MUNICiPIO DE PARANAGUA

Estado do Parana — Palacio Sao José

Secretaria Municipal de Administracao
Departamento de Licitacdes e Suprimentos

Processo n° 11.090/2019

Pregao Eletrénico n° 006/2019
Processo n° 36.795/2018

RESPOSTA AO RECURSO

A Pregoeira do MUNICIPIO DE PARANAGUA, nomeada através do Decreto n°
202/2017, no exercicio das suas atribuicées, e por for¢ca dos art. 4°, incisos XVIll
e XX da Lei n° 10.520, de 17 de julho de 2002; art. 10, inciso Ill do Decreto n° 445,
de 24 de agosto de 2017, e, subsidiariamente, do inciso Il do art. 109 da Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993, apresenta para os fins administrativos a que se
destinam suas consideracées e decisées acerca do Recurso Eletrénico
interposto pela empresa “GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA EPP (CNPJ:
62.413.869/0001-15)”, em relagdo ao Lote n° 46 do Pregao Eletrénico n° 006/2019
que tem por objeto a AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS, MOBILIARIOS E
UTENSILIOS DIVERSOS PARA HOTELARIA HOSPITALAR, PARA ATENDER AS
NECESSIDADES DA UNIDADE AVANCADA DO HOSPITAL ERASTO GAERTNER

EM PARANAGUA.

1) Do registro da manifestacdo de intengdo de recurso no sistema Licitacoes-e
Foram registradas no Sistema Licitacoes-e a intengéo de recurso pela empresa:
A) GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA EPP (CNPJ: 62.413.869/0001-15)

2) Da aceitabilidade do registro de manifestagéo de intencdo de Recurso e

Prazo

Haja vista que a manifesta¢do de intencdo do recurso do licitante preencheu os
requisitos minimos para sua aceitagéo, conforme art. 13, inciso XXI, do Decreto
n° 445/2017, a mesma foi aceita nas alegagbes propostas pela empresa, tendo
em vista promover a transparéncia dos atos do Pregdo, sendo que os autos do
processo ficaram com vistas franqueadas conforme previsto em Edital.
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3) Do Registro das Razbdes de Recurso

De acordo com o Decreto n® 445/2017, em seu artigo 13, inciso XXI, apos
manifestagdo de intengado de recurso, o prazo para apresentagdo das razées do

recurso é de 3 (trés) dias.

O recorrente GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA EPP (CNPJ: 62.413.869/0001-15)
apresentou intencdo e apresentou suas razées de recurso dentro do prazo
estabelecido, portanto, merecendo ter seu mérito analisado, visto que respeitou os

prazos estabelecidos nas normas sobre o assunto.
4) Das Razdes do Recurso

RECORRENTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA EPP (CNPJ: 62.413.869/0001-
15)

O recorrente interpds recurso em face da aceitagdo da proposta da empresa ALFRS
INDUSTRIA DE MOVEIS LTDA, no procedimento licitatério, pela razéo que se segue,

apresentada em sintese:

a) Que a empresa ALFRS ofereceu em sua proposta, equipamento que encontra-se
em desacordo com a legislacéo vigente. O recorrente informou que realizou consulta
ao Portal da Anvisa e constatou que a empresa ndo possui Registro que corresponda
ao produto oferecido.

5) Do Recurso

O RECORRENTE expds os motivos da interposicdo de recurso contra a

aceitagdo da proposta da empresa ALFRS, conforme segue:

DOS FATOS:

Vimos apresentar nosso recurso, pois conforme postamos no chat
do portal licitacoes-e no dia 27/02/2019 a empresa ALFRS INDUSTRIA
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DE MOVEIS LTDA, ofereceu equipamento que encontra-se em desacordo
com a legislagdo vigente, assim pedimos encarecidamente que se
observe a Lei 6360/76, ressaltamos que o edital é claro ao exigir no item
17.14.7 que o equipamento deva apresentar “..CERTIDAO DE
REGISTRO, CADSATRO OU NOTIFICACAO DO PRODUTO NO
MINISTERIO DA SAUDE...” sendo que tal certificagdo faz-se obrigatéria

para que seja_comercializado em todo territério nacional. assim

vejamaos:
1 ALFRS INDUSTRIA DE MOVEIS LTOA- EPP ME" Arrematants R 8.520,00 27/02/2018 16:51:48:822
2 GIGANTE RECEM NASCIDC LTDA. - EPP EPP* Classificade R £.998,00 27/02/2019 16:51:17.763
3 rEWIéIgIMED COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS EPP* Classificade RS 11.289,00 27i02/2019 16:48:43:420
vl
4 CIRURGICA S40 FELIPE PRODUTOS PARASAUDE EIRELI  EPP* Classlificade RS 11.888.00 271022019 15:48:43:413

