AO ILMO. SR. PREGOEIRO WELLINGTON GONCALVES FELICIDADE DA
PREFEITURA MUNICIPAL DE TAILANDIA - PA

Ref.: Pregdo Presencial — SRP N.° 16/2019-SEMSA - Tipo Menor Preco Unitario

VMI TECNOLOGIAS LTDA, sociedade comercial, inscrita no
CNPJ sob o n° 02.659.246/0001-03, situada na Rua Prefeito Eliseu Alves da Silva, n°
400, Bairro Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa — MG, vem
respeitosamente 4 presenca de V.Sa., com fulcro no art. 12, do Decreto 3.555/2000,

interpor IMPUGNACAQ, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos.

I- DA TEMPESTIVIDADE E DO CABIMENTO:

O instrumento convocatorio, que regulamenta o presente certame,
dispde em item 3.1, que até dois dias teis antes da data fixada para recebimento das

propostas, qualquer pessoa podera interpor Impugnagao, na seguinte forma:

3.1 O prazo para apresentagdo de impugnagdo ao Edital é de até 02
(dois) dias titeis antes da data fixada para recebimento das propostas,
qualquer pessoa poderd impugnar o ato convocatdrio deste Pregdo,
sendo que tais impugnagdes deverdo ser manifestadas por escrito,
encaminhadas ao PREGOEIRO da PMT, localizada na Av. Belém,
105 — Bairro: Centro, municipio de TAILANDIA, no hordrio de 08:00
as 14:00 h, no prazo mencionado, ndo serdo aceitas impugnagoes
realizadas via e-mail.

3.2 Caberd ao PREGOEIRO decidir sobre a peti¢do no prazo de 24
(vinte e quatro) horas, conforme estabelecido no art. 12, § I1° do
Decreto n°. 3.555/00;
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“Apresentado a Impugnagio na presente data, tem-se que a mesma €
tempestiva.
Neste esteio, tem-se que as presentes razdes, serem recebidas,

conhecidas e ao final, a elas dado provimento.

I - DA SINOPSE DO PREGAO:

A VMI TECNOLOGIAS ¢ uma empresa especializada ¢ fabricante
de equipamentos de Raio-X de alta tecnologia, atuante no mercado médico-hospitalar,
oferecendo as melhores solugdes tecnologicas para a saide, além da manutengdo e
reparagio dos aparelhos com sedes independentes espalhadas pelo Brasil.

Assim, ao analisar as exigéncias documentais do instrumento
convocatorio no que se refere ao ITEM 01 - APARELHO DE RAIOS-X - X 500mA,
verificou-se a inexisténcia da exigéncia do registro dos equipamentos perante a
ANVISA.

Importante esclarecer, que a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), ¢ uma agéncia reguladora, sob a forma de autarquia de regime

especial, vinculada ao Ministério da Satde.

III - DAS RAZOES DA IMPUGNACAO:
IIL1 - ITEM 01 - APARELHO DE RAIOS-X 500mA —
DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO VALIDO PERANTE A ANVISA:

Inicialmente cumpre esclarecer que os equipamentos médico-
hospitalares necessitam apresentar o registro perante a ANVISA, vez que este ¢ o ato
legal que reconhece a adequagio de um produto a legislagdo sanitaria, ¢ sua concessao €
dada pela agéncia fiscalizadora.

Trata-se de um controle feito antes da comercializagdo, utilizado no
caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude, como no caso em tela.

Frise-se que para que os produtos sujeitos & vigilancia sanitaria sejam

registrados, é necessario atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentagdo
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“especifica, especialmente a RDC n® 185/2001, estabelecida pela Agéncia. Tais critérios

visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.

Isto posto, é cedigo que os produtos para satde sdo classificados em

quatro classes de risco, conforme o risco associado na utilizagdo dos mesmos:

Classe I — baixo risco
Classe II — médio risco
Classe III — alto risco
Classe IV — maximo risco.

