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EXMO. SR. PREGOEIRO DA

AGENCIA MUNICIPAL DE REGULACAO DE SERVIGCOS DELEGADOS -
ARSER

ESTADO DE ALAGOAS

RECURSO ADMINISTRATIVO

PREGAO ELETRONICO (SRP) N°© 049/2019-CPL/ARSER UASG: 926703
Processo Administrativo : sob n°. 05800.053434/2018
ENDEREGO ELETRONICO: www.comprasnet.gov. br

OBJETO: FORMALIZACAO DE ARP PARA FUTURA AQUISIQ&O DE
MOBILIARIO HOSPITALAR PERMANENTE

REF.

ABERTURA: 14/05/2019- 09:00HS

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 presenca de V. Ex.a, nos termos do art. 109, inciso [, da Lei n.° 8.666/93 alterada pela
Lei Federal no 8883/94, apresentar, tempestivamente, seu RECURSO
ADMINISTRATIVO, pelas razoes expostas a seguir:

RAZOES DO RECURSO

Em que pese o zelo e dedicagdo da D. Comissdo de Licitacao € forgoso
reconhecer que houve equivoco na decisao que classificou a proposta de precos da
licitante exposta na TABELA DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS, abaixo,
para o ITEM 09 do TERMO DE REFERENCIA, referente ao certame supracitado, pelas

razdes que a seguir demonstraremos.
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Os motivos que nos levam a este requerimento visam somente esclarecer
os topicos abaixo, a incompatibilidade nas especificagdes produto ofertado pela licitante
infracitada, em sua proposta eletronica de precgos, por entender que tal licitante e
produto/marca/modelo, conforme expostos na TABELA DOS PRODUTOS OFERTADOS
E EQUIVOCOS abaixo, deixa de atender as exigéncias do Edital em tela, conforme

iremos demonstrar:

TABELA DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS

ITEM |LICITANTE NUMERO DO | FABRICANTE | EQUIVOCO
DO CLASSIFICADA |REGISTRO NA |- MODELO
EDIT ANVISA OFERTADO
AL |
09 ANGELINA 80589649003 | Rachel O produto ofertado nao suporta
ROSA tubomed - 180Kq como exigido pelo edital,
GIOVANNETT MODELO apenas _120Kg, conforme seu
I CALLOU tm 51.1 registro na Anvisa, e neste inexiste o
‘ ‘ ‘ modelo tm51.1
| N
*(grifamos)

De fato, esta D. comissdo, preocupada em adquirir produtos que sejam
uteis ao seus pacientes, e que atendam aos protocolos estabelecidos, a vida util
esperada, as rotinas de enfermagem e, principalmente, a seguranga dos pacientes,
pessoal de enfermagem e a lei, determinou, no edital em tela, suas exigéncias
minimas, assim vinculando a todos os participantes e produtos ofertados, do edital, em

seus termos:

1) Do comprasnet temos o item 9 e edital anexo II com as seguintes exigéncias:

“MESA GINECOLOGICA COM PERNEIRAS - estrutura em aco inoxidavel, esmaltada
pintada na cor branca, construida em tubos pintados de 171/4”; leito estofado, dividido
em duas partes; encosto reguldvel e assento fixo, pés com ponteiras plasticas,
revestimento em Courvin dimensées: 1800mmc 500mmx 800mm capacidade minima
de 180 kg. Todas as unidades devem apresentar o mesmo padrdo de cores. Medidas
aproximadas, podendo ter variagdo de +- 20%: Garantia Minima de 12 meses.”
(grifamos)

a) "CAPACIDADE MINIMA DE 180KG": especificagdo de suma importancia, que

visa capacitar atendimento seguro a pacientes adultos obesos ouU nao,
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salvaguardando, inclusive os profissionais de salide, sendo os pacientes obesos,
de maior complexidade, estrutural, segundo OMS, no ambito dos atendimentos e
internagdes hospitalares, a mesa ofertada deve possuir capacidade de seguranca
aferida por quem regula os produtos para saude no Brasil, do contrario torna o
produto modificado, nao testado sua qualidade por quem regula, sem

registro na Anvisa.

