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Processo n° 04/2020

Edital n° 04/2020

Pregao Eletronico n° 04/2020

Objeto: AQUISICAO DE TOMOGRAFO COMPUTADORIZADO
HELICOIDAL

ASSUNTO: Resposta a Impugnacio ao Edital do Pregiao Eletronico n® 04/2020
apresentado pela empresa IMEX,

Cuida-se de resposta ao pedido de IMPUGNACAO
dirigida ao Pregoeiro, contra o Edital do Pregéo Eletronico n° 04/2020, cujo objeto visa
a “AQUISICAO DE TOMOGRAFO COMPUTADORIZADO HELICOIDAL,
ATENDENDO SANTA CASA DE MISERICORDIA DE GUARA/SP”, interposto
pela empresa CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°® 12.255.403/0001-60.

I. DA ADMISSIBILIDADE:

O aviso de licita¢do referente ao Pregdio em epigrafe
foi publicado no dia 11 de setembro de 2020, com abertura prevista para o dia 21 de
setembro de 2020 as 09h00. Nos termos do disposto no item 15 do Edital, é cabivel a
impugnag8o, por qualquer pessoa, do ato convocatdrio do pregéo, até 3 (trés) dias tteis
antes da data fixada para abertura da sess@o publica. Desse modo, observa-se que a
Impugnante encaminhou sua petigdo no dia 15 de Setembro de 2020 as 16h41min, via
e-mail daiane.silva@imexmedicalgroup.com.br, portanto, restando configurada a sua

TEMPESTIVIDADE.

IL RELATORIO.

A impugnante alega que ha ilegalidade na
reabertura do Certame, pois o mesmo tem como objeto o mesmo equipamento do
PE03/2020, ora REVOGADO, e que referente a este pregdo possui um recurso

Administrativo em Andamento, € que sobre o mesmo tem direto de Resposta, para s6

entfio dar segmento a um novo processo. N /@
/ e
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Alega também, que ha questdes técnicas que devem
ser alteradas no Termo de Referéncia especificamente se refere a Poténcia do Gerador,
Espessura de Corte ¢ Campo de Visdo variavel. E, ainda, solicita que seja Excluido do

Edital a exigéncia de apresentacdo de Certificacdo do INMETRO do produto.

Ao final, requer que tais pedidos sejam julgados
procedentes, e determinada a REEDICAO DO EDITAL DO PREGAO
ELETRONICO 04/2020, escoimados dos vicios apontados.

Eis o breve relatério.

III. DA ANALISE

Primeiro, com relacdo a existéncia de um Recurso
Administrativo desta IMPUGNANTE em outro procedimento licitatério, cabe dizer
que, legalmente uma Ato Administrativo nfo anula outro. Ademais, na data de
17/09/2020, tal resposta ao pedido apresentado lhes foi enviado via e-mail, conforme

imagem abaixo e dado ampla publicidade no site oficial do Municipio de Guaira no

link: https://guaira.sp.gov.br/pe-03-2020-santa-casa-tomografo/

Seaue Decisho o da Santa Casade Misericéna de Guela/SP aterca de RECURSO ADMINISTRATIVO interpasto contra 3 REVOGAGRO) do PE 13/2020,

Att.

Hiana Quidno
Depto, Compras.
Guaira/sp

{17} 3332515

De: Marcio Meccts [malte:mardo. mechifimenmedicigros. com be]

Eviada e terca-feire, 25 de agosty de 2020 1549

Para: Depin. Compras; Daiane Siva

O hrifico; Lidtagio Imex; Rul Navamy; Fabivh risina Chentbint Polachig

Assinlo: RES: REVOGACRO - Pregdo Bietrinico 03/2020 - Santa Casa Misericordia de Guaina/P

Prazads Sr., Domingues (Ardré Lk

Ematengioa notificagio de REVOGACAO, segue anexo RECURSD. TIVO com a finalidade de prevenir iidades, resguadar direitos @ de manifestar intengd

¢

Aguardamos setorno e deferimento.

*Favor confitmar o recebimento deste e-mad.
**Cansk agreva nos carmeios,

Atendosamente,

Mdrdo Meei H
Sepenvords biache [
LA St @
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Portanto, nfo justifica a suspensdo da realizagdo do
Pregdo Eletronico 04/2020, embasado em um ato Administrativo de um outro

procedimento licitatdrio.

Segundo, observando os  questionamentos
apresentados, com relagdo as questdes técnicas do Termo de Referencia, esta
pregoeira em conjunto com o Interventor da Santa Casa de misericordia de Guaira,
enquanto parte técnica realizamos a andlise dos apontamentos e cabe esclarecer que o
Termo de Referéncia do Pregdo Eletronico n°® 04/2020 estabelece as especificagSes
minimas e adequadas de equipamentos de tomografia para os hospitais. Este Termo de
Referéncia estabelece, ainda, condi¢des de entrega, garantia ¢ assisténcia técnica,
incluindo partes e pegas do equipamento. Desta forma, os equipamentos ofertados no
aAmbito do certame terdo obrigagdo legal em atender estes requisitos minimos, porém
nada impede que seja apresentado produto semelhante com qualidades superiores a

exigida em Edital.