* Tipa ce segmenta caclarada no ato ce entraga ¢a proposta, K30 nacessariaments raflete o tipo de segmento atualmeants ceclarada.
Legenda dos tipos g2 ssgmantos: CE-Cutras Empresas | ME-Micro Empresa | COOP-Cooperativa | NC-Ns definido

Lista de mensagens

10 [¥] resultasos por paging

Pasquisar
DCata = hora doregistra & Participanta & ldensagem &
27/02/2019 16:45:12:828 SISTENA C tempo normal de disputa do lotz fol encamado. Até agora, o melhor valor oferecico fol o2
R511.200.00.
27/02/2019 16:55:34:826  SISTEMA Ao hd fornecedores em situagio de empate conforma legislacda vigants.
5} SISTEMA Sanhores participantes, a disputa 4o lote estd encerrada. O tampo exira decorrido foi ce 10
minutas € 22 segundos.
SISTERA L menor proposta foi dada por ALFRE INDUSTRIA DE KIOVEIS LTDA - EPF na valor 2
RE8.520.00.
SISTEMA 4 disputa do lote estd aberta para consideracies finais do Pragesiro.
PREGOEIRC Convocamos a emgpresa arrematante co Igle para apresentacio da proposta e
documentacie, no praze maximo de 02 (frés) dias Utais, conforme Edital.
F/02/12018 16:57:17:080  SISTERA 4 disputa do lote foi Sefinitivaments encerrada.

2z
27i02/2019 17:01:27:219

271022018 17:03:13:484

27/02/2019 17:03:22:349

GIGANTE RECEM NASCIDG
D4.-EPP

GIGAMTE RECEM MNASCIDO
LTDA. -EPP

BIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA -EFP

Pregasira 20a tards. peca gentilments cue analisem com atencdo a proposta apreseniaca
peld empress ALFRE. =ma n3c possul mesa gingcaldgicd eletica registrada junta 2
A1i5a, SENCC quUe &M oulrcS Srocs5s0s 8 SMPrasa apressntou regi 2 MES3s

g ldgicas simples 1sem acionamento slétrics’, al
{zlétrical t2m compulsoriamants gue possuir cenifica
sando que 3 empresa N30 possul tal cerificacdc com

= que 3 masa ginecoldgica
o MER para sercomercializaca,
7 amasma @ manifestou eam

certames anteriores,

Porém, mesmo diante do informado nos deparamos com a “Aceitagéo/
Habilitagdo” da proponente sendo a mesma DECLARADA VENCEDORA:

Histérico da anilise das propostas e lances

CataHora
Data'Hara
Farnecedor

Megaciado

270212019 16:27:17:089 - Arrematado

STI02018 09:27:04:964 - Declarado wencador

LLFRS INDUSTRIA DE MOVEIS LTDA - EPP

RS 8.520,00

(&)
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Verificamos em consulta ao Portal da Anvisa através do link
hitps://consultas.anvisa.qov.br/#/saude/q/?cnpj=19338456000194 que a
empresa ALFRS possui apenas um registro que corresponde a MESAS
PARA ACOMODACOES DE PACIENTE (Registro n° 81513180001),
sendo que este registro ndo contempla a Mesa Ginecoldgica Elétrica.

