Prefeitura Municipal de Sao Carlos

Equipe de apoio ao Sistema Informatizado de licitagbes — Pregao Eletrénico
"SAO CARLOS, CAPITAL DA TECNOLOGIA"

PREGAO ELETRONICO N.° 031/2019
PROCESSO N.° 2115/2018
Ata de Julgamento de Impugnacgao

Aos 24 (vinte e quatro) dias do més de abril do ano de 2019, as 13h20, reuniu-se na Sala de Licitagdes a Equipe de Apoio
ao Sistema Informatizado de Licitagdes - Pregdo Eletronico para proceder a analise do Pedido de Impugnagédo
encaminhado via e-mail a este Departamento de Procedimentos Licitatérios pela empresa PM COSTA RIBEIRO - ME,,
devidamente inscrita no CNPJ sob n° 24.789.180/0001-09, referente ao Pregao Eletrénico em epigrafe, cujo objeto é a
AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOHOSPITALARES PARA USO NA UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO
DRA. MARIA DORIS DE CAMPOS (UPA SANTA FELICIA).

O presente procedimento licitatorio, conforme previsdo do Edital, em seu item 11 tem como fundamentos legais a Lei n°.
8.666, de 21 de junho de 1993 e alteragdes subsequentes. Considerando que a Lei 10.520/2002 nao trata das hipéteses
de legitimidade para apresenta¢do de impugnagao a editais, imp&e-se a aplicagéo subsidiaria da Lei Federal n°® 8.666/93.

O artigo 41 da Lei de Licitagdes e Contratos, 8.666/93 prevé como legitimados a impugnar o edital de licitagdo: o cidaddo
(§ 1°) e o licitante (§ 2°), senéo vejamos:

§ 10 Qualquer cidadéo é parte legitima para impugnar edital de licitagdo por irregularidade na aplicagéo desta Lei,
devendo protocolar o pedido até 5 (cinco) dias Uteis antes da data fixada para a abertura dos envelopes de habilitagéo,
devendo a Administragdo julgar e responder a impugnagdo em até 3 (trés) dias Uteis, sem prejuizo da faculdade prevista
no § 1odoart. 113.

§ 20 Decaira do direito de impugnar os termos do edital de licitagdo perante a administragéo o licitante que néo o
fizer até o segundo dia util que anteceder a abertura dos envelopes de habilitagdo em concorréncia, a abertura dos
envelopes com as propostas em convite, tomada de pregos ou concurso, ou a realizagdo de leildo, as falhas ou
irregularidades que viciariam esse edital, hipdtese em que tal comunicagdo néo tera efeito de recurso. (Redagéo dada pela
Lein® 8.883, de 1994).

DA TEMPESTIVIDADE

Inicialmente, cabe apreciarmos os requisitos de admissibilidade da referida impugnagéo, ou seja, apreciar se a
mesma foi interposta dentro do prazo estabelecido para tal. Destarte, o Decreto Federal n® 5450/05, em seu artigo 18,
dispde “até dois dias Uteis antes da data fixada para abertura da sesséo publica, qualquer pessoa podera impugnar o ato
convocatorio do pregéo, na forma eletronica”.

A Impugnagao foi recebida pela Diviséo de Procedimentos Licitatdrios - DPL, em tempo habil, portanto, merece ter
seu mérito analisado, visto que respeitou 0s prazos estabelecidos nas normas sobre 0 assunto.

Preliminarmente a Equipe requereu manifestagdo da unidade interessada, a Secretaria Municipal de Saude, que
nos forneceu subsidios para elaboragéo da presente Ata.

DA SINTESE DAS ALEGAGOES DA IMPUGNANTE:

Ocorre que na descrigdo do Monitor Multiparamétrico Portatil, item 05 do Memorial descritivo, esta exigindo para
compor 0 equipamento, pontos que restringem a participagdo de um nimero maior de licitantes, descaracterizando assim
o conceito do Pregéo.

