U unioeste

Universidade Estadval do Deste do Parama

Hospital Universitario do Oeste do Parana - HUOP

Cascavel, 10 de novembro de 2021.

Referéncia: Processo n® 000957/2021

Pregao Eletronico 1229/2021 — UNIOESTE/HUOP

Pregao Eletrénico, do Tipo Menor preco por item e por lote,
objetivando o Registro de Precos para Futura e Eventual
Aquisicao de Curativos e Coberturas para consumo
frequente no Hospital Universitario do Oeste do Parana —
HUOP.

Ementa: Analise de pedido de recurso em face da
desclassificagcdo da empresa Cirargica Curitiba Comeércio de
Produtos Médicos Eireli— EPP nos itens 14 e 15.

I- DOS FATOS

Trata-se de pedido de recurso enviado pela empresa Cirurgica

Curitiba Comércio de Produtos Meédicos Eireli - EPP, inscrita sob o n?® CNPJ
07.120.917/0001-79, sede na Rua Jerénimo Alberti, 156 — Bairro: Roca Grande —
Cep: 83.401-000 — Colombo/Pr.

seguem:

A empresa apresenta em seu recurso as alegacbes que

“RAZOES DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Contra a decisdo dessa digna Comissdo de Licitagdo que julgou e
desclassificou a proposta da licitante, vencedora dos itens 14 e 15,

apresentando no articulado as razbées de sua irresignacao



1 - PRELIMINARMENTE
1.1. - DO EFEITO SUSPENSIVO

Requer a RECORRENTE, sejam recebidas as presentes razbes e
encaminhadas a autoridade competente para sua apreciagdo e
julgamento, em conformidade com o artigo 109, paragrafos 2° e 4° da
Lei n° 8.666/1993, concedendo efeito suspensivo da Adjudicagdo dos
itens 14 e 15 até julgamento final na via administrativa.

“Art. 109. Dos atos da Administracdo decorrentes da aplicacdo desta

Lei cabem:

§ 2° O recurso previsto nas alineas a e b do inciso | deste artigo tera
efeito suspensivo, podendo a autoridade competente, motivadamente
e presentes razbes de interesse publico, atribuir ao recurso interposto

eficacia suspensiva aos demais recursos.

[.]

§ 4° O recurso sera dirigido a autoridade superior, por intermédio da
que praticou o ato recorrido, a qual podera reconsiderar sua deciséo,
no prazo de 5 (cinco) dias uteis, ou, nesse mesmo prazo, fazé-lo
subir, devidamente informado, devendo, neste caso, a decisdo ser
proferida dentro do prazo de 5 (cinco) dias uteis, contado do
recebimento do recurso, sob pena de responsabilidade.”

2-DOS FATOS

Na data do dia 14 de outubro de 2021, a Recorrente participou do
Pregao Eletrénico 1229/2021 do respectivo Orgéo.

Ocorre, que durante a disputa a Pregoeira solicitou o envio de
documentacdo complementar via chat, a solicitacdo da
documentacdo complementar foi encaminha, contudo, apds passar
pela analise da equipe técnica referente aos itens 14 e 15 do
certamente a empresa foi desclassifica sob a alegacdo que faltou a

apresentacdo dos documentos exigidos.



O recurso decorre do possivel equivoco ocorrido da analise da
documentagdo apresentada ao orgao, documentagdo que contempla
perfeitamente o que se pede no edital de convocacgao.

3 - DA SOLICITACAO VIA CHAT

Apresentamos aqui a mensagem que foi inserida no processo de
disputa do dia 21/10/2021:

Pregoeiro fala:

(21/10/2021 09:12:34) Para CIRURGICA CURITIBA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS EIRELI - Solicito envio de documenta-¢cao
complementar no prazo de 2 (duas) horas a contar da convocagao da
pregoeira: Qualificagdo Técni-ca - Itens 14 e 15: 1. Ficha de
Procedimento emitido pela Anvisa comprovando que CNPJ
13.656.820/0004-20 se trata de sede administrativa apos vistoria.

Esclarecemos a comissao de licitacdo que o CNPJ 13.656.820/0004-
20 ndo é a sede administrativa, trata-se do armazém da empresa
Smith & Nephew.

Portanto, trata-se do centro de armazenagem e distribuicdo de todos

0s produtos que sdo importados pela empresa.

