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PREGAO ELETRONICO N° 1212.01/2023-PE

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PERMANENTES
PARA IMPLANTACAO E FUNCIONAMENTO DO HOSPITAL REGIONAL
ESPECIALIZADO DE ACARAU, EM CONFORMIDADE COM O PLANO DE
TRABALHO - MAAP N° 4886 DO CONVENIO N° 043/2022 - SESA, JUNTO A
SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE ACARAU/CE.

IMPUGNANTE: PHOENIX LUFERCO LTDA, pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob o n° 44.239.382/0001-86, com sede social na
Av. Jacob Jorge Abi Rached, n® 171, 30 distrito industrial (VIRGILIO
OMETTO PAVAN), Araraquara/SP, CEP: 14.806-610.

1. DAS INFORMACOES

A Comissdao de Pregdao da PREFEITURA MUNICIPAL DE ACARAU vem
apresentar resposta e a seguinte decisdo sobre a Impugnagado proposta pela
empresa PHOENIX LUFERCO LTDA, de acordo com o art. 24, do Decreto
Federal n® 10.024/2019.

2. DOS FATOS

A comissdao de pregao recebeu no dia 22 de dezembro de 2023 a
citada pega impugnatoéria, declarando, desde ja, a sua tempestividade por
respeito ao prazo editalicio, posto que a sessdo virtual estd agendada para
ocorrer no dia 28 de dezembro de 2023.

Quanto ao conteudo da pega, a empresa, em sua impugnagdo,
requereu esclarecimentos a respeito da exigéncia de apresentagdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle dentro do prazo de
validade - emitido pela ANVISA para o item 01 - AUTOCLAVE HOSPITALAR,
contido no descritivo deste item no anexo I - Termo de Referéncia.
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Dizendo ainda que "“Caso se julgue que é necessario que o0s
fornecedores tenham o referido certificado, entende a requerente que tal
exigéncia sera totalmente ilegal, para essa hipbtese, a seguinte
impugnagao.”

Entdo, por fim, nada a mais de relevante a ser constado, finaliza-se o
breve relato dos fatos, passando, entdo, a andlise do mérito das razdes
impugnatdrias apresentadas.

3. DO MERITO

N Inicialmente informamos que esta impugnacgdo, antes de ter o mérito
apreciado pela comissdo de pregdo, foi encaminhada a Sra. Danielle R.
Botelho dos Santos, engenheira clinica, para que esta, por ser a
responsavel técnica do conteddo descritivo do item impugnado,
manifestasse seu posicionamento a respeito do conteldo questionado pela
impugnante.

Apoés isso, recebemos no dia 26 de dezembro de 2023, o seu parecer
técnico, conforme solicitado, do qual destacamos os seguintes trechos.

Sobre a exigéncia de certificado de boas praticas de
fabricagao (CBPF), esclarecemos que a
exigéncia/avaliagdo do mesmo se dard no ato da
analise do registro da ANVISA apresentado na proposta
de cada participante, uma vez que em tal consulta
consta ndo somente a validade do registro como
também a classificagdo do produto.

Dessa forma, entendemos que para o equipamento que
possuir seu registro na ANVISA com a classificacao de
classe I ou II, ndo serd exigido o CBPF, conforme
disposto na RDC NO 15, de 28 de margo de 2014.

Dessa forma indeferimos o pedido de impugnagdo, uma
vez que ndo se faz necessdria alteragdo do termo de
referéncia, pois tal questionamento ndo afeta a
formagdo de precos nem a participagdo dos
interessados no certame.

Com vista disso, coadunamo-nos ao posicionamento da profissional
técnica em ratificar a descrigdo do item impugnado, de modo a manter a
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descricdo original do autoclave hospitalar no Termo de Referéncia, bem
como a integra da sua descrigao.

Porém, vale ainda acrescentar, com o objetivo de responder ao seu
pedido de esclarecimento, que conforme ela mesma apresentou em sua
peca impugnatdria, o art 4° da RDC NO - 15 de 28 de margo de 2014 altera
o art. 24 da RDC 39 de 2013, conforme citado abaixo.

Art. 49 O art. 24 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC no 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte
redagao:

§1° O Certificado descreverda para cada linha de
producdo as respectivas classes de risco de produtos
para as quais o estabelecimento encontra-se em
conformidade com os requisitos preconizados pelas
normas vigentes de Boas Praticas.

§20 A Anvisa ndo emitird CBPF para produtos para
salde enquadrados nas classes I e II." (NR)

Art. 50 O disposto nesta Resolugao ndo isenta as
empresas fabricantes e os importadores da obrigagao
de assegurar que os produtos para saude por ela
comercializados, independentemente de sua classe de
risco, tenham sido fabricados e distribuidos com
observancia das normas de Boas Praticas de Fabricagao
aplicaveis editadas pela ANVISA.

Sendo, portanto, constatado que para aqueles equipamentos que
forem enquadrados nas classes I e II, conforme as resolugdes mencionadas,

estes sdo isentos da apresentacdao do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo - CBPF.

Todavia, sendo esta a excegdo a regra dessa exigéncia, faz-se
necessario manté-la no descritivo do item impugnado, uma vez que a
necessidade ou ndo da aplicagdo dessa excecdo sera avaliada caso a caso
de acordo com a verificagdo do registro do produto na ANVISA, conforme
bem explanou a engenheira clinica em seu parecer técnico.
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Ademais, vale dizer que isto, por si s6, ndo reflete em restrigdo da
competitividade do certame, haja vista que existe a resolugdo que
apresenta a obrigatoriedade de tal certificado para as empresas pertinentes
ao ramo aqui tangenciado, além disso, é importante explicar que tal
requisito ndo estd sendo exigido como qualificagdo técnica da empresa na
fase habilitatéria do certame, mas sim como requisito de classificacdo da
proposta, haja vista que a exigéncia recai sobre a certificagdo do produto
ofertado e ndo diretamente sobre a empresa licitante.

Dito isto, passamos a decisao.

4. DA DECISAO

Assim, a luz dos enunciados acima e com base nos principios
norteadores da atividade publica, recebemos a Impugnagdao de Edital da
empresa PHOENIX LUFERCO LTDA, inscrita no CNP]J sob o n°
44.239.382/0001-86, reconhecendo-a como tempestiva, para, no mérito,
decidir pelo seu IMPROVIMENTO, de acordo com razdes técnicas
apresentadas nesta pega.

Ademais, informamos que a pecga de resposta da responsavel técnica,
Sra. Danielle R. Botelho dos Santos, engenheira clinica, comentada nesta
peca, seguird em anexo esta resposta impugnatéria como complementagao
e embasamento técnico dos argumentos aqui apresentados.

S.M.J.

Esta € a decisdo.

ACARAU/CE, 27 DE DEZEMBRO DE 2023.

G Q.

P ULO STA SANTOS
Pregoelro Mumcuplo de Acarau
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