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PREGAO ELETRONICO - N° 007/2020 (UASG 160323)

Em conformidade com o disposto nas InstrucSes Gerais para realiza^ao de Licita9ao e
Contratos do Ministerio da Defesa (Exercito Brasileiro) (IG 12-02), lavro o Termo de Abertuxa do
1° Volume do Processo Administrative referente ao Pregao Eletronico Nr 007/2020.

Rio de Janeiro, RJ, de outubro de 2020.

CAMILA ZANONI VIEIRA-3° Sgt
Aux de SALC



MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO

CML - 1a RM
HOSPITAL GERAL DO RIO DE JANEIRO
PREGAO ELETRONICO N° 07/2020

Processo Administrativo n° 65344.006717/2020-71

ATA DE REGISTRO DE PREQOS (COVID-19)

O Hospital Geral do Rio de Janeiro, por meio da Segao Aquisigoes, Licitagdes e Contratos,
sediado na Avenida Duque de Caxias, 1551, Deodoro, Rio de Janeiro - RJ, CEP: 21615-220
inscrito(a) no CNPJ/MF sob o n° 873890860001-74, neste ato representado(a) pelo(a) Alberto
Pereira Oliveira, Ordenador de Despesas, nomeado pelo Boletim Interno do Exercito Nr 01, de
06 de fevereiro de 2020, considerando o julgamento da licitagao na modalidade de pregao, na
forma eletrOnica, para REGISTRO DE PREQOS n° 04/2020, publicada no 16 de julho de 2020,
processo administrativo n° 65344.006583/2020-99, RESOLVE registrar os pregos da(s)
empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as
condigoes previstas no termo de referencia/projeto basico, sujeitando-se as partes as normas
constantes na Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020 e suas alteragoes, na Lei n° 8.666, de 21
de junho de 1993 e suas alteragoes, no Decreto n° 7.892, de 23 de janeiro de 2013, e em
conformidade com as disposigoes a seguir:

:

1. DO OBJETO

A presente Ata tern por objeto o registro de pregos para aquisigao de
equipamento de protegao individual para fins de enfrentamento da emergencia de saude
publica de importancia internacional, decorrente do novo coronavirus, causador do COVID-
19, especificado nos itens do Termo de Referenda, anexo I do edital de Pregao n° 07/2020
que 6 parte integrante desta Ata, assim como a proposta registrada, independentemente de
transcrigao.

1.1. •5 *
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2. DOS PREQOS, ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

O prego registrado, as especificagoes do objeto e as demais condigoes ofertadas
na(s) proposta(s) sao as que seguem:
2.1.
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MS/A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registra de pregos
consta como anexo a esta Ata.
2.2 .

ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1. Nao havera orgaos participantes.

3.

DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PREQOS (item obrigatorio)

4.1. A ata de registro de pregos, durante sua validade, podera ser utilizada por qualquer
orgao ou entidade da administragao publica que nao tenha participado do certame
licitatorio, mediante anuencia do orgao gerenciador, desde que devidamente justificada
a vantagem e respeitadas, no que couber, as condigoes e as regras estabelecidas na
Lei n° 8.666, de 1993, e no Decreto n° 7.892, de 2013.

4.1.1. A manifestagao do orgao gerenciador de que trata o subitem anterior, salvo para
adesoes feitas por orgaos ou entidades de outras esferas federativas, fica
condicionada a realizagao de estudo, pelos orgaos e pelas entidades que nao
participaram do registro de pregos, que demonstre o ganho de eficiencia, a
viabilidade e a economicidade para a administragao publica federal da utilizagao
da ata de registro de pregos, conforme estabelecido em ato do Secretario de
Gestao do Ministerio da Economia.

4.2. Cabera ao fornecedor beneficiario da Ata de Registro de Pregos, observadas as
condigoes nela estabelecidas, optar pela aceitagao ou nao do fornecimento, desde que
este fornecimento nao prejudique as obrigagoes anteriormente assumidas com o orgao
gerenciador e orgaos participantes.

4.3. As aquisigoes ou contratagoes adicionais a que se refere este item nao poderao
exceder, por orgao ou entidade, a maximo cinquenta por cento para dispensa ou
maximo de cem por cento para pregao por cento dos quantitativos dos itens do
instrumento convocatorio e registrados na ata de registro de pregos para o orgao
gerenciador e orgaos participantes.