2) Da clausula 17 do edital temos a exigéncia de comprovacdo mediante
documento _publico do produto a ser ofertado pelas licitantes, pois tais produtos sao
registrados na Anvisa, e esta agencia regulatéria faculta consulta fidedigna das reais
caracteristicas técnicas dos produtos para a saude sob sua egide, inclusive catalogos,
desta forma é possivel comparar de forma legal o ofertado frente ao exigido, assim o
ilustre edital ditou:

17 DA PROPOSTA COMERCIAL

17.2 A PROPOSTA COMERCIAL ESCRITA devera conter, preferencialmente, as
seguintes informacdes e documentos (modelo ANEXO I1I):

e) nimero de Registro do produto na Anvisa.” (grifamos)

Assim, por serem as praticas usuais de mercado, e razoaveis, no
entendimento desta ilustre administracdo e Egrégio Tribunal de Contas da Uniao,
as exigéncias editalicias deve ser atendidas pela licitante supracitada, vinculada, o que
nao o fez, e intempestivas seriam as alegagoes contrarias, o que Ihe foi facultado por

esta douta administragao.

Ainda nesse passo, de fato, esta D. CPL neste certame incluiu o ITEM 09
do_edital (comprasnet), dentre outros, considerado produto para saude, classe de
risco 1, registrado, regulado e controlado pela Anvisa, conforme RESOLUCAO DA

DIRETORIA COLEGIADA ANVISA- RDC No- 40 de 26 de Agosto de 2015, ciente,
expoe tal exigéncia de apresentagao, pela licitante vencedora, do registro daquele

produto, pois conhece seu dever e busca adquirir o legal .
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Doravante, a recorrente passa ao comprobatério do todo anteriormente
relatado, pois, ocorre que todos os produtos expostos na TABELA DOS PRODUTOS
OFERTADOS E EQUIVOCOS precisam ser Registrados e Cadastrados perante a Agéencia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e do sitio desta agencia temos:

O registro é o ato legal gque reconhece a adequagao de um produto a legislagao
sanitaria, e sua concessao é dada pela Anvisa. E um controle feito antes da
comercializacdo, sendo utilizado no caso de produtos gue possam apresentar eventuais
riscos a saude.

Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, é
necessario atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentagao
especifica estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais
riscos associados ao produto.

Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca
dos produtos registrados junto a Anvisa.

Para instruir processos e petigoes € necessario observar a documentacao obrigatoria na
lista de verificacdo (checklist) no Cédigo de Assunto escolhido.

Nio sera passivel de exigéncia técnica a peticao com auséncia de documentos,
formularios e declaracbes preenchidos de forma incompleta ou informacoes faltantes,
ensejando o indeferimento sumario da petigao.” (grifo nosso)

Também é fato, que para obtengdo de tal registro, a fabricante ou
importadora, deve, no caso do produto em tela, preencher e apresentar a Anvisa 0
“FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE EQUIPAMENTO", sendo que este
formulario corresponde ao exigido na RDC 40/2015, para registro de produtos classe de
risco I e II, resumido no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS

NA ANVISA, o qual poderd ser visualizado no portal da Anvisa no enderego:
“httD:NDortal.anvisa_.,qov.br/documents,f33912/264673,/Manual+Dara+requ|ariza°/oc30/oA
79 C3%A30+de+equipamentos+m%C3%A9dicos+na+Anvisa/ad655639-303e-471d-
ac47-a3cf36ef23f9 "

Tal formulario, em seu bojo, resume OS MODELOS e as caracteristicas

técnico-comerciais e imagens técnicas (catalogos) dos produtos, as quais, ao final, a

fabricante declara serem verdadeiras as informagodes |3 transcritas, em seus termos:
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“5. Declaracdo do Responsavel Legal e Técnico Declaro que as
informacoes prestadas neste formulario sio verdadeiras, podendo ser
comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O(s) produto(s) sera(ao) comercializado(s) com todas as informacoes
previstas na legislacdo sanitaria vigente;” (grifo nosso)

Assim OS MODELOS e as caracteristicas técnicas dos produtos
controlados sao declarados como verdadeiros, e devidamente registrados no item
3.2.3 “Especificacbes técnicas” daquele “FORMULARIO DE PETIGAO PARA
CADASTRO DE EQUIPAMENTO”, inclusive imagens técnicas dos produtos
(catalogo), item 3.2.9, e acessérios no item 3.3, os quais sendo de dominio publico,

tornam-se a unica fonte fidedigna de informacdo e poderdao ser objeto de

fiscalizagdo, por esta D. Comissao, no sitio da Anvisa:

