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TERMO DE RESPOSTA A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO E IMPUGNAGAO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N.° 0033.415069/2019-75
PREGAO ELETRONICO N.° 035/2020/KAPPA/SUPEL/RO

OBJETO: Registro de preco para futura e eventual aquisicdo de aparelhos (equipamentos
hospitalares) para unidades basicas de salde da Secretaria de Estado de Justica — SEJUS/RO.

A Superintendéncia Estadual de Compras e LicitacGes - SUPEL, através de seu(a) Pregoeiro(a),
designado(a) por forca das disposi¢des contidas na Portaria n°® 192/2019/SUPEL-CI, publicada
no Diario Oficial do Estado de Rondodnia, edicdo do dia 13 de setembro de 2019, atentando
para O PEDIDO DE IMPUGNACAO, enviado via e-mail pela empresa JS INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA, pugnando o Edital da licitagdo em
epigrafe, passa a analisar e esclarecer o que adiante segue.

1. DA ADMISSIBILIDADE

O pedido da empresa JS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS
LTDA fora encaminhado, via e-mail, no dia 28/04/2020, nesse sentido considerando que a
sessdo inaugural esta pré-agendada para o dia 18/05/2020 as 10 horas 47 minutos (horario de
Brasilia), informamos, portanto, que resta recebido e conhecido ambos pedidos por reunirem as
hipoteses legais intrinsecas e extrinsecas de admissibilidade, sendo eles tempestivos.

1.1. DO QUESTIONAMENTO 1

AUSENCIA DE EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EXIGIDA
PELA ANVISA

Os produtos licitados sdo categorizados como “PRODUTOS PARA SAUDE” nos termos da
RDC 185/2001 ANVISA:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_185 2001 _COMP.pdf/137bc575-
8352-4f9a-9afb-e9a5dd1b8eb3

Por este motivo os produtos somente podem ser adquiridos de empresas autorizadas pela
ANVISA.

N&o ha exigéncia, para fins de habilitacdo da apresentagdo Autorizacdo de Funcionamento -
AFE mesmo sendo obrigatério, devido ao objeto de certame. O edital devia deixar claro que a
Autorizagdo de Funcionamento é de apresentagdo obrigatoria, isso, porque, considerando o
objeto da licitacdo é regulamentado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

[.]

Por fim, a propria Lei de LicitagBes, por meio da previsdo constante do inciso 1V, do artigo 30,
determina a exigéncia de documentacgdo especifica, em razdo da natureza dos produtos a serem
adquiridos.

1.2. DO QUESTIONAMENTO 2

AUSENCIA DE EXIGENCIA DE LICENCA SANITARIA MUNICIPAL E/OU
ESTADUAL
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O art. 28, V, da Lei 8.666/93 exige para a habilitacdo juridica da empresa licitante, “(...)
autorizacdo de funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando assim o exigir (...)”. A
legislacdo vigente obriga o Licenciamento Sanitario para a comercializacdo de produtos de
interesse & saude.

Sendo assim, de acordo com as Lei Federal 8.080, de 19 de setembro de 1990, n® 9.782 , requer-
se que seja incluida, como documento de habilitacdo ou exigéncia de proposta a Licenca
Sanitaria Municipal e/ou Estadual.

2. DA RESPOSTA.
2.1 RESPOSTA SEJUS AO QUESTIONAMENTO 1

Sobre o registro do produto na ANVISA, ressaltamos que ja ha previsibilidade no Termo de
Referéncia, conforme item 12, alinea "e".

2.2 RESPOSTA DA SEJUS AO QUESTIONAMENTO 2
[.]

No tocante a licenga sanitaria, pontuamos que foi incluido no item 12 do Anexo | — Termo de
Referéncia, alinea "f" a redacdo a seguir: "Declaracdo de disponibilidade ou de que a empresa
retine condicBes de apresenta-los no momento oportuno, o Alvara de Licenca e Autorizacdo de
Funcionamento (Alvara Sanitario) vigente/atualizado, emitido por Orgéo de Vigilancia Sanitéaria
local (Estadual e/ou Municipal) do fornecedor proponente e/ou se o proponente for o fabricante
ou detentor do registro do produto no Brasil."

[...]
4., DADECISAO

Desta forma, levando em conta as informac6es trazidas a baila pela Pasta interessada, julga-se
sanado o pedido de impugnacdo, informamos ainda que o Adendo Modificador II, com nova
data de abertura marcada para o dia 02 de Julho de 2020, &s 10:00 horério de Brasilia, ja esta
disponivel no site: http://www.rondonia.ro.gov.br/supel.

Colocamo-nos a disposi¢do para quaisquer outros esclarecimentos que se fagam necessario.
Porto Velho, 08 de junho de 2020.

ROGER MARTINS CARDOSO
Pregoeiro substituto da Equipe KAPPA/SUPEL/RO
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