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A WINNER INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS LTDA

Assunto: Edital n® 7864/2025 - Decisdo do Recurso Administrativo

1. DO RELATORIO

1.1. Trata-se do processo para a aquisigio de MATERIAL MEDICO HOSPITALAR, de acordo com as especificagdes, quantidades e demais condigdes constantes
no Edital, para atender as necessidades do Instituto de Gestéo 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 Diario Oficial do Distrito Federal, (N° 188, sexta-feira, 03 de outubro de
2025, pagina 52).

1.3. Em sequéncia, ap6s o encerramento do periodo de acolhimento de propostas, foi publicada a relagdo nominal dos concorrentes.

1.4. Uma vez consolidada a supracitada lista, foi publicado o resultado preliminar e aberto prazo regulamentar para negocia¢ao das propostas. Findada essa etapa,
passou-se ao julgamento das propostas, seguindo o critério estabelecido previamente em Edital, qual seja, menor prego, 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 habilitou a proposta da empresa vencedora da selegdo de fornecedores para o item
13 - MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL (MV 699).

1.6. E o breve relatério. Passa-se a analise.

2. DO JUIZO DE ADMISSIBILIDADE

2.1. A empresa atende ao pressuposto de admissibilidade referente a tempestividade, uma vez que o recurso foi interposto e as contrarrazdes foram apresentadas

dentro do prazo estabelecido, conforme as disposi¢des do Regulamento de Compras e Contratagdes do IGESDF e do Edital, em conformidade com Edital, que dispde:
5.2. Apos a publicagdo da Ata Final de Resumo de Compras e/ou Contratagdes, sera aberto prazo para recurso administrativo, a ser interposto em até 02 (dois)
dias uteis, contra:
5.2.1. Habilitag@o ou inabilitagéo;
5.2.2. Julgamento das propostas.

5.3. O processo de seleg@o de fornecedores tera fase recursal tnica, apds a publicagdo da Ata Final, momento em que a falta de manifestagdo dos participantes
ensejara a preclusdo do direito de recorrer.

5.4. Os recursos deverdo ser enviados, por meio do enderego eletrénico: compras.materiais@igesdf.org.br (para os casos de aquisi¢do de materiais) ou
compras.medicamentos@igesdf.org.br (para os casos de aquisi¢do de medicamentos), informando no campo assunto o nimero da cotagao.

5.5. Admitido o recurso, poderdo ser intimados os demais interessados para, querendo, apresentarem contrarrazdes, concedendo-lhes o mesmo prazo de 2
(dois) dias uteis, que comegara a ser contado do término do prazo recursal.

3. DO MERITO

3.1. Sem prejuizo da leitura integral do Recurso, disponivel no site do IGESDF, em sintese, a recorrente defende o acolhimento do presente recurso para fins de
revisdo do parecer técnico que habilitou a proposta da empresa vencedora.

4. DA ANALISE DOS FUNDAMENTOS

4.1. Em face dos questionamentos trazidos pela empresa recorrente, a area demandante, esclarece que:

Este Nucleo de Planejamento de Insumos esclarece que a fundamentagao legal na qual a Requerente embasa o pedido refere-se a entes e empresas publicas,
ou de economia mista, que seguem a Lei de Licitagdes (Lei n® 14.133), ndo se aplicando, portanto, a este Instituto, uma vez que, conforme a Lei n°
5.899/2017, trata-se de pessoa juridica de direito privado, sem fins lucrativos, de interesse coletivo e de utilidade publica, com o objetivo de prestar
assisténcia médica qualificada e gratuita a populagdo e de desenvolver atividades de ensino, pesquisa e gestdo no campo da satde, em cooperagdo com o
Poder Publico.

