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ILMO. SR. PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL - ND_E}:// ARACATI
ESTADO DO CEARA
RECURSO ADMINISTRATIVO
RREF. EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N.O 10.025/2020-PE.

OBIJETO: AQUISICAO DE MOBILIA HOSPITALAR PARA O HOSPITAL MUNICIPAL DR. EDUARDO
DIAS - HMED, conforme condicdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus
anexos.

SESSAO: 03/12/2020

A HOSPI BIO IND. E COM. DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA - EPP, sociedade comercial,
inscrita no CNPJ/MJ sob o n.° 11.192.559/0001-87, sediada na Rua Topazio, 64, Jardim
Cristal, CEP: 86.182-715, na Cidade de Cambé Estado do Parana, POR SER SOCIEDADE DE
INDUSTRIA DE MOVEIS MEDICO-HOSPITALARES, vem a presenga de V. Ex.2, nos termos do
art. 109, inciso I, da Lei n.0 8.666/93 alterada pela Lei Federal n® 8883/94, interpor
tempestivamente seu RECURSO ADMINISTRATIVO, pelas raz0es expostas a seguir:

RAZOES DO RECURSO
A Hospi Bio, ora Recorrente, ao avaliar o teor do instrumento Convocatorio, identificou todo o
zelo e transparéncia que esta ilustre comissdo, multidisciplinar técnico juridica, tem no tratar
da coisa publica, bem como a elevada preocupacdo com seus atendidos, por compactuar
resolve participar do certame despendendo inimeros esforgos e foi classificada no item 07 -
cama hospitalar tipo fawler elétrica, ofertando o produto da marca e modelo ARTMED: ART-
069 B, com registro Anvisa n® 81095400010 e certificado INMETRO n© NCC 16.04225 vigente
até 30/05/2021, e, ndo sagrou-se vencedora frente as licitantes que ofertaram produtos
totalmente irregulares aos olhos da Unica responsével por legislar sobre produtos para a
salde no Brasil, a Anvisa.

Em que pese o zelo e dedicagdo da D. Comissdo de Licitagdo é forcoso reconhecer que houve
equivoco na decisdo que classificou as propostas de precos das licitantes expostas na TABELA
DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS, abaixo, referente ao certame supracitado, pelas
razoes aqui apontadas.
Ilustre Pregoeiro, demais membros e Autoridade Superior desta Douta Comissdo de Licitagdes,
heréis do cuidado da satde dos pacientes desta ilibada administragdo num momento de tantas
aflicdes, permita que a Recorrente abuse de vosso precioso tempo para praticar sua ampla
defesa e ao contraditério (Carta da Republica Art. 5, LV), pois é forgoso reconhecer que houve
equivoco nas razdes de classificagdo das licitantes vencedoras, referente ao certame em tela,
na contramdo dos principios da legalidade, razoabilidade, proporcionalidade exigiveis, na
mesma sessdo a Recorrente apresentou sua indignagdo forgando a existéncia desta peca
recursal com o fito de que seja revista a decisdo que declarou as irregulares classificadas, por
ofertarem produtos alheios ao ordenamento sanitério exigivel para poder fabricar e
comercializar os produtos para a saude em questdo, ndo possuidor de Registro/Notificagdo
ANVISA e certificado INMETRO vigentes, pelas razBes expostos na TABELA DOS PRODUTOS
OFERTADOS E EQUIVOCOS, abaixo, que a seguir demonstraremos, sendo vejamos.

TABELA DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS
ITEM: 07 - CAMA FOWLER MOTORIZADA
1) Licitante Equivocada: ANGELINA ROSA GIOVANNETTI CALLOU, Registro Anvisa no°:
80589640001, Marca e Equivoco: O modelo de cama TUBOMED TMO098 da fabricante :
RACHEL DE SA BARRETO CALLOU -ME, NAO é cama motorizada e sim CAMA MANUAL movida
por manivelas, conforme efetivamente registrado na Anvisa, logo a cama motorizada do
modelo/marca ofertada na proposta NAO POSSUI REGISTRO/NOTIFICACAO NA ANVISA E
INMETRO, sendo infragdo sanitéria grave sua comercializagdo irregular, colocando em risco o
uso junto aos pacientes atendidos, e inseguranca contratual, vide link Anvisa
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?cnpj=01395137000155

