'Pﬂoo

—e O REGg,

[ ’ I L%

u Blo ECNOR — AFE/ANVISA - KO146H6L0O74L o« 2
o 50 Médic ;

"
] '\,.C.‘:"|E,E.j:‘r‘-;‘i‘“|§_l L\B REG. PRODUTOS/ANVISA - 80573310001 1
Anyis™

AO

MUNICIPIO DE SAO MATEUS

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO MATEUS
ESTADO DO ESPIRITO SANTO

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES

REF.: PREGAO ELETRONICO N° 041/2018

A/C: MARINALVA G. N. MERCIER (SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE)

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS/MATERIAIS PERMANENTES (EMENDA
PARLAMENTAR), COM ENTREGA UNICA, PARA ATENDIMENTO A SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE, CONFORME ITENS DEVIDAMENTE RELACIONADOS NO ANEXO I, DO PRESENTE
EDITAL.

Empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, situada a Rua Pirapd, n° 613, Bairro
Timbauva, municipio de Santa Rosa, CNPJ n° 04.470.103/0001-76, na qualidade de licitante, vem,
respeitosamente a vossa presenca, para apresentar SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO ao
Edital acima elencado, o que o faz com fulcro e principal fundamento no paragrafo 2° do artigo 41 da
Lei de Licitagbes Publicas, nos termos que seguem:

Foi publicado o Edital do Pregdo Eletrénico n°® 041/2018, tendo por objeto AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOS/MATERIAIS PERMANENTES (EMENDA PARLAMENTAR), COM ENTREGA
UNICA, PARA ATENDIMENTO A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, CONFORME ITENS
DEVIDAMENTE RELACIONADOS NO ANEXO I, DO PRESENTE EDITAL, Cujas especificagbes

detalhadas encontram-se no Termo de Referéncia, do Edital.

DA SOLICITA(;AO DE ESCLARECIMENTO QUANTO AO EDITAL

Num primeiro momento, da andlise do texto que define os aspectos gerais, do LOTE VIII, 23
unidades de CAMARAS PARA CONSERVACAO DE IMONUBIOLOGICOS com capacidade de 280
litros, denota-se a exigéncia de apresentacdo de CERTIFICACAO ISO 13485, FDA ou CE para 0s

equipamentos a serem ofertados.

Sabe-se que o objeto do presente pleito licitatério, por se tratar de produto destinado a
finalidade médica, merece maior atencdo as exigéncias técnicas. Para além do interesse da
Administracdo Publica, sobrepesa-se neste ramo também o direito coletivo a saude de qualidade. E é
justamente por conta do interesse especifico, que o legislador criou um 6rgéo vinculado ao Poder
Executivo Federal cuja finalidade especifica € guarnecer os produtos da salde, primando pela
exceléncia técnica e pela rigidez no controle de distribuicdo e funcionamento de equipamentos
médicos. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) — amparada por determinacdes legais
e motivada exclusivamente pelo interesse publico — mantém um rigoroso sistema nédo sé sobre os
produtos que registra, como também sob a empresa responsavel pela sua fabricacao. Por detras do

Registro na ANVISA, recaem varios Regulamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que
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obrigam a empresa fabricante a boas praticas de fabricacao, precisdo técnica sob os produtos que
comercializa, além de uma série de responsabilidades no ambito civil, penal e ambiental. Essas
inimeras obrigacdes atreladas a exigéncia de tal certificagéo por si s6 ja tem o condédo de amparar os
anseios da Administragdo Publica com relagdo aos produtos destinados a garantia e protecdo da
salde coletiva. E sempre bom lembrar que se trata de 6rgio idéneo, regido nos termos da lei e que
age em nome do interesse publico, inclusive amparado pelo principio da legitimidade da
Administracdo Publica e pelos demais principios previstos no caput do artigo 37 da Constituicdo

Federal.