4.4. As adesoes a ata de registro de pregos sao limitadas, na totalidade, ao maximo dobro
para dispensa, ou maximo de quintuplo para pregao do quantitative de cada item
registrado na ata de registro de pregos para o orgao gerenciador e orgaos participantes,
independentemente do numero de orgaos nao participantes que eventualmente
aderirem.

4.5. Ao orgao nao participants que aderir a ata competem os atos relatfvos a cobranga do
cumprimento pelo fornecedor das obrigagoes contratualmente assumidas e a aplicagao,
observada a ampla defesa e o contraditorio, de eventuais penalidades decorrentes do
descumprimento de clausulas contratuais, em relagao as suas proprias contratagoes,
informando as ocorrencias ao orgao gerenciador.

4.6. Apos a autorizagao do orgao gerenciador, o 6rgao nao participants devera efetivar a
contratagao solicitada em ate noventa dias, observado o prazo de validade da Ata de
Registro de Pregos.

4.6.1.Cabete ao orgao gerenciador autorizar, excepcional e justificadamente, a
prorrogagao do prazo para efetivagao da contratagao, respeitado o prazo de
vigencia da ata, desde que solicitada pelo orgao nao participants.

4.
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/5. VALIDADE DA ATA

/A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 6 mese£, a partir da
homologagao, nao podendo ultrapassar, no caso de prorrogagoes, o prazo total de 12
meses.

5.1.1. A Ata de Registro de Pregos sera automaticamente cancelada caso advenha a
causa de cessagao de vigencia da Lei n° 13.979/20 prevista no seu art. 8°.

5.1.
s' 9'

6. REVISAO E CANCELAMENTO

A Administragao realizar£ pesquisa de mercado periodicamente, em intervals
nao superiores a 180 (cento e oitenta) dias, a fim de verificar a vantajosidade dos pregos
registrados nesta Ata.

6.1.

Os pregos registrados poderao ser revistos em decorrencia de eventual redugao
dos pregos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo do objeto registrado,
cabendo a Administragao promover as negociagoes junto ao(s) fornecedor(es).

Quando o prego registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado por
motivo superveniente, a Administragao convocara o(s) fornecedor(es) para negociar(em) a
redugao dos pregos aos valores praticados pelo mercado

O fornecedor que nao aceitar reduzir seu prego ao valor praticado pelo mercado
ser3 liberado do compromisso assumido, sem aplicagao de penalidade.

6.4.1. A ordem de classificagao dos fornecedores que aceitarem reduzir seus
pregos aos valores de mercado observara a classificagao original.

Quando o prego de mercado tornar-se superior aos pregos registrados e o
fornecedor nao puder cumprir o compromisso, o orgao gerenciador podera:

6.5.1. liberar o fornecedor do compromisso assumido, caso a comunicagao
ocorra antes do pedido de fornecimento, e sem aplicagao da penalidade se
confirmada a veracidade dos motivos e comprovantes apresentados; e

6.5.2. convocar os demais fornecedores para assegurar igual oportunidade de
negociagao.

Nao havendo exito nas negociagoes, o orgao gerenciador devera proceder a
revogagao desta ata de registro de pregos, adotando as medidas cabiveis para obtengao da
contratagao mais vantajosa.

O registro do fornecedor sera cancelado quando:

6.7.1. descumprir as condigoes da ata de registro de pregos;
6.7.2.

estabelecido pela Administragao, sem justificativa aceitavel;

6.7.3. nao aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipotese deste se tornar
superior aqueles praticados no mercado; ou

6.7.4. sofrer sangao administrativa cujo efeito torne-o proibido de celebrar
contrato administrative, alcangando o orgao gerenciador e orgao(s) participante(s).

O cancelamento de registros nas hipoteses previstas nos itens 6.7.1, 6.7.2 e
6.7.4 sera formalizado por despacho do orgao gerenciador, assegurado o contraditorio e a
ampla defesa.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

:

6.6.

6.7.

nao retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo

-6.8.
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O cancelamento do registro de pregos podera ocorrer por fato superveniertte^decorrente de caso fortuito ou forga maior, que prejudique o cumprimento da ata,
devidamente comprovados e justificados:

por razao de interesse piiblico; ou

a pedido do fornecedor.

6.9.

6.9.1.

6.9.2.