Neste caso, o CNPJ 13.656.820/0004-20 é uma filial, tal informagéo
pode ser constatado no préprio cadastro nacional de pessoa juridica:

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA
NUMERO DE INSCRICAO

13.656.820/0004-20

FILIAL COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUACAO
CADASTRAL DATA DE ABERTURA

03/09/2013



Por se tratar de um centro de distribuicdo e armazenamento de
produtos destinado a saude, independente de ser filial ou ndo é
exigido que a empresa contenha, conforme foi anexado nas

documentacgées, a licenga sanitaria, a qual segue abaixo:
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria 291
PE10801/2018

Prefeitura Municipal de DIADEMA

FUNCIONAMENTO - VIGILANCIA SANITARIA

N¢ CEVS: 351380101-464-000152-1-0 DATA DE VALIDADE:
12/03/2021

N°® PROCESSO: 15.3353/2013
N°® PROTOCOLO: A78/20-REN Data do Protocolo: 20/02/2020
SUBGRUPOQO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA
A SAUDE

ATIVIDADE =~ ECONOMICA-CNAE: 4645-1/01 COMERCIO
ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO

MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS
ESTABELECIMENTO

OBJETO LICENCIADO:
DETALHE:

RAZAO SOCIAL: SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS

LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA



CNPJ / CPF: 13.656.820/0004-20

LOGRADOURO: Avenida FAGUNDES DE OLIVEIRA NUMERO: 538
COMPLEMENTO: MBIGUCCI MOD B21 B22

BAIRRO: PIRAPORINHA

MUNICIPIO: DIADEMA

CEP: 09950-300 UF: SP

PAGINA DA WEB: DANIELA.HIRATA@SMITH-NEPHEW.COM

Tal questionamento poderia aparecer quanto a validade de
funcionamento e da vigilancia sanitaria, devido ao estado de
pandemia a licenca foi prorrogado e tem validade até 14/11/2021.
Conforme decreto abaixo:

Ne 154 — DOE de 10/08/21 — Secdo 1 — p.43 CENTRO DE
VIGILANCIA SANITARIA

Portaria CVS 7, de 03-08-2021

Dispbe sobre o encerramento da postergacdo de prazo para
renovagcdo de licenciamento sanitario dos estabelecimentos de
interesse da salde e das fontes de radiacao ionizante de que trata a
Portaria CVS 14/20.

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da
Coordenadoria de Controle de Doencgas, da Secretaria de Estado da
Saude de Sao Paulo (CVS/CCD-SES-SP), considerando que:

- A Portaria CVS 1 de 22/7/2019 disciplina, no ambito do Sistema
Estadual de Vigilancia Sanitaria - SEVISA, o licenciamento dos
estabelecimentos de interesse da saude e de fontes de radiacao
ionizante, e da providencias correlatas, em especial seu artigo 18 que
trata da validade da Licenga de Funcionamento;

- O Decreto estadual 64.881 de 22/3/2020 decreta quarentena no
Estado de S&o Paulo, no contexto da pandemia do COVID-19 (Novo

Coronavirus), e da providéncias complementares;



- A Portaria CVS 14 de 10/06/2020 amplia a vigéncia das licengas de
funcionamento com vencimento a partir de 01-03-2020 por mais 90
dias a contar da data de término da quarentena municipal; e,

- O Decreto estadual 65.897 de 30/7/2021 dispbe que a medida de
quarentena de que trata o Decreto estadual 64.881/20 vigorara até 16
de agosto de 2021;

Resolve:

Artigo 1° As Licengas de Funcionamento (LF) com vencimento a partir
de 01-03-2020 continuam a vigorar até 14 de novembro de 2021,
para fins de sua renovacgao.

§ 12 Aplica-se ao caput deste artigo a Licenga de Funcionamento de
todo equipamento com fonte de radiacdo ionizante (Anexo Il — Port.
CVS 1/20) e estabelecimento de interesse da saude cuja atividade
econdmica esta classificada como Risco Il Alto (Anexo | — Port. CVS
1/20), as quais exigem inspegdo sanitdria prévia para renovagdo de
sua LF.

Portanto fica demostrado a comissdo de licitacdo que o CNPJ
13.656.820/0004-20 nio se trata de SEDE ADMINISTRATIVA e sim
de filial responsavel pela distribuicdo de produtos destinados a satide.

Fica demostrado assim que a filial recebeu a vistoria e esta
plenamente e incontestavelmente habilitada ao armazenamento e
distribuicdo dos matérias importados. Devidamente licenciada pelo
orgéo de vigilancia sanitaria do municipio de Diadema.

4 — DOS REGISTROS DOS PRODUTOS NO MINISTERIO DA
SAUDE

A empresa Cirurgica Curitiba esclarece a Comissao de Licitagdo da
Universidade Estadual do Oeste do Parana que os RMS dos produtos
estao vinculados ao CNPJ 13.656.820/0001-88 da empresa Smith &
Nephew, ou seja, é a sede administrativa da empresa.

