
Estado de Santa Gatarina
MUNIGíPIO DE SCHROEDER

PROCURADORIA JURíDICA DE SCHROEDER/SC

PARECER N.O 86/2023- PROJUR

Parccer oiundo do Setot de Lic,taçóes referente à
impugnaçâo ao edital protocolada pela empresa
BIOTECNO INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA, NO

Processo de Licitação no 232023-FMS,
Mdalidade PÊçâo Prcsencia, Reg,.stro de Preços
no 032.023-FMS.

í) SINTESE DOS FATOS

A Consulente do Setor dê Licitaçoes, através do Ofício no. 6'112023-
SEGF/DRM, solicita análise da impugnação de edital apresentada pela empresa
BIOTECNO INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA, referente ao processo de Licitação no

23I2023FMS, Modalidade Pregão Presencial Registro de Preços no. 03/2023 - FMS.

Vislumbra-se que a empresa BIOTECNO |NDÚSTRIA E COMÉRC|o LTDA,
apresenta impugnaçáo em relação a forma de adjudicação ser menor preço por item,
por isso requer que seja feita a adjudicação por menor preço por lote. Ademais, a
empresa impugnante solicita quê seja incluída a exigência de apresentaÉo de
"declaração de assistência lécnica capacitada da fabricante dos equipamentos de
cada lote; seja exigida a identiÍicação de originalidade do fabricante nas peças a
serem adquiridas, a fim de manter as carac{erísticas originais do produto".

É breve o relatório.

2) DO PARECER

lnicialmente cabe ressaltar que em relaçáo a empresâ impugnar a forma de
adjudicação ser por menor preço por item, solicitando que seja rcalizada por menor
preço poÍ lote, entende-se que não deve prosperar, visto que, a adjudicaçáo por item,
abrange um número maior de participantes, sendo a forma mais ampla de
conconência.

Em relaçáo as demais exigências realizadas pela empresa, considerando
tratar-se de documentação específica, sugere-se que seja encaminhada a presente
impugnação ao setor solicitante para que o mesmo discona sobre a possibilidade ou
não do deferimento do pedido realizado pela impugnante.

Caso o setor solicitante entenda necessário, poderão ser realizadas as
alterações no edital, desde que objetivem maior adequação do presente proesso
licitatório.
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Estado de Santa Catarina
MUNIGíPIO DE SGHROEDER

3) CONCLUSÃO

Diante do exposto, esta procuradoria SUGERE que seja encaminhada a
presênte impugnação ao setor solicitante paÍa que o mesmo se manibste sobre a
possibilidade ou não do deferimento do pedido realizado pela empresa BIOTECNO
INDÚSTRIA E COilTÉRClo LTDA.

É o parecer

Schroeder (SC), 25 de julho de 2023.

otE USTO BAYER
Municipal Assessora Jurídica

OAB/SC n.o 60.105SC n.o 28.822
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Estado de Santa Catarina
MI]NICÍPIO DE SCHROEDER

Secretaria de Planejamento, Gestão e Finânçâs.

OFiCIO N". 6U2023-§EGF/DRM

Schroeder, 24 dejulho de 2023.

Senhor
Diego Augusto Bayer
Procurador Jurídico do Município
Município de Schroeder/SC.

Assunto: Impugnação - PR 03/2023-FMS

Senhor Procurador,

I Solicito a análise da impugnação protocolada pela empresa BIOTECNO INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA, referente ao Processo 23/2023-FMS, Edital de Pregão Presencial RP 03/2023-
FMS, o qual tem data de abertura prevista para 31107/2023 às l4hl5min.