7. DAS PENALIDADES

0 descumprimento da Ata de Registro de Pregos ensejara aplicagao das
penalidades estabelecidas no Edital.

7.1.1.As sangoes do item acima tambem se aplicam a eventuais integrantes do
cadastro de reserva, em pregao para registro de pregos que, convocados, nao
honrarem o compromisso assiimido injustificadamente, nos termos do art. 49,
§1° do Decreto n°10.024/19.

E da competencia do orgao gerenciador a aplicagao das penalidades
decorrentes do descumprimento do pactuado nesta ata de registro de prego (art. 5°, inciso
X, do Decreto n° 7.892/2013), exceto nas hipoteses em que o descumprimento disser
respeito as contratagoes dos orgaos participantes, caso no qual cabera ao respectivo orgao
participants a aplicagao da penalidade (art. 6°, Paragrafo Cinico, do Decreto n° 7.892/2013).

0 orgao participants devera comunicar ao orgao gerenciador qualquer das
ocorrencias previstas no art. 20 do Decreto n° 7.892/2013, dada a necessidade de
instauragao de procedimento para cancelamento do registro do fornecedor.

7.1.

'
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7.3.

8. CONDigOES GERAIS

As condigoes gerais do fornecimento, tais como os prazos para entrega e
recebimento do objeto, as obrigagoes da Administragao e do fornecedor registrado,
penalidades e demais condigoes do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referenda.

E vedado efetuar alteragoes nos quantitativos fixados nesta ata de registro de
pregos, inclusive as de que trata o art. 4°-l da Lei n° 13.979/20, nos termos do art. 12, §1°
do Decreto n° 7.892/13.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em 2 (duas) vias de igual teor,
que, depois de lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes e encaminhada copia aos
demais orgaos participantes (se houver).

8.1.

8.2.

-

a

Rio de Janeiro, de 2020

ALBERTO PEREIRA OLIVEIRA
Ordenador de Despesas do HGeRJ

Responsavel pela empresa

Camara National de Modelos de Licitacoes e Contratos da Consultoria-Geral da Uniao
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO

HOSPITAL GERAL DO RIO DE JANEIRO

ANEXO III
MINUTA DE TERMO DE CONTRATO- COVID-19 (LEI 13.979/20)

COMPRA

TERMO DE CONTRATO DE COMPRA N°
FAZEM

L.., QUE> > •/
ENTRE SI

0(A) E A EMPRESA

A Uniao, por intermedio do HOSPITAL GERAL DO RIO DE JANEIRO, com sede no(a) na
Avenida Duque de Caxias 1551, Vila Militar, na cidade do Rio de Janeiro, inscrito(a) no CNPJ
sob o Nr 09.616119/0001-68, neste ato representado(a) pelo(a) Sr. Cel ALBERTO PEREIRA
OLIVEIRA, Ordenador de Despesas, nomeado pelo BI Nr 01 do Exercito, de 06 de fevereiro
de 2020 doravante denominada CONTRATANTE, e o(a)
CNPJ/MF sob o n° ,

-

.
::r-:H

inscrito(a) no
sediado(a) na

doravante designada CONTRATADA, neste ato representada pelo(a) Sr.(a)
, expedida pela (o) ..

em
portador(a)

, tendoda Carteira de Identidade n° , e CPF n°
e em observance as disposipoes da Lei n°em vista o que consta no Processo n°

13.979, de 6 de fevereiro de 2020, da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 e demais legislapao
aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregao
Etetronico n° 07/2020, mediante as clausulas e condipoes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA- OBJETO

1.1. O objeto do presente Termo de Contrato e a aquisipao de material farmacologico, conforme
especificapdes e quantitativos estabelecidos no Termo de Referenda.

1.2. Este Termo de Contrato vincula-se ao Edita! do Pregao, identificado no preambulo e a proposta
vencedora, independentemente de transcrigao.
1.3. Discriminapao do objeto:

• OHDESCRIQAO/

ESPECIFICACAO
IDENTIFICAQAO

CATMAT
ITEM UNIDADE

DE MEDIDA
QUANTIDAD ‘SIVALOR ri

E
5

1

2

Comissao Permanents de Modelos de Licitacoes e Coniratos da Consultoria-Geral da Uniao
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2. CLAUSULA SEGUNDA-VIGENCIA

2.1. O prazo de vigencia deste Termo de Contrato e de 180 dias, com inicio na data de
, prorrogavei por periodos sucessivos,

enquanto perdurar a necessidade de enfrentamento dos efeitos da situagao de emergencia de
saude pCiblica de importancia internacional, declarada por meio da Portaria n° 188, de 3 de
fevereiro de 2020, do Sr. Ministro de Estado da Saude.