A sede administrativa da empresa é isenta da ficha de procedimentos
conforme previsdo legal estabe-lecida pelo Estado de Sdo Paulo
através da Portaria n°® 2215/2016 - SMS.G que assim define:



Portaria n® 2215/2016 - SMS.G

Estabelece os procedimentos necessarios para o requerimento de
inscrigdo no Cadastro Municipal de Vigildncia em Saude — CMVS ou
da Licenca de Funcionamento Sanitaria.

O Secretario Municipal da Saude de Sdo Paulo, no uso de suas
atribuigées legais, em conformidade com o dispos-to: na Lei Municipal
n? 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Cddigo Sanitario do
Municipio de Sao Paulo; no De-creto Municipal n® 50.079, de 07 de
outubro de 2008, alterado pelo Decreto Municipal n® 57.486, de 1° de
dezembro de 2016,que disciplina o Cadastro Municipal de Vigilancia
em Saude,

RESOLVE:

§ 50. A coluna “Situacdo CMVS” constante do Anexo | desta portaria
identifica se a atividade esta sujeita ao Cadastro Municipal de
Vigilancia em Saude (2) ou a Licenga de Funcionamento Sanitaria (1).

Tal identificagdo é feita a partir do codigo CNAE de cada empresa,
que no caso da sede administrativa € 4645-1/01 que possui o
seguinte texto:

14-COMERCIOATACADISTADECORRELATOS/
PRODUTOSPARAASAUDE

CNAE FISCAL VIGILANCIA EM SAUDE

CODIGO DESCRICAO COMPREENSAO SITUACAO RENOVACAO
INSPECAO CMVS DA LICENCA PREVIA A LICENCA

1 LICENCA 3 ANOS SIM

4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E
MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE

LABORATORIOS
Compreende:

O comércio atacadistaque armazena:



Instrumentos, utensilios, materiais, artigos, produtos, partes e
acessorios de uso ou aplicacdo médica, hospitalar ou laboratorial
destinados ao diagnostico, prevengdo, apoio, tratamento ou
reabilitagdo da saude, inclusive o0s de educagdo fisica,
embelezamento e correcdo estética (Produtos: descartaveis,
implantaveis, liquidos, solidos, semi-solidos, bolsas de sangue,
dispositivo intra-uterino, produtos para diagndsticos de uso “in vitro” e

outros);

- Preservativo;

- Produtos para saude destinados a pesquisa clinica, cientifica e
tecnoldgica.

- As atividades de comércio atacadista exercida por estabelecimento
de empresa importadora, conforme definido na Portaria CVS n°
1072008 e suas atualizacées (ver nota 1).

- As atividades de armazenamento dos produtos acima citados em
depdsito fechado (ver nota 2).

Nao Compreende:

O comércio atacadista de:

- Equipamentos odonto-médico-hospitalares e laboratoriais (4664-
8/00);

- Produtos odontoldgicos (4645-1/03);

- Proteses e artigos de ortopedia (4645-1/02).

Nao Compete:

- O comércio atacadista de artigos de vidro, vidraria em geral, sem
reagentes para laboratario.

Notas:

1.Fica sujeito ao Cadastro Municipal de Vigildncia em Saude - CMVS
o0 estabelecimento definido na Portaria CVS n° 10/2008 e suas
atualizagées. Conforme estabelece esta Portaria, o estabelecimento



acima mencionado € definido como unidade administrativa da
empresa importadora de produtos sujeitos a regime de Vigilancia
Sanitaria, que ndo possui local préprio de armazenamento e utiliza da
contratacdo de prestador de servico para esta atividade.

2.As atividades de armazenamento de produtos proprios, em depdosito
proprio, que dispbe de instalagbes, equipamentos e recursos
humanos proprios para o exercicio desta atividade, instalado em
endereco diverso da empresa fabricante/distribuidora, considerado
extensdo da mesma, é denominado depdsito fechado e necessita de

Licenga de Funcionamento Sanitaria.

Diante, do exposto acima vamos até a portaria CVS n° 10/2008 e

suas alteragbes para verificar as exigéncias contidas.