Por outro lado, as certificacbes 1SO, FDA ou CE sao concedidas por instituices de direito
privado (no caso ISO) ou de direito internacional (no caso da FDA ou CE), disponibilizadas néo
aqueles que cumprem com rigor os termos da legislacdo nacional, mas sim que estdo dispostos a
pagar o devido preco pela certificagdo. Por conta disso, é prerrogativa da Empresa Fabricante obter
ou ndo tais certificagcdes, sendo abusiva a conduta da Administracdo Publica que a obriga a
apresentar tal documento. Tal entendimento — endossado pelos Tribunais de Contas em todo o pais,
conforme decisfes que seguem em anexo — encontra-se, inclusive, amplamente respaldado nas

legislagBes que regulamentam o presente processo licitatério, conforme descrito no item 5 do edital.
De se frisar, portanto, que, o artigo 3° da Lei 10.520/2002" dispde que:

Art. 3°. A fase preparatéria do pregdo observara o seguinte:
(...)
Il - a definicdo do objeto devera ser precisa, suficiente e clara, vedadas especificagbes que,

por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias, limitem a competicao;

O que se coloca no presente caso, mediante a exigéncia de uma dupla certificagdo, € uma
conduta excessivamente vigilante (para ndo se dizer irrelevante e desnecessaria) cuja consequéncia
exclusiva é restringir a competitividade do presente pleito, privilegiando fabricantes do setor aptos a
cumprir com tais exigéncias. Frisa-se que, diante do registro emitido por um 6érgéo publico nacional de
reconhecido rigor técnico, as demais certificacdes néo se justificam. Retirar tal exigéncia ndo causara
nenhum dano a Administracdo Publica, visto que ela ja se encontra devidamente amparada e certa
de que esta diante de um produto avaliado e certificado por cumprir com exceléncia as funcdes a que

se destina.

z

Nunca é demais frisar que o processo licitatorio € um momento peculiar da vida publica,
justamente por privilegiar a competitividade entre os fornecedores visando proteger o interesse
publico. Tal valor é tdo fundamental que possui previsdo especifica no artigo 37, XXI da Constituicao

Federal:

! Tal dispositivo é repetido no artigo 49, I1, da Lei Estadual 15.608/2007.
Biotecno Industria e Comércio Ltda.

Rua Pirapo, 613 - Bairro Timbauva - Santa Rosa - RS - CEP 98900-000 CNPJ 04.470.103/0001-76
& (55) 3513-0686 (55) 3511-4733 (@ biotecno@biotecno.com.br ) www.biotecho.com.br >)




C/;. BI OTECNO — AFE/ANVISA - KO146H6LO74L g\)
Ref icao M ca

 "Or
\

serving L\f_y REG. PRODUTOS/ANVISA - 80573310001

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

(..)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servicos, compras e
alienacdes serdo contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade
de condicdes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigacdes de
pagamento, mantidas as condi¢cfes efetivas da proposta, nos termos da lei, 0 qual somente
permitir4 as exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia

do cumprimento das obrigagdes. (grifos nossos)

Conforme de depreende da leitura do dispositivo constitucional, o poder da Administracéo
Puablica exigir requisitos para cumprimento da obrigacdo deve obedecer aos limites impostos pela
necessidade técnica. Nesse sentido, fica o questionamento: O registro do produto na ANVISA néo é
suficiente para garantir a qualidade técnica do produto? E realmente indispensavel a apresentagéo
das demais certificagbes, a ponto de a Administragdo sacrificar o principio basilar das compras

publicas, que é o da competitividade?

Se o 6bvio ainda ndo salta aos olhos, as especificacdes da Lei Estadual 15.608/2007 auxiliam
na resolugdo do presente imbroglio. Diz o artigo 76, que versa especificamente sobre a necessidade

de especifica¢cbes técnicas, que:

Art. 76. A documentacdo relativa & qualificacdo técnica limitar-se-a:

| - ao registro ou a inscri¢do na entidade profissional competente;

Il - a comprovagdo de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagéo, e indicagdo das instalacdes e
do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto
da licitagdo, bem como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos;

Il - & comprovacdo fornecida pelo 6rgéo licitante de que recebeu os documentos e, quando
exigido, de que tomou conhecimento de todas as informacdes e das condi¢c8es locais para o
cumprimento das obrigag8es objeto da licitacéo;

IV - & prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

(..n)

§ 5° Nas licitagbes para fornecimento de bens, a comprovagéo de aptiddo, quando for o
caso, sera feita através de atestados fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou

privado. (grifos nossos)