E solicitado no edital para compor os itens em questdo, a seguinte exigéncia: “Deve estar preparado para
comunicagdo em rede com central de monitorizagdo da mesma marca, sendo que a central devera possuir registro
proprio na ANVISA” (nosso grifo)

Tal exigéncia, “central devera possuir registro proprio na ANVISA” CHAMOU-NOS A ATENCAO pois de
acordo com “MANUAL PARA REGULARIZAGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA ANVISA - Geréncia de Tecnologia
em Equipamentos - GQUIP, a CENTRAL DE MONITORIZACAO, ndo tem obrigatoriedade de ter registro proprio, uma vez
que faz parte dos produtos podendo assim ser incluidos no registro do equipamento (monitor) como acessorio ou parte, ja
que a CENTRAL DE MONITORIZAGAO é um SOFTWARE, que tem fungéo de “acessorio” ou “parte” junto ao monitor
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multiparametrico. Sua fun¢do n&o tem aplicabilidade ser ndo for utilizada junto aos monitores de mesma marca e
fabricagéo.

Segue trecho do MANUAL DE REGULARIZAGAO EMITIDO PELA ANVISA, EM OUTUBRO DE 2017

Produtos que podem ficar incluidos no registro ou cadastro do equipamento.

a) Pegas de equipamento médico: Produtos que podem ficar incluidos no registro ou cadastro do
equipamento. Alguns produtos médicos podem ficar incluidos no registro do equipamento médico ao qual
se destina. As condigdes para inclusdo estdo descritas a seguir, conforme sua natureza e situagao: As
pecas de um equipamento médico compreendem os elementos que constituem fisicamente o equipamento.
Caracterizam-se tecnicamente pela sua individualidade funcional. Isoladamente, sob ponto de vista de
quem as fabricou, as pegas sdo produtos acabados destinados para uso em diversos setores industriais.
Alguns produtos médicos podem ficar incluidos no registro do equipamento médico ao qual se destina. As
condigbes para inclusdo estdo descritas a seguir, conforme sua natureza e situagdo: As partes do
equipamento médico sdo compostas por uma ou mais pegas e sdo fabricadas exclusivamente para fazer
parte de um equipamento médico. S&o partes essenciais para que exerga a funcéo pretendida. Podem ser
produzidas pelo mesmo fabricante do equipamento ou adquiridas prontas de empresas terceirizadas.
Isoladamente, sdo consideradas produtos médicos acabados, embora se caracterizem por ter a
funcionalidade médica apenas por meio da conexdo com o equipamento médico ao qual se destina. Por
exemplo, um transdutor de ultrassom para terapia é considerado uma parte do equipamento, porém apenas
é funcional quando conectado ao equipamento de ultrassom. Em casos especificos, as partes devem ser
regularizadas isoladamente junto a Anvisa. Por exemplo: sensores para oximetria de pulso vendidos
diretamente para o servigo de salde, exceto quando se tratar do sensor original do equipamento fornecido
pelo fabricante do monitor de oximetria. A parte do equipamento médico esta contida no registro ou
cadastro do equipamento quando for um produto médico ativo, destinado a conectar-se a outro produto
médico ativo (ex: transdutor de ultrassom, eletrodo de unidade eletrocirirgica, sensor de oximetria de pulso,
médulos de monitores multiparamétricos). Se esta parte for compativel com varios equipamentos de um
mesmo fabricante, deve ser indicada em cada processo de registro ou cadastro do equipamento
compativel. Contudo, para a parte ficar incluida no registro ou cadastro do equipamento ndo podera ter
classificagdo de risco superior ao do equipamento ao qual se destina e devera ser, impreterivelmente,
fornecida, ao usuario final, pelo fabricante deste equipamento, com a exclusividade de uso claramente
identificada no rétulo constante da embalagem priméria da parte. Caso a parte, embora ativa, ndo se
enquadre nestas situacdes, devera ter registro ou cadastro em separado. A parte de equipamento médico
deve possuir registro ou cadastro proprio na Anvisa quando: - For comercializada por terceiros que ndo o
fabricante do equipamento médico ao qual se destina; - N&o for produto médico ativo, embora destinado a
conexao ou a utilizagdo com um produto médico ativo, e além disto, seja sujeito a registro ou cadastro ou
notificacdo em outra area da Anvisa (materiais médicos, produtos para diagndstico de uso in-vitro,
saneantes, cosméticos, medicamentos etc.) ou -Tiver uma classificagao de risco superior a do equipamento
médico ao qual se destina.

