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Empresa Maranhense de Servicos Hospitalares

Por uma saude melhor

JULGAMENTO DE IMPUGNAGAO AO EDITAL

Licitagao Presencial n°® 041/2024 - CL/EMSERH

Processo Administrativo n° 2024.110215.23303 - EMSERH

Objeto: Contratacao de Empresa Especializada na Prestacao de Servicos de Salde em
Radiologia (Exames de Raio X com seus respectivos laudos, com equipamento
portatil (em comodato), materiais, insumos, manutengao, equipe técnico-
operacional e obrigacoes inerentes as atividades necessarias a execucao dos
servicos) para atender a demanda do Hospital Dr. Genésio Régo, administrado pela
EMSERH.

I — DA ADMISSIBILIDADE

Trata-se de andlise de IMPUGNAGAO, em face do edital da Licitagdo
Presencial n°® 041/2024 que objetiva alteracao deste.

A doutrina aponta como pressuposto dessa espécie de recurso administrativo,
cuja existéncia concreta deve ser preliminarmente aferida: a manifestacdo tempestiva,
a inclusao de fundamentacao e o pedido de reforma do instrumento convocatorio.

De acordo com o subitem 5.1, 5.1.1 e 5.2 do Edital, os pedidos de
impugnacdo referentes ao processo licitatorio deverdo ser enviados a Comissao de
Licitagdo e/ou Agente de Licitacdo, em até 5 (cinco) dias Uteis anteriores a data fixada
para abertura da sessao publica.

Dessa forma, o Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos da EMSERH
nos arts. 55 e 56 assim disciplinam:

Art. 55. Qualquer pessoa, fisica ou juridica, € parte legitima para
impugnar ou solicitar esclarecimentos ao edital de licitagdo, por
irregularidade na aplicacao deste Regulamento, protocolando o pedido
até 05 (cinco) dias Uteis antes da data fixada para 43 a abertura da
licitagdo, devendo a EMSERH julgar e responder a impugnacdo, em até
03 (trés) dias antes da realizacdo da sessao.

Art. 56. Decaira do direito de impugnar ou solicitar esclarecimentos nos
termos do edital de licitacdo perante a EMSERH, o licitante que nao o
fizer até o 5° (quinto) dia Gtil que anteceder a abertura da licitacdo,
apontando as falhas ou irregularidades que viciariam esse edital,
hipdtese em que a comunicacdo ndo tera efeito de recurso.
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No mesmo sentido, dispde o subitem 5.1 do instrumento convocatério

impugnado, senao vejamos:

5.1. Qualquer pessoa, fisica ou juridica, € parte legitima para
impugnar ou solicitar esclarecimentos ao Edital de licitacdo,
por irregularidade, protocolizando o pedido até 05 (cinco) dias
uteis antes da data fixada para a abertura da licitacao, devendo
a EMSERH julgar e responder a impugnacao, em até 03 (trés) dias Uteis
antes da realizagao da sessao.

A data de abertura da sessdo publica foi agendada para o dia 19/12/2024 as
09h00min e o prazo para que qualquer pessoa fisica ou juridica pudesse impugnar ou
solicitar esclarecimento referente ao instrumento convocatorio finda dia 12/12/2024.

Com efeito, tendo em vista que o pedido de impugnacao foi
protocolado junto a esta empresa, no dia 12/12/2024, reconhece-se,
portanto, a TEMPESTIVIDADE do pedido.

II — DAS RAZOES
A empresa impugnante contestou o seguinte (ID 5257815):

“II DOS FATOS.

1.- A empresa foi cientificada do Edital de Licitacdo Presencial n°
041/2024, que tem como objeto a contratacdo de empresa
especializada na prestacdo de servicos de radiologia. 2.- Durante a
analise do edital e seus anexos, foram identificadas exigéncias que se
mostram desproporcionais e impeditivas a ampla competicdo,
contrariando os principios constitucionais e legais que regem os
procedimentos licitatdrios. Especificamente, destacam-se os seguintes
pontos do Edital:

1. Item 8.5 e seus subitens: Exigéncia de registro do produto ou
notificacdao simplificada junto a ANVISA ou protocolo de revalidagao do
registro, com valido e publicado no D.0.U., além de outras formalidades
complementares.