Conforme se depreende da leitura do referido artigo, em especifico o paragrafo quinto, é

possivel exigir atestados, mas nédo de forma cumulativa. O “ou” grifado deixa mais do que claro que o
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administrador ndo pode, por mera deliberalidade, fazer muitas exigéncias que ocasionem a
impossibilidade de haver fornecedores habilitados a participar do pleito. Isso configuraria uma
expressa violacdo ao texto legal e a Constituicdo Federal, que prega a impossibilidade de exigir
especificagbes técnicas e econdmicas incompativeis ao fim do produto. Ainda mais quando tal
requisito provoca a diminuicdo — sendo a total inexisténcia — de concorréncia no pleito licitatorio.
Corroborando com tal entendimento, diz o artigo 53 da Lei 15.608/2007, ao se referir especificamente

ao Sistema de Registro de Precos:

Art. 53. As compras e contratacfes de bens e servicos comuns de uso na Administracéo,
quando efetuadas pelo Sistema de Registro de Precos, poderdo adotar a modalidade pregao,
conforme regulamento especifico, observando-se o seguinte:

| — na area de saude sdo considerados bens e servigos comuns aqueles necesséarios ao
atendimento da rede de saude publica estadual, cujos padrdes de desempenho e qualidade
possam ser objetivamente definidos no edital, por meio de especificagdes usuais do

mercado; (grifos nossos)

As certificagcbes ISO, FDA ou CE néo sdo especificacbes usuais de mercado, elas se
destinam a um tipo muito especifico de fornecedor. Tanto é que a manutencdo de tais clausulas no
edital delimita em muito o nimero de fornecedores aptos a participar do pleito, o que vem a atrapalhar
em demasia a consecuc¢do dos principios norteadores dos negdécios publicos. Neste sentido, sempre
atil lembrar que a observacdo da competitividade ndo decorre exclusivamente da determinacao
constitucional. Ela esta presente em diversos artigos da Lei 15.608/2007, dos quais destacam-se:

Art. 5°. A realizagdo de contratos e convénios, subordinados a esta lei, esta juridicamente
condicionada:

(..r)

Il — aos principios inerentes as licitagbes de vinculagdo ao instrumento convocatorio, justo
preco e competitividade.

Paragrafo Gnico. Todos os procedimentos regulados por esta lei devem ter como

objetivo a ampliacdo da disputa. (grifos nossos)

Art. 70. E vedado constar do edital:
| — clausulas ou condicdes que comprometam, restrinjam ou frustrem o carater
competitivo e estabelecam preferéncias ou distingdes em raz&o da naturalidade, da sede ou

domicilio dos licitantes, sem prévia motivacao técnica; (grifos nossos)

Conforme se vé, o legislador buscou restringir de todas as formas possiveis a acao do
administrador que tivesse por consequéncia reduzir a competitividade no pleito licitatorio. Sensivel a
necessidade de se prestar atencdo a qualidade dos produtos destinados a area médica, a empresa
ora Postulante tem total acordo com a exigéncia de certificagdo na ANVISA. Se trata de um 6érgéo

publico federal, cuja finalidade é justamente balizar a qualidade dos produtos disponiveis no mercado.
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Contudo, pelas razbes que ja foram amplamente aprofundadas nos paragrafos anteriores, a
exigéncia das demais certificacbes ndo se sustenta por razGes técnicas e vem a comprometer
seriamente a competitividade do presente processo licitatério. Se todos os procedimentos regulados
pela Lei Estadual 15.608/2007 devem ter por objetivo a ampliacdo da disputa, € medida imperiosa
gue se afaste a necessidade de certificagdo ISO, FDA ou CE para que outros fabricantes possam
participar do pleito. Além de ser a medida mais justa, € a Unica que compatibiliza o edital aos termos

da legislacao constitucional e ordinaria.

DA SOICITACAO

Solicitamos que seja excluido das especificacdes obrigatérias a CERTIFICACAO 1SO 13485,
FDA ou CE para o LOTE VI, 23 unidades de CAMARAS PARA CONSERVACAO DE
IMONUBIOLOGICOS com capacidade de 280 litros, por esta ser uma exigéncia indevida, porque

contraria os principios da legalidade, isonomia e da impessoalidade.

Santa Rosa/RS, 06 de Novembro de 2018.
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