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} - RELATORIO

01. Trata-se de Recursos (fls. 186) interpostos pelas Empresas CANON MEDICAL SYSTEMS
DO BRASIL LTDA (fls. 182/183) e GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E
SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA (fls. 184/185) contra
a decisao do Pregoeiro (fls. 119/130) que declarou a Empresa IMEX MEDICAL COMERCIO
E TOCACAO LTDA, habilitada e vencedora do Pregao Fletrénico n® 0012020, promovido
para aquisicao mmediata de Tomograto visando atender ao Fundo Municipal de Saide de
Sao José do Egito-1'E.

02, Ambas as Recorrentes alegam que a vencedora nao atende os requisitos da habilitacao
por vislumbrar que o equipamento (IMAGINE PLUS 16CT) a ser fornecido nao possui
atestado de conformidade INMETRO, conforme as previsoes das Portarias ns” 87/2009 e
25%/2019 do INMETRO.

03. Oferecen contrarrazoes (tls. 187/ 188) a Recorrida deferddendo que as exigéncias aduzidas
pelas licitantes concorrentes foram dispensadas pelo art. 77 da RDC n® 249/2020 da
ANVISA,

04. Em 17 de julho de 2020, essa CPL, mediante despacho (fls. 189), devidamente publicado
no sistema comprasnet (fls. 190), enviado por email {fls. 191) ¢ Diario Oficial {fls. 192),
notificou a Empresa IMEX MEDICAL COMERCIO £ LOCAGAQ LTDA para informar

Se o equipamento oferecido e @ de precos (TCL__MG Cp__gggm
possui_registro no INMETRO, caso po:,:two. informar numem ;:rrewm!@ ¢ dems
informugdes necessrins a andlise por parte desta L PL; ¢ Se o equipamnie dferecis

cougénere) degg g@'v. (ase po&'tmn informar o, lncz:rf ¢ deman dados para mafluse por W!’ff“
desta CPL, inclusive se o mesmo encontra-se ent funcionaniento.

05. Em 21 de julho de 2020 a I~‘mprm;a IMIX MEDICAL COMERCIOQ E LOCACAO LTDA,
mediante resposta (fls. 197/198), alegou em suma que o referido equipamento nao possui
registro no INMETRO, todavia, possui registro provisorio da ANVISA, inclusive, mediante
RIDC " 349, de 19 de marco de 2020, tal antorizacéo estaria suspensa; e por fim, informou
que o mesmao aparelho foi vendido a SEPLAN do Rio Grande do Norte, todavia, mesmo
aprovado, ainda nao foi instalado,
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(6. E o gue basta para pelatay, segue a A{.}ahse de mérito. -
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06. :-'\ Lm' de Licitacoes prevé a possibilidade de exigéncia, nos editais, de normas e requisitos
d}}!_ll.'é\it‘lh para aterir a qualiticagao Wenica do produto gue se pretende adquiri (ast. 27 da
Lei Federal 0 8.666/93), que para o objeto da licitacao se traduz na prova de conformidade
do equipamento emitidas por meio de certiticado de conformidade do INMETRO - Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia.

(07. No caso trazido a baila, o Termo de Referéncia constante do referido Fdital de Licitacao
estabelece o atendimento destas “normas minimas” como requisito, nas especiticacoes do
objeio da aquisicao,

U8. A exigéncia da certificacdo INMETRO, fato que ¢ piblico e notério de ser exigido, tendo
em vista questdo especiais de funcionamento, certificacao e qualidade de um produto, é algo
obrigatorio, independente de exigéncia, por se tratar de exigéncia nacional e guestao
publica, principalmente pelo zelo wo erario publico, visa, tao somente, comprovar que o
produto atende a critérios legalmente impostos de forma a atender ao prinwipio da
razoabilidade e nao afrontar o disposto no artigo 3, 8 19, inciso I, da Lei 8.666/1993.

09. Alega a Recorrida que a certificacao foi dispensada excepcionalmente pelo art. 7° da RDC
n® 249/2020 da ANVISA,

L0, Ocorre que a RDC n” 24972020 da ANVISA foi editada com o objetivo de tentar suprir a
falta de produtos hospitalares essenciais deshinadoes especificamente ao enfrentamento da
pandemia do Covid-19, ndo estando apta, a0 _mengs no noesso singelo entendimento, a
dispensar a certificagdo de qualidade para equipamento médico de alta complexidade, e
que esta sendo adquirido para uso nas agoes de saude cotidianas do Fundo Municipal de
Saude de Sao josé do Egito-PE, e ndo apenas na tentativa de combate ao coronavirus.

11. A propria ANVISA em  seu INFORME N 2/2020/SEl/ DIRE3/ ANVISA
{http./ /portal.anvisa.gov.br/documents,/ 53760/ 5850613/ Informe+2.2020. DIRE3 / 9c6584at-
e889-43a7-U8c2- 7o 338e(3ol4e) enaltece Jde torma bastante clara que a RDXC n® 249/2020 visa
adogao de medidas excepoionais, extraordmidrias ¢ temporarias que tiveram por objetivo
simplificar e dar celeridade aos seus procedimentos para viabilizar o acesso rapido e em
grandle volume a produtos que possam ser utilizados no enfrentamento da pandemia.

12 Oya, como consignado na justificativa da lcitagao, o equipamento tomografo estd sendo
adgulrido como uma inovadora acao de saude publica pelo Municipio de Sao José do
Egito, sendo ¢ primeiro equipamento desse porte a ser instalado no interior do Estado de
Pernambuco de forma auxiliar o diagnostico por imagem de doengas nos pacientes locais,
cujos exames atualmente somente podem ser realizados na capital e nos grandes centros
urbanos.