2. Item 8.6: Necessidade de certificado de registro do equipamento no
Ministério da Saude ou publicacdo no D.O.U., ou certificado de isengdo
emitido conforme RDC 751/2022.

3.- A empresa NLX Medicina LTDA. possui 0 equipamento necessario
ao servico em perfeitas condicdes de uso, plenamente eficaz e
funcional. Entretanto, o equipamento utilizado pela empresa encontra-
se com notificagdo desatualizada junto a ANVISA, devido a demora em
processos de revalidacdo por parte do 6rgao regulador.

4.- Ressalta-se que o prazo médio para a obtengdo de certificado de
registro no Ministério da Saude é de até 250 dias, conforme previsto na
Resolugao RDC n°® 336/2020 da ANVISA, o que demonstra a
inviabilidade temporal para cumprimento da exigéncia no prazo
estabelecido pelo edital.
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I1I DOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

1.- A exigéncia constante nos itens 8.5 e 8.6 do Edital viola principios
basilares da Lei Geral de Licitagbes e Contratos (Lei n® 14.133/2021),
entre eles:

a) Principio da Isonomia e da Ampla Competitividade (art. 5° e art. 11,
inciso 1V, da Lei 14.133/2021): Exigéncias que extrapolam o necessario
para comprovacao da capacidade técnica da licitante restringem
indevidamente a competicao, favorecendo determinados fornecedores
e excluindo outros que poderiam perfeitamente atender ao objeto da
licitacdo.

b) Principio da Razoabilidade e Proporcionalidade: A exigéncia de
certificacbes que demandam tempo excessivo de obtencdo,
especialmente considerando o prazo reduzido para a licitagdo, se
mostra desarrazoada e desproporcional, especialmente quando o
produto estd comprovadamente apto para uso, conforme laudos e
dados anexos.

c) Art. 37, caput, da Constituicdo Federal: A administracdo publica deve
observar os principios da legalidade, impessoalidade e eficiéncia. Impor
barreiras burocraticas injustificadas prejudica a eficiéncia do certame e
fere o interesse publico.

d) Prazo excessivo para obtencdo do certificado: De acordo com a
Resolugdo RDC n° 336/2020 da ANVISA, o prazo para analise de
registros de equipamentos para salde é de até 250 dias. Tal lapso
temporal inviabiliza o cumprimento da exigéncia no cronograma da
licitacdo.

IV DOS PEDIDOS

Diante do exposto, requer-se:

a) A suspensdo do certame licitatorio até que sejam ajustadas as
exigéncias dos itens 8.5 e 8.6 do Edital, possibilitando a ampla
competicao.

b) Subsidiariamente, que seja admitida a dispensa temporaria dos
documentos requeridos nos itens 8.5 e 8.6, aceitando-se comprovacao
da regularidade funcional do equipamento por meio de declaragbes
técnicas e laudos de funcionamento.

¢) Que o Agente de Licitagdo promova ajustes no Edital para adequa-
lo aos principios constitucionais e legais mencionados.

d) Que seja considerado, para fins de cumprimento das exigéncias, a
possibilidade de prorrogacdao dos prazos previstos no edital,
compatibilizando-os com os prazos administrativos requeridos pela
ANVISA.”

Ante o exposto, a impugnante requer que seja conhecida e acolhida a

presente impugnacao para que o edital seja alterado.

III — DA ANALISE DOS PONTOS APRESENTADOS
De inicio cumpre ressaltar que o presente edital esta regido pelas disposicoes

da Lei Federal n° 13.303/16 e Regulamento Interno de Licitacdes e Contratos da

EMSERH.
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Cumpre-nos destacar que em razao da natureza do objeto os autos foram
remetidos ao setor competente, Geréncia de Servicos em Saude, o qual possui
conhecimento técnico a respeito do objeto a ser adquirido. Assim, a decisdo aqui
proferida é fundamentada na manifestacao do referido setor.

A referida Geréncia, apos analise da impugnacao apresentada pela empresa,
esclareceu os pontos impugnados, através do Despacho Administrativo, ID
5276249. Observemos:

" QUESTIONAMENTOS:

“2- Durante a Andlise do Edital e seus anexos, foram identificadas
exigéncias que se mostram desproporcionais e impeditivas 8 ampla
competicdo, contrariando os principios constitucionais e legais que
regem os procedimentos licitatorios. Especificamente, destacam-se os
seguintes pontos do edital:

"2.1 Ttem 5 e seus subitens: Exigéncia do registro do produto ou
notificagao simplificada junto & ANVISA ou protocolo de revalidacdo do
registro, com valido e publicado no DOU, além de outras formalidades
complementares."