Ainda, as especificagdes para equipamento de
tomografia, realizadas além de atender a todos os requisitos e necessidades da Santa
Casa de Misericordia de QGuaira, garantem ampla participacdo de empresas que
possuem equipamentos de tomografia devidamente regularizados junto & Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) no certame.

Por ocasifio da realizagfo da cotagdo de pregos com

os fornecedores, ainda na fase de discussdes técnicas, as especificacdes técnicas que

compdem este Edital, foram encaminhadas a diversos fornecedores, aos quais
apresentaram orgamentos para balizar o prego do equipamento, demonstrando assim, a
existéncia de empresas que possuem produtos aptos a atender o objeto com as

especificagdes constantes no Termo de Referencia do Edital.

Ademais, a definicdo do objeto de uma licitacdo
decorre do exercicio de poder discricionario, pautando-se pela conveniéncia e

oportunidade administrativas.

Portanto, tendo em vista, que as especificagdes do

objeto em tela garantem a ampla concorréncia, como I,j‘é“s%iscorrido acima e que a
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alterago solicitada poderd ocasionar na limitacdo de disputa; isto posto, esta
Pregoeira nfo acata a solicitagdo da empresa em relagéo a alteragéo das especificagdes

técnicas do objeto.

Terceiro, com relagdo a exclusfo da exigéncia de
REGISTRO DO PRODUTO NO INMETRO, embasado na RDC 349/2020, consigno
que de maneira geral, os regulamentos permitiram, de forma temporéria e excepcional,
a flexibiliza¢do de requisitos para registro € também a importagdo de produtos ndo

regularizados, na_hipdtese de desabastecimento do mercado (o que ndo é o caso do

produto a ser adquirido no pregdo em epigrafe), esta RDC n° 349, aplicavel a
materiais e equipamentos médicos, definiu os critérios e procedimentos para facilitar
0S processos para registro no que tange o tratamento de peti¢des de regularizagdo de
equipamentos de protecdo individual, de equipamentos médicos do tipo ventilador
pulmonar e¢ de outros dispositivos médicos identificados como estratégicos pela
Anvisa, em virtude da emergéncia de satide publica internacional decorrente do novo
Coronavirus, ndo extinguindo a necessidade do mesmo ou de pardmetros que

comprovem a eficacia, eficiéncia e seguranga do produto ofertado.

Sendo, portanto, o Equipamento Tomégrafo, um
equipamento, segundo critérios da ANVISA, de Classificacdo III — Alto Risco, €
indispensavel que a empresa apresente pesquisas e validacdes clinicas, bem como os
registros da avaliagdo da usabilidade do equipamento; Ensaios de desenvolvimento,
mesmo que utilizando normativas e métodos reconhecidos ndo substituem os ensaios
para certificagdio, uma vez que suas finalidades sdo diferentes — enquanto o primeiro
visa a implementagio de melhorias e verifica¢cdes técnicas para identificar potenciais
falhas e inconsisténcias de funcionamento do produto, o segundo tem por objetivo

evidenciar que o produto atende aos requisitos técnicos aplicaveis ao produto.

Neste contexto, diversas medidas regulatorias
foram adotadas pela Agéncia com o objetivo de flexibilizar seus ritos ordindrios,
mediante a adogdo de medidas excepcionais, extraordindrias e temporarias que

tiveram por objetivo simplificar e dar celeridade aos seus procedimentos.
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Sendo assim, a empresa deverd apresentar a
certificacdo exigida em Edital uma vez que tal certificacdo garante seguranca e
qualidade do produto, sendo o mesmo um produto de alto risco. E ainda, caso a
empresa se enquadrar na excepcionalidade ao Art. 7° da RDC 349/2020, devera

comprovar através de documentagdo que ndo possui a tal dispensacéo.

Nestes termos, por todo argumento citado, reitero
pelo entendimento de que ndo assiste razdo a impugnante na exigéncia de alteragfio do
Termo de Referéncia do Edital ainda que tempestiva, a presente impugnacfio dever ser

indeferida.

IV. CONCLUSAO.

Por todo quanto exposto, recebo a presente
impugnagfio da empresa IMEX MEDICAL COMERCIO E LOCACAO LTDA por ser
tempestiva, para no mérito entendé-la IMPROCEDENTE, de maneira a manter o
objeto do instrumento convocatdrio nos mesmos termos.

Encaminho processo para decisdo superior.
Atenciosamente,

Guaira-SP, 18 de setembro de 2020.

GOEIRA

Diretor de Transparéncia, Justice
e Seguranga
QABISP- 307.844