/ / e encerramento em

3. CLAUSULA TERCEIRA- PREQO
3.1. O valor do presente Termo de Contrato e de R$

3.2. No valor acima estao incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes
da execugao contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas,
previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragao, frete, seguro e outros
necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratagao.

( ) :

- M

4. CLAUSULA QUARTA- DOTAQAO ORQAMENTARIA
4.1. As despesas decorrentes desta contratagao estao programadas em dotagao orgamentaria
propria, prevista no orgamento da Uniao, para o exercfcio de 20...., na classificagao abaixo:

Gestao/Unidade:

Fonte:

Programa de Trabalho:

Elemento de Despesa;

PI:

5. CLAUSULA QUINTA- PAGAMENTO

5.1. O prazo para pagamento e demais condigoes a ele referentes encontram-se no Termo de
Referenda.

6. CLAUSULA SEXTA- REAJUSTE

6.1. As regras acerca do reajuste do valor contratual sao as estabelecidas no Termo de Referenda,
anexo a este Contrato.

:

7. CLAUSULA SETIMA- GARANTIA DE EXECUQAO
7.1. Nao havera exigencia de garantia de execugao para a presente contratagao.

8. CLAUSULA OITAVA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO
8.1. As condigoes de entrega e recebimento do objeto sao aquelas previstas no Termo de
Referenda, anexo ao Edital.

9. CLAUSULA NONA - FISCALIZAQAO
9.1. A fiscalizagao da execugao do objeto sera efetuada por Comissao/Representante designado
pela CONTRATANTE, na forma estabelecida no Termo de Referenda, anexo do Edital.

Comissao Permanent© de Modelos de Licitacoes e Contratos da Consultoria-Geral da Uniao
Termo de Contrato-Wlodeio para Pregao Eletronico-Compras- COVID-19
Atualizagao:MARCCV2020 ;-S
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2. CLAUSULA SEGUNDA- VIGENCIA
2.1. O prazo de vigencia deste Termo de Contrato e de 180 dias, com inicio na data de

, prorrogavel por perfodos sucessivos,
enquanto perdurar a necessidade de enfrentamento dos efeitos da situagao de emergencia de
saude publica de importance intemacional, declarada por meio da Portaria n° 188, de 3 de
fevereiro de 2020, do Sr. Ministro de Estado da Saude.

/ / e encerramento em /

3. CLAUSULA TERCEIRA- PREQO
3.1. O valor do presente Termo de Contrato e de R$

3.2. No valor acima estao inclui'das todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes
da execugao contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas,
previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragao, frete, seguro e outros
necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratagao.

. ?

( )

4. CLAUSULA QUARTA- DOTAQAO ORQAMENTARIA
4.1. As despesas decorrentes desta contratagao estao programadas em dotagao orgamentaria
propria, prevista no orgamento da Uniao, para o exercfcio de 20...., na classificagao abaixo:

Gestao/Unidade:

Fonte:

Programa de Trabalho:

Elemento de Despesa:
PI:

' :>
5. CLAUSULA QUINTA- PAGAMENTO , #

5.1. O prazo para pagamento e demais condigoes a ele referentes encontram-se no Termo de
Referenda.

6. CLAUSULA SEXTA - REAJUSTE
6.1. As regras acercado reajuste do valor contratual sao as estabelecidas no Termo de Referenda,
anexo a este Contrato.

7. CLAUSULA SETIMA- GARANTIA DE EXECUQAO
7.1. Nao havera exigencia de garantia de execugao para a presente contratagao.

8. CLAUSULA OITAVA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO
8.1. As condigoes de entrega e recebimento do objeto sao aquelas previstas no Termo de
Referenda, anexo ao Edital.

9. CLAUSULA NONA - FISCALIZAQAO
9.1. A fiscalizagao da execugao do objeto sera efetuada por Comissao/Representante designado
pela CONTRATANTE, na forma estabelecida no Termo de Referenda, anexo do Edital.

