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Pedidos de Esclarecimentos - Ato Convocatorio n® 077/2021 - Elemento Técnico n°
08/2021

Juridico IGEH-SUS <juridico@igehsus.com>
Qua, 28/07/2021 12:20
Para: CX - COMPRAS SERVICOS <compras.servicos@igesdf.org.br>

PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS
ATO CONVOCATORIO N° 077/2021
ELEMENTO TECNICO N° 08/2021

OBJETO: contratacdo de empresa especializada e habilitada para prestacao continuada de
SERVICOS IN TERN OS EM RADIOLOGIA, EXAMES DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM E EMISSAO DE
LAUD, e atividades em teleradiologia, conforme demanda e descritivos.

O INSTITUTO DE GOVERNANGCA ESTRATEGICA HOSPITALAR DO SUS, pessoa juridica
devidamente inscrita no CNPJ do MF sob n° 50.803.543/0001-15, neste ato representado pelo seu
diretor juridico, vem por meio deste endereco eletronico, nos termos do Elemento Técnico e do
Ato Convocatério em epigrafe solicitar PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS, no que se segue:

O registro na Anvisa é obrigatério para as empresas fabricantes e importadores de produtos
alimenticios, farmacéuticos, correlatos, saneantes e cosméticos, ou seja, os produtos devem estar
devidamente regulados para assim serem comercializados.

Ocorre que o Ato convocatorio tem como objeto servicos de radiologia e imagem, portanto
aplica-se a Resolugé@o n° 330, de 20 de dezembro de 2019, da ANVISA que preceitua que somente
deve manter inventario de documentos de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, comprovando
de regularizacado, QUANDO COUBER. (Art. 17, inciso Ill da Resolucao).

Portanto, nao cabe como critério de habilitacao registro junto a ANVISA.

O Ato Convocatorio traz nos itens “7.1.2", “10.1 - h", e no item "7, g" do Elemento Técnico. Sendo
que o Certificado de Autorizagdo de Funcionamento (Certificado de AFE) se aplica a farmacias,
drogarias, empresas de medicamentos e insumos farmacéuticos e empresas que trabalham com
produtos para saude, cosméticos ou saneantes.

O objeto principal do Ato Convocatério trata-se de servicos de realizacdo de exames e emissdo de
laudos. O fornecimento de insumos faz parte da cadeia da prestacao de servicos, nao sendo

ela, o objeto principal da contratacao.

A compra de insumo podera ser feita no mercado, nesse sentido, o proprio Elemento Técnico
prevé no item “4.16” a subcontratacao, que no caso, sera da compra de insumo.

Ocorre, que, vale ressaltar que o objeto da contratacdo € a prestacdo de servicos e nao
fornecimento de insumos, logo, nao se aplica questdes de fornecimento.
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Portanto, nao faz sentido exigir como habilitacdo da empresa o item “7.1.2”. Somente nos
casos que couber e na execugao contratual.

Ou seja, deve ser uma obrigacao contratual ao fornecer insumos.
Deve-se aplicar o artigo 12 do Regulamento de Contratagdes do IGESDF.

O Art. 12 do Regulamento de Compras do IGESDF é claro ao preceituar que é vedado restringir
indevidamente a competicao, de forma a evitar a comparacao entre obras, bens ou servicos
nao equivalentes.

Portanto, requer o pedido de esclarecimento no sentido que: somente com registros na ANVISA
irdo ter sua habilitacdo reconhecida? Sendo que o correto é nao exigir o registro na proposta,
sendo obrigatorio apenas na compra de insumos, quando couber.

Dessa forma, nao podendo ser critério de qualificacao técnica!

No item "7.4", trata-se de apresentacao da documentagao dos profissionais na execucao contratual
ou para qualificacdo? Se for para qualificagdo, é indevido, pois como a empresa ira contratar
médicos se esta no processo de contratacdo?

O correto, portanto, seria que na execucao dos servi¢os é necessario apresentar o corpo clinico,
nos termos exigidos.

Portanto, é correto interpretar o que diz o item “7.4.3", que toda a documentacao dos
profissionais sera 20 (vinte) dias ap6s a assinatura?

No item "7.3.1" alineas “c” e "d", o que seria esses registros? Por ser tratar de servi¢os de exames
de radiologia e exames de imagem, é necessario ser uma empresa médica, devidamente inscrita
no Conselho Regional de Medicina da sede da empresa.

Na propria inscricdo da empresa no Conselho Regional de Medicina é obrigatério o médico
responsavel técnico. Portanto, basta constar o nome do médico responsavel técnico no certificado
de inscricdo da empresa no Conselho Regional de Medicina?

No item "7.5" diz que o balanco deve ser com as quantidades compativeis com o objeto do ato
convocatorio.

Pergunta-se: Pode o presente ato ser direcionado para a atual empresa que executa os servigos,
sem a devida contratacao, ha mais de um ano?

Pois, exigir um balango patrimonial com as mesmas quantidades do objeto do ato convocatério é
direcionar o presente ato convocatorio para a atual empresa! Violando o regulamento interno de
contratagdes do IGESDF.