Em répida consulta podemos confirnar que o registro
contempla os seguintes equipamentos e modelo:

0 B hipsy/consubasanvisagovibris/sande/2533 1200549201741 fanp)= 19338456 T0% < @ 1y Pesquisar
& Primeiros passos | Sites Sugerides [ Barra de favoritos Z LATAM Cargo - Home &) Anvisa - MANUAIS  © CONSULTAREGISTRO.. 7 Hom
SEASIL Swiviges Participe fcrase d informagde  Legblagda  Qdnel
C It
onsuitas
ANVISA- AGENCIA NACIGNAL DE VIGILANCIA SANITARIA
<o [tz ce 33

Jetsines ¢ Produm

Nome da Empresa ALFRS INDUSTRIA DS MOVEIS LTDA - ME

CNPJ Autorizacio 21351318

Produto

todelo Produto Médico

Nome Técnico Mess para Exame
Registro 1513120000
Processo 25351.200542:2317.41

Origem do Produto « FABRICANTE: ALFRS IMDUSTRIA DE MOVEIS LTDA- ME- BRASIL

Classificacdo de Risco 1- 22O ECO

Yencimento do Registro  VIGENTE

velmar

Nota-se que o modelo ALF-MEG ACO02/E ofertado, NAO CONSTA
entre os equipamentos registrados, ndo podendo desta forma sequer ser
fabricado, pois:

e De acordo com a lei 6360/76 (DOU 24/09/76) no artigo 12, diz:
Art 12: Nenhum dos produtos que se trata essa
lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda, ou entregue ao
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consumo antes de registrado no Ministério da
Sadde.

e Na Lei 6437/77 (DOU 24/08/77) — Art 10, diz: Séo
infrag6es sanitarias descritas no item IV:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar,
preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar
ou reembalar, importar, exportar, armazenar,
expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou
usar alimentos, produtos alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e
aparelhos que interessem & salide publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizagoes
do 6rgao sanitario competente ou contrariando o
disposto na legisiacao sanitaria pertinente:

- Pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao,
interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

e Na lei 9677/98 (DOU 03/07/98) no artigo 273
diz: pena de reclusao, de 10 (dez) a 15 (quinze)
anos e multa.

1°B — Esta sujeito as penas deste artigo quem
pratica as acées previstas no §1°em relacao a
produtos em qualquer das seguintes condigées:

| - Sem registro, quando exigivel, no érgao
da Vigilancia Sanitaria competente

Portanto, de acordo com o descrito na lei, para comercializagéo de
um equipamento médico €& obrigatério que o mesmo tenha
registro/cadastro no Ministério da Saude (ANVISA), consequentemente
um processo de compra, ainda mais sendo com recurso publico, segue
esse precedente, portanto neste certame a proposta da empresa citada
deve ser desclassificada, pois ofertaram um equipamento sem
registro/cadastro junto a ANVISA.

Caso o fornecedor argumente, incorretamente, que o modelo
registrado seja o ALF-MEG AC02 - MESA GINECOLOGICA EM ACO
CARBONO PINTURA EPOXI, que na “teoria” seria o
que mais aproxima-se do indicado em sua proposta, ja que na proposta
apenas acrescentaram o ‘E” no modelo, devemos destacar que
analisando o manual de uso, também disponivel no site da Anvisa,
encontramos a seguinte descrigdo para o produto:
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Anogom Moammak Madolie

ALF-MEG AC02 - MESA CINECoLoGICA EM TUBO ACO CARBONO
PINTURA EPGX] - tubo 1.1/4 patede 1 Sman, leito em espuma sevestido em cousvim,
com wn par de potta coxas. Acessirics: Suporte Toalha; Supotte Soio) Supotts
Colpoectpio; Bandsja Coletora, Gavetas.

Rua Agamiro Pretta, 340, Bair o Lajgadinho, Encantado — RS, CEP 95550-000 ChP
19,338 456,/0001-54 INSC. EST.  Contato [51]3751-1014, 83381400

Ou seja, este modelo possui descrigdo totalmente diferente da exigida
pelo edital, sem qualquer movimento elétricos.

Outro fato que deve ser observado é o que encontra-se disponivel no
site do Inmetro.

Ou seja, todo equipamento elétrico, sob regime de Vigilancia
Sanitaria compulsoriamente deve ter Certificado de acordo com a Norma



MUNICiPIO DE PARANAGUA

Estado do Parana — Palacio Sao José
Secretaria Municipal de Administracao
Departamento de Licitagdes e Suprimentos

Certificada, sendo que a empresa ALFRS INDUSTRIA DE MOVEIS LTDA
néo possui tal certificagdo, sendo que a mesma confirmou esta informacgéo
em outro processo onde apresentou proposta.

