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AOS CUIDADOS

COMISSAO DE LICITACOES

DIVISAO DE COMPRAS E LICITACOES
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
MUNICIPIO DE ERECHIM

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PROCESSO N° 14807/2020
PREGAO ELETRONICO N.° 103/2020

OBJETO: SERVICO DE MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS DE REFRIGERACAO

A empresa BIOTECNO - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, pessoa juridica de direito privado,
situada a Rua Pirapd, 613, municipio de Santa Rosa-RS, CEP 98.781.054, inscrita no CNPJ sob o n°
04.470.103/0001-76, L.E. 110/0079367, fabricante das cidmaras para conservacdo de refrigeragdo objetos do
presente edital, por intermédio de seu representante legal Lidia Linck Lagemann, vem, respeitosamente,
IMPUGNAR O EDITAL, pelas razdes de fato e de direito que seguem.

Conforme se verifica no preambulo do Edital de Pregio Eletrénico n° 103/2020, esta Administrag¢@o
Publica visa contratar assisténcia técnica autorizada para manutencdo das cdmaras de conservacdo marca
Biotecno, sem que fosse solicitada que as empresas participantes tenham sido autorizadas pela fabrica a
intervirem no equipamento.

Tem-se que a intervenc¢do ndo capacitada nos equipamentos podem ocasionar seu mal funcionamento,
comprometendo a qualidade das amostras armazenadas e gerando diversos danos a satde publica. Em razdo do
exposto, a Agéncia de Vigilancia Sanitaria incluiu, em diversas instrugdes normativas, a necessidade de
acompanhamento técnico dos equipamentos, o que restou nao sendo observado no presente edital.

Conforme se vera adiante, desde 0 momento em que os equipamentos foram instalados, eles gozam da
protecdo técnica e legal fornecida pela fabricante BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, frente
aos Orgdos de Saude e Vigilancia Sanitaria nos termos da Resolugdo 593 de 25 de agosto de 2000. Por conta
disso, os equipamentos deixam a fibrica com um nimero de série e sio rastreados através do SISTEMA DE
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO, compreendidas como um conjunto de medidas de seguranca que
vinculam e responsabilizam os responsaveis técnicos da fabricante acerca do bom funcionamento do
equipamento.

Contudo, essa Administragio Publica — a partir da regulamentagdo do Edital supracitado — criou

condigdes para contratacio de empresa sem o treinamento técnico adequado a manutengéo dos equipamentos de
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marca BIOTECNO. Tal atitude poderd trazer danos irreparaveis aos equipamentos, comprometendo sua

seguranca e funcionamento. Sendo vejamos.

I — As regulamentacdes da Anvisa e a responsabilidade do fabricante sobre o equipamento:

A Vigilancia Sanitaria - VISA, conforme a Lei 8.080/90, € definida como “um conjunto de agdes capaz
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio

ambiente, da producio e circulagio de bens e da presta¢do de servigos de interesse da saude”, compreendendo o:

I) Controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas

todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo.
II) Controle da prestacao de servigos que se relacionem direta ou indiretamente com a saude.

Tais objetivos s@o perseguidos por meio da Agéncia de Vigilancia Sanitaria, uma agéncia reguladora
que fixa as normas que devem ser respeitadas no processo de fabricagdo e distribuigdo dos equipamentos
médicos. )

Nesse sentido, ha de se destacar que a Lei n° 6.360/79 determina que a fabricante dos equipamentos

cientificos detenha:

Art. 53 - As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a
manter responsdveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e
quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de produgdo, em cada
estabelecimento.

Conforme se depreende no referido artigo, os equipamentos s3o fabricados de acordo com determinadas

normas, cuja observancia € assegurada por responsaveis técnicos. Dentre as obrigacdes deles constam:

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatorio a ser apresentado ao Ministério
da Satide, para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua
responsabilidade profissional.
O relatdrio apresentado ao Ministério da Saude esclarece sobre o funcionamento do produto, obrigando
a empresa a tomar uma série de precaugdes visando o respeito maximo a seguranga da satde publica. Acaso
ocorra algum problema com qualquer equipamento e este decorra de impericia técnica, os técnicos responsaveis
respondem administrativa, civil e criminalmente pelo evento danoso.
Disso decorre que, mesmo apds transcorrido o periodo da garantia, a fabricante detém certas
responsabilidades em relagdo ao equipamento. Dentre elas, diz a Resolugdo RDC n° 16/13 que:

2.4.1. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de
risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepcédo a sua descontinuagio,
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para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para diagndstico de
uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controla- los e avaliar a efetividade dos
controles estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: analise,
avaliagdo, controle e monitoramento do risco. (grifos nossos)

Os equipamentos, ao deixarem a empresa fabricante, ganham um numero de registro que viabiliza que a
fabricante tenha controle sobre seu uso. Isso se da porque, mesmo que seja a Administragio Publica a utilizar tal
equipamento, a fabricante detém certa responsabilidade sobre seu bom funcionamento. Isso pressupde que ela se
preocupe em manter as configuracdes originais do equipamento e zele para que, sempre que houver necessidade
de intervenc¢ao técnica, esta seja feita por profissionais habilitados.