2) Licitante Equivocada: CIRURGICA BIRIGUI COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA, Registro
Anvisa n°: 80522119008, Marca e Equivoco: O modelo de cama MD 41B da fabricante
DAQUINO NAO é cama motorizada e sim CAMA MANUAL movida por 2 (duas) manivelas,
conforme efetivamente registrado na Anvisa, logo a cama motorizada do modelo/marca
ofertada na proposta NAO POSSUI REGISTRO/NOTIFICACAO NA ANVISA E INMETRO, sendo
infragdo sanitaria grave sua comercializagdo irregular, colocando em risco 0 uso junto aos
pacientes atendidos, e inseguranga contratual, vide link Anvisa:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351619877200905/?numeroRegistro=805221190
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Ent3o, vemos que ndo sdo todos 0s produtos que precisam de Registro n\a'?ANVISA,‘f,""

considerando que o Ministério da Saude se pronuncia sobre a obrigatoriedade ou ndo “do
registro.

Atenta as frequentes duvidas, a ANVISA disponibilizou em seu site, uma lista produtos que
ndo precisam de registro, 0 que nos auxilia na presente questdo (lista em anexo).

http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para—a—saude /produtos-nao-
regulados.

Da analise da lista, acima mencionada, é possivel perceber que ndo constam os itens em
questdo, comprovando serem estes considerados produtos para a salde, e portanto, produtos
correlatos, incidindo a necessidade de registro junto a ANVISA na estrita observancia da
legislagdo pertinente em vigor e edital.

CONSIDERANDO que os produtos em tela sdo EQUIPAMENTOS MEDICOS sob a égide da
ANVISA definidos pela Lei 6360/76 e Resolugdo RDC 185, RDC 40/2015 e 370/2019, o que €
ratificado no site daquela agencia regulatéria, comprovamos mediante consulta ao Link:
http://antigo.anvisa.gov.br/registros—e-autorizacoes/produto,s-para—a-

saude/produtos/classificacao-de—equipamentos, onde no TOPICO 1 a Anvisa fez constar o
acima afirmado, in verbis:

"1, 0 que sao Equipamentos Médicos?
Os equipamentos médicos sob regime de Vigiladncia Sanitaria compreendem todos 0s
equipamentos de uso em saude com finalidade meédica, odontoldgica, laboratorial ou
fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnéstico, terapia, reabilitagdo ou
monitorizagdo de seres humanos €&, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética.
Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de produtos para a saude, outrora
denominados de correlatos, em conjunto com 0S materiais de uso em saude e 0s produtos de
diagndstico de uso in vitro.
Os equipamentos médicos sdo compostos, na sua grande maioria, pelos produtos meédicos
ativos, implantdveis ou n&o implantaveis. No entanto, também podem existir equipamentos
médicos ndo ativos, como por exemplo, as cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares,
mesas cirurgicas, cadeiras para exame, dentre outros.” (grifamos)

Entenda, a ANVISA editou as normas RDC 27/2011, RDC 40/2015, IN 04/2015), sobre a
obrigatoriedade dos equipamentos eletromédicos (Cama Fawler Elétrica), de terem
Certificagao de Conformidade Técnica Inmetro da seguinte forma:
“RDC 27/2011 - Anvisa:
Art. 10 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece o0s procedimentos para
certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria, nos termos
desta Resolugdo.
Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverdo comprovar o atendimento
3 Resolucdo RDC ANVISA n© 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece o0s Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia Aplicdveis aos Produtos para Saude", por meio de
certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
(SBAC).

§ 10 Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-& tomar como base as
prescrigdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrugdo Normativa da
ANVISA IN n° 3, de 21 de junho de 2011 (obs.: IN 03/2011 substituida pela IN 04/2015 -
alterada pela IN 22/2017), ou suas atualizagoes.
§ 20 Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, inclusive suas
partes e acessorios:
I - os equipamentos com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagnéstico, tratamento, reabilitagdo e monitoragdo em

seres humanos;”
“Resolugao Anvisa - RDC 40/2015:
Art. 40 Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:

III - copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para 0S produtos médicos
com certificagdo compulsoria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos;”

O TEMA SEGURANGA DO PACIENTE, hoje é uma cultura enraizada na Anvisa € nas Instituigdes
que primam por seus pacientes. A cultura de seguranca do paciente (CSP) é considerada um
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Enviada em: quarta-feira, 21 de agosto de 2019 26
Para: Hospi.bio@gmail.com
Assunto: Anvisa - Resposta ao protocolo: 2019253681
Prezado (a) Senhor (a),

