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ORIGEM: Juridico SEHAC;

DESTINO: Diretor Juridico e Setor de Licitagoes;

PARECER N.2 049/2024

PARECER OPINATIVO QUANTO A
IMPUGNACAO APRESENTADA PELA
EMPRESA X SERVICE MANUTENCAO E
COMERCIO DE  EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA, FRENTE AO EDITAL N°
031/2024 (PROCESSO N° 411/2024).

I- DA TEMPESTIVIDADE

Preliminarmente, cumpre informar que a impugnacio apresentada no dia
25/07/2024 ¢ tempestiva, pois, encontra-se dentro do prazo disposto no
Regulamento de Licitagoes e Contratagdes SEHAC- Portaria n°® 009 de 04/12/2008,
artigo 19, paragrafo terceiro, de até 03 (trés) dias uteis contados de sua
comunicagao.

Assim, considerando que a ultima comunicagao ocorreu no dia 24/07/2024,
consoante email enviado pelo Setor de Licitagdes SEHAC aos potenciais
interessados, a Impugnante observou o prazo disposto.

II- SINTESE FATICA

Trata-se de parecer opinativo quanto a impugna¢do apresentada pela
empresa X SERVICE MANUTENCAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA frente ao Edital n® 031/2024 que visa a contratacdo de empresa para o
locacao de 02 (dois) aparelhos de Raio-X digital para atender as Unidades geridas
pelo SEHAC, pelo periodo de 12 (doze) meses, cuja sessdo de pregdo presencial esta A
marcada para ocorrer no dia 05/08/2024, na sede desta Instituicdo, conforme )
processo administrativo n® 411/2024.

A impugnante em sintese alega ilegalidades e restri¢cdo na competitividade
do certame porque o edital prevé exigéncias documentais excessivas, que nio
possuem amparo legal.
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Informa que a exigéncia contida no item 6.12, alinea g) do edital n° 03 1/2024
é desnecesséria, pois ndo ha necessidade das empresas interessadas possuirem o )
documento Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (A.F.E.) emitido pela
ANVISA, ja que os equipamentos ficardo alocados nas dependéncias da Instituicio
Contratante, e portanto, o Contratante que deveria possuir a A.F.E.

Menciona diversas Leis, Portarias, Decretos e Resolugdes quanto a matéria,
para corroborar as suas alegacdes, e ao final, informa haver violagdo dos principios
que regem o procedimento licitatorio que devem ser sanados, pugnando pela
declaragdo de nulidade do edital, exclusio da exigéncia documental acima
mencionada e adequagdo do ato convocatorio.

IlI- DO MERITO
I- EXCESSIVA EXIGENCIA EM RELACAO A HABILITACAO

Foi alegado pela Impugnante que a alinea g) do edital n° 031/2024 nio se
traduz em documentagao minima passivel de ser exigida aos interessados, tendo em
vista o objeto do certame.

6.12. 0 envelope n? 2 deverd conter a documentagdo
relativa a habilitagdo em conformidade com o previsto a
seguir:

g. A.FE- Autorizagdo de Funcionamento da Empresa-
emitido pela ANVISA, compativel com o objeto desta
licitagdo.

OBS.: As empresas que ndo possuam tal Licengca deverdo
apresentar documento oficial comprovando a sua
inexigibilidade. s

Apds analise, verifica-se que o proprio edital para garantir que ndo haja
qualquer restricdo a competitividade coloca a observagao de que caso a empresa
seja isenta do documento, basta apresentar documento oficial que comprove a
isengao.

Portanto, ainda que o documento nao fosse de apresentag¢ao obrigatoria, a /1«
empresa proponente teria condi¢des de comprovar a sua inexigibilidade através de
documento compativel para tanto e plenamente permitido no edital. "\_

No entanto, apesar da larga legislacdo trazida pela Impugnante para
corroborar suas alegagdes quanto a desnecessidade de apresentagao do documento,
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verifica-se que a licitagdo tem como objeto contratar empresa especializada para
exercer a atividade comercial de aluguel de equipamento médico hospitalar (Raio-X
Digital).

Neste sentido, a Resolugdo da Diretoria Colegiada- RDC N2 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014, que dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de .
Funcionamento (AFE) e Autoriza¢do Especial (AE) de Empresas, nio dispensa as
empresas que exercam atividades de comercializagio de equipamento médico
hospitalar de possuir AFE, sendo vejamos, o que dispde o Artigo 5°:

Art. 5° Ndo é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
I - que exercem o comércio varejista de produtos para satide de uso
leigo; #

11 - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

Il - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes;

1V - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuigdo,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte

ou importagdo, de matérias-primas, componentes e insumos ndo .
sujeitos a controle especial, que sdo destinados a fabricagcdo de

. produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V' - que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencdo e
assisténcia técnica de equipamentos para satde.