13, De acordo com a RDC n" 249/2020, a dispensa de atendimento_das certificacoes da
Sistema Brasileiro de Avaliacio da Conformidade - SBAC é excepcional e provisoria, cujo
registro do_equipamento pode ser indeferido a gualquer fempo, o gue fatalmente
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p_md:cam 08 servigos de garantia e assisténcia técnica que sdo importantissimos para
equipamentos desse porte.

14. Sem conlar ainda que o arligo 9°, §3°, da RDC 356/2020-ANVISA, estabelece que “o
servico de saude em que o equ apamento_eletromedico seja_instalado ¢ responsdvel pela
instalagdo, manutengdo, rastreabilidade ¢ monitoramento durante todo o periode de vida
util do_dispositive, incluindo sey_descarte”, ou seja, para além da responsabilidade do
fabricante e/ou_importador, estabelece-se a_responsabilidade do servigo _de saGide na
utilizagio adequada dos dispositivos meédicos gue lhe foram fornecidos, risco que os
gestores ndo irdo correr acaso 0 equipamento possua o competente registro do INMETRO.

I5. Assim, a administraao prescinde de se resguardar de todos os requisitos legais que
garantam que o equipamento a ser adquiride atende de forma permanente as boas praticas
de fabricagao estabelecidas pelos Grgaos nacionais, € nio apenas de maneira transitéria e
excepcional, sob pena de sérios riscos a paralisacio dos servigos de saade, e ao
consequente dano ao erario dele decorrente.

6. Neste mister, a licitante vencedora nao atenden todos os requisitos, ja que o produto
olertado nao possuir certificado do INMEFTRO.

17. Por tim, regisire-se que em sede de diligéncia que a_recorrida ndo possui nenhum
equipamento dessa natureza disponivel em funcionamento em solo brasileiro, cuja
importagao tatalmente transcenderia o prazo estipulado em edital para a entrega, o que ja
deixaria a administracao em serio prejuizo por se tratar de aquisigao imediata.

18. Esclarecemos ainda que o referide equipamento, que possuia apenas 01 (uma) unica
venda no Brasil, conforme asseveron a prépria recorrida, ainda nao toi instalado e por
consequencia nao se conhece sua funcionalidade no pais, lato esse que causaria um grande
risco 2 administracac pablica,

19. Por fim, essa CPL, entrou em contato teletonico com o TRIBUNAL DE CONTAS DO
ESTADO DE PERNAMBUCQO, com o Ministério Pablico Federal ¢ Estadual, e ainda com
o Ministério da Saade, sob possiveis riscos de adquirir um equipamento importado, sem
selo do INMETRO, com registro provisorio da ANVISA, e o pior de tudo, que NAO foi
instalado, nem tampouco usado, no Brasil, pois é um equipamento novo, sendo orientado,
por ambos, que e¢ssa compra poderia ser considerado como de viscos, fanto ao erdrio
publico, como especialmente a populagao, por se tratar de um equipamento desconhecido
pelo mercado nacional, que em sendo realizado pagamento integral, sem sua devida

funcionalidade ¢ posterior registro definitivo da ANVISA ¢ INMETRO, poderia, em tese,
causar possivel crime de responsabilidade e improbidade administrativa contra o gestor.

20. Essa CPL foi alertada pelo 6rgao de controle acima, que conforme esta sendo noticiado
pela_imprensa, em especial em casos no proprio Estado de Pernambuco, principalmente
nos casos dos "Respiradores do Recife”, inclusive com prisio de agentes publicos,
afastamento de funcdes e outros processos especificos, que se abstenha de realizar
aquisicoes, de alto vulto, com pgsfenormente » possa acarretar prejuizo ao erario publico e
a populacao, -
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21 Pelo exposto, em razao dos fatos registrados nos Recurses e Contrarrazdo, CONIIECO
dos recursos interpostos pelas Empresas CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA
e GE HEALTHCARE DO BRASIL SERVICOS E COMERCIO PARA EQUIPAMENTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA, por serem tempestivos e estarem nos moldes legais para,
no merito, julgar PROCEDENTE, com base nos procedimentos estabelecidos acima no
Pregao Eleironico n® 001/2020 e na legistacao que rege a matéria, REJEITANDOQ a decisdo
de _habilitacdo e classificagio da licitante IMEX MEDICAL COMERCIO E LOCACAQ
LTDA e consequentemente, declarando-a_inabilitada/desclassificada no_certame, pelo
motivo de auséncia de registro definitivo na ANVISA, auséncia de gualquer registro no
INMETRO, e principalmente, pela auséncia de comprovagio que o referido equipamento
possui sequer funcionalidade no pais, com devida a instalagdo e uso.

22. Diante do exposto ¢ por forca acima se proceda a inabilitacdo/desclassificagio da
Empresa IMEX MEDICAL COMERCIO E LOCACAO LTDA no sistema ComprasNet,

e examinar a_proposta subsequente, na ordem de classificacido do referido pregio, cujo
valor devera ser negociado novamente.

23, Os autos do processo permanecerao com vista franqueada aos interessacdos na Comissao
de Licitacao,

Publigue-se em meidos oficiais, no sistema COMPRASNET e oufros meios.
Aguarde-se prazo recursal

Sdo Josd do Egrlo/PE, em 24 de julho de 2020.
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