Respeitosamente,

Daniela ulescki
Setor de icitações
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Suzana Perclra Lopes

Assessora Jurldica

oAB/SC no 60.105



danielas@schroeder.sc.gov.br

De:
Enüado em:
PaÍa:
CC:

Assunto:
Anexos:

Revisão 2 Biotecno <revisao2@biotecno.com.br>
quarta-feira, l9 dejulho de 2023 16:27
licitacao@schroeder.sc.gov.br
Selita (ENGEMED)

lmpugnação
TMPUGNAçÃO EDTTATS ASSTSTÊNCA TÉCNICA - PROCESSO No. 23.2023-FMS
- SCHROEDER SC- ABRIL 2023_Rev 04 assinado.pdf; CONTRATO SOCIAL
BToTECNO - ÚrrrUa AtrennçÃo + AUTENTTCAçÃO DrG|TALpdí
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REF.: Pregão Presencial Ne. 03/2023-FMS - Processo Ne 2312023-FMS

A empresa BIOTECNO INDÚSTRIA E coMÉRclO LTDA, pessoa jurídica de direito privado, situada à

Rua Pirapó,613, município de Santa Rosa-RS, CEP 98.781-054, inscrita no CNPJ sob o ne 04.47O.LO31O001-
76,1.Ê.. LIO/0079367, fabricante das câmaras para conservação de refrigeração objetos do presente edital,
por intermédio de seu DIRETOR GERAL NERCI LINCK, vem, respeitosamente, IMPUGNAR O EDITAL, pelas
razões de fato e de direito que seguem em anexo.

Aguardamos análise e considerações.

Solicitamos a confirmação de recebimento deste e-mail.

Att;

PEDRO
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AOS CUIDADOS

sEroR DE uomçôss
PREIEITURA DE SCHROEDER

ESTADO DE SANTA CATARINA

PRocEsso ucrlrónro N' zglzozr
pneeÃo PRESENCIAL N' o3l2023

A empresa BIOTECNO - ttrtOÚStRtl f COUÉRCIO LTDA, pessoa jurídica de

direito privado, situada à Rua Pirapó,613, município de Santa Rosa-RS, CEP 98781-054,

inscrita no CNPJ sob o ne 04.470.103/NOt-76, LE. 110/0079367, fabricante das

câmaras para conservação de refrigeração objetos do presente edital, por intermédio
de seu responsável legal NERCI LINCK, vem, respeitosamente, IMPUGNAR O EDlTAt,
pelas razôes de fato e de direito que seguem.

Ao termos acesso ao conteúdo total do Edital que visa a contratação de

serviços junto as câmaras de conservação de imunobiológicos de fabricação da marca

BIOTECNO, detectamos a inexigência da comprovação de autorização do fabricante
para os postulantes ao fornecimento de serviços/peças. Até o ano de 2019 permitia-se

a utilização de geladeiras domésticas para guarda de imunobiológicos, com

manutenções âpenas corretivas e de acordo com o cronograma da Unidade de Saúde,

podendo estes serviços ser prestados até mesmo por técnicos refrigeiristas sem

comprovação de vínculo com os fabricantes. No entanto, a partir de 2020, a legislação

sanitária vigente passou a ser efetivamente fiscalizada.

Com a resolução RDC t97l2OI7, que entrou em vigor em novembro de
2019, passou a ser obrigatório o uso de câmaras para conservação de vacinas

regularizadas junto ao Ministério da Saúde, destaca-se que estes equipamentos são

classificados junto a Classe ll - risco de grau intrínseco médio - e tem validade de uso

indeterminada, necessitando de manutenções prêventivas anuais e preditivas de
acordo com recomendação de cada fabricante.

Conforme se verá adiante, desde o momento em que os equipamentos são

instalados, eles gozam da proteção técnica e legal fornecida pela fabricante BIOTECNO

INDÚSTR|A E coMÉRCP LToA, frente as Leis civis e aos órgãos de Saúde e Vigilância

BloÍEclao lxoliEÍnn E collÉtc|o LToÀ
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QztotEcNo Conservrng Lrfe

Sanitária. Por conta disso, os equipamentos deixam a fábrica com um número de série

e são rastreados através do SISTEMA DE BOAS púnCnS oe nSR|CAçÂO,
compreendidas como um conjunto de medidas de segurança que vinculam os

responsáveis técnicos da fabricante acerca do bom funcionamento do equipamento.

Cada câmara para conservação de vacinas possui tecnologia embarcada que

compreende ínstrumentos microprocessados para controle da temperatura à

softwares de gerenciamento que as colocam como um dos equipamentos mais

tecnológicos utilizados na cadeia de frio. Em virtude desta avançada tecnologiâ êxige-

se