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JULGAMENTO DA IMPUGNAGAQO AO EDITAL INTERPOSTA PELA BIOCHEMIE
BIOTECOLOGIA S/A., AO PREGAO ELETRONICO N° 61/2020 - PROCESSO
ADMINISTRATIVO N° 2601/2020-SAAE, DESTINADO A CONTRATAGAO DE
EMPRESA ESPECIALIZADA PARA COLETA E REALIZAGAO DE TESTES COVID-19.

Inicialmente foi constatado que os reclamos apresentados pela BIOCHEMIE
BIOTECOLOGIA S/A. chegaram aos autos a bom tempo, atendendo o estabelecido
no item 13.4 do edital, conforme demonstra documentos de fls. 329/331.

Passando-se a analise das razdes:

A BIOCHEMIE BIOTECOLOGIA S/A., alega: (i) que o edital prevé, de forma errénea,
em seu item 8 — DA HABILITACAO, especialmente no subitem 8.1 — HABILITACAO
JURIDICA (art. 28 da Lei Geral) Letra |, a exigéncia da Autorizacéo de Funcionamento
Especifica (AFE) ativa, expedida pela ANVISA; (i) que, tendo em vista que o objeto
do certame corresponde a contratacdo de empresa para COLETA E REALIZACAO
DE TESTE COVID 19 POR LABORATORIO DE ANALISE CLINICAS, realizadas por
Laboratérios de Anélises Clinicas, cuja atividade esta dispensada de possuir AFE, pois
sao um conjunto de exames com a finalidade de verificar o estado de satide de um
paciente ou investigar doencas; (iii) devera constar a exigéncia de apresentar o
Registro do Produto ou Cadastramento ou Notificagéo Simplificada quando o produto
estiver dispensado de Registro, emitidos pela ANVISA, de acordo com o
enquadramento sanitario por ela estabelecido; (iv) que deve ser retirado do Edital a
exigéncia da letra “i" do subitem 8.1; e (v) que seja republicado o Edital. inserindo a
alteragao pleiteada, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, conforme §4° do art.
21, da Lei n® 8.666/93.

De pronto, & importante destacar que os atos praticados por esta Autarquia em seus
procedimentos licitatorios, obrigatoriamente, sdo pautados pelos principios da
isonomia e da legalidade, em consonancia com o disposto no artigo 3° da Lei n°
8.666/93:

Art. 3° A licitagao destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa
para a administracdo e a promog¢do do desenvolvimento nacional
sustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade com
os principios béasicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do
Jjulgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

Para subsidiar a decisdo desta Pregoeira, foi consultado o Departamento de Execugéao
Fiscal e Administrativa, na pessoa do Procurador Municipal Dr. Rafael Negrell,
responsavel por analisar juridicamente, na fase interna do certame, o edital publicado,
a respeito da exigéncia impugnada. Em sua manifestagdo, restou ratificada as
informagdes da analise inicial quanto a exigéncia de apresentacdo de AFE pelas
interessadas (fls. 128/157 e 350/357), salvo parecer técnico da area solicitante do
objeto licitado em sentido contrario.
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Questionada a Chefia do Setor de Seguranca e Salde Ocupacional — SSSO, senhor
Wagner Pereira da Silva, acompanhado pelo médico do trabalho Dr. Celso Malacarme,
juntou aos autos a RDC/ANVISA n° 426, de 30/09/2020, apresentando as seguintes
razdes:

‘Apos analise, de acordo com o parecer do Dr. Celso (médico do trabalho
do SAAE), ndo sdo caracterizados como insumos farmacéuticos os testes
solicitados no Termo de Referéncia, dispensando assim a necessidade de
apresentagdo da documentagéo (AFE) exigida no item 8.1 i’ do edital, uma
vez que tais testes poderdo ser realizados por laboratérios clinicos e ndo
apenas fabricantes.”

A Resolugdo — RDC/ANVISA n° 302, de 13 de outubro de 2005, dispbe sobre
Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos, que tem por
objetivo definir os requisitos para o funcionamento dos laboratérios clinicos e
postos de coleta laboratorial publicos ou privados que realizam atividades na
area de andlises clinicas, patologia clinica e citologia, em seu subitem 51.1 e 51.3,
estabelece que os Laboratérios Clinicos, devem possuir alvara atualizado, expedido
pelo 6rgao sanitario competente e devem estar inscritos no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salude - CNES, conforme observa-se no texto transcrito:

“61.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir
alvara atualizado, expedido pelo 6rgéo sanitario competente.

51.3 Todo laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial, publico e
privado devem estar inscritos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude - CNES.”

No entanto, os efeitos regrados pela RDC/ANVISA n° 302, de 13 de outubro de 2005
estao suspensos por forca da RDC/ANVISA n° 364, de 1° de abril de 2020, cuja
vigéncia foi redefinida pela RDC/ANVISAN® 426, de 30/11/2020, nos seguintes termos:

"Art. 3°. A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Satide de que ndo mais se configura a
situagdo de Emergéncia em Satide Publica de Importancia Nacional
declarada pela Portaria n° 188/GM/MS, em 3 de fevereiro de 2020. "

Segundo a resolucédo da diretoria colegiada-RDC/ANVISA n°® 16, de 1° de abril de
2014, os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE) de Empresas, € exigido para empresas que realizarao as
atividades de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedi¢do exportagao,
extragao fabricagao, fracionamento, importagéo, producao, purificagéo, reembalagem,
sintese, transformacédo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. Transcrito:

“RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL
DE 2014
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Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento,  distribuigdo, embalagem, expedig&o, exportagdo,
extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, producéo, purificagao,
reembalagem, sintese, transformagédo e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais. Paréagrafo dnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que
realiza as atividades descritas no caput com produtos para satide.”

Considerando que o objeto licitado importa na “contratacdo de empresa especializada
para coleta e realizagdo de testes COVID-19’, ndo enquadrado como insumo
farmacéutico pela definicdo da RDC/ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014, as licitantes
interessadas estdo dispensadas da apresentagdo da AFE, visto a impertinéncia em
relacéo ao objeto licitado.

Em relagéo a exigéncia de apresentagéo do Registro do Produto (item 7.14.2.4, ‘g,
i)', a exigéncia ja atende ao solicitado pela impugnante, na medida em que exige o
‘registro ou a declaragdo de isengdo comprovada em documento oficial’, esta ultima
que pode ser a mencionada notificagao simplificada.

Destarte, ndo havendo nada mais a ser tratado, resolve esta Pregoeira, nos termos do
artigo 9°, inciso | c/c com o artigo12, § 1° do Decreto Municipal n°® 14.576/2005, com base
no acima exposto, ficando claro que néo houve qualquer ofensa as disposi¢des legais, eis
que esta Administragéo agiu dentro de todos os ditames legais e calcados em todos os
principios que sempre nortearam seus atos, conhecer a IMPUGNACAO, julgando-a
PARCIALMENTE PROCEDENTES, adequando as condi¢gdes do Edital do Pregdo em
epigrafe.

Sorocaba, 28 de janeiro de 2021.
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