Respeitosamente, ndo podemos concordar com a aquisicdo de
equipamento sem registro/cadastro na Anvisa e sem a Certificagao NBR
compulséria, pois este fato inviabiliza a concorréncia entre 0s licitantes
que ofertam o equipamento devidamente certificado, o que acarreta o
prejuizo ao erério, que pode até adquirir a mesa ginecologica elétrica com
preco mais acessivel, porém ndo havendo comprovagéo de qualidade,
durabilidade e tampouco eficécia para a finalidade ao qual & destinado, ja

salienta o TCU: “Quem compra mal, compra mais de uma vez e pior,
com dinheiro publico”.

DO PEDIDO
Face ao exposto pela Gigante, a mesma requer a desclassificagdo da proposta

da empresa ALFRS INDUSTRIA DE MOVEIS LTDA, uma vez que a mesma
nédo ofertou equipamento apto a fabricagdo e comercializagdo conforme fato

acima citado e comprovado na pega recursal.

6) Das Contrarrazbes

A empresa ALFRS INDUSTRIA DE MOVEIS LTDA (CNPJ: 19.338.456/0001-94)
manifestou-se tempestivamente apresentando as Contrarrazoes para o recurso

interposto, alegando as suas razdes de fato e de direito, conforme a seguir:

|- DOS FATOS

A empresa recorrida participou da sessdo do Pregdo Eletrénico 006/2019 na
Prefeitura de Paranagua, sendo que foi habilitada e quedou-se vencedora de alguns
itens.

Inicialmente cumpre ressaltar que em todo e qualquer certame licitatorio devem ser
respeitadas todas as exigéncias contidas no Instrumento Convocatorio, fato que foi
devidamente observado pela empresa recorrida.

Em uma simples anélise é possivel concluir que todo o descritivo exigido pelo Edital
foi respeitado, no entanto, a empresa recorrente vem a presenga de Vossa Senhoria
alegar fatos que néo estdo sendo exigidos.

Deve-se observar que o Edital ndo exige a apresentagéo de Certificado e Registro na
ANVISA para o produto em questdo, sendo assim, ndo pode ser usado como base

para desclassificagdo de qualquer empresa.
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A empresa garante que o produto a ser entregue atende totalmente ao descritivo
solicitado.

Il — DO DIREITO

Inicialmente, cumpre ressaltar que de acordo com o Artigo 41, §1° e 2§ da Lei
8.666/1993, qualquer cidado ou licitante que ndo concordar com os termos do edital
de licitagdo devera apresentar Impugnagéo ao instrumento convocatério, sendo que
ndo ocorreu para o descritivo dos itens em questao.

Frisa-se que por néo ter ocorrido Impugnagdo aos itens em questéo antes da abertura
dos envelopes, ndo cabe a nenhuma pessoa indagar ou desclassificar alguma
empresa por algo que ndo estd sendo exigido no Edital, pois o conteido a ser
discutido é matéria a ser tratada Unica e exclusivamente em impugnagédo. Ao néo
impugnar o Edital e participar do certame, a empresa declara cumprir com todos os
requisitos do Edital, ndo podendo ir contra isso.

Salienta-se que, o artigo 37 da Constituigdo Federal brasileira determina que a
Administragdo Publica deve obedecer aos principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, pui)licidade e eficiéncia.

Nos termos da Lei n° 8.666/1993, exatamente em seu artigo 3°, ao qual se aplicam
subsidiariamente as regras da Lei n°® 10.520/2002, deve-se garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, sendo esta processada e julgada em
conformidade com alguns dos principios citados na Constituigdo Federal.

Destaca-se dentre as principais garantias, a da vinculagdo da Administragédo ao edital
do certame licitatério, pois esta, torna-se uma seguranga tanto para a Administragéo,
quanto para o interesse publico, determinando que sejam observadas as regras por
ela prépria langadas no instrumento que convoca e rege a licitagéo.

Desta forma, seguindo este pardmetro, demonstra-se que tanto o STF, assim como o
STJ e o TRF 1 j4 se posicionaram em relagéo a isso.

Seguindo este entendimento, o STJ também se manifesta a respeito do tema, como
no caso do RESP 1178657.