“http:/ (www.anvisa.gov.brz scriptsweb/correlato/ correlato rotulagem.htm”

Visando colaborar, ja fizemos a consulta, resumida na TABELA

COMPROVACOES, abaixo, mediante utilizagao do numero do registro Anvisa ou
Fabricante/Marca/Modelo do produto informado na proposta comercial da ora,
eguivocadamente, vencedora o certame para o item 09, e, do sitio da Anvisa,
trouxemos, anexo ao instrumento em tela, o fruto da pesquisa, para esta D. CPL poder
verificar que a licitante ANGELINA ROSA GIOVANNETTI CALLOU deixou de atender ao

edital e a legislacdo sanitaria, conforme expostos na TABELA DOS PRODUTOS
OFERTADOS E EQUIVOCOS.

.~ TABELA COMPROVACOES
ITEM | LICITANTE | NUMERO DO | FABRICANTE DOCUMENTOS ANVISA COMPROBATORIOSj

DO |CLASSIFICA | REGISTRO ‘ - MODELO DOS EQUIVOCOS

EDIT |DA ANVISA OFERTADO

AL

09 ANGELIN | Rachel O produto ofertado néo suporta 180Kg

‘ A ROSA 50589645003 tybomed - |como exigido pelo edital, apenas
GIOVANN MODELO 120Kgq, conforme seu registro na Anvisa,
ETTI | tm 51.1 e neste inexiste o modelo tm51.1.

! CALLOU Comprovamos mediante os seguintes

anexos (**):
‘ ‘ Anvisa TUBOMED RACHEL Rms

| I 80589649003 .pdf
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(*) (Grifamos)
(**) Todos os documentos foram obtidos do site da Anvisa, pelo link:

“http:/ (www.anvisa.gov.br{scrigtsweb [correlato /correlato rotulagem.htm”

Neste sentido a Administracdo Publica deve, em todas as contratagoes
administrativas, prezar pela fiscalizagdo das etapas de contratacdo, com o escopo de
evitar a infringéncia de regras editalicias e atos ilegais. Por esse motivo, tem-se que €
imperiosa a obrigatoriedade de confrontar o ofertado com as exigéncias editalicias,
sendo dever da propria Administracdo a fiscalizagao quanto ao cumprimento de tal

norma em instrumento proprio, qual seja, o edital.

De fato, a futura licitante, candidata a fornecedora desta ilustre

administragdo, vencedora do item 09 registrado pela Anvisa deve ser autorizada a

.

vender produtos controlados, a luz do Decreto 8.077/2013, é a Lei, e a falta
destes autorizacdo, o_registro na Anvisa, esta ilustre CPL deve fiscalizar, pois se 0
produto for modulado, ndo confere com o registrado, tornando-se produto sem registro,
desta forma ndo existem motivos contrarios a participagdo do certame de empresas
ofertando, igualmente, produtos regulares que possam ser fornecidos e utilizados pelos

paciente desta administracao.

Do Decreto n°® 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 temos:

“Regulamenta as condigbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, e déa outras providéncias.

Art. 20 O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da
Lei n° 6.360, de 1976, dependera de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo orgdo competente
de saide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos
técnicos definidos em regulamento desses orgaos.

Art. 15. A acdo de vigildncia sanitaria implicard a fiscalizagdo de todos produtos de
que trata este Decreto, inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de
fabricacio, distribuicio, armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao
transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das boas praticas e das
exigéncias da legislagdo vigente.” (grifo nosso).

Rua Topazio, N° 64 — LOTE 87 B -1 — subdivisdo do Lote 87 B — Lotes e Chécaras, Conjunto Habitacional Cristal
- Cambé — Paran4 — CEP: 86.182-715 - Fone/fax: 43-3154.4455 - e-mail: comercial @levitamoveis.com.br
CNPJ: 11.192.559/0001-87 — Insc. Estadual: 90.496.691-67 www.levitamoveis.com.br




HOSPI BIO

INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES - LTDA - EPP Pag: 7

Aqui se reproduz os termos do ato recursal para que se ressalte que a
inobservancia do regramento sanitario e suas normas poderdo constituir infragao
sanitaria, conferindo ao infrator, assim considerado “"quem deu causa ou para ela
concorreu”, a imputagdo das punicbes administrativas previstas, sem prejuizo das

punicdes civeis ou penais cabiveis.

