PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ: 46.151.718/0001-80
Praga James Mellor — S/N° - Centro
FONE: (18) 3643-6000 PREFE% fﬁogiﬁ’mw

OFiCIO N.° 059/2016/LAC

Birigui, 15 de Abril de 2016.
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Departamento de Compras e Licitagbes R

ASSUNTO: Relatério técnico da andlise documental — Pregédo Presencial N° 26/2016 —

Aquisicdo de Aparelho de Eletroencefalograma (EEG).

%{;R@ENT&
CONSIDERANDO o Art.1° do Decreto n.° 4.340 de 21 de agosto

de 2.008, que “Determina a Implantagdo do Sistema de Registro de Pregos nas diversas

Secretarias do Municipio e da outras providéncias”;

CONSIDERANDO a PORTARIA N.° 53/2015, que designa a
COMISSAO ESPECIAL para acompanhamento do SISTEMA DE REGISTRO DE
PRECOS na modalidade de MATERIAIS DE CONSUMO E EQUIPAMENTOS
PERMANETES DE USO MEDICO E DE ENFERMAGEM, nomeada pelo excelentissimo

senhor prefeito municipal de Birigui/SP, PEDRO FELICIO ESTRADA BERNABE;

CONSIDERANDO os termos do edital n® 037/2016 do pregao

presencial 26/2016 com abertura no dia 13 de abril de 2016 as 13h:30min na sala de

reunides do setor de licitagbes;
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CONSIDERANDO que os termos exarados no edital supra e no
ANEXO | sdo soberanos sobre as decisdes de aceitagdo ou ndo dos produtos e que todas

as empresas tem ciéncia de suas obrigagbes a partir do momento que se credenciam no

ato licitatoério;

CONSIDERANDO o subitem 5.1 do edital supra em sua alinea
“c”: “descricdo precisa do objeto da presente licitagdo, com a indicagdo da marca em
conformidade com as especificagées do Anexo | e o numero do registro do objeto

na ANVISA, salvo isen¢do”,

CONSIDERANDO a clausula 6.3 do edital que se refere a

OUTRAS COMPROVACOES e todos os subitens da mesma clausula;

CONSIDERANDO a clausula Vil - DO RECURSO, DA

ADJUDICAGCAO E DA HOMOLOGAGAO, no subitem — “8.7 - No final da sesséo, a
licitante que quiser recorrer devera manifestar imediata e motivadamente a sua intengéo,
com o devido registro em ata, abrindo-se entdo o prazo de 3 (trés) dias para
apresentagdo de memoriais, ficando as demais licitantes desde logo intimadas para
apresentar contra — razdes em igual namero de dias, que comegardo a correr no término
do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos autos, em balcé&o,
podendo tirar cépias de eventuais documentos mediante pagamento da taxa de

emolumentos”;

CONSIDERANDO a clausuia Xili - DOS ESCLARECIMENTOS/

IMPUGNACOES AO EDITAL, em seus subitens 13.1 e 13.1.1 que apresentam os

respectivos textos: “Até 2 (dois) dias dteis anteriores a data fixada para recebimento das

Secretaria Municipal de Satide de Birigui - End. Largo Gumercindo de Paiva Castro, S/N° - Centro. CEP: 16.200-015,
Birigui/SP — Dept. de Enfermagem
FONE: (18) 3643-6233 — Ramal: 255/ email: secaodeenfermagem@birigui.sp.gov.br



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ: 46.151.718/0001-80

e Praga James Mellor — S/N° - Centro PREFEITURA DE BIRIGUI

Pre{f-?r’ﬁ)r}tMlmimpal FONE (1 8) 3643-6000 Um novo tempo

de Birigiii

propostas, até as 17:00 horas, qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos ou

impugnar o ato convocatério do Pregao, sempre por escrito” e “A resposta ao pedido

de_esclarecimento seré divulgada no sitio virtual indicado na clausula 17.4 deste Edital.”;

CONSIDERANDO a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC N°

16, de 01 de abril de 2014, que “Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de

Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas’,

CONSIDERANDO a Secio lll da RDC supra que dispde sobre a

ABRANGENCIA - “A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de

armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigao, exportagdo, extragdo, fabricagéo,
fracionamento, importagdo, produgéo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagéo
e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento

de gases medicinais’;

CONSIDERANDO a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973

que “Dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias”,

CONSIDERANDO o ART 4° em seu INCISO IV da lei supra que
7apresenta o seguinte texto “Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessorio nao
enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagéo esteja ligado A defesa e
protegdo da saude individual ou coletiva, & higiene pessoal ou de ambientes, ou afins
diagnésticos e analiticos, 0s cosméticos e perfumes, e ainda 0s produtos dietéticos,

éticos, de actistica médica, odontologicos e veterinarios,”
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CONSIDERANDO a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976

que “Dispbe sobre a vigilédncia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e oufros produtos, e da

outras providéncias.”

CONSIDERANDO a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977 que

dispde o seguinte “Configura infragcbes a legislagdo sanitaria federal, estabelece as

sangbes respectivas, e da outras providéncias.”

CONSIDERANDO que € de conhecimento publico que qualquer

pessoa possa acessar o site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e

averiguar informagdes sobre quaisquer produtos, manuais de equipamentos, empresas €

as legislagdes pertinentes a area da saude;

Apos as devidas consideragbes, sirvo — me do presente
instrumento para expor os resultados da analise documental referente a clausula 6.3 do

edital. I o

ENTAO VEJAMOS:
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Da empresa M.F_EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - EPP,

apresentou as documentagdes solicitadas referente a Clausula 6.3 — OUTRAS

COMPROVACOES, cuja analise restou:

»Subitem 6.3.1.1 — “Copia autenticada do registro do

produto na ANVISA, salvo isenggo.” APROVADO;

»Subitem 6.3.1.2 - “Cdpia autenticada do Certificado de

Boas Praticas de Fabricagdo (C.B.PF.) expedido pela

ANVISA, salvo isengdo.” APROVADO;

»>Subitem 6.3.1.3 — “Cépia autenticada do Certificado de

Autorizagdo de Funcionamento expedido pela ANVISA.
Caso a empresa nédo esteja com a AFE regularizada, sera
aceito copia autenticada da petigdo de regularizagdo seja
por vencimento de validade ou protocolo que comprove que
a empresa ja fez a solicitagdo do referido certificado junto a

ANVISA, salvo isengdo.” APROVADO;,

> Subitem 6.3.1.5 — “Cdpia autenticada da Licenga Sanitaria

Municipal ou Estadual expedida pela Vigilancia Sanitaria do
Estado ou do Municipio onde o fabricante estiver instalado.
Caso esteja vencida, devera apresentar a cOpia autenticada
da peticdo de solicitagdo de renovagdo acompanhado da

cépia autenticada da licenga vencida.” APROVADO;

» Subitem 6.3.1.6 — “Copia do Certificado de Regularidade
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da Empresa Fabricante, expedido pelo Conselho Regional
da classe competente (CREA, CRM, COREN ou CRF)".

APROVADO;

»>Subitem 6.3.1.7 - “Copia autenticada do Alvara de

Funcionamento do estabelecimento do licitante.”

APROVADO;

Assim sendo, preservada as prerrogativas legais estabelecidas
nos subitens supra do edital, esta Comissdo Especial permanece a disposi¢do para

eventuais dlvidas e esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Segue em anexo as documentagdes analisadas.

Atenciosamente,

. LUCAS ANDERSON CATARIN

Chefe da Segéo de Enfermagem

¢ %_Enfermeiro Auditor
COREN/SP 225.779
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