c) Acessorio do equipamento médico: O acessorio do equipamento médico € o produto que confere uma
caracteristica complementar ao equipamento, ndo sendo essencial para este desempenhar a fung&o
pretendida (ex: bandeja de suporte de materiais, haste para suporte de soro, carrinhos para
acondicionamento e transporte do equipamento, mecanismos para fixagdo em ambulancias, etc.). Estes
podem ficar incluidos no registro ou cadastro do equipamento desde que sejam produzidos exclusivamente
para integrar o equipamento médico objeto da peti¢do de registro ou cadastro. Exclui-se de “conferir uma
caracteristica complementar” a inclusdo de uma funcdo adicional ao equipamento, uma vez que, incluida
uma nova fungdo ao equipamento altera-se a sua fungdo pretendida inicial, ou seja, sua indicagdo e
finalidade de uso original. Neste caso, o produto em questio passa a ser essencial para desempenhar a
nova fungéo pretendida do equipamento, enquadrando-se na categoria de Parte de Equipamento Médico.
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Conforme claramente descrito no manual, ndo é obrigatorio o registro individual da central de monitorizagao, visto que a
central é “parte” do equipamento, fabricado exclusivamente uso junto ao equipamento, exercendo a fungao pretendida junto
ao monitor multiparamétrico de mesma marca e fabricagao, além de ser € um software, que mediante a RDC tem a mesma
aplicabilidade que os acessorios, cabos, pegas e parte que possam compor 0s equipamentos.

Esclarecemos que a CENTRAL DE MONITORIZAGAO ¢ igual a qualquer outro acessério e parte do monitor, ou seja, &
fabricado para funcionar somente junto aos monitores multiparamétrico da mesma marca, ndo sendo compativel a diversas
marcas no mercado, além de ser um SOFTWARE que n&o tem classificagéo de risco junto ao ANVISA.

Face ao exposto, espera a impugnante seja a presente manifestagdo acolhida e provida in totum, a fim de que se corrija 0
vicio do Edital, ora apontado nesta, publicando novo Edital, com alteragdo no descritivo técnico do item 02 (Monitor
Multiparametros), que permitam a participagdo de varias empresas do segmento, 0 que possibilitara uma melhor
competitividade, trazendo beneficios a esta Administragéo

Esta é uma sintese, a impugnacao na integra esta anexa aos autos do processo, disponivel na internet no
Portal do Municipio e no portal Licitacoes-e do BB.

DA MANIFESTAGAO DA UNIDADE SOLICITANTE - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE:

Bom dia!

Em atengéo ao documento impugnatorio da empresa PM COSTA, assim segue:

O fato de nao ter obrigatoriedade de registro pela ANVISA ndo impossibilita nem é impeditivo de té-lo.

Como mencionado no documento impugnatério, se 0 acessorio do equipamento médico confere uma caracteristica
complementar do equipamento, o registro do equipamento engloba o acessério.

Para findar qualquer hipétese de hipérbole, o texto (DO EDITAL) fora cambiado.

DO JULGAMENTO

A IMPUGNANTE ao interpor manifestagdo que ora é analisada para o deslinde da situagdo, exerce direito
garantido dentro do Estado Democratico de Direito e conferindo assim ao Processo Licitatorio a transparéncia e legalidade
pertinente.

Neste diapasao, com base na manifestacdo da UNIDADE SOLICITANTE - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
acima exposta, prospera parcialmente o argumento apresentado, por isso 0 edital sera readequado e republicado.

Diante de todo o exposto, a presente impugnagao merece ser julgada PARCIALMENTE PROCEDENTE, por todos
os fatos e argumentos contidos nas razdes de julgamento, acima ventilados e sugere ao Senhor Prefeito a RATIFICACAO
desta deciséo.

ROBERTO CARLOS ROSSATO

AUTORIDADE COMPETENTE

GUILHERME ROMANO ALVES FERNANDO JESUS ALVES DE CAMPOS
Pregoeiro Equipe de Apoio
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