Nesse sentido, ha de se referir que o presente processo licitatorio afronta este Gltimo principio. Ainda
que a empresa vencedora venha a demonstrar aptiddo técnica para lidar com equipamentos eletronicos, ela ndo
passou pelo treinamento da fabricante e desconhece as minucias técnicas dos equipamentos por ele fabricados.
Isso ndo ¢ um detalhe menor: qualquer erro na execugdo de assisténcia técnica pode gerar superaquecimento e
perda do material armazenado, o que compromete gravemente o erario publico. A intervencdo de terceiros
despreparados ¢ um risco evidente ao equipamento e um mal que deve ser impedido, conforme passamos a

€xpor.

II — Sobre as medidas legais que o fabricante tem de tomar mediante situacio de risco:

Quando o fabricante compreender que o equipamento por ele fabricado se encontra em situa¢do de

risco, a Agéncia de Vigilancia Sanitaria ndo permite que ele silencie sobre tal tema. Diz novamente a Resolugao
RDC n° 13/16 que:

6.5.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos acabados e
produtos devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos ndo
sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos devem conter prescrigoes
para a identificagdo, documentagdo, avaliagdo, segregag¢do e disposi¢do acerca de
componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e produtos acabados ndo
conformes. A avaliacdo da ndo conformidade devera incluir a necessidade de investigagdo e
notificagdo das pessoas € ou organizagdes envolvidas na ndo conformidade. Os resultados
das avalia¢des e eventuais investigagdes devem ser registrados.

De acordo com o item 7.2.1.2 da resolugdo, as reclamagdes sobre a intervenc¢do indevida no
equipamento feita por técnico ndo autorizado deve ser encaminhada a Agéncia de Vigilancia Sanitaria, a fim de
que essa tome as providéncias necessérias. De se destacar que a equipe técnica do fabricante, neste ato, pede que
tal equipamento ndo seja mais responsabilidade dos técnicos da empresa, tendo em conta que ele pode ter

apresentado modificagdes estruturais que comprometem seu funcionamento, configurando-se em um risco a

Biotecno Industria e Comércio Ltda.
Rua Pirapd, 613 - Bairro Timbauva - Santa Rosa - RS - CEP 98781-054 CNPJ 04.470.103/0001-76
& (55) 3513-0686 (55) 3511-4733 (@ biotecno@biotecno.com.br @ www.biotecno.com.br




) O REGrs,
3IOTECNO 2 L%
u > — ] AFE/ANVISA - KO146H6L074L e g
; Refrigeracdo Médica (LONServing »/* REG. PRODUTOS/ANVISA - 80573310001 =1
ANy s®

saude publica.

Nesse sentido, ha de se destacar que a utilizagdo de equipamentos sem o registro na Agéncia de
Vigilancia sanitaria ¢ crime e esta sujeito a responsabiliza¢do. Diz a lei que 6.437/77, em seu artigo 10, que se
constitui infra¢des sanitarias:

II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em
geral, casas de repouso, servigos ou unidades de satde, estabelecimentos ou organizagdes
afins, que se dediquem a promocao, protecdo e recuperagdo da saude, sem licenca do drgao
sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes (grifos
nossos).

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricacao de
matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida
Proviséria n° 2.190-34, de 2001) (grifos nossos)

A Lei 6.360/76 também tipifica como infra¢do sanitaria:

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiene, cosmético,
perfume ou similar, quando:

(..)

III - tiver modificadas a natureza, composi¢do, as propriedades ou caracteristicas que
constituirem as condigdes do seu registro, por efeito da adigdo, redugdo ou retirada de
matérias-primas ou componentes.

Conforme se verifica na argumentagdo apresentada, a contratacdo de empresa sem treinamento
adequado contraria o disposto pela legislagdo ordinéria, porque a empresa ndo detém autoriza¢do € apuro
técnico para intervir no equipamento. Por conta disso, ela acaba por coloca-lo em risco, se configurando em uma
obrigacdo da fabricante fazer tal dentincia 4 Agéncia de Vigilancia Sanitaria. A fim de se evitar o desrespeito a
legislagdo ordinaria, requer-se que tal constrangimento seja evitado mediante a escolha de assisténcia técnica

credenciada pelo fabricante.
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DOS REQUERIMENTOS

Assim sendo, requer-se seja recebida a presente impugnagdo, determinando-se que o servigo seja
executado pela propria fabricante ou por empresa de assisténcia técnica autorizada pelo fabricante, visando

garantir a seguranca dos procedimentos adotados.
Santa Rosa-RS, 21 de setembro de 2020.

Atenciosamente,

}OW J)QJVKL -@Q@oxzmann

LiDIA LINCK LAGEMANN
BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 04.470.103/0001-76
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