Em atencdo a sua solicitacdo, informamos que o cadastro nimero 81095400010 refere-se ao
produto CAMA FAWLER SUPER LUXO MOTORIZADA, modelos CAMA FAWLER SUPER LUXO
MOTORIZADA - ART 069; CAMA FAWLER SUPER LUXO MOTORIZADA - ART 069-A; CAMA
FAWLER SUPER LUXO MOTORIZADA - ART 069-B, e estd devidamente regularizada, tendo a
empresa ARTMED INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-
EPP - BRASIL autorizagdo para sua comercializagdo e fabricagdo no pais, desde que o
certificado de conformidade Inmetro esteja valido e vigente.

A atualizacdo para nova norma ABNT NBR IEC 60601-2-52: 2013 devera ser realizada no
momento da re-certificacio do produto ao qual vence em 30/05/2021.

Por favor, avalie a resposta recebida acessando 0 link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241521?lang=pt-BR&encode=
Atenciosamente,

Central de Atendimento
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria 0800 642 9782 www.anvisa.gov.br Siga a Anvisa:
www.twitter.com/anvisa_oficial

www.instagram.com/anvisaoficial

www.facebook.com/AnvisaOficial

Este enderego eletrdnico estd habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em
contato com a Central, favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel
no portal da ANVISA (link http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco). As ligagbes podem ser
feitas de segunda a sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados.”

De fato, a "CAMA MOTORIZADA", ora licitada, serd usada para apoio de paciente, logo NAO se
enquadra dentre os produtos “ ndo controlados pela Anvisa”, donde a Anvisa determina que
tais produtos sejam registrados, bem como seu comercio seja efetuado por empresa
autorizada a fazé-lo; A titulo de constatagdo, no caso concreto o comercio de produto para a
salide alheio aos olhos da Anvisa é indemissivel perante a legislagdo sanitaria, DANDO AS
COSTAS A ESTA IRREGULARIDADE administracdo se associara a ela para pratica de crime
(Art.° 273 do Decreto n° 2848/1940 - Cddigo Penal, cap. III Dos Crimes Contra a Saude
Publica), impondo-se imediata desclassificagdo da irregular.

Assim, como os produtos ora licitados estdo sob a égide da Anvisa e por serem as praticas
usuais de mercado, e razodveis, no entendimento desta ilustre administracdo, dos orgaos
reguladores e certificadores, bem como o Egrégio Tribunal de Contas da Unido (TCU Acérddo
TCU 1632/2009 e 2000/2016), as exigéncias editalicias devem ser atendidas pelas licitantes
supracitadas, vinculadas, o que ndo o fizeram, e intempestivas seriam as alegacgoes
contrdrias, o que lhes foram facultados por esta douta administragao.

Ainda nesse passo, de fato, esta D. CPL neste certame incluiu o ITEM 07, considerado produto
para salde, classe de risco I, registrado, regulado e controlado pela Anvisa, conforme
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA- RDC 185/2001, 40/2015 e 370/2019, e
compulsoriamente certificada pelo INMETRO, pois ¢ produto eletromédico, ciente, esta Douta
CPL expde a exigéncia de serem Registrados na Anvisa na estrita observancia da legislagéo
pertinente em vigor, conforme exigéncia editalicia, pois conhece seu dever e busca adquirir o
legal

Doravante, a recorrente passa ao comprobatdrio do todo anteriormente relatado, pois, ocorre
que todos os produtos expostos na TABELA DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS
precisam ser Registrados/Notificados e Cadastrados perante a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), e do sitio desta agencia temos:

“O registro é o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a legislagdo sanitaria, e
sua concessdo é dada pela Anvisa. E um controle feito antes da comercializagdo, sendo
utilizado no caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude.
Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sejam registrados, € necessario atender
aos critérios estabelecidos em leis e & regulamentagdo especifica estabelecida pela Agéncia.
Tais critérios  visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.
Cabe & empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranga dos
produtos registrados junto a Anvisa.
Para instruir processos e peticdes € necessario observar a documentacdo obrigatéria na lista




publico atendido e profissionais de saude, sendo

De fato, além do edital exigir que produto seja legalizado, conforme clausula 7.7, o Egrégio
Tribunal de Contas da Unido entende de mesmo modo no TCU Acérddo 2000/2016-Plenario
Relator: JOSE MUCIO MONTEIRO:

"0 edital de licitacdo para aquisicdo de produto sanitario deve prever a exigéncia de que as
empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos na Lei
6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo-Anvisa 16/2014, quando aplicavel, de
modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias."