-T-g
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10. CLAUSULA DECIMA- OBRIGAQOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA
10.1. As obrigagoes da CONTRATANTE e da CONTRATADA sao aquelas previstas no Termo de
Referenda, anexo do Edital.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA- SANQOES ADMINISTRATIVAS
11.1. As sangdes referentes a execugao do contrato sao aquelas previstas no Termo de
Referenda, anexo do Edital.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- RESCISAO
12.1. 0 presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

12.1.1. porato unilateral e escrito da Administragao, nas situagoes previstas nos incisos I a XII e
XVII do art. 78 da Lei n° 8.666, de 1993, e com as consequencias indicadas no art. 80 da mesma
Lei, sem prejufzo da aplicagao das sangoes previstas no Termo de Referenda, anexo ao Edital;
12.1.2. amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso II, da Lei n° 8.666, de 1993.

12.2. Os casos de rescisao contratual serao formalmente motivados, assegurando-se a
CONTRATADA o direito a previa e ampla defesa.

12.3. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de rescisao
administrativa prevista no art. 77 da Lei n° 8.666, de 1993.
12.4. O termo de rescisao sera precedido de Relatorio indicativo dos seguintes aspectos, conforme
o caso:

12.4.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.4.2. Relagao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.4.3. Indenizagoes e multas.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - VEDAQOES
13 1. E vedado a CONTRATADA:

13.1.1. caucionarou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operagao financeira;

13.1.2. interromper a execugao contratual sob alegagao de inadimplemento por parte da
CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA- ALTERAQOES
14.1. Eventuais alteragoes contratuais reger-se-ao pela disciplina do art. 65 da Lei n° 8.666, de
1993.

14.2. A CONTRATADA e obrigada a aceitar, nas mesmas condigoes contratuais, os acrescimos
ou supressoes que se fizerem necessarios, ate o limite de 50% (cinquenta por cento) do valor
inicial atualizado do contrato, nos termos do artigo 4°, I, da Lei n. 13.979/2020.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOS CASOS OMISSOS.
15.1. Os casos omissos serao decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposigoes contidas
estabelecidas na Lei n. 13.979/2020, na Lei n° 8.666, de 1993, na Lei n° 10.520, de 2002 e demais
normas federais de licitagoes e contratos administrativos e, subsidiariamente, segundo as
disposigoes contidas na Lei n° 8.078, de 1990 - Codigo de Defesa do Consumidor - e normas e
princtpios gerais dos contratos.

•.:«S
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16. CLAUSULA DECIMA SEXTA- DA PUBLICAQAO

16.1. IncumbiraaCONTRATANTEprovidenciaradisponibilizagaodestacontratagao disponibilizadas
em sftio oficial especifico na rede mundial de computadores (internet), contendo, no que couber, alem
das informagoes previstas no § 3° do art. 8° da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011, o nome
do contratado, o numero de sua inscrigao na Receita Federal do Brasil, o prazo contratual, o valor e
o respectivo processo de contratagao, nos termos do art. 4°, §2° da Lei n° 13.979/20.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA- FORO
17.1. E eleito o Foro da
Contrato que nao possam ser compostos pela conciliagao, conforme art. 55, §2°da Lei n° 8.666/93.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi lavrado em duas (duas) vias de
igual teor, que, depois de lido e achado em ordem, vai assinado pelos contraentes.

de 20

para dirimir os litigios que decorrerem da execugao deste Termo de

r§
•*

•.V

de

Responsavel legal da CONTRATANTE

Responsavel legal da CONTRATADA
TESTEMUNHAS:

1-
2-

*
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CNPJ: 09.560.267/0001-08
INSC. ESTADUAL: OOI 071076.00-35
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EXERCITO BRASILEIRO
CML- la REGIAO

HOSPITAL GERAL DO RIO DE JANEIRO

\r v

11^ . \
»
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Pregao Eletronico n° 07/2020
Processo Administrativo n°65344.006717/2020-71

*

BETANIAMED COMERCIAL EIRELI,. pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°
09.560.267/0001-08, situada a Rua Antonio Gravata, n° 80, Cinquentenario, Belo Horizonte / MG, CEP: 30570-
040, Telefone (31) 3342 - 2237, vem, respeitosamente, a presenqa do HOSPITAL GERAL DO RIO DE
JANEIRO, por seu representante legal, inconformada, data venia, com o com especifica^oes contidas no item
l"-"mascara multiuso), apresentar, a tempo e modo habeis, IMPUGNACAO, conforme as determinacoes da Lei
n° s.666/93, e dos fatos e fundamentos a segnir aduzidos:

Do cabimento e da tempestividade da impugnacao

A presente impugnacao de edital deve ser apreciada pelo referido orgao publico, pois apresenta os
pressupostos de admissibilidade, quais sejam a tempestividade e o cabimento.