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Portaria CVS n® 10, de 28 de maio de 2008

Publicada no Diario Oficial do Estado em 07/06/2008

Regulamenta as atividades de importacdo de produtos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria quando o armazenamento, e demais
atividades necessarias a expedicdo dos produtos ao mercado,
envolverem a contratagcao de prestador de servigo

- O Comunicado CVS 162, de 15 de agosto de 2007, que “Veda a
emissdo de Cadastro e Licenca de Funcionamento para empresas e
estabelecimentos que importam e/ou distribuem produtos de

interesse a salde e nao possuem local proprio para armazenamento”;

- O Comunicado CVS 214, de 1° de novembro de 2007, que “Isenta
de Cadastro e/ou Licenca Sanitaria ou suas renovagoes/atualizacées
para exercer as atividades de importacdo, armazenamento,
distribuicdo das classes de produtos para as quais estdo devidamente
autorizadas pela ANVISA as empresas objeto deste comunicado”;

- Que n&o esta previsto no Sistema Estadual de Vigildancia Sanitaria —
SEVISA, a concesséo de cadastro para empresas que importam e/ou
distribuem produtos de interesse a saude, sujeitos a regime de



vigilancia sanitdria, que ndo possuem local proprio para

armazenamento;

A Prdpria Smith & Nephew, devido as circunstancias de possuir todos
0s registros dos seus produtos vinculados ao CNPJ 13.656.820/0001-
88 — matriz — sede administrativa entrou em contato com a COVISA —
nucleo de vigilancia de produtos questionando a necessidade de
Cadastro Municipal de Vigildncia em Saude - CMVS (unidade

administrativa).

De: Hirata, Daniela [mailto:Daniela.Hirata@smith-nephew.com]

Enviada: sex 6/12/2019 18:03

Para: COVISA - Nucleo de Vigilancia de Produtos

Assunto: Consulta sobre necessidade de Cadastro Municipal de
Vigilancia em Saude - CMVS (unidade administrativa)

Prezados Senhores,

Gostaria de realizar uma consulta sobre a necessidade do Cadastro
Municipal de Vigildncia em Saude - CMVS para o estabele-cimento
SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
(CNPJ 13.656.820/0001-88):

[cid:image003.jog@01D5AC57.147064A0]

Conforme definido na Portaria CVS n° 10/2008, o estabelecimento
acima (matriz) mencionado é definido como unidade admi-nistrativa
da empresa importadora de produtos sujeitos a regime de Vigilancia
Sanitaria, que possui local prdprio de armazena-mento cadastrado no
CNPJ 13.656.820/0004-20, e dispbe de instalagbes, equipamentos e
recursos humanos proprios para o exercicio desta atividade, instalado
em endereco diverso da empresa detentora. Anexo a Licenca de
Funcionamento Sanitaria da filial da empresa, responsavel pelo

armazenamento e distribuicdo.



Agradego antecipadamente a atengdo dispensada e coloc-me a

disposicao para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente

Do e-mail acima a importadora Smith & Nephew obteve a seguinte
resposta:

Hirata, Daniela

From: COVISA - Nucleo de Vigilancia de Produtos

Sent: Monday, December 9, 2019 10:14 AM

To: Hirata, Daniela

Subject: External: - RES: Consulta sobre necessidade de Cadastro
Municipal de Vigilancia em Saude -

CMVS (unidade administrativa)

Attachments: image001.png; image003.jpg

CAUTION: External email

Bom dia,

A Vigilancia Sanitaria ndo emite licenga para escritorio administrativo,

consultar portaria municipal 2215/2016

Atenciosamente,

Nucleo de Vigildncia de Produtos de Interesse da Satde

Coordenadoria de Vigilancia em Saude - COVISA

Secretaria Municipal de Saude - SMS

Neste sentido a empresa Smith & Nephew, solicitou orientacdo a
propria Agéncia Nacional de Vigi-lancia Sanitaria que através do
Oficio n° 16-42/2016 -Caofe/GGFIS/Anvisa. Respondeu:



“7. Nas situagbes em que a autoridade sanitaria local ndo emitir tal
documento, serdo aceitos documentos de instrucdo a declaracdo do
representante legal atestando que a matriz desempenha apenas
atividades administrativas e a documentacdo relativa a(s) filial(ais)
que desempenha(m) a(s) atividade(s) sejeita(s) a vigilancia sanitaria.”

Diante de tudo o que foi exposto até o momento acreditamos que
ficou demostrada que a empresa com o CNPJ: 13.656.820/0004-20
trata-se de armazém - centro de distribuicdo e ndo sede
administrativa e portanto, foi fiscalizada e autorizada pelos 6rgaos
competentes.

Ja para o CNPJ- 13.656.820/0001-88 trata-se da sede administrativa
da empresa e conforme portarias 2215/2016 e CVS 10/2008 em
conjunto com as orientagbes via e-mail e oficio da Anvisa a sede

administrati-va da empresa ndo necessita de ficha de procedimentos.