Mister, eis a garantia da aquisi¢do de produto e modelo registrado, onde tais especificagdes
tenham sido apresentadas perante aquela que regula e controla os produtos para a saude
publica, a Anvisa, contrdrio a esta seguranca ,técnica e legal temos os produtos expostos na
TABELA DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS, sem quaisquer registro/notificagdo de
existéncia, qualidade e liberacdo para uso junto a saude publica, deixando o consumidor na
duvida, a ilustre administragdo, forgando ao julgamento subjetivo e parcial; A titulo de
constatacdo, no caso concreto ndo se trata de mero erro formal, o modelo ofertado
impossibilita comparacdo segura e fidedigna frente ao exigido, - INEXISTE-, segue na
contram3o do determinado pelos artigos 6, 31 e 39 inciso VIII da Lei 8.078/90 - Cédigo do
Consumidor e do edital, e que identifiquem o produto e modelo ofertado, a fim de que este D.
Comissdo possa facilmente constatar que as especificagdes deste edital foram ou ndo
atendidas, assim temos:

“Art. 60. Sao direitos basicos do consumidor:
I1I - a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagdo
correta de quantidade, caracteristicas, composigdo, qualidade e prego, bem como sobre os
riscos que apresentem;” (Grifamos)

“Art. 31. A oferta e apresentacdo de produtos ou servigos devem assegurar informagdes
corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas,
qualidades, quantidade, composicdo, prego, garantia, prazos de validade e origem, entre
outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a salde e seguranca dos
consumidores.”

Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos, dentre outras praticas abusivas:
Inciso VIII. colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servigo em desacordo com
as normas expedidas pelos orgdos oficiais competentes ou, se as normas especificas nao
existirem, pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT ou outra entidade
credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial -
Conmetro;” (grifo Nnosso)

De fato a auséncia de informagdes consultivas junto ao registro dos produtos naquela agencia
regulatéria, que possibilite a identificagdo de forma fidedigna das caracteristicas do ofertado,
gera insegurancga contratual, impondo condug&o dos trabalhos desta D. CPL a subjetividade de
julgamento, pois esta impossibilitada de fiscalizar as reais caracteristicas do produto de forma
objetiva, e dependendo do produto oferecido, tornara a aquisigdo inutil, conduzindo-se a
subjetividade de fornecimento, a indefinicdo das reais aplicabilidades do produto adquirido,
gerando a inseguranga contratual pelo objeto de caracteristicas incertas, colocando esta douta
administracdo a mercé do desperdicio da verba publica, a questionamentos de contas, o que €
vetado por lei fincada no predmbulo deste do edital, conforme TCU Acérdao 717/2005
Plenario:

“Abstenha-se de firmar contrato com objeto amplo e indefinido, do tipo guarda-chuva, em
desconformidade com o ou em observancia aos termos do art. 54, § 1°, da Lei n°
8.666/1993."”

“Lei 8666/93: Art. 54. Os contratos administrativos de que trata esta Lei regulam-se pelas
suas cldusulas e pelos preceitos de direito publico, aplicando-se-lhes, supletivamente, os
principios da teoria geral dos contratos e as disposicdes de direito privado.
§ 10 Os contratos devem estabelecer com clareza e precisdo as condigdes para sua execugdo,
expressas em cldusulas que definam os direitos, obrigagBes e responsabilidades das partes,
em conformidade com os termos da licitagdo e da proposta a que se vinculam.”

Que se pesem a busca pela ampla concorrente, mas os interesses de uma licitante ndo séo
razodveis frente ao fracasso dos principios da isonomia e vinculagdo, ndo tem amparo frente
ao coletivo, ciente esta D. CPL foi clara ao exigir tais registro para facultar fiscalizagao de




um onus desnecessario, maculando a competitividade, conduzindo o procedimen}q"/g, um
acolhimento sem critério, de licitantes incapacitadas para tanto, violando frontalmente.o
interesse publico desejavel, além de colocar em risco a saude dos pacientes e qualidade do
adquirido.