Neste sentido, vale trazer a luz o que disciplina a Lei n.? 6.437, de 20 de
agosto de 1977 (DAS PENALIDADES PELA INOBSERVANCIA DA LEGISLACﬂO
SANITARIA):

“Art. 1 - As infracdes a legislacdo sanitdria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, s3o as configuradas na presente Lei. (...)

Art. 30 O resultado da infracdo sanitdria & imputavel a quem Ihe deu causa ou para
ela concorreu,

§ 10 Considera-se causa a agao ou omissdo sem a qual a infragdo nao teria
ocarrido.(...)

Art. 10 - Sdo infragdes sanitarias: (...)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir,
transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de
higiene. Cosmeéticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos
que interessem a saude publica ou individual, sem_registro, licen ou
autorizacoes do 6rgao sanitario competente ou contrariando o disposto na
legislacao sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdigdo, cancelamento do registro,
e/ou multa. (...)

XXIX - transgredir outras normas legais ou regulamentares destinadas a
protecao da saldde:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo do produto; suspensdo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicao
de propaganda.”(grifamos)

Que se pesem as buscas pela ampla concorrente, mas 0S interesses de
uma licitante ndo sdo razoaveis frente ao fracasso dos principios da isonomia e
vinculacdo, ndo tem amparo frente ao coletivo, ciente esta D. CPL foi clara ao exigir tais
comprovacdes na clausula sexta do instrumento em testilha, CONDICOES DE
PARTICIPACAO, com o fiel propdsito de que as licitantes ofertassem produtos

especificos, com caracteristicas passiveis de serem aferidas por fonte fidedigna, o que a
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licitante n3o o fez, e o edital impde imediata desclassificagao, pois busca adquirir o
legal, o util, fazendo jus a verba publica, pois é vinculante e deve atender a legislagao e

este instrumento.

Assim, seria razodvel fiscalizar as especificagoes técnicas divergentes,
apontadas pela recorrente, expostas neste instrumento e seus anexos, comparando o
especificado no instrumento Editalicio e o realmente ofertado pelas licitantes no
"EORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE EQUIPAMENTO"”, inclusive

imagens _técnicas do produto (catalogo), do fabricante, sem o qual esta

administracdo margeia a subjetividade de julgamento, ferindo os principios da
vinculacdo, isonomia, legalidade e economicidade, expondo-se ao risco de adquirir
produtos controlados em desacordo com © edital, com especificagbes impossiveis de
serem aferidas de forma fidedigna, e de empresa sem autorizacdo sanitaria para
fornecé-los, o caos a saude publica, obrigando esta D. CPL a comparar 0s desiguais,
deixar de fiscalizar e adquirir de forma legal, que & seu poder-dever, nestes termos

reza o Acordao TCU 1632/2009:

“(...) wvale registrar que a prerrogativa conferida a
Administracao de fiscalizar a implementacao da avenca deve
ser interpretada também como uma obrigacdo. Por isso, fala-
se em um poder-dever, porquanto, em deferéncia ao principio do
interesse publico, ndo pode a Administracao esperar o término do
contrato para verificar se o objeto fora de fato concluido conforme o
programado, uma vez que, no momento do seu recebimento, muitos
vicios podem ja se encontrar encobertos”. (grifo nosso).

Assim entendemos que esta ilustre CPL NAO errou, mas foi induzida ao
erro pelas propostas apresentadas pelas licitantes citadas na TABELA

COMPROVACOES, no tipico “copia-cola”, ou o tal “ofertamos”, ou o tal “sou fabricante e

posso fabricar o que quiser”, e a luz das exigéncias editalicias, da lei 8.666/93 e da RDC

40/2015, a ora recorrente, nao poderia calar-se, pois:

“fabricar e comercializar pode, mas conforme a lei e 0
edital, se nao esta no registro da Anvisa, nao esta
registrado, logo contrariando as legislacoes

sanitarias e do consumidor, E PARALELO"
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Desta forma, tecemos estas linhas técnicas para que a verdade venha

aos autos, tais quais todos os atos praticados por esta ilustre administragao.

Feitas as andlises dos atos processuais verificou-se situagdes que nao
devem ser ignoradas, pois que coloca em risco a seguranca da contratacdo, além
de violarem a legislacao que institui controle sobre o produto, objeto da presente
licitagdo, denotando descompasso com O ordenamento juridico que tutelam o
procedimento em comento, requerendo reparo por parte da Administragdo Publica, para
que ocorra uma competitividade pautada nos principios basilares da licitagao,

promovendo uma contratagaa criteriosa, segura, garantido a lisura do certame.

