para saude.

De acorde com a BDC o 16/ I014:

. A AFE & definida como ato de competéncia da Agéndia Nacional de Viglldncia Sanitaria, contendo autorizagao para o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, Instituigdes e grgdos, concedido mediante o cumprimenta des
requisitos técnicos & administratives constantes da RDC n®= 16 / 2014.

- A AE & definida como ato de competéncia da Agéncia Nacienal de Vigilandia Sanitaria que autoriza o exercicio de
atividades que envoivern insumos farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substéncias sujeitas a controle especial, mediante comprovacac de requisitos
ticricns & administrativos espedficos, constantes da RO n®l6 [ 2014.

b acordo com os termos oa Lel n® 6,437 / 1977, a empresa que nido tiver & autorizacdo de funcionramento do orgdo
canitario competente cometerd infracdo sanitaria e estard sujeita a pena de adverténcia, interdicao, cancelamento de
autarizacao = de licenca efou mulita.

A AFE ¢ exigida de cada ampresa gue realiza as atividades de armazenamenta, distribuigdo, embalagem, expedicdo,
syxportagdo, extracio, fabricacdo, fradonamento, importacio, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese,

_ transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmaceuticos destinados a uso humano, cosmeaticos, produtos
de higiene pessoal, perfumss, saneantes e enyase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE é exigida de cada estabelecmento que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicio, exportacio, extracdo, fabricacan, fradonamento, importacio, producao, purificacdo, reembalagem, sintese,
transformagao e transporte com produtos para saude.

Acicionalmente, a norma que dispde sobre os critérios para pelicionamento de AFE e AE de empresas € a Resolugde da
Diretonia Colegiada (RDC) n® 15, de 12 de abril de 2014,

A RDT n® 16 / 2014 entrou em vigor em 2 de julho de 2014, ou seja, 90 {noventa) dias apds a data de sua publicagio.

0 cescumprimento das disposicoes contidas nessa RDC constitu: infragio sanitaria, nos termos da Lei n® 6,437, de 20 de
aoosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabivels.

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agencia Nacional de Vigildncia Sanitaria

DROD 642 3782

WW anyiss. gov,or

Siga a Anvisa: www.twitter.com/anviza oficial
st endereco eletranico esta habilitade apenas para enviar e-mails, Caso deseje enlrar em contato com a central, favor
ligar rio OBOD 642 3782 ou acessar o “Fale Conosce”, disponivel no portal da ANVISA (Hnk:
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Consulta Processual

~Data

# Em gualguerdata

sl inngr Pedido

Artigo 3 da Lei n® 8.666 de 21 de Junho de 1993

Regulamenta c art 37, incisc XXI, da Constituicac Federal, institul narmas para licitaches e
rontiatos da Administragas Pablica e da outras providéncias.

Art. 30 4 licitagdo destina-se a garantir 3 obsenvancia do principio constitucional da
woanomia. 3 selecan da proposta Mais vantajosa para 3 adminisiracao e a pramocao do
desenvalvimento nacional sustentavel e sera processada € julgada em estrita conformidade
com os principios basicos da legatidade, da impessoalidade, da moralidade. da igualdade. da
publicidade, da prohidade administrativa, da vinculacao ao instrumento comvecatona, do
wlgamento objetive e dos que thes sdo comelatos {Redacdo dada pela Lei n” 12344 de
2010 (Reguiamento; (Regulamento) {Regularmentn)

§ 10 E vedado aos agentes publicos:
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Data

« Emgualguer data

sedpionan Penoon

Artigo 3 da Lei n°® 8.666 de 21 de Junho de 1993

Regutamenta o art. 37, incise XXI da Canstituicao Federal, institul nofmas para lictaghes e
contratos da Administracao Publica e da outras provigencias.

Art. 30 A liotacao desting-se a garantir a abservancia do principic constitucional da
isonomia, 4 selecio da proposta mais vantajosa para a administracac £ a promogac do
deservalvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita canformidade
com o8 principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da marahidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da winculagao ac instrumenio convocatano. do
uigamento objetiva e dos que Ihes sdo correiatos, (Redagao dada pela Lei n® 12 349 de
2010) {Regulamente) (Regulamento] {Regulamenta)

§ o E vedado aos agentes publicos
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Todes /= :
Artigos e Noticias I 3‘5
Jurisprudéncia - g/
Diarios Oficiais

Madelos e Pecas

Legislacao

Toplcos .

Poartis 3

Consulta Processual

Data

< Evfgudiquer data

Artigo 90 da Lei n° 8.666 de 21 de Junho de 1993

Reguiamenta o art. 37, inciso XXI da Constituicdo Faderal, institui normas para licitacoes e
rontrates da Admimistragdo Publica e da outras providencias,

Art. 90. Frustrar ou fraudar, mediante ajuste, combinagdo pu qualguer outro expedients, 0
cardater competitivo do procedimanto licitatario. com o intufto de obter, para si ou para
outrem, vantagem decorrente da adjudicacao do-objeto da licitacao

Pena - detencaa, de 2 (dois) a4 fquatro) anos e multa.

AMUPE 18/03/2020 - Pag 124 - Associacido Munmicipalista cle Parmambuco
anos (hoais « 18032020 « Adsocagho Municipalists de Permambucg

| 3" da Lei de Licitacoes - Lei 8666/93. . 90 da Lei de Licitaghes - Lei 8666/93 |, "a” d: Lei de

Licitagdes - Lei 8666/93
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