DEFENSORIA PHl] BLICA DEPARTAMENTO DE LICITAGOES
DO ESTADO DE SAO PAULO DIVISAO DE AQUISICOES DE OBRAS E SERVIGOS

RESPOSTA

A empresa Mapmed Produtos Hospitalares Ltda., apresentou duas impugnacdes ao edital de pregéo eletrénico n2 90020/2024, processo sei n? 2024/0002745, uasg 990037, cujo objeto
€ a constituicdo de registro de pregos para aquisi¢do de cadeira de rodas.

Em estreita sintese, a impugnante alega que o edital deveria solicitar (i) alvara sanitério, expedido por 6rgio de vigilancia sanitaria federal, estadual ou municipal; (ii) autorizagdo de
funcionamento da empresa (AFE), emitida pela ANVISA; (iii) certificado do INMETRO.

Por se tratar de uma Unica empresa e considerando a conexdo entre o mérito das duas impugnagdes, passo a analisar em conjunto.

Recebo as impugnagdes por serem tempestivas, merecendo, portanto, andlise do mérito.

1) RELATORIO

. . 1] - .
No sitio eletronico da ANVISA™ ~, encontramos a defini¢do de quais empresas necessitam de Autorizagdo de Funcionamento, in verbis:

A Autorizagéo de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedicéo,
exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagéo, produgéo, purificagéo, reembalagem, sintese, transformagéo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humanos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

2]
No mesmo sitio eletronico da ANVISA, porém em link diferente do acima mencionado ~, encontramos a defini¢do do que é considerado equipamento médico:

Os equipamentos médicos sob regime de Vigildncia Sanitdria compreendem todos os equipamentos de uso em saude com finalidade médica,
odontoldgica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente para diagnédstico, terapia, reabilitagdo ou monitorizagdo de seres
humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética.

Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de dispositivos médicos, outrora denominados de produtos para satide (correlatos), em
conjunto com os materiais de uso em saude e os dispositivos de diagndstico de uso in vitro.

Os equipamentos médicos sGo compostos, na sua grande maioria, pelos dispositivos médicos ativos, implantdveis ou ndo implantdveis. No
entanto, também podem existir equipamentos médicos ndo ativos, como por exemplo, as cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares, mesas
cirdrgicas, cadeiras para exame, dentre outros. (grifei)

Pela anélise das definigdes acima, concluimos que a cadeira de rodas, objeto da presente licitagdo, é classificada pela ANVISA como equipamento médico, sob o regime de vigilancia
sanitdria, sujeitando-se a Lei Federal 6360/76; Decreto 8077/2013 e na Resolugdo da ANVISA 16/2014, o que torna necessario que a licitante comprove a Autoriza¢do de
Funcionamento da Empresa (AFE), Licenga de Funcionamento Estadual/Municipal, expedida por érgdo de vigilancia sanitédria da sede da empresa.

Sob a mesma analise, o objeto em si, por ser considerado sob a égide da ANVISA como equipamento médico, deve possuir registro junto a esse érgdo.

A propria ANVISA determinou a suspensdo de cadeiras de rodas de determinado fabricante pela auséncia de registro

Da mesma forma, por ser considerado um equipamento médico sujeito a vigilancia sanitaria, o INMETRO realiza ensaios para certificar cadeiras de rodas, cuja certificagdo traz garantia
para quem adquire e seguranga para os usuarios (vide IN 22/2017 ANVISA).

Considerando que o INMETRO realiza a certificagdo do objeto a ser licitado, a comprovagdo do selo INMETRO se faz necessaria para garantir a procedéncia do produto.

1) CONCLUSAO

Por todo exposto, acolho as impugnagdes impostas, para no mérito suspender a realizagdo da sessdo publica do pregdo em epigrafe, a fim de incluir no edital Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa (AFE), Licenga de Funcionamento Estadual/Municipal, expedida por érgdo de vigilancia sanitaria da sede da empresa, registro do produto junto a ANVISA e
certificacdo do INMETRO, sendo este ultimo para fins exclusivos no momento da contratagdo

1
a https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-
ae#t:~:text=A%20Autoriza%C3%A7%C3%A30%20de%20Funcionamento%20(AFE,medicamentos%20e%20insumos%20farmac%C3%AAuticos%20destinados

2

2 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/conceitos-e-definicoes/classificacao-de-
equipamentos#:~:text=No%20entanto%2C%20tamb%C3%A9m%20podem%20existir,cadeiras %20para%20exame%2C%20dentre%20outros.
[81

https://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=2670904& 101_type=content&_ 101_groupld=219201&_101_urlTitle=agencia-
suspende-cadeira-de-rodas-sem-registro&inheritRedirect=true

JEI! Llll’ Documento assinado eletronicamente por Fabiano Alves Henriques, Oficial de Defensoria, em 23/08/2024, as 11:41, conforme art. 4°, da Lei
14.063/2020.
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.3@|! ij Documento assinado eletronicamente por Paula Fernandez Haddad Kavabata, Diretora Técnica do Departamento de Licitagées, em 23/08/2024, as
“3111:44, conforme art. 4°, da Lei 14.063/2020.
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