Além disso, o balanco patrimonial deve seguir a legislagdo contabil de acordo com a Lei n°
11.638/07, e Lei n°® 11.941, de 27 de maio de 2009, e Resolucao do Conselho Federal de
Contabilidade de n°® 1.157/2009.

Diante disso, sera aceito balangos patrimoniais nos termos da Lei, sem a exigéncia de quantidades
e servi¢os compativeis com o ato convocatorio?
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No item “7.3.1", ndo ficou claro se sera aceito atestados de capacidade técnica de pessoas juridicas
de direito privado e pessoas juridicas de direito publico.

No item "4.7.1", diz que poderdo ser comprados equipamentos pela contratada? Mas sera
obrigacao da contratada? Ou o IGESDF fara o repasse dos valores para que seja feita a compra,

mediante posterior doacao ao IGESDF?

No item “4.7.4", a contratante cobrara da contratada? Essa redacao seria correta? Nao ha esta claro
que havera desconto nos pagamentos. Esta obscura a redacao.

Diante de todo exposto, requer os pedidos de esclarecimentos, item por item do elemento técnico
e do ato convocatorio.

Nestes termos, pede e espera deferimento.
Olinda, 28 de julho de 2021

Pedro Guilherme Pires Andrade Cruz
Advogado
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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

a
g IGESDF Diretoria Presidencial

DE E40DE DO DISTRITD FEDERAL

Diretoria de Atencao a Saude
Despacho - IGESDF/DP/DIASE Brasilia-DF, 30 de julho de 2021.

A Geréncia de Compras,

Senhor Gerente,

Trata-se de processo visando a contratacao de empresa especializada em SERVICOS
INTERNOS EM RADIOLOGIA, EXAMES DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM E EMISSAO
LAUDOS conforme Elemento Técnico 08/2021 (66186644), cuja area demandante é a Diretoria de
Atencao a Saude, para atender a demanda do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito
Federal - IGESDF.

Solicitam-nos parecer sobre o pedido de esclarecimentos anexo aos autos nos termos
do documento ID 667233009.

Nesses termos, passa-se a expor.

* %k %

Trata-se de pedido de esclarecimentos formulado pelo INSTITUTO DE GOVERNANCA
ESTRATEGICA HOSPITALAR DO SUS, quanto ao Elemento Técnico n? 08/2021, publicado pelo Ato
Convocatério n2 077/2021, visando a contratacdo de empresa especializada e habilitada para
prestagdo continuada de SERVICOS INTERNOS EM RADIOLOGIA, EXAMES DE DIAGNOSTICO POR
IMAGEM E EMISSAO DE LAUDOS, com atividades em teleradiologia, conforme demanda e descritivos
ali constantes.

Alegam, suscitando ao art. 17, lll da Resolucao n2 330, de 20 de dezembro de 2019, da
Anvisa, que nao cabe como critério de habilitacdo registro junto a Anvisa, insurgindo-se contra o item
7.1.2 do ELemento Técnico.

Nesse ponto, o Elemento Técnico trata dos requisitos do produto ofertado, indicando
que os servigos e insumos devem ter seu devido registro na Anvisa.

Desta mesma forma a elucidacdao acima cabe também ao questionamento do item 10.1
do ato convocatdrio, apenas deve-se apresentar o registro da ANVISA no que couber, como exemplo os
produtos utilizados durante a execucdo dos servigcos prestados.

Insurge-se ainda quanto ao item “7.1.1.g)”", do Elemento Técnica, que exige para
habilitagao:

g) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida
pela ANVISA/MS ou érgdo responsdvel.

Alega que o Certificado de Autoriza¢dao de Funcionamento ndao se aplica ao caso.



Nesse contexto, veja-se o que dispde a Anvisa sobre o Certificado de Autorizagdo de
Funcionamento (http://antigo.anvisa.gov.br/solicitacao-de-certificado-afe):

1. O que é e aquem se aplica

O Certificado de Autorizagdo de Funcionamento é um documento emitido
pela Anvisa que comprova que a empresa esta autorizada a exercer as
atividades descritas no certificado. Nele, constam o numero da
autoriza¢do da empresa e seu enderego.

De acordo com a Portaria 453/1998 — SVS/MS, nenhum servico de radiodiagndstico pode
funcionar sem estar devidamente licenciado pela autoridade sanitdria local. Dessa forma, o
Certificado de Autorizagao de Funcionamento é imprescindivel a habilitagdo da empresa.

Ao contrdrio do exposto, o Ato Convocatdério busca empresas devidamente licenciadas e
certificadas na prestacao de servicos radiolégicos, com toda a expertise, responsabilidade técnica e
exigéncias sanitarias aplicaveis ao ramo de atuacao.

Assim, nos termos expostos, é imprescindivel o atendimento a clausula 7.1.2 do
Elemento Técnico, que exige o licenciamento sanitario pela Anvisa.