A impugnacao tern o objetivo de fazer constar a exigencia formal para a apresentafao do numero de
registro da ANVISA do item 17, a mascara multiuso. Tal exigencia se deve em razao da legislacao sanitaria
vigente no Brasil, editada pela ANVISA e pelo Ministerio da Saude, sendo de obrigatorio cumprimento por parte
da Administragao Publica, conforme sera demonstrado ao longo da pe<?a de impugnacao.

Das razoes de Impugnacao ao Edital

Da necessidade da apresentacao do registro ANVISA para a aquisicao de insumos de saude/combate
ao COVID 19

A regra geral e a importacao de dispositivos medicos por empresas que detenham registro, cadastro ou
notificacao na Anvisa. O registro na Anvisa e um processo de avaliagao que verifica a regularidade tanto das
empresas envolvidas na fabricagao e importacao do produto, quanto as informacSes sobre o produto em si, em
rclagao a finalidade proposta e seu desempenho. Dentre as infonnacoes de regularidade das empresas sao
requeridos documentos como a A utorizacao/Liccnca de Funcionamento, bem como a comprovacao do
atendimento as Boas Praticas de Fabricacao (BPF).

Tendo em vista a pandemia do COVID 19 e a moditlcacao substancial nas relagoes juridicas,
especialmente as voltadas para a saude, o Ministerio da Saude juntamente a ANVISA editaram a Resolucao RDC



n°356, que dispoe, de fomia extraordinaria e temporaria, sobre os requisites para a fabricaqao, importacao e
aquisiqao de dispositivos medicos identificados como prioritarios para uso em serviqos de saude, em virtude da
emergencia de saude publica international relacionada ao SARS-CoV-2. JiJ -U»"

Tal ato normativo alterou a dinamica da legislacao sanitaria vigente, de forma a atender as necessidades do
Estado Brasileiro frente tal contexto. Houve a dispensa da exigencia de Autorizagao de Funcionamento da
Empresa, da notificagao a Anvisa, bem como de outras autoriza9oes sanitarias.

Conforme art. 9° da RDC N°356 de 23/03/2020, e permitida, de forma temporaria e exceptional, apenas
a aquisicao de equipamentos de protecao individual ventiladores pulmonares, circuitos, conexoes e valvulas
respiratorios, monitores parametricos e outros dispositivos medicos essenciais para o combate a CQVID-19
(materials, equipamentos e produtos para diagnosico in vitro) quando nao disponlveis para o comercio
dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

No §1° ainda fica estabelecida que a indisponibilidade dos produtos na ANVISA deve ser evidenciada e
arquivada a documenlacao da licitacao, o que demonstra a importancia de a compra publica se concretizar
mediante aquisipao de produto certificado e registrado pelos orgaos publicos de controle competentes.

Ou seja, a partir da analise e leitura de tal normativa, interpreta-se que, caso a Administra9ao Publica va
contratar dispositivos medicos relativos ao combate da COVID-19, estes devem ser exigidos mediante
comprovaqao de registro da ANVISA. Com essa medida, garante-se a eficacia e a seguranca do equipamento a
ser adquirido.

Confoime podemos extrair da interpreta9ao da RDC 356, vigente no momento, ficou autorizado
te "~ orariamente, por um periodo de 180 dias a fabricacao e importacao de equipamentos de proteqao individual
sem a necessidade da empresa possuir a Autoriza9ao de Funcionamento da Empresa (AFE) e demais autoriza9oes
sanitarias. No entanto, e importante ressaltar que em nenhum momento ficou autorizado a comercializacao e
principalmente a aquisi9ao pelos orgaos publicos, de produtos sem o seu devido registro junto a ANVISA.

