PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO SEBASTIAO DO ALTO
ESTADO DO RIO DE JANEIRO

RESPOSTA A PEDIDO DE IMPUGNAGAO EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N2 048/2020

Trata-se de resposta ao pedido de impugnagdo ao Edital de Licitagdo do Pregdo Presencial n? 48/2020, que
tem por objeto AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA AS UNIDADES DE SAUDE BASICAS, ALTA E MEDIA
COMPLEXIDADE DO MUNICIPIO DE SAO SEBASTIAO DO ALTO( CONFORME ESPECIFICADO NO TERMO DE
REFERENCIA), COM RECURSOS ORIUNDOS DO TERMO DE COOPERACAO TECNICA CELEBRADO ENTRE A
SECRETARIA DO ESTADO DE SAUDE E O MUNICIPAIO DE SAO SEBASTIAO DO ALTO, solicitado pela empresa
LIFETEC COMERCIO, MANUTENCAO E LOCACAO DE MATERIAL MEDICO EIRELI.

1. DA ADMISSIBILIDADE

Nos termos do item 20.25 do Edital de Licitacdo do Pregdo Presencial n? 48/2020, artigo 41, §2° da Lei
Federal n? 8.666/93 e em especial o Art. 10 do decreto municipal 1.670/2016, assegurado a qualquer cidaddo ou
licitante o direito de impugnar, até 02 (dois) dias Uteis antes da data fixada para a realizacdo da sessdo publica do
pregao.

Com efeito, observa-se a tempestividade da impugnacdo realizada pela empresa supramencionada. Neste
sentido, reconhecemos os requisitos de admissibilidade do ato de impugnacdo, ao qual passamos a apreciar o
mérito e nos posicionar dentro do prazo legal.

2. DASOLICITAGAO

Em sintese a empresa apresenta impugnacdo solicitando a alteracdo do edital para que seja suprimida a
clausula editalicia 6.2.5.2.

3. DA APRECIACAO DO MERITO
Considerando os § 12 e 22 do art. 32 da portaria INMETRO de n2 54, de 1 de fevereiro de 2016.

Art. 32 Cientificar que ficard mantida, no ambito do Sistema Brasileiro
de Avalia¢do da Conformidade — SBAC, a certificagao voluntaria para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria a qual deverd ser
realizada por Organismo de Certificagdo de Produto — OCP,
estabelecido no Brasil e acreditado pelo Inmetro, consoante os
Requisitos ora aprovados.

§ 12 Estes Requisitos se aplicardo a equipamentos, inclusive suas
partes e acessdrios, com finalidade médica, odontoldgica,
laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para
diagndstico, tratamento, reabilitagio e monitoracdo em seres
humanos, e a equipamentos com finalidade de embelezamento e
estética.

§ 292 Excluir-se-ao destes Requisitos os equipamentos que nao se
enquadrarem na RDC Anvisa n? 27/2011 e suas substitutivas.

Considerando os § 12,22 e 32 do art. 32 e 0 § 12 do art. 42 da Resolugao RDC n2 27, de 21 de junho de 2011.

Art 32 O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia
Sanitaria deverd apresentar, para fins de concessdo, alteracdo ou
revalidacdo de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, cépia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo
acreditado no ambito do SBAC.
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§ 19 A empresa solicitante do registro ou cadastro na ANVISA de
equipamento sob regime de Vigilancia Sanitdria importado fica isenta
de apresentar o certificado de livre comércio do produto ou
certificado de registro do seu pais de origem, previsto na Resolugao
RDC ANVISA n2 185, de 22 de outubro de 2011, que "Trata do
Registro, Alteracdo, Revalidacdo e Cancelamento do Registro de
Produtos Médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-
ANVISA", ao apresentar o certificado de conformidade do
equipamento emitido nos termos desta Resolucgao.
§ 22 As alteragOes de registro ou cadastro indicadas no caput deste
artigo sdo as que tenham impacto nos requisitos normativos
utilizados no processo de certificagao do equipamento.
§ 392 Caberd ao organismo que tenha concedido o certificado de
conformidade ao produto avaliar o impacto da alteracdo no
certificado concedido.
Art. 42 Na impossibilidade da emissao do certificado de
conformidade no ambito do SBAC, o registro ou cadastro do
produto podera ser concedido, alterado ou revalidado sem a
apresentacao de tal certificado.
§ 12 A empresa devera comprovar a situacdo indicada no caput
deste artigo por meio de declaragio de um Organismo de
Certificacdo de Produtos, acreditado pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizacio e Qualidade Industrial (INMETRO),
informando a respeito da impossibilidade de certificagdao, contendo
as devidas justificativas.

Com base no apresentado acima, entendemos que é plausivel a empresa ndo apresentar o item 6.2.5.2 do

edital, desde que comprove o determinado no § 12 do Art. 42 da Resolu¢do RDC n2 27, de 21 de junho de 2011.
Sendo assim, reconhego a presente impugnacdo para no mérito negar-lhe provimento na integra.

S3o Sebastido do Alto, 05 de novembro de 2020.
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