Rechaca-se a alegacdo de violacdo ao art. 12 do Regulamento de Compras, pois o
licenciamento sanitdrio, por si sé, nao restringe a competicao, entendendo-se que as normas
sanitarias sdao necessdarias e exigem o devido licenciamento a todas as empresas do ramo,
igualmente.

Quanto a qualificagao dos profissionais exigidas no topico 7.4, a clausula 7.4.3 é clara
ao dispor que todas as exigéncias deverdo ser comprovadas no prazo de 20 (vinte) dias apds a
assinatura do instrumento contratual.

Nao é correta a afirmagao da Solicitante de que a comprovagao seria na execugao
dos servigos, pois o Elemento Técnico dispde que o inicio da execucao dos servicos deverd se dar em
até 30 (trinta) dias apds a assinatura do contrato (Cldusula 4.4). Assim, o prazo de qualificagdao dos
profissionais nao se confunde com o prazo de execug¢ao.

Quanto aos itens 7.3.1, alineas “c” e “d”, entende-se que sao claras ao dispor:

7.3.1 A contratada deve entregar os seguintes documentos de qualificagéo
técnica:

c) Certificado de Responsabilidade Técnica profissional emitida pelo
Conselho Regional competente;

d) Registro da instituicdo no Conselho Regional da respectiva categoria
profissional; e

Assim, ndao basta constar o nome do médico responsavel técnico no certificado de
inscricao da empresa no Conselho Regional de Medicina, devendo-se apresentar a Certiddo emitida
pelo Conselho Regional competente e o Registro da instituicdo no Conselho Regional da categoria, tal
como descrito.

Quanto ao item 7.5, alegam que a exigéncia de apresentacao de balango patrimonial
seria direcionamento do certame. Nao procede, pois se exige balanco patrimonial compativel com o
objeto, ndo se exige mesma quantidade.

Quanto ao item 7.3.1, entende-se que o Elemento Técnico esta suficientemente claro
quanto a exigéncia de atestados de capacidade técnica para pessoas juridicas de direito publico e
privados, conforme alinea “a)”:

7.3.1 A contratada deve entregar os seqguintes documentos de qualificacdo
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técnica:

a) Para fins de habilitagdo, a titulo de qualificagdo técnica, a empresa
participante deverd apresentar Atestado(s) ou Declara¢ées de Capacidade
Técnica, expedido por drgéo ou entidade da administra¢éio publica ou por
Unidade de Saude de média e alta complexidade, que comprovem que a
empresa prestou ou vem prestando, a contento, os servicos compativeis
com o objeto do presente Elemento Técnico. Em se tratando de empresa
publica, o Atestado ou Declaracédo de Capacidade Técnica fica dispensado.

Quanto ao item 4.7.1:

4.7.1 A contratada utilizard os equipamentos do parque tecnoldgico da
radiologia e a estrutura fisica fornecida pelo |IGESDF, devendo se
responsabilizar pela integridade e pleno funcionamento, e os
equipamentos que vierem a ser adquiridos, fornecidos e/ou trocados pela
contratada deverdo estar em boas condicbes de uso e atender as
especificacdes minimas, tais como: possuir prospectos e/ou manuais
contendo as especificagbes técnicas dos aparelhos e equipamentos
emissores de radiag@o ionizante, devidamente certificados pela ANVISA
nos termos da Portaria n2 330/2019 e suas instru¢ées normativas para
radiodiagndstico.

Esclarece-se que, sim, poderao ser comprados equipamentos pela Contratada. Sera
obrigacao da Contratada, sem direito a ressarcimento, conforme disp0s a cldusula 4.7.6:

4.7.6. A contratada declara ter conhecimento do item supra, reconhece e
concorda com eventuais alteracées que se fizerem necessdrias nos status
descritos nas tabelas 5, 6 e 7, sem direito a ressarcimento por meio de
aditivos.

A exigéncia justifica-se, pois, sendo a Contratada remunerada conforme producdo, o
aumento no numero de equipamentos automaticamente se refletira no faturamento.

Por fim, quanto ao item 4.7.4:

4.7.4. A contratante descontard do pagamento pelos servigcos prestados a
parcela relativa ao servico de manutengdo preventiva/corretiva dos
equipamentos, até que sejam finalizados/rescindidos os contratos vigentes
do IGESDF.

Esclarece-se que sera descontado das faturas o valor equivalente aos vigentes
contratos de manutencao, tal como descrito no Elemento Técnico, até que os contratos vigentes
sejam rescindidos. Tal previsdao visa evitar a multiplicidade de contratos com o mesmo objeto, ao
passo que a Contratada somente respondera pela manutengdo neste mesmo tempo em que cessarem
os descontos.

%k k%

Assim, tendo esclarecido os apontamentos da empresa, retorna-se o feito requerendo o
seu prosseguimento.



Atenciosamente,

JAIR TABCHOURY FILHO
Diretor
Diretoria de Atenc¢do a Saude
diase@igesdf.org.br
(+55) 61 3550-9168

Documento assinado eletronicamente por JAIR TABCHOURY FILHO - Matr.0000869-4,
Diretor(a), em 30/07/2021, as 18:29, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro
de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro
de 2015.
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