"2.2 Item 8.6 Necessidade de certificado de registro do equipamento
no Ministério da Saude ou publicagdo no D.0.U ou certificado de
isencao emitido conforme RDC 751/2022".

Em resposta aos questionamentos segue:

Informamos que conforme especificado em Termo de Referéncia no
item 8.5 e 8.6 e seus subitens sobre a exigéncia contida nos referidos
itens, ambas visam garantir que os produtos, especialmente
equipamentos médicos e dispositivos de salde, atendam aos requisitos
legais e regulatorios necessarios para assegurara  seguranca, eficacia
e qualidade desses produtos, protegendo a saude da populacao.

- No que se refere ao ITEM 8.5 - A exigéncia de apresentar o Registro
do Produto ou a Notificagdo Simplificada ou o Certificado de Dispensa
de Registro do Produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), se deve a razOes relacionadas a seguranga,
qualidade e conformidade dos produtos comercializados no Brasil,
especialmente para itens de salde, alimentos, cosméticos,
medicamentos e outros produtos que impactam diretamente a salde
da populacdo. O registro do produto garante a regulacdo e
monitoramento da Seguranca visto que ao exigir que o produto esteja
registrado ou tenha a documentacdo especifica da ANVISA. Isso ajuda
a evitar a comercializagdo de produtos que possam ser perigosos a
salde, além de comprovagdo de Conformidade Legal, Transparéncia e
Acompanhamento e principalmente Garantia de Qualidade para
garantir que os itens comercializados estejam dentro dos parametros
de qualidade exigidos, com risco reduzido para os consumidores.

No que se refere ao ITEM 8.6 - A exigéncia do Certificado de Registro
do Equipamento no Ministério da Saude, conforme o art. 14 do Decreto
Federal n® 8.077/2013, ou publicagdo no Diario Oficial da Unido
(D.0.U.), ou Certificado de Isencdo de Registro, conforme a RDC
751/2022, visa garantir a Conformidade Regulatdria a Seguranca do
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Paciente e do Profissional de Saude. Ao exigir o registro do
equipamento no Ministério da Salde, as autoridades buscam garantir
que o produto comercializado, especialmente os equipamentos
médicos, nao apresente riscos a salde dos pacientes ou aos
profissionais, conforme os decretos e resolugdes mencionados, e que
os equipamentos médicos e dispositivos de satde atendam aos padroes
legais, técnicos e de seguranca exigidos pelas autoridades brasileiras,
assegurando que o produto esteja adequado para o mercado.

Diante do exposto, esclarecidos os questionamentos, nao acatamos
o pedido de impugnacao da licitante e encaminhamos o processo
licitatério n°® 2024.110215.23303 a Comissado de Licitagdo — CL para
providéncias atenientes ao cargo e para continuidade dos tramites do
procedimento licitatdrio.”

Ademais, ressalta-se ainda que no Edital do certame, em seu subitem 8.5,
alineas i, i.1, i.2, i.3, i.4 e i.5, constam as exigéncias contidas na manifestacao alhures
do setor demandante.

Desta forma, ressalta-se que o pedido de impugnacao nao suscitou
a necessidade de modificacao dos termos inicialmente estabelecidos,

conforme despacho do setor competente.

IV — CONCLUSAO
Ante o exposto, em respeito ao instrumento convocatério e em estrita

observancia aos principios que regem os procedimentos licitatérios, CONHECO a
impugnagao apresentada pela empresa, para no MERITO NEGAR PROVIMENTO ao
pleito formulado.

Na oportunidade, informa-se que a data de abertura da Licitacao
Presencial n® 041/2024 fica mantida para a data de 19/12/2024, as
09h00min, horario de Brasilia, na sede da EMSERH.

Sdo Luis - MA, 16 de dezembro de 2024.

Rafael Costa Nascimento
Agente de Licitacao da CL/EMSERH
Matricula n° 14.070

Francisco Assis do Amaral Neto
Presidente da CL/EMSERH
Matricula n° 536
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