n Governo do Distrito Federal

IGE s DF Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal
@ Geréncia de Compras de Insumos

DE SAUDE DG DISTRITO FEDERAL Nucleo de Compras de Insumos

Oficio N° 37/2024 - IGESDF/DALOG/SALOG/GCOIN/NCOIN Brasilia-DF, 13 de dezembro de 2024.

A Senhora Andrea Barra Cid,
Empresa WINNER INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS LTDA

Assunto: Edital n°® 3577/2024 - Decisdo do Recurso Administrativo

1. DO RELATORIO

1.1. Trata-se do processo para a aquisi¢do de Materiais, de acordo com as especificagdes, quantidades e
demais condi¢des constantes no Edital, para atender as necessidades do Instituto de Gestao Estratégica de Satde do
Distrito Federal - IGESDF.

1.2. Em atendimento ao Art. 53 do Regulamento Proprio de Compras e Contratagdes, o Edital foi
publicado no site institucional do IGESDF, bem como na plataforma de compras utilizada pelo Instituto (Apoio
Cotagdes), sendo, inclusive, divulgado no Diério Oficial do Distrito Federal, (N° 201, quarta-feira, 09 de outubro de
2024, pagina 194).

1.3. Em sequéncia, apos o encerramento do periodo de acolhimento de propostas, foi publicada a relagéo
nominal dos concorrentes.

1.4. Uma vez consolidada a supracitada lista, foi publicado o resultado preliminar e aberto prazo
regulamentar para negociagdo das propostas. Findada essa etapa, passou-se ao julgamento das propostas, seguindo
o critério estabelecido previamente em Edital, qual seja, menor preco, ocasido em que foi publicada a Ata Final de
Resumo de Compras, com a declaragdo da empresa vencedora.

1.5. Neste momento, foi interposto Recurso Administrativo contra a decisdo que classificou a empresa
POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

1.6. E o breve relatorio. Passa-se a anélise.

2. DO JUIZO DE ADMISSIBILIDADE

2.1. A Recorrente atende ao pressuposto de admissibilidade referente a tempestividade, uma vez que o

recurso foi interposto dentro do prazo estabelecido, conforme as disposigdes do Regulamento de Compras e
Contratagdes do IGESDF e do Edital. Este, em seu subitem 5.2, determina o prazo para a apresentagdo de Recurso
Administrativo:

5.2. Apos a publicagdo da Ata Final de Resumo de Compras e/ou Contrata¢des, sera aberto
prazo para recurso administrativo, a ser interposto em até 02 (dois) dias Uteis, contra:

5.2.1. Habilita¢do ou inabilitagao;

5.2.2. Julgamento das propostas.

3. DO MERITO

3.1. O Recurso da empresa encontra-se disponivel na publicagdo do processo no site do IGESDF.

4. DA ANALISE DOS FUNDAMENTOS

4.1. Em atencdo aos questionamentos apresentados e considerando todos os fatos analisados,

apresentamos as seguintes consideragoes.

4.2. Primeiramente, ¢ importante esclarecer que a drea demandante ¢ a responsavel pela elaboracdo do
Elemento Técnico, bem como pela avaliagdo da compatibilidade entre o descritivo das propostas recebidas e o
referido Elemento Técnico.

Apoés concluida fase de negociacdo, a proposta da requerente se manteve como segunda colocada
para o item 5, conforme detalhado na Ata Final de Resumo de Compras, publicada no site do IGESDF em
04/12/2024:
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A requerente solicita que seja reformada a decisdo, que declarou vencedora a empresa POLAR FIX
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, conforme motivos apresentados no
documento recursal.

