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DECISAO DE IMPUGNAGAO
PREGAO N° 087/2022
PROCESSO N° 04.000.608.22.29

Trata-se de Impugnag&o apresentada pela interessada ADOVANDRO LUIZ FRAPORTI EPP, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ n® 07.554.943/0001-05, ao Edital do Pregao Eletrdnico n° 087/2022, cujo objeto é registro
de precos para aquisicdo de mobiliario hospitalar - cama/ maca/ carros maca/ bergos, para entrega parcelada, com
garantia contra defeitos de fabricagéo e assisténcia técnica de 12 (doze) meses.

I- ADMISSIBILIDADE DA IMPUGNAGAO

O art. 24 do Decreto Municipal n® 17.317/20, que regulamenta o Pregdo no ambito do Municipio de Belo
Horizonte, dispSe que até trés dias Gteis antes da data fixada para abertura da sessao publica, qualquer pessoa podera
impugnar o ato convocatério do pregio.

Art. 24 — Qualquer pessoa poderéa impugnar os termos do edital do pregéao, por meio eletrénico,
na forma prevista no edital, até trés dias uteis anteriores a data fixada para abertura da sessédo
publica.
Dessa forma, e considerando que a data da sess&o plblica esta designada para ocorrer em 10/11/2022 tem-se
que a impugnagéo apresentada em 04/11/2022 pela interessada ADOVANDRO LUIZ FRAPORTI EPP & tempestiva, pelo
que se passa a andlise de suas alegagdes.

II- DOS FATOS

A Interessada impugnou o edital do PE n° 087/2022 alegando que o edital deixou de exigir documentacao de
qualificagdo técnica, especificamente a Autorizagao de Funcionamento da ANVISA:

Encontra-se disponivel no Portal da ANVISA demais informagées pertinentes e complementares
do exposto acima e, destaca-se, que de acordo com os termos da Lei n°® 6.437/7 7. a empresa
que ndo tiver a Autorizagéo de Funcionamento do érgédo sanitario competente comelers infragdo
sanitaria e esta sujeita a pena de adverténcia, interdi¢do, cancelamento de autorizagdo e de
licenga e/ou muita,

Assim sendo, é evidente que as empresas interessadas na comercializagdo dos produtos ora
licitados, que atuam diretamente no trato da satide publica, prescindem da Autorizagdo de
Funcionamento supra citada.

Nos moldes do Decreto n°® 8.077 de 14 de agosto de 2013, as empresas ofertantes destes
produtos devem ser autorizadas a fabricar, distribuir, armazenar e vender produtos controlados,
e a falta desta autorizagéo, esta ilustre CPL deve fiscalizar, pois ndo existem motivos contrérios
a participagdo do certame de empresas igualmente regulares que possam fornecer o objefo ora
licitado.

Requereu a republicagdo do edital para incluir as exigéncias acima.

lll- DA ANALISE DA IMPUGNAGCAO

Conforme disposto no Decreto Municipal n° 17.317/20, artigo 17, § Unico, o Pregoeiro podera solicitar as areas
técnica da Secretaria Municipal de Saude manifestagdo a fim de subsidiar suas decisGes. Neste sentido, por se tratar de
questdes técnicas afeta ao objeto licitado, o Pregoeiro encaminhou a demanda para analise da Geréncia de Apoio Técnico
a Saude/GATES, area responsavel pela elaboragéo o Termo de Referéncia e que possui a expertise sobre a matéria que



ik

a. s

¥

U

“271 PREFEITURA : o
e BE BEL% Hg’gf?éﬂ?? Eg]SUS Secretaria Municibal de

regulamenta os objetos a serem adquiridos no PE 087/2022, a qual manifestou pela improcedéncia da impugnac&o nos
seguintes termos, fls.602-610:

Abpr:pcipio vale ressaltar que o objeto levantado pela impugnante - RDC 16/2014 tem por
objetivo:
Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios refativos & concesséo,
renovagéo, alteragdo, relificagcdo de publicagdo, cancelamento, bem como para a
interposigéo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na
Secdo il do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para satide, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar
substéncias sujeitas a controle especial.

Cabe-se ressaltar que o pregdo 87/2022 compreende a compra de produtos para saude de
Classe ! da Anvisa - baixo risco, conforme disposto na RDC N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE
2022, ndo tendo em sua refagdo nenhum tipo de produto para a satde de classe Il ou IV (como
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosmélicos, Saneantes),
que estado sujeitos a regulanizagdo sanitéria e possuem RDC/Portarias especificas de comércio
e fabricagdo e necessidade de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE).

De acordo com o RDC da Anvisa N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022, os produtos do
presente processos esta submetida a notificagdo ou registro do equipamento junto a Anvisa, sem
necessidade de da cerlificagao/alvara de funcionamento da empresa:

"Art. 6° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sdo sujeitos a
nolificagdo”

Para todos os itens licitados no pregéo 087/2022 a conformidade de boas préticas de fabricagéo
e da 1SO 13485: 2003 pode ser aferidas pela geréncia através das caracteristicas dos produtos
apresentadas nos prospeclos e catdlogos (nofificacdo/registro Anvisa, se o produto é
higienizavel, possui cobertura ou pintura antiferruginosa e demais caracteristica aplicaveis os
produtos presentes nesse processo de compra).

Conclui-se, portanto, que as razbes apresentadas pela impugnante, ndo prosperam para
suspender a continuidade do Pregdo Eletronico 087/2022 e que 0 mesmo devera seguir em seu
curso e prazos pactuados.

Observa-se que a area técnica da SMSA esclareceu que o & possivel aferir, por meio de catalogos e

prospectos se o produto ofertado atende aos requisitos de qualidade e atendimento das normas regulamentares,

entendendo que ndo se faz necessario apresentar a Autorizago de Funcionamento emitida pela ANVISA para

tanto, mantendo o edital nos seus termos.

II-DECISAO

Pelos fatos e fundamentos acima expostos o Pregoeiro decide por conhecer a impugnagéo apresentada pela
empresa ADOVANDRO LUIZ FRAPORTI EPP, por tempestiva, para, no mérito, apos analise da area técnica da SMSA,

julga-la improcedente. Portanto, o edital ndo sera alterado.

Belo Horizonte, 09 de novembro. de 2022.
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Julio César de Resende

Pregoeiro
Secretaria Municipal de Saude/SMSA/BH