Verifica-se, conforme mencionado pelo Impugnante, é dispensavel o
documento para produtos médicos de uso leigo, os quais, conforme Artigo 3° da
mencionada RDC n® 016/2014, sao aqueles que nao dependem de assisténcia
profissional para sua utilizagao, o que nao é o caso, ja que o objeto do certame trata-
se de equipamento de uso profissional, conforme defini¢gdes abaixo transcritas:

Art. 39 Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes .
definicées:

VI - produto para satde de uso leigo: produto médico ou produto /\}/ ‘
diagndstico para uso in vitro de uso pessoal que nédo dependa de
assisténcia profissional para sua utilizagdo, conforme
especificagdo definida no registro ou cadastro do produto junto a j
Anvisa; (grifos nossos)

VII. Dispositivo Médico de uso profissional: dispositivo médico que
exige treinamento especializado, suporte ou a assisténcia de
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profissional da satde para sua utilizagdo, conforme sua especificagéio
Junto a Anvisa;

Ainda assim, a Resolugdo da Diretoria Colegiada- RDC n°® 579 de 25 de
novembro de 2021, que dispde sobre a importagio, comercializagio e doagdo de
dispositivos médicos usados e recondicionados, define o ato de comercializar como:

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as sequintes
definigdes:

I1I. Comercializagcdo: qualquer atividade que envolva venda,
dagdo em pagamento (trade in), locagdo, comodato ou
arrendamento mercantil; (grifos nossos)

(-]

XV. Locagdo: contrato pelo qual uma das partes cede a outra o
uso e gozo do equipamento médico ou instrumento de
diagndstico in vitro, por prazo certo ou indeterminado,
mediante certa retribuicdo;

Ato continuo, o artigo 6° da referida RDC n° 579 de 25 de novembro de 2021
descreve:

DA COMERCIALIZACAO E DOACAO DOS EQUIPAMENTOS
USADOS )

Art. 62 Sdo permitidas a comercializagdo e a doagdo de
equipamento usado de uso profissional ou leigo que esteve
regularizado na Anvisa.

§ 19 Os equipamentos usados devem possuir etiqueta indelével
preservada de forma a permitir a rastreabilidade e a
identificagd@o do seu ntiimero de reqularizagdo na Anvisa.

§ 2° A comercializacdo e a doagdo de equipamento usado
de uso profissional sdo permitidas somente as empresas
regularizadas junto a Anvisa por meio de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa - AFE com atividade de
distribuir dispositivos médicos e aos servigos de satide.

Corroborando ainda mais o entendimento acima esposado, o arquivo do
Webinar sobre a resolugdo RDC 579/2021 - Principais Requisitos Regulatérios

apresentado em 14/02/2022 realizado pela ANVISA*, na pg. 09, esclarece:

Um equipamento que retorne de comodato e passe pelo processo de
assisténcia técnica "pesado” da empresa (similar a definigdo de
recondicionado pela ANVISA) ndo estd enquadrado nessa RDC. Se este
equipamento estiver disponivel no armazém da -empresa e
posteriormente a empresa decidir comercializd-lo (fora de comodato

~—
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e aluguel) é necessdria a atualizacdo da AFE? ou se comercializado
como usado mantém a necessidade de AFE para distribuigdo?

" Resposta: Caso a empresa deseje comercializar o equipamento como
usado, deverd ter AFE com atividade de distribuir. Bem como emitir o
ART ou Laudo técnico, a depender do grau de risco do equipamento.

-

Lembramos que a AFE para distribuir é exigida tanto para
locagdo, comodato e comercializagdo de equipamentos usados.
(grifos nossos)

Neste sentido, ndo obstante as exposi¢des trazidas, entende-se que o ato
convocatorio se encontra de acordo com os principios norteadores do procedimento
licitatorio e exige tdo somente a apresenta¢do de documentos exigidos por Lei para
comercializagao de equipamentos médicos hospitalares, objeto do certame, os quais
sao regulamentados pelo Ministério da Saude através da Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ndo obstante, considerando que a finalidade do certame é contratar o objeto
necessario ao atendimento do interesse publico existente através de procedimento
formal que respeita todos os principios basilares da contratagdo, inclusive o da
competitividade.

Considerando ainda que a Institui¢do pauta a sua conduta na impessoalidade
e isonomia, buscando ofertar tratamento igualitario a todos os potenciais
fornecedores e garantindo que as contratagoes nao contenham vicios ou restrigdes,
entende-se que a exigéncia do documento contido na alinea g), item 6.12., do edital
n® 031/2024 se traduz em documento plausivel de ser exigido aos licitantes
interessados.

Com isso, a afirmac¢do da Impugnante de a solicitagdo se caracterizar em clara
limitacdo de participantes, nao é crivel, pois, além de ser exigéncia comumente
solicitada, possui relevancia a justificativa técnica apresentada pelo setor
competente, ndo acarretando, desta forma, desobediéncia ao principio da ampla
competitividade.

Pelo contrario, ao fazer tal exigéncia age a Institui¢do sob o patio da
discricionariedade, dentro do limite legal e do legitimo, ndo frustra o carater
competitivo do certame, mas sim, almeja alcangar uma contratagao segura e que
atende as normas sanitarias vigentes no pais.

*hitps://www.gov.br/anvisa/pt-bi/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos farquivos /perguntas-e-repostas-14-
02-2022.pdf

(@) Rua Vigario Correa, n° 1345, Corréas, Petrépolis - R), CEP 25.720-320 @ www.sehac.com.br &) (24) 2236-6600
) contato@sehac.com @) sehacoficial {(f) sehacoficial (w) sehacoficial (@) Sehac oficial




Servico Social Auténomo
Hospital Alcides Carneiro

— 4
SEHAC a:: +
Hoapital Alcttas Carmaira "0 P SUS e Jurl'diCO

IV-  CONCLUSAOQ

Ante o exposto, opino pelo CONHECIMENTO e NAO ACOLHIMENTO da
impugnac¢do apresentada pela empresa X SERVICE MANUTENCAO E COMERCIO
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA e manuten¢dao dos termos do. Edital n°
031/2024 e da data da sessao agendada.

E o parecer.

Ao Diretor Juridico, ap6s ao Pregoeiro para analise e reposta.

Petropolis, 31 de julho de 2024.

(, \;b’

\F,\\

MICAELLA VEIGA MESQUITA
GERENCIA JURIDICA- MAT. 1965
_/OAB/R] 220.508
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