O TRF1 também ja decidiu que a Administragdo deve ser fiel ao principio da
vinculagdo ao instrumento convocatorio (AC 199934000002288): “Pelo principio da
vinculagdo ao instrumento convocatério, a Administragdo nao pode descumprir as
normas e condicées do edital, ao qual se acha estritamente vinculada (Lei n° 8. 666/93,
art. 3° 41 e 43, ). O edital é a lei da licitagdo. A despeito do procedimento ter suas
regras tragadas pela propria Administragdo, né&o pode esta se furtar ao seu

cumprimento, estando legalmente vinculada a plena observéncia do regramento”.

©
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Com isso, o principio da vinculagdo ao instrumento convocatorio OBRIGA a
Administragdo e o licitante a observarem as regras e condigbes previamente
estabelecidas no edital.
Assim sendo, a Administragdo Publica ndo pode se afastar das regras por ela mesma
estabelecidas no instrumento convocatério, pois para garantir seguranga e
estabilidade as relagdes juridicas decorrentes do certame licitatorio, bem como para
se assegurar o tratamento isonémico enire os licitantes, € necessario observar
estritamente as disposicbes constantes do edital ou instrumento congénere.
Pode-se afirmar que ndo ha qualquer ilegalidade a ser reparada, e a empresa
recorrida agiu em conformidade com os termos descritos no Edital.
Ill— DOS PEDIDOS
Diante todo o exposto, estando comprovado que a decisdo ora acatada esta em
sintonia com as regras do Edital e, via de consequéncia com o principio da estrita
vinculagdo ao Edital, principios da legalidade, isonomia, razoabilidade e diversos
dispositivos legais e constitucionais, espera e confia a recorrida que seja MANTIDA,
por essa Administragdo, a deciséo referente ao julgamento da licitagéo, impugnando

todos os argumentos langados pelo recorrente, por infundados e procrastinatorios.
E o relatério. Passo a decidir.
7) Do Mérito

O registro na ANVISA é o ato legal que reconhece a adequagao de um produto a
legislagdo sanitaria. E um controle feito antes da comercializagdo, sendo
utilizado no caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude.
Para que os produtos sujeitos & vigildncia sanitaria sejam registrados, é
necessario atender aos critérios estabelecidos em leis e & regulamentagao
especifica estabelecida pela ANVISA. Tais critérios visam minimizar eventuais

riscos associados ao produto.

A norma da Anvisa que dispbe sobre o registro de produtos médicos é a RDC n°
185/2001, que assim estabelece em seu Regulamento Técnico:

PARTE 2 — Classificagéo
1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdao enquadrados
segundo o risco intrinseco que representam a satide do consumidor,
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paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, Il, lll ou IV.
Para enquadramento do produto médico em uma destas classes. devem
ser aplicadas as regras _de classificagdo descritas no Anexo |l deste
documento.

2. Em caso de divida na classificagdo resultante da aplicagdo das regras
descritas no Anexo I, serd atribuicdo da ANVISA o enquadramento do
produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo Il deste documento,
poderéo ser atualizadas de acordo com 0s procedimentos administrativos
adotados pela ANVISA, tendo em conta o p rogresso tecnologico e as
informacdes de eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicagédo do
produto medico

PARTE 3 — Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados
neste documento, exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12
seguintes.

2. Estéo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa
clinica, cumpridas as disposicbes legais da autoridade sanitaria
competente para realizagdo desta atividade, estando proibida sua
comercializacéo e uso para outros fins.

3. Estdo isentas de registro as novas apresentagbes constituidas de um
conjunto de produtos médicos registrados e em suas embalagens
individuais de apresentagdo integras, devendo conter no rotulo e
instrugbes de uso as informagbes de registro dos produtos médicos
correspondentes.

)

12. Esta isento de registro o acessério produzido por um
fabricante exclusivamente para integrar produto médico de sua
fabricagdo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo Il C) do
registro deste produto, contenha informagdes sobre este acessorio.
Os novos acessdrios poderdo ser anexados ao registro original,
detalhando os fundamentos de seu funcionamento, acdo e conteudo, na
forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos para satde tera validade por 10 (dez) anos,
contados a partir do dia da sua publicagdo no Diério Oficial da Uniéo,
podendo ser revalidado sucessivamente por igual periodo.