Todos os documentos mencionados neste recurso seguem em anexo

na sua integralidade.
4 — DOS PEDIDOS
Diante do Exposto requer-se:

a) Seja Recebido e julgado o presente RECURSO, para o fim de
HABILITAR a empresa Ci-rurgica Curitiba para os itens 14 e 15, por
atender a solicitagdo descrita em edital e via Chat;

b) Com o recebimento, seja DECLARADA a vencedora dos itens 14 e
15”

Il - DA APRECIACAO

Tratando-se de analise técnica, os fatos relatados pela empresa
recorrente, foram encaminhados para apreciacdo da Equipe Técnica, cuja é a
competéncia para solicitar e analisar documentos de quesito técnico inclusive a

analise técnica da proposta, emitindo o parecer que segue:

“Em resposta ao pedido de recurso da empresa Cirurgica Curitiba

referentes aos itens 14 e 15 do PE 1229/2021, informamos que:



Durante a avaliagdo da documentacdo técnica foi solicitado que a
empresa enviasse licenca sanitaria do CNPJ -13.656.820/0001-88, o
mesmo que constava no registro do produto e na AFE anexada,
porém ndo enviou a licenga sanitaria e nenhum documento
comprovando que o CNPJ 13.656.820/0001-88 se tratava de sede

administrativa e por isso seria isento da licenga.

Dessa forma, a empresa foi desclassificada e como sendo ela a
ultima empresa a participar dos itens em questao, foi dado mais uma
oportunidade para anexar os documentos solicitados e mais uma vez

nao o fez.

Entendemos que o CNPJ em questao pode ser isento por se tratar de
sede administrativa, mas é necessario que a empresa apresente uma
documentagdo comprobatdria emitida pela vigilancia local

comprovando o fato através de vistoria.

Em contato via telefone (011-2027-2061) com o Nucleo de Vigilancia
de Produtos - COVISA e apos através de e-mail recebido do drgdo o

mesmo informou que:

"a ficha de procedimento SIVISA é o documento comprobatdrio da
condig&o relatada e em geral, as empresas dispéem da referida ficha
e caso ndo tenha, fica a cargo da empresa solicitar tal documento”.

Como consta em edital a equipe técnica podera diligenciar e ou
solicitar documentacdo complementar que comprove a regularidade
do proponente e do fabricante/detentor do registro, o que foi feito pela
equipe e ¢é de responsabilidade da empresa possuir toda
documentagdo necessdria para comprovar a regularidade sanitaria da

mesma.

Assim sendo, ndo sera aceito o pedido de recurso”

Analisando os fatos relatados, a empresa Cirurgica Curitiba
Comeércio de Produtos Médicos Eireli — EPP, conforme atestado pela Equipe
técnica, ndo apresentou a Licenga Sanitaria do fabricante SMITH & NEPHEW, INC
- WOUND MANAGEMENT DIV, SMITH & NEPHE, CNPJ 13.656.820/0001-88 nem



ficha de procedimento SIVISA, emitido pelo Nucleo de Vigilancia de Produtos -
COVISA comprovando que se trata de sede administrativa.

Além disso, como o produto da empresa primeira colocada nao
é qualificado por esta Instituicao a Cirargica Curitiba teve duas oportunidades para
anexar documentacdo complementar solicitada pela equipe técnica, porém nao
anexou a documentagao correta.

Analisando os fatos relatados, nos resta concluir que a empresa
Cirargica Curitiba Comércio de Produtos Médicos Eireli - EPP, conforme
atestado pela Equipe técnica ndo atendeu na qualificacdo técnica,
especificamente quanto a aprentacdo da Licenca Sanitaria do fabricante, de
acordo com o solicitado em Edital.

Il — CONCLUSAO

Diante dos fatos relatados, considerando o contido no recurso
e na apreciacao, esta comissao recebe o recurso, por ser tempestivo, contudo, no
mérito, julga-o improcedente negando-lhe provimento, mantendo a decisdo da
desclassificacao da empresa Cirudrgica Curitiba Comércio de Produtos Médicos
Eireli - EPP.

A elevada apreciacdo do Diretor Geral, considerando os
apontamentos desta subscritora.

Atenciosamente,

Assinado de forma digital por
CRISTIANE REGINA CRISTIANE REGINA DOS

DOS SANTOS SANTOS SILVA:00721505996
Dados: 2021.11.10 10:44:16
SILVA:00721505996 _an(;)(;

Cristiane Regina dos Santos Silva
Pregoeira
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