Outrossim, que se pese todos os esforgos e lisura da equipe
multidisciplinar desta administracao, dedicada, e possuidora da capacidade técnico-
legal de buscar solugdes para atendimento de seu publico alvo, que depois de ampla
pesquisa mercadologica, resume suas necessidades em exigéncias descritas de forma
clara, e as divulga de forma isondmica, aberta a questionamentos, e por fim

vinculando a todos os interessados.

Por derradeiro, neste passo, a lei veta o desrespeito a todos estes
esforcos, exigindo do administrador, mediante fiscalizacdo, rechagar tais
descumprimentos, consoante 0s argumentos supramencionados, ndo se olvidando,
pois, do seguimento procedimental previsto na legislagdo concernente ao casc em
testilha. Desta feita, entendemos que a desclassificacao das licitantes equivocadas
expostas na TABELA COMPROVACOES é medida que se impde, sob a inteligéncia do
principio da vinculagdo, celeridade e legalidade administrativa, visando resguardar
eventuais atos praticados ao arrepio da legislagao vigente, sem prejuizo de eventuais
medidas administrativas tendentes a assegurar a credibilidade e seguimento legal do

procedimento licitatorio.

Sendo certo que qualguer atitude que afronte a legislagao, nao
resguardando os ditames legais e principios norteadores do procedimento licitatorio,

poderd gerar aos Cofres Publicos um énus desnecessario, maculando a competitividade,
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conduzindo o procedimento a um acolhimento sem critério, de licitantes incapacitadas
para tanto, violando frontalmente o interesse publico desejavel, alem de colocar em

risco a saude dos pacientes e qualidade do adquirido.

O principio da vinculagdo ao Instrumento Convocatorio se faz primordial
no julgamento de uma licitagdo, pois ¢ por seu intermedio 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 competigao justa e correta, garantindo o julgamento
objetivo, zelando pelo cumprimento da legislacdo aplicavel a matéria, e velando pelos
principios da legalidade, isonomia, moralidade, celeridade e economicidade, aléem da

seguranga da contratagao.

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

seguranca da contratagdo oriunda do presente certame.

Considerada toda a narrativa acima, evidencia-se a falha no julgamento

que declarou classificadas as propostas acima mencionadas.

DO DIREITO

Ha que se salientar que a Licitacao 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 contratacao,

dentro dos padrdes previamente estabelecidos pela administracdo através do Edital de

licitacdo e seu respectivo contrato, realizando uma sucessao de atos vinculantes para a

Administracdo e para os licitantes, (principios da vinculacdo ao ato convocatoério a da

legalidade).
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A preocupacdo da vinculacdo do Edital, as fases de classificagao e

julgamento estdo demonstradas através dos artigos 3°, 41, 44, 45,48, da Lei de

Licitagoes:

Contratos Adm

“Art. 41 - A Administragdo ndo pode descumprir as normas e condicoes do
edital, ao qual se acha estritamente vinculada.

Art. 44 - No julgamento das propostas, a comissdo levaréd em consideragdo 0s
critérios objetivos definidos no edital ou convite, os quais nao devem contrariar
as normas e principios estabelecidos por esta lei.

Art. 45 - O julgamento das propostas sera objetivo, devendo a comissao
de licitacdo ou o responsavel pelo convite realiza-lo em conformidade
com os tipos de licitacdo, os critérios estabelecidos no ato convocatorio
e de acordo com os fatores exclusivamente nele referidos, de maneira a
possibilitar sua afericdo pelos licitantes e pelos o6rgiaos de controle”.
(grifamos)

Marcal Justen Filho, em sua obra: "Comentarios & Lei de Licitacdes e

inistrativos", p. 229, Editora Aide, 1.994, comentando sobre a vinculacao

as regras do Edital, assim se manifestou:

"0 instrumento convocatério (seja edital, seja convite) cristaliza a
competéncia discricionaria da Administracdo, que se vincula a seus
termos. Conjugando a regra do art. 41 com aguela do art. 39, pode-sé
afirmar a estrita vinculacdo da Administragao ao edital, seja quanto a
regras de fundo quanto aquelas de procedimento. Sob um certo angulo, o
edital é o fundamento de validade dos atos praticados no curso da
licitacdo na acepgdo de que a desconformidade entre o edital, a
Administracdo Publica frustra a propria razdo de ser da licitagdo. Viola os
principios norteadores da atividade administrativa, tais como a
leqalidade, a moralidade, a isonomia. O descumprimento a qualquer
regra do edital devera ser reprimido, inclusive através dos instrumentos
de controle interno da Administragao Publica." (grifamos)

Frise-se que a administracao publica estd adstrita ao principio da

legalidade é a ele deve-se obediéncia, porque € dever da Administracdo obedecer a lei a

risca, sob pena de cometer ileqalidades e abuso de autoridade, e ainda:

"Licitacdo - em suma sintese - € um certame que as entidades
governamentais devem promover € no qual abrem disputa entre 0S
interessados em com elas travar determinadas relacbes de conteldo
patrimonial, para escolher a proposta mais vantajosa as conveniéncias
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publicas. Estriba-se na idéia de competicdo, a ser travada
isonomicamente entre os que preencham 0S atributos e aptidoes

necessarios ao bom cumprimento das obrigacdes que se propdem

assumir”, 1?1

Além disso, o principio da legalidade, com énfase constitucional no
ordenamento juridico patrio, aparece como verdadeiro pilar de existéncia do Estado
Democratico de Direito, na medida em gue carrega, em Seu conteudo, a garantia
assecuratoria da liberdade e da seguranca juridica, regulando, destarte, sob o

fundamento do limite, as relagdes entre o individuo e o Estado.

Sucede que a eficacia de tal principio tem que, necessariamente, abarcar
o mundo concreto, transcendendo o limiar do abstrato. Portanto, nesse contexto, é

imprescindivel a existéncia de uma fungao fiscalizatoria, cuja finalidade seja englobar os

meios de impor & Administragao o respeito 3 lei e ao dever da boa administragao.

Sob esse vislumbrar, o constituinte originario disp6s, no art. 70 da Lei

Maior, in verbis:

"art. 70. A fiscalizagdo contabil, financeira, orcamentaria, operacional e
patrimonial da Unido e das entidades da administracdo direta e indireta, quanto
a legalidade, legitimidade, economicidade, aplicacdo das subvencdes € renuncia
de receitas, sera exercida pelo Congresso Nacional, mediante controle externo, €
pelo sistema de controle de cada Poder."

No mesmo sentido, ha o entendimento de Maria Z. Di Pietro, que,

resumidamente, afirma ser o controle interno o exercido por cada um dos Poderes sobre

seus proprios atos e agentes.

Em verdade, tal terminclogia aparece como um perfeito sinénimo para a
expressao "controle administrative", que vem a ser o poder de fiscalizacdo e corregao
exercido pela Administracao Publica sobre atos ilegais, inoportunos ou inconvenientes,
bem como sobre seus agentes com as penalidades estatutarias. Deriva do poder-dever

de autotutela que a Administragao tem sobre seus proprios atos e agentes.

1 MELLO. Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo - p. 466
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Por todo o exposto, e para que ndo sejam violados os principios
norteadores da Licitacdo, da igualdade, da moralidade, da legalidade e da vinculagao ao
instrumento convocatorio, requer que seja reformada a decisdao da digna Comissao

que declarou vencedora a proposta de precos da empresa exposta na TABELA
COMPROVACOES para o item 09, por deixar de atender aos critérios estabelecidos no

instrumento convocatorio do Pregao supracitado.

Caso Vossa Senhoria entenda que nao deva reconsiderar a decisao,
requer desde ja sejam os autos submetidos a autoridade superior para apreciagao e

deliberacdo, por entender ser medida de JUSTICA.

Cambé/PR, 29 de Maio de 2.019.

HOSPI BIO IND. E QOM. DE MOVEIS HOSP. LTDA EPP.
GERSON 1UIZ MOREIRA BIZARRIA
“~ PROCURADOR
RG N° 11.455.441
CPF: 060.693.458/86
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ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

. Em caso de duvida no preenchimento dos campos, cologue o cursor sobre 0 CaMPO & Pressione

- Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e copia eletronica gravada e
em formato doc (nao enviar em formato xdoc) ou pdf, para disponibilizagdo no sitio eletronico da

1. Identificagao do Processo

FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO

n° 24/09

F1

m CD (limite de 14 Mb),

Anvisa.