A integra do recurso administrativo foi publicada no site do IGESDF e encaminhada ao setor técnico
para analise das informagdes. Em resposta, o Nucleo de Planejamento de Insumos emitiu o seguinte parecer:

Despacho — IGESDF/SALOG/GGLIN/GECD/NUPIN 158080270

"Inicialmente, cumpre esclarecer que a fundamentacdo legal na qual a Requerente embasa o
pedido se refere a entes e empresas publicas, ou de economia mista, que seguem a lei de
licitagdo (lei N°14.133) ndo se aplicando, portanto, a este instituto, uma vez que, conforme a
Lei 5.899/2017, trata-se de pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos, de interesse
coletivo e de utilidade ptblica, com o objetivo de prestar assisténcia médica qualificada e
gratuita a populagdo e de desenvolver atividades de ensino, pesquisa e gestdo no campo da
satide, em cooperagdo com o poder publico.

Em que pese os principios norteadores do IGESDF, evidente ¢ que a legislagao utilizada para
a fundamentag@o do pedido néo se aplica a0 mesmo.

Ademais, em complementagdo, ¢ importante salientar que o Instituto determinou no Edital
3577/2024 (153191784) a apresentagdo do registro do produto junto a ANVISA. Veja-se:

2.3 DAS CONDICOES DOS PRODUTOS

2.3.1 Quando aplicavel, os insumos deverao ter:

[...]

2.3.3. Registro na ANVISA. O registro deve estar dentro do prazo de vigéncia. Em situagdes
em que o registro exigido ndo esteja devidamente atualizado no site da ANVISA podera ser
apresentada publicagio no Didrio Oficial da Unio (identificando o item em questao).

Neste sentido, tem-se que, nos termos da Lei 9.782/1999, compete a ANVISA (i) conceder
registros de produtos; e (ii) conceder certificado de boas praticas de fabricagdo, entre outras.
Vejamos:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execugdo do disposto nos incisos 11
a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

[...]

IIT - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as a¢des
de vigilancia sanitéaria;

[...]

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importacdo dos
produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de comercializagdo de medicamentos;

[.]

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao;

[...]

Art. 8 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle ¢ fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia:

[...]

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos ¢ hemoterapicos e de
diagnostico laboratorial e por imagem;

Destaca-se que o primeiro passo para a solicitagdo de registro ou cadastramento de materiais
de uso em saude na ANVISA, ¢ a regularizacdo da empresa junto a Vigilancia Sanitaria, o
que compreende a obtengdo da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e do



Alvara de Licenca Sanitaria.

A RDC n° 15 de Margo de 2014,em seu Art. 2°,paragrafo Ginico esclarece:
[...]

Paragrafo tinico. O deferimento das solicitagdes de concessdo de registro e alteragdo/inclusdo
de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicacdo de Certificado de Boas
Préticas de Fabricac@o - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao cumprimento dos demais
requisitos para registro de produtos para satde.

Neste sentido, tem-se que, nos termos da RDC n° 751, de 2022, a Anvisa podera solicitar a
apresentacdo de documentos e informagdes adicionais de forma a comprovar a seguranga € o
desempenho do produto, subsequentemente podera solicitar evidéncias do atendimento as
normas técnicas que sejam aplicaveis aos produtos objetos da regularizacao.

Desta forma, ¢ obrigacdo do fabricante assegurar a seguranca e eficdcia de todos os
dispositivos médicos, conforme Anexo II da Resolu¢gdo RDC n° 751/2022, o que inclui a
seguranca e o atendimento as normas aplicaveis.

Percebe-se, portanto, que o registro do produto na ANVISA, como determinado pelo Edital
3577/2024, garante ao material que se pretende adquirir o cumprimento das normas e
exigéncias sanitarias determinadas pelo competente 6rgdo, ndo se podendo falar em
necessidade da exigéncia de laudos especificos."”

5. DA DECISAO

Apoés analise das informagdes fornecidas pela requerente, o Nucleo de Planejamento de Insumos
decidiu pelo indeferimento do recurso, considerando que o registro do produto junto a ANVISA assegura que o
material a ser adquirido atende as normas e exigéncias sanitarias estabelecidas pelo érgdo competente.

Atenciosamente,

RENATA BRAGA
Analista I1

E IGESDF

De acordo.

THALLYS CORREIA CARVALHO

Chefe do Nucleo de Compras de Insumos

E IGESDF
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