Complementarmente a classificagdo de risco, existe o enquadramento

por regras imposta na RDC 185/2001 — Anexo I, as quais totalizam 18, conforme

documento anexo.

Ressalte-se que nos termos da norma supramencionada, os produtos

sujeitos a registro sdo os enquadrados nas Classes [Il e IV.

Salienta-se que o equipamento em comento (Aparelho de Raios-X) ¢

de Alto Risco, classificado na Classe III, cujo registro ¢ entdo obrigatério, conforme

RDC 185/2001.

supracitada:
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Para tanto basta observar o disposto no Anexo II da norma

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagoes
ionizantes, caso em que enquadram-se na Classe I11;

[]

c) a administrar energia na forma de radiagoes
ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe I1I; ou

[-]

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagoes
ionizantes, para  fins radiodiagndsticos ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a
controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que




A VMI TECNOLOGIAS

influenciam  diretamente no  funcionamento  destes
produtos, enquadram-se na Classe I11.

Além disso, para que ndo pairem dividas, ¢ de suma importancia
trazer 4 baila todos os passos necessarios que um fabricante devera seguir, para registrar

seu produto perante a ANVISA, vejamos:
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" Depreende-se de referido fluxograma que também €& necessario que o
equipamento de raios-x possua um Certificado de Conformidade Inmetro ou um
Relatorio Consolidado de testes, para fins de concessdo ou alteragdo de registro ou
cadastro, ou revalidagdo de registro de seu produto na Anvisa.1

Estes equipamentos sdo os que se enquadram nos critérios indicados
naIN n° 04/2015. A legislagdio especifica que trata da Certificagdo e do Relatorio
Consolidado ¢ a RDC n° 27/2011.

Nesse sentido, a propria ANVISA disponibiliza um

fluxograma demonstrando as etapas as quais o fabricante devera cumprir para possuir a

certificacdo:

o

Preclaro Pregoeiro, ndo pairam duvidas de que o equipamento do Item
05, qual seja, RAIOS-X, necessita, obrigatoriamente de registro VALIDO emitido
pela ANVISA.

Desta feita, julgamos necessirio que seja introduzido ao texto
editalicio de que o bem ofertado deve possuir tal registro, uma vez que, sua
auséncia, subentende-se tratar de um equipamento para uso veterindrio, diante do
pressuposto da OBRIGATORIDADE DO REGISTRO VALIDO PERANTE A

ANVISA em equipamento de raios-x para exames radiologicos em humanos.

'http://portal anvisa. gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos/equipamentos/ccxtiﬁcacao—de-
conformidade-compulsoria
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“"“Ainda, é de clareza solar que o fabricante de referido equipamento
devera providenciar tal registro perante o 6rgdo, o submetendo a diversos testes de

qualidade, seguranga e funcionamento, para fins de comercializagdo do mesmo.

Reiteramos que se trata de equipamento classificagdo de risco
IIL

E caso o licitante ndo apresente o registro do equipamento, estara
descumprindo totalmente as leis vigentes sobre vigilancia em satide a saber, colocando
em risco a vida dos profissionais envolvidos na operagdo ¢ a comunidade que ira

utilizar.

Abaixo leis regulatérias para consulta:
Lei 5991/1973, artigo 4., item IV,

Lei 6360/1976 na integra;

RDC 185/2001.

Trata-se de um conjunto de condigdes que tornam possivel a
sociedade o prévio conhecimento das consequéncias de seus atos & luz das normas pré-
estabelecidas pelo sistema juridico, garantindo maior consisténcia no ordenamento
juridico.

Portanto, para garantir uma maior seguranga, a empresa que sera
contratada pela Administragdo Publica, bem como esta ultima, deverdo sempre seguir as
normas legais com o fito unico de garantir maior seguranga juridica a propria
contratacdo.

Por fim, ¢ sabido que a indisponibilidade do interesse publico
significa que os interesses pertencentes a coletividade ndo se colocam sob a livre

disposi¢io de quem quer que seja, inclusive do administrador.

Trata-se de interesses em relagdio aos quais incumbe apenas cura-los,

no sentido de cuidar de tais interesses.
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O 1interesse publico justifica o regime juridico administrativo e pode
ser compreendido como o préprio interesse social, o interesse da coletividade como um
todo.

Assim. sempre deve buscar realizacdo de objetivos voltados para os
fins publicos, continuidade do servigo publico, principio da publicidade, e, por fim, a
inalienabilidade dos bens e direitos concernentes a interesses publicos.

No caso em tela, resta patente que mantida o instrumento
convocatdrio, sem exigéncia do registro perante a ANVISA, a contratagdo da
Administragdo Publica ndo alcangarda o bem juridico tutelado nos procedimentos

licitatorios, qual seja, o interesse publico.

IV - DOS PEDIDOS:

Face ao exposto, vem respeitosamente perante V.Sa., para melhor
atender ao interesse publico, em respeito ao principio da legalidade, isonomia,
vantajosidade, eficiéncia, economicidade, seguranca juridica e igualdade de
oportunidades, que seja introduzido ao instrumento convocatorio a exigéncia de que os
equipamentos ofertados (ITEM 05 - APARELHO DE RAIOS-X 500mA) possuam
registro valido perante a ANVISA.

Outrossim, restando entendimento diverso, requer a remessa imediata

dos autos a Autoridade Superior, para apreciagd * deste pleito.

R. deferimento

Tailandia, 04 de abril de 2019.

VMI TECNOLOGI SL;DA.
LANA CARLA MENEZES FERNANDES
Representante Legal

-~
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MUNICIPIO DE TAILANDIA
PREFEITURA MUNICIPAL DE TAILANDIA

JULGAMENTO DE RECURSO ADMINISTRATIVO EM LICITACAO

PROCESSO n°: 16110001/18

REFERENCIA: Pregio Presencial n° 016/2019-SEMSA

OBJETO: Registro de pregos que objetiva a Futura ou Eventual Aquisi¢do de equipamento ¢
material permanente (aparelho de raio X e aparelho de ultrason) para atender a unidade especializada
em saude.

RECORRENTE: VMI TECNOLOGIAS LTDA.

1. Trata-se de Recurso Administrativo interposto tempestivamente, pela licitante VMI
TECNOLOGIAS LTDA, doravante RECORRENTE, devidamente qualificada na pega inicial, com
fundamento no art. 12°, do Decreto 3.555/2000, por meio de seu representante legal, através dos
meios regularmente previstos, referente ao EDITAL do Pregio Presencial n° 016/2019-SEMSA.

I - DAS PRELIMINARES

2 Em sede de admissibilidade recursal, foram preenchidos, por parte da recorrente, 0s pressupostos
de legitimidade, interesse processual, fundamentagfo e tempestividade, com fundamento no Decreto
n° 3.555/2000, subsidiados pela Lei Federal n® 8.666/93.

II - DAS FORMALIDADES LEGAIS

3. Cumpridas as formalidades legais, nos termos postos, consequentes das orientagdes emanadas do
Pregoeiro, como forma de dar continuidade ao procedimento em tela, registre-se que foi dada a
publicidade exigida por lei, estando o texto das razdes e contrarrazdes de recurso disponivel a
qualquer interessado.

III - DAS RAZOES RECURSAIS
4. As razdes pleiteadas pela licitante VMI TECNOLOGIAS LTDA, s@o as que encontram-s€ no
registrada no Recurso Administrativo em anexo
IV — DO PEDIDO DA RECORRENTE
5. Requer a recorrente:
a) Revisdo do Item 01 — Aparelho de Raio-X.
b) Inclusio no Item da obrigatoriedade de Registro Valido emitido pela ANVISA
V — DA ANALISE DO RECURSO

7. Cumpre dizer, desde logo, que as decisdes tomadas no contexto deste processo licitatorio, cujo
instrumento convocatério é o Edital n° 016/2019-SEMSA, estdo em perfeita consondncia com o que
manda a lei, tendo sido observada a submissdo aos principios da Legalidade, da Razoabilidade,
Celeridade e Eficiéncia.

8. Com base na documentago contida no processo €, com fulcro na legislagio pertinente| passasse a
analise dos topicos recursais apresentados: N\
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a) Revisio do Item 01 — Aparelho de Raio-X
9. O Item 1 - APARELHO DE RAIO X - FIXO ANALOGICO, prevé:

“PAINEL DE COMANDO, ESTATIVA PORTA TUBO, COLIMADOR  GERADOR
(poténcia/tensdo/corrente) 40 KW ou superior/ 40 a 125KV ou superior/ mdximo 500mA ou
superior, TUBO (foco fino/grosso) FF: 0,6 ou menor / FG: 1,2 ou menor, MESA
(tipo/capacidade)/buck mural (deslocamento vertical (fixa com tampo flutuante/minimo
160KG/deslocamento de minimo de 120cm);

10. A descrigdo do item segue exatamente aquelas apontadas na Proposta n° 10257.028000/1180-01,
oriunda do convenio de Emenda Parlamentar.

E importante ressaltar que a descrigdo mencionada por se tratar de convenio federal, possui todas
as caracteristicas exigidas pelos 6rgdos reguladores do Ministério da Saude

b) Inclusio no Item da obrigatoriedade de Registro Valido emitido pela ANVISA
11. O Item 1 - APARELHO DE RAIO X - FIXO ANALOGICO, preve:

“PAINEL DE COMANDO, ESTATIVA PORTA TUBO, COLIMADOR,  GERADOR
(poténcia/tensdo/corrente) 40 KW ou superior/ 40 a 125KV ou superior/ mdximo 500mA ou
superior, TUBO (foco fino/grosso) FF: 0,6 ou menor / FG: 1,2 ou menor, MESA
(tipo/capacidade)/buck mural (deslocamento vertical (fixa com tampo flutuante/minimo
160KG/deslocamento de minimo de 120cm),

12. Em andlise mais atenciosa e verificagdo dos fatos ora apresentados, observamos que, apesar do
item apresentar suas caracteristicas basicas, o objeto necessita de uma melhor especificagdo para que
ndo haja de forma alguma interpretagdes divergentes do texto que venham porventura, induzir quem
quer que seja a apresentar equipamentos diferentes, daquele ao qual prevé o termo do convenio, e
ainda também que sejam cotados equipamentos de origem duvidosas e ndo autorizadas pelos 6rgéos
competentes.

VIII - CONCLUSAO

13. Diante do exposto, infere-se que os argumentos trazidos pela RECORRENTE em sua peg¢a
recursal mostram-se em parte suficiente para comprovar a necessidade de revisdo do objeto
editalicio.

14. Considerando ainda a prerrogativa de autotutela da Administra¢éo Publica de rever seus proprios
atos para alcangar aspectos de legalidade, e que tem o dever de obedecer a Lei e verificar a presenga
dos pressupostos de validade dos atos que pratica.

IX - DECISAO

15. Isto posto, sem mais nada a evocar, respeitados os principios constitucionais da Legalidade,
CONHECO do RECURSO apresentado pela VMI TECNOLOGIAS LTDA. para, NO MERITO,
DAR PROVIMENTO, para acrescentar ao ITEM 01 a obrigatoriedade de registro junto a ANVISA
do equipamento d¢ APARELHO DE RAIO X - FIXO ANALOGICO.
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16. Fica portando CANCELADA a sessdo, marcada para o dia 12 de abril as 15:00hs, para que sejam
tomadas as devidas providencias e uma nova data seja marcada para a realizagdo de certame,

destinado a aquisi¢@o dos equipamentos.

Tailandia — Pa, 10 de abril de 2.019

\\ RO

Wellington G. Felicidade
Pregoeiro
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