Nota-se que a RDC foi bastante clara em seu artigo 9°. esclarecendo que a aquisi9ao de equipamentos de
prote9ao individual sem o devido registro so esta autorizada quando nao disponiveis para o comercio
dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa. Devendo ainda, ser comprovada a sua escassez para justificar
a aquisiqao de equipamentos nao regulamentados. Sendo assim, continua sendo obrigatorio a exigencia do
Registro do Produto junto a Anvisa/MS.

Art. 9° Fica permitida a aquisicao de equipamentos de prote9ao individual, ventiladores pulmonares,
circuitos, conexoes e valvulas respiratorios, monitores parametricos e outros dispositivos medicos,
essenciais para o combate a COVID-19, novos e nao regularizados pela Anvisa, desde que



regularizados e comercializados em jurisdigao membro do International Medical Device'Regulators
Forum (IMDRF), por orgaos e entidades publicas e privadas, bcm como servigos de sauide, quango
nao dispomveis para o comerdo dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa• ;

Existem varias mascaras de protecao facial no mercado que apresentam sen registro perante a
ANVISA e tal medida apenas traria beneficios e mais seguranca na aauisicao do orgao publico licitante.

Tendo em vista os fatos e fundamentos de direito expostos, pede-se:

X. Que a Comissao de Licitacao altere o edital de licitacao, relativamente ao item 17, a mascara de
protegao, para que passe a constar como exigencia tecnica a apresentagao do registro do produto
perante a ANVISA, tudo com o intuito de garantir a seguranpa e a eficacia do objeto a ser contratado
pela Administracao Publica.

2. Que a presente impugnacao seja analisada e acolhida, com base na aplicacao da RDC n°356, de
23/03/2020, especialmente seu art. 9°, que deixa claro quando tratam-se de dispositivos medicos
utilizados para o combate ao COVID-19 estes devem ser adquiridos desde que possuam registro e
chancela da ANVISA, estando dispensada tal exigencia apenas em casos que nao ha dispositivos
semelhantes com registro devidamente realizado, ticando respeitado tambem o carater de
urgencia da aquisicao.

3. Que a presente impugnacao seja analisada e acolhida, para que o certame licitatorio se desenvolva com
exigencias mais coerentes entre si, tendo em vista o objeto da licitagao e suas particularidades.

4. Que a resposta ao presente pleito seja feita de forma fundamentada, em atengao ao principio da
motivagao, essencial para o correto funcionamento de nossa legislagao patria, em conformidade com o
art. 50 da Lei n° 9.784/91, que regula o processo administrativo federal.

Belo Horizonte, 02 de setembro de 2020.

BETANIAMED COMERCIALI EIRELI
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
CML

HOSPITAL GERAL DO RIO DE JANEIRO
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Pregao 07/2020 - Registro de precos para eventual aquisicao de equipamento de protegao
individual para fins de enfrentamento da emergencia em saude publica de importancia international,
decorrente do novo coronavirus, causador do COVID-19, visando atender as altas demandas do
Hospital Geral do Rio de Janeiro, conforme condigoes, quantidades e exigencias estabelecidas no
Edital e seus anexos.

Respostas ao pcdido de impugnagao da Empresa BETANIAMED COMERCIAL EIRELI-
EPP, referente ao item 17.

Solicitagao de Impugnagao ao Pregao 07/2020 desta Grande Unidade, apresentado atraves e-
mail no dia 02 de setembro de 2020, desta forma “TEMPESTIVAMENTE” que ora passa a ser
analisado por este pregoeiro e sua equipe de apoio.

De posse do documento de impugnagao, apos as consideragoes tecidas naquele documento,
bem como as observagoes de todos os itens apresentados, este pregoeiro jmitamente com a equipe de
apoio e anuencia do Ordenador de Despesas, deliberaram as seguintes corregoes, de acordo com os
pedidos e observagoes:

Dos pedidos da empresa:

a) Da tempestividade: documento apresentado dentro do prazo tempestivo, portanto fora
analisado item a item;

b) Solicitor o comprovante de registro da Anvisa para o fabricante do produto do referente ao
item 17, para maior seguranga de nossos militares de saude. No que tange ao merito, com
fundamento na RESOLUQAO DE DIRETORIA COLEGIADA -RDC N° 356, DE 23DE
MARCO DE 2020, do Ministerio da Saude, em especial no artigo 9°, que verifica a “aquisigao
de equipamentos de protegao individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexoes e
valvulas respiratorios, monitores parametricos e outros dispositivos medicos, essenciais para
o combate aCOVID-19, novos e nao regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e
comercializados em jurisdicao membro do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF), por orgaos e entidades publicas e privadas, bem como servigos de saude, quando
nao dispomveis para o comercio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa”.