Ressalta-se que o descritivo técnico adotado neste certame pelo IGESDF segue o mesmo padrio utilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal — SES/DF, com a qual o Instituto mantém estreita cooperagdo institucional. Essa uniformiza¢do visa garantir compatibilidade, padronizagio e
continuidade no fornecimento de insumos e materiais médico-hospitalares utilizados na rede publica de satide do DF, assegurando eficiéncia na gestdo dos
recursos e adequado atendimento & populagao.

Embora o IGESDF observe principios norteadores da Administragdo Piblica, ¢ evidente que a legislago utilizada para fundamentar o pedido apresentado
ndo se aplica ao Instituto.

Adicionalmente, ¢ importante destacar que os editais publicados pelo Instituto exigem, para fins de habilitagdo técnica, a apresentagdo dos seguintes
documentos: Autorizagio de Funcionamento Especial (AFE) ¢ alvara sanitario ou licen¢a sanitaria vigente, assegurando, assim, a qualificagdo das
empresas fornecedoras.

Ressalte-se, ainda, que o Edital N° 7864/2025 (183233732) estabelece expressamente a obrigatoriedade de apresentagio do registro do produto junto a
ANVISA. Vejamos:

2.5.1. Quando aplicivel, os insumos deverdo ter:
2.5.1.1. Rétulos e bulas com todas as informagdes em lingua portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 da Lei n2 8.078/1990 - Cédigo de Def
2.5.1.2. Registro na ANVISA. O registro deve estar dentro do prazo de vigéncia. Em situagdes em que o registro exigido ndo esteja devidamente

ANVISA poderd ser apresentada publicagdo no Didrio Oficial da Uni&o (identificando o item em quest&o). Serd também aceito protocolo de revalidags
semestre do Ultimo ano do quinguénio de validade (RDC n2 250 de 20/10/04}, acompanhado dos Formularios de Peticdo 1 e 2 referentes ao produto;

2.5.1.3. Caso o item seja um insumo de notificagdo simplificada, deverd possuir cépia da notificacdo divulgada no site da ANVISA (RDC n2 199, de 26,

Neste sentido, tem-se que, nos termos da Lei 9.782/1999, compete 8 ANVISA (i) conceder registros de produtos; e (ii) conceder certificado de boas praticas
de fabricagdo, entre outras.

Destaca-se que o primeiro passo para solicitagdo de registro ou cadastramento de materiais de uso em satide junto 8 ANVISA ¢ a regularizagdo da empresa
perante a Vigilancia Sanitaria, o que compreende a obtengdo da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e do Alvara de Licen¢a Sanitiria.
Acrescenta-se que a eventual solicitagdo de laudos técnicos, quando prevista, representa um mecanismo adicional na garantia de qualidade dos produtos
ofertados, ficando a critério da area técnica competente avaliar sua necessidade conforme o objeto contratado.

Cumpre salientar que, no proprio preficio das normas ABNT encontra-se a seguinte afirmagéo:

"Os documentos técnicos ABNT, assim como normas internacionais (ISO e IEC), sdo voluntarios e ndo incluem requisitos contratuais, legais e estatutarios.

Os documentos técnicos ABNT ndo substituem leis, decretos ou regulamentos técnicos aos quais os usudrios devem atender, tendo precedéncia sobre
qualquer documento ABNT".



4.2. Cumpre destacar que a area técnica solicitou amostra do item em questdo, a qual foi devidamente avaliada, tendo sido comprovada a sua conformidade técnica
em relagdo as especificagdes previstas no edital.

5. DA DECISAO

5.1. Ap6s a andlise do recurso administrativo interposto pela empresa recorrente e os esclarecimentos prestados pela area demandante, este Nucleo esta de acordo
com o parecer técnico emitido pelo setor demandante.

5.2. Dessa forma, verifica-se que o processo em questdo transcorreu de maneira regular, observando os principios da legalidade, do julgamento objetivo e da
transparéncia, que regem os procedimentos licitatorios e administrativos desta Instituigdo.

53. Diante do exposto, decide-se pelo indeferimento do recurso interposto, mantendo-se o resultado anteriormente publicado.

——
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