Nos termos do Anexo | do mencionado Regulamento Produto Médico é definido como:
“Produto para a satide, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a
prevencéo, diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgéo e que nédo utiliza
meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungbes por tais
meios”, definindo-se Produto Médico Invasivo como: “produto médico que penetra
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total ou parcialmente dentro do corpo humano, seja através de um orificio do
corpo ou através da superficie corporal’, e ainda, definindo Produto Médico Ativo
como: “Qualquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de energia
elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou
gravidade e que funciona pela converséo desta energia. Ndo sédo considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia,
substancias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente,
sem provocar alteragdo significativa’”.

Do Anexo Il do mencionado Regulamento Técnico extrai-se as seguintes regras:

Regra 1
Todos produtos médicos néo invasivos estédo na classe | exceto aqueles
aos quais se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos néo-invasivos destinados ao armazenamento
ou conducdo de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou
gases destinados a perfusdo, administragéo ou infrodug&o no corpo, estéo
na Classe Il:

se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de
uma

Classe superior;

se forem destinados a condugéo, armazenamento ou transporte de sangue
ou de outros fluidos corporais ou armazenamento de 6rgéos, partes de
orgdos ou tecidos do compo;

em todos outros casos pertencem a Classe .

Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a
composicdo quimica ou biolégica do sangue, de oufros fluidos
corporais ou de outros liquidos destinados a introdugéo no corpo, estéo
na Classe Ill, exceto se o tratamento consiste de filtragéo, centrifugagdo ou
trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe 1.

Regra 4

Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele
lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como
barreira mecénica, para compresséo ou para absorgédo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Ill se estdo destinados a serem usados
principalmente em feridas que tenham produzido ruptura da derme e
que somente podem cicatrizar por segunda intengao;

c) enquadram-se na Classe Il em todos outros casos, incluindo os
produtos
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médicos destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma
ferida.

Regra 12
Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.

Ante ao cima transcrito, verifica-se a obrigatoriedade de registro de todo material
médico junto & ANVISA, especialmente pelo disposto no item 1 da Parte 3 do
Regulamento Técnico instituido pela RDC n° 185/2001.

Anote-se que a propria licitante recorrida apresenta copia de registro de seus
equipamentos junto & ANVISA conforme publicagbes no DOU n° 160 de 20/08/2018 e
n° 125 de 03/07/2017.

No entanto, em que pese a semelhanca de nomenclatura, que possivelmente induziu
a area técnica em erro quando da anélise inicial, os equipamentos listados no Registro
ANVISA n° 81513180001, sdo distintos daquele indicado no Lote 46 do Pregéo
Eletroénico 006/2019, tanto isso é verdade que a licitante recorrida sustenta em suas
contrarrazées tio somente a inexisténcia de exigéncia pelo Edital do Pregdo da
apresentagdo do Certificado de Registro na ANVISA, de modo que ndo pode ser
utilizado como base para desclassificagdo da empresa.

No entanto, ao contrério do afirmado pela licitante recorrida, o item 17. 14.3 do Edital é
expresso ao exigir a apresentagdo do Comprovante de Registro na ANVISA como
item para a qualificagéo técnica:

17.14.3. A Licitante que ofertar proposta para os itens, além da
documentacdo exigida nos itens anteriores, devera apresentar copia
do Comprovante de Registro na ANVISA, podendo ser copia da
publicagdo no Diario Oficial da Uniédo ou copia autenticada identificando o
ndmero do item correspondente. Caso ndo haja obrigatoriedade do
Registro (por dispensa, isengdo ou cadastramento) devera apresentar
cépia do documento que declare a Dispensa ou Isengao de Registro ou
ser produto sujeito a cadastramento, quando couber.

8) CONCLUSAO

Diante dos argumentos enarrados, julgo procedente o pedido da recorrente,
deferindo pela desclassificagdao da proposta, para o lote n° 46, da empresa
ALFRS INDUSTRIA DE MOVEIS LTDA (CNPJ: 19.338.456/0001-94), em razédo do
nio cumprimento do item n° 17.14.3 do Edital, ou seja, por nio ter apresentado o
Registro na ANVISA para o produto que compde o Lote n° 46, ndo se prestando
o Registro ANVISA n° 81513180001 para tal fim, vez que inerente a equipamento
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diverso do ofertado.

A Autoridade Competente, encaminhamos os autos, para decis&o nos termos da lei.

Paranagud, 05 de abril de 2019

S

CRISTIANE DOS SANTOS ZELLA
PREGOEIRA