Apos consulta as legislagoes atinentes ao assunto e consulta ao setor jtrridico desta Grande
Unidade, em observancia ao principio da impessoalidade e com fim de selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administragao, sera inserido no Edital no item referente a exigencia da apresentagao
o Registro da Anvisa, para seguranga de nossos militares de saude que farao uso de tal equipamento

A.
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individual, para os licitantes provisoriamente classificados em primeiro lugar.
*

\

Diante de todo exposto a presente impugnacao fora julgada PROCEDENTE, e o certame tera
efeito suspensivo, sendo a resposta da impugna§ao anexada ao sistema e enviada a recorrente.

Serao realizadas as alteracoes necessarias e nova publicagao do edital.

Rio de Janeiro, RJ, 04 de setembro de 2020.

CAMILA ZANONI VIEIRA-3° Sgt
Pregoeiro

i

NICIA LAZZARI DA ROCHA-1° Sgt
Equipe de apoio

PAULA CRISTINA DA SILVA GUEDES-3° Sgt
Equipe de Apoio
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
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Pregao 07/2020 - Registro de precos para eventual aquisigao de equipamento de protegao
individual para fins de enfrentamento da emergencia em saude publica de importancia intemacional,
decorrente do novo coronavirus, causador do COVED-19, visando atender as altas demandas do
Hospital Geral do Rio de Janeiro, conforme condigdes, quantidades e exigencias estabelecidas no
Edital e seus anexos.

Respostas ao pedido de Impugnagao da Empresa BETANIAMED COMERCIAL EIRELI-
EPP, referente ao item 17.

Solicitagao de Impugnagao ao Pregao 07/2020 desta Grande Unidade, apresentado atraves e-
mail no dia 02 de setembro de 2020, desta forma “TEMPESTIVA1VIENTE” que ora passa a ser
analisado por este pregoeiro e sua equipe de apoio.

De posse do documento de impugnacao, apos as consideragoes tecidas naquele documento,
bem como as observagoes de todos os itens apresentados, este pregoeiro juntamente com a equipe de
apoio e anuencia do Ordenador de Despesas, deliberaram as seguintes corregoes, de acordo com os
pedidos e observagoes:

Dos pedidos da empresa:
a) Da tempestividade: documento apresentado dentro do prazo tempestivo, portanto. fora

analisado item a item;

b) Solicitar o comprovante de registro da Anvisa para o fabricante do produto do referente ao
item 17, para maior seguranca de nossos militares de saude. No que tange ao merito, com
fundamento na RESOLU£AO DE DIRETORIA COLEGIADA -RDC N° 356, DE 23DE
MARCO DE 2020, do Ministerio da Saude, em especial no artigo 9°, que verifica a “aquisigao
de equipamentos de protegao individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexoes e
valvulas respiratorios, monitores parametricos e outros dispositivos medicos, essenciais para
o combate aCOVID-19, novos e nao regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e
comercializados em jurisdigao membro do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF), por orgaos e entidades publicas e privadas, bem como servigos de saude, quando
nao disponiveis para o comercio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa”.

Apos consulta as legislagoes atinentes ao assunto e consulta ao setor juridico desta Grande
Unidade, em observancia ao princlpio da impessoalidade e com fim de selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administragao, sera inserido no Edital no item referente a exigencia da apresentagao
o Registro da Anvisa, para seguranga de nossos militares de saude que farao uso de tal equipamento



individual, para os licitantes provisoriamente classificados em primeiro lugar.

Diante de todo exposto a presente impugnacao forajulgadaPROCEDENTE, e o certame tera
efeito suspensivo, sendo a resposta da impugnagao anexada ao sistema e enviada a recorrente.

Serao realizadas as altera$oes necessarias e nova publicafao do edital.

Rio de Janeiro, RJ, 04 de setembro de 2020.

CAMILA ZANWNI VIEIRA-3° Sgt
Pregoeiro

NICIA LAZZARI DA ROCHA-1° Sgt
Equipe de apoio -

PAULA CRISTINA DA SELVA GUEDES-3° Sgt
Equipe de Apoio