‘ 11 Identificagao do Processo n° 1.2 Namero do Cadastramento do Produto

1.3 Codigo do Assunto da Peticao 1.4 Descrigao do Assunto d

‘ 8030

| Médico NACIONAL

a Petigio

Cadastramento (Iseng@o) de Material de Uso

2. Dados do Fabricante ou Importador

[2.1 Razao Social

RACHEL DE SA ]}ﬂ%_{ETO CALLOU - ME
l 2.2 Nome Fantasia
TUBOMED - MOVEIS HOSPITALARLES

2.3 Enderego
RUA CORREDOR DA AABB. 1300

2.4 Cidade “J25UF [26CEP

BARBALHA |CE 63180-

2.7 DDD 2.8 Telefone 12.9DDD 210 FAX

88 35321353 |88 3532133 B
'2.11 E-Mail

tubomed(@hotmail.com B
212 Autorizagao de Funcionamento na ANVISA n° (213 CNPJ

| 01.395.137/0001-55

3. Dados do Produto

3.1 Identificagao do Produto

13.1.1 Nome Técnico [3.1.2 Codigo de Identificacao do Nome Técnicﬂ

‘ Mesa ginecologica - _ 1771126 |

3.1.3 Regra de classificacao 314 Classe de Enquadramento do Produto |
1 [ Classe |
-~ |[Classel

‘ 3.1.5 Nome Comercial
Mesa p/ exame ginecologico

3.1.6 Modelo(s) Comercial (is) / Componentes do Sistema ou Conjunto
|'I'MUS{')-Mesa para exames ginecologicos TMO51-Mesa para exames ginecolog
' TMO052-Mesa para exames ginecologicos luxo

icos acolchoada

AN




I
Anvisa  Formulario de Peticdo para Cadastramento — Materiais de uso em saude — RDC n® 24/09

3.1.7 Acessorios (se aplicavel) '
TMAO002 — SUPORTE PARA LENCOL DESCARTAVEL TMA004 — BACIA INOX

3.1.8 Formas de apresentagao comercial do produto (formas de comercializagao, composigao das
embalagens primaria e/ou secundaria, guantidade do produto, etc.)

Os produtos tém suas partes protegidas por plastico bolha ¢ fita adesiva e sdo embalados um a um
com papeldo ondulado e fita de arquear propria para amarragio. Todas as embalagens apresentam-se
rotuladas de acordo com a Resolugdo RDC n°® 185/01 da ANVISA. Os produtos apresentam-se
montados, prontos para uso e sdo acompanhados de seus respectivos manuais de instrugao.

3.2 Especificagao do Produto

'3.21 Indicagao de Uso/Finalidade ' ]
Indicadas para a realizagdo de exames dentro das mais diversas especialidades. Acomoda de forma
segura 0s pacientes. _ _ _

3.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agao

Em clinicas e hospitais que promovam atendimento ¢ prestagao de servigo na area de saude.

3.2.3 Modo de Uso do produto

O produto ndo precisa de técnicos e de nenhum procedimento de montagem. Simplesmente desfazer
a embalagem e realizar o processo de limpeza ¢ desinfecgdo. Ja sdo entregues prontos para o uso
imediato. Para efetuar a limpeza das partes metalicas ¢ necessaria a utilizagao de um pano umedecido
'com agua: depois de limpo secar utilizando um pano seco. Para as partes plasticas ou em acrilico
utilizar agua ¢ sabao, apos limpas, também secar utilizando um pano seco. Para realizar a desinfecgdo
pode ser usado dlcool 70%, em todas as partes. Ndo utilize solvente ou produtos germicidas
(desinfetantes & base de cloro) sob quaisquer concentragocs.