O principio da vinculacdo ao Instrumento Convocatério se faz primordial no julgamento de
uma licitagdo, pois é por seu intermédio que se veem preservada a aplicabilidade dos demais
principios do Direito Administrativo, e, portanto, a necessidade do presente recurso
administrativo para que sejam promovidas as devidas diligencias técnicas e legais,
salvaguardando a competigdo justa e correta, garantindo o julgamento objetivo, zelando pelo
cumprimento da legislagdo aplicdvel a matéria, e velando pelos principios da legalidade,
isonomia, moralidade, celeridade e economicidade, além da seguranga da contratagdo.

Diante dos fatos acima aludidos, restaram demonstrado, que merece reparo na decisdo de
classificagdo das licitantes supracitadas, por apresentarem em suas propostas de pregos do
item apontado acima, produtos incompativeis ao previsto em edital, ferindo a legislagdo
norteadora da licitagdo publica, colocando em risco a seguranga da contratacdo oriunda do

presente certame.
Considerada toda a narrativa acima, evidencia-se a falha no julgamento que declarou
classificadas as propostas acima mencionadas.
DO DIREITO

H& que se salientar que a Licitagdo é o procedimento administrativo mediante o qual a
Administracdo Publica seleciona a proposta mais vantajosa para o contrato de seu interesse.
Visa, portanto, propiciar iguais oportunidades de contratagdo, dentro dos padrfes previamente
estabelecidos pela administragdo através do Edital de licitagdo e seu respectivo contrato,
realizando uma sucessdo de atos vinculantes para a Administragdo e para os licitantes,
(principios da vinculagdo ao ato convocatério a da legalidade).

A preocupacdo da vinculagdo do Edital, as fases de classificagdo e julgamento est&o
demonstradas através dos artigos 3°, 41, 44, 45,48, da Lei de Licitacdes:
“Art. 41 - A Administragdio ndo pode descumprir as normas e condi¢des do edital, ao qual se
acha estritamente vinculada.
Art. 44 - No julgamento das propostas, a comissdo levara em consideragdo os critérios
objetivos definidos no edital ou convite, os quais ndo devem contrariar as normas e principios
estabelecidos por esta lei.
Art. 45 - O julgamento das propostas serad objetivo, devendo a comissdo de licitagdo ou o
responsavel pelo convite realizé-lo em conformidade com os tipos de licitagdo, os critérios
estabelecidos no ato convocatoério e de acordo com os fatores exclusivamente nele referidos,
de maneira a possibilitar sua aferigdo pelos licitantes e pelos érgéos de controle”. (grifamos)

Marcal Justen Filho, em sua obra: "Comentdrios a Lei de Licitacdes e Contratos
Administrativos", p. 229, Editora Aide, 1.994, comentando sobre a vinculagdo as regras do
Edital, assim se manifestou:
"O instrumento convocatério (seja edital, seja convite) cristaliza a competéncia discricionaria
da Administragdo, que se vincula a seus termos. Conjugando a regra do art. 41 com aquela do
art. 39, pode-se afirmar a estrita vinculagdo da Administragdo ao edital, seja quanto a regras
de fundo quanto aquelas de procedimento. Sob um certo dngulo, o edital € o fundamento de
validade dos atos praticados no curso da licitagdo na acepgéo de que a desconformidade entre
o edital, a Administragdo Publica frustra a prépria razéo de ser da licitagdo. Viola os principios
norteadores da atividade administrativa, tais como a legalidade, a moralidade, a isonomia. O
descumprimento a qualquer regra do edital deverd ser reprimido, inclusive através dos
instrumentos de controle interno da Administracao Publica." (grifamos)

Frise-se que a administracdo pUblica estd adstrita ao principio da legalidade € a ele deve-se
obediéncia, porque é dever da Administragdo obedecer a lei a risca, sob pena de cometer
ilegalidades e abuso de autoridade, e ainda:

"Licitagio - em suma sintese - é um certame que as entidades governamentais devem
promover e no qual abrem disputa entre os interessados em com elas travar determinadas
relagdes de contelido patrimonial, para escolher a proposta mais vantajosa as conveniéncias
plblicas. Estriba-se na idéia de competicdo, a ser travada isonomicamente entre os que
preencham os atributos e aptidées necessarios ao bom cumprimento das obrigagbes que se
propdem assumir”, [71
Além disso, o principio da legalidade, com énfase constitucional no ordenamento juridico
patrio, aparece como verdadeiro pilar de existéncia do Estado Democrdtico de Direito, na
medida em que carrega, em seu conteudo, a garantia assecuratéria da liberdade e da




