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RESPOSTA A IMPUGNACAO 001

Autos: Pregdo Eletronico n° 018/2024, do Processo Administrativo 079/2024.

Objeto: Registro de precos para futura e eventual aquisicdo de materiais e insumos médico-
hospitalares destinados ao uso do Consércio Intermunicipal de Saude do Vale do Iguacu — CISVALI
e dos municipios consorciados, conforme condicdes, quantidades e exigéncias estabelecidas no Edital
e Seus anexos.

No dia 13 de janeiro de 2025, foi recebido o Pedido de Impugnacdo por parte da Analista Juridico
JANETE LOPES SOARES, inscrita no CPF sob 0 n® 863.775.151-20, via eletronica.

1. DATEMPESTIVIDADE

Reconhece-se que a impugnacdo apresentada atende ao prazo estabelecido no item 14.1 do
Edital, sendo, portanto, tempestiva.

2. DA ANALISE DOS ARGUMENTOS APRESENTADOS

2.1 Da adequacdo das exigéncias do edital e da regulacdo pela ANVISA
A impugnante sugere a inclusdo de normas técnicas adicionais e laudos complementares para itens
especificos (174, 175, 269, 308 e 309). Entretanto, cumpre esclarecer que:

a) Os produtos licitados sdo regulados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que possui competéncia legal para avaliar a seguranca, eficacia e qualidade de
materiais médico-hospitalares em territorio nacional.

b) O edital j& contempla, em suas clausulas 7.3 (Da Habilitacdo Juridica) “g. Alvara de licenga
para localizacdo e funcionamento, relativo ao domicilio ou sede do proponente, pertinente ao
seu ramo de atividade e compativel com o objeto da presente licitagdo;” ¢ 7.5 (Da Qualificagdo
Técnica), a exigéncia de documentos que comprovem a regularidade dos produtos junto a
ANVISA, como:

“b. Alvaré Sanitario expedido pelo Orgdo da Vigilancia Sanitaria competente da Secretaria
de Salde do Estado ou do Municipio em que esta localizada a empresa.

c. Comprovagdo da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) participante da
Licitacdo, emitida pela ANVISA, ou sua publicacdo no Diario Oficial da Unido, EXCETO
para os itens 172, 173, 176, 177, 178, 179, 180, 181, 182, 183, 184, 185, 192, 193, 214, 218,
218,220, 373,377 ¢ 378.”
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Esses documentos séo suficientes para assegurar que os produtos licitados atendam aos requisitos
técnicos e regulamentares estabelecidos pelas normas sanitérias brasileiras.

De acordo com o Manual de Registro e Cadastramento de Materiais de Uso em Saude (ABDI,
2011), o ponto de partida para a regularizacdo de materiais de uso em saude € a regularizagdo da
empresa junto & Vigilancia Sanitaria. Isso inclui a obtencdo da Autorizacédo de Funcionamento da
Empresa (AFE) e da Licenga de Funcionamento (LF), sem as quais o registro do material na
ANVISA ndo é possivel.

Adicionalmente, a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 185/2001, em seu art. 2°, especifica
que o registro de produtos médicos inclui a apresentacdo de documentos técnicos detalhados,
garantindo que o processo de andlise conduzido pela ANVISA seja criterioso e suficiente para
assegurar a conformidade técnica.

“Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteracéo, revalidacdo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéo.

§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no Brasil,
equipara-se a importador para fins de apresentacdo da documentacéo referida neste artigo.”

Assim como:

“5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes I, 111 e 1V, devem apresentar 8 ANVISA, os seguintes documentos:

(-]

e) Comprovante de cumprimento das disposi¢Bes legais determinadas nos regulamentos
técnicos, na forma da legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos médicos.”

Portanto, os produtos registrados junto a ANVISA ja foram submetidos a rigorosa analise técnica,
ndo havendo necessidade de duplicar exigéncias no ambito do certame.

2.2 Da desnecessidade de exigéncias complementares

A inclusdo de exigéncias adicionais ao edital, conforme pleiteado pela impugnante, configuraria
excesso de formalidade e potencial violagdo aos principios da eficiéncia e economicidade previstos
no art. 37 da Constituicdo Federal e no art. 3° da Lei n°® 14.133/21.

Essas exigéncias poderiam também limitar a competitividade do certame, desestimulando a
participacdo de empresas que possuem produtos regularizados pela ANVISA e comprometendo o
principio da isonomia.
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2.3 Complementacao do item 269

Conforme observado pela impugnante, o descritivo do item 269 apresenta falta de clareza quanto a
especificacdo da matéria-prima. Apds andlise, retifica-se o descritivo para inclusdo do material
“tecido ndo tecido (TNT) 100% polipropileno”, alinhando-se aos padrBes técnicos esperados.
Contudo, a gramatura ja estava devidamente especificada no edital como “no minimo 40g/m?”.

3. DA DECISAO
Com base nas razbes expostas:

a) DEFERE-SE PARCIALMENTE o pedido de impugnacdo apresentada pela Analista
Juridico JANETE LOPES SOARES, considerando que o edital j& contempla requisitos suficientes
para assegurar a qualidade dos produtos e respeita 0s principios que regem as contratacdes publicas;

b) RETIFICA-SE o descritivo do item 269 do Anexo do Edital — Relacdo dos Itens, que passa
a ter a seguinte redagéo:

AVENTAL DESCARTAVEL DE POLIPROPILENO, em tecido n&o tecido (TNT) 100%
polipropileno, com gramatura de no minimo 40g/m2, manga longa, tamanho M, cor branca.
Pacote ¢/ 10 unidades.

c) Mantém-se a redacéo original do Edital no item 7.5, bem como o disposto no Anexo | —
Termo de Referéncia, item 8.3.

Publique-se a presente.

Unido da Vitdria, 16 de janeiro de 2025.

Documento assinado digitalmente

“b BRUNA BARCYSCYN
g Data: 16/01/2025 16:27:38-0300

Verifigue em https://validar.iti.gov.br

Bruna Barcyscyn
Pregoeira do CISVALI
Ato do Conselho n.° 759/2024
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