3.2.4 Composigao (inclui a caracterizagdo, materia prima do produto elou dos seus constituintes; por
exemplo, suas partes, componentes e acessorios)

A Mesa para exame ginecologico € constituido em sua grande maioria por materiais como chapas em
aco carbono e tubos redondos e metalon. Sao empregados outros tipos de materiais como: acessorios
| em PVC. courvin ¢ laminado para o estofado. Os componentes em ago carbono recebem tratamento
antiferrugem ¢ pintura cletrostatica antimicrobiana.
'3.2.5 Dimensaes/volumes ' -
(C x L x A/PESO) TMO050 - 0,90 x 0,50 x 0.90m / 32.1Kg TMO51 - 1,80 x 0,55 x 0,80m / 19,5 Kg
TMO052 - 1.80 x 0,60 x 0,80m /40,1 Kg

3.2.6 Produto Esteril 3.2.7 Método de esterilizacao

[] Sim

[ Nao (Se n&o esteéril, informar métodos de esterilizagao
aplicaveis)

3.2.8 Prazo de Validade

SEM PRAZO DE VALIDADE
3.2.9 Fabricante Recomenda o Uso Unico

[]Sim

<] Nao

3.2.10 Produto de Reprocessamento Proibido (Conforme RE 2605/2006)
] Sim

Nao

Se sim, informar item da Resolugao

3.2.11 Condicoes de Armazenamento (mciusi'ue citar os parametros de temperatura e umidade)

Caso o equipamento ndo seja colocado em uso apos o seu recebimento, recomendamos que © mesmo
seja armazenado dentro de sua embalagem ¢ em local com condigdes ambientais adequadas:

- Temperatura entre 10°¢ 45 °C

I~
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- Umidade relativa entre 30 a 80 % (sem condensagdo)
Apds desembalar o equipamento, recomendamos conserva-lo em local seco, livre de umidade, isento
‘de poeira, 6leos e produtos quimicos.

[3.2.12 Condigoes para o Transporte
Transportar de forma a ndo danificar a embalagem ¢ conseguentemente seu conteudo.

'3.2.13 Condigoes de Manipulagao

A operagdo e uso das Mesas para Exame Ginecoldgico sdo simples, embora recomendamos que 0
uso e opera¢do scjam feitos exclusivamente por pessoas | ualificadas, autorizadas ¢ com
conhecimento de sua aplicagdo no ambiente ¢clinico-hospitalar.

3.2.14 Adverténcias

Danos podem ser causados ao equipamento por choques, quedas, instalagao ou manuseio incorretos
ou ainda a ndo observancia das condigdes de seguranga e uso prescritas no seu manual.

' 3.2.15 Precaugoes

Carga maxima de trabalho: 120Kg < P

3.2.16 Contra Indicagoes
[ Nao se aplica

3.2.17 Efeitos Adversos
[] Nao se aplica

3.2.18 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus
respectivos codigos de identificaggo, devem ser encaminhadas em anexo (modo impresso e
eletrénico). No modo eletrénico devem ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf Deve ser
encaminhada copia impressa e copia eletrénica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para
disponibilizagao do sitio eletronico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificacéo

3.3 Origem do Produto

Brasil
‘ [ ] Externa

| Atencao: se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e a empresa
devera apresentar comprovagao.

3.3.1 Nome do Fabricante:

TUBOMED - MOVEIS HOSPITALARES

3.3.2 Enderego do Fabricante:

‘ RUA CORREDOR DA AABB,1300 - PQ.BULANDEIRA BARBALHA-CE

| 3.3.3 Pais de Fabricagao do Produto:

'BRASIL - ]
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4. Responsabilidade Legal e Técnica

[Nome do Responsavel Legal:

Rachel de S Barreto Callou

Cargo:

Responsavel Legal

Nome do Responsavel Técnico:
Rafaela Sampaio da Conceigo Freitas

CREA  CE 44153

Autarquia Profissional: UF: Namero de Inscricao:

5. Declaracao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagdes prestadas neste formulario sao verdadeiras, podendo ser
comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informagdes previstas na
legislagao sanitaria vigente;

b. As instrucdes de uso, rétulo e etiqueta indelével do produto atendem aos
requisitos estabelecidos respectivamente no Anexo l.B e art. 4° da
Resolucdao ANVISA RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e
fabricado atendendo as disposicoes da Resolucao ANVISA RDC n°
56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugao
ANVISA RDC n° 59/2000 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricacao e
Controle).

A empresa encontra-se ciente que 0 nao atendimento as determinacdes previstas na
legislagdo sanitaria caracteriza infragao a legislacao sanitaria federal, estando a empresa
infratora sujeita, no ambito administrativo, as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das sangoes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera
juridica, respondem pelos atos de infragao praticados pela empresa os seus Responsaveis
Legal e Técnico, conforme infragoes e sangoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848,
de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal - Cap. lll: Dos Crimes contra a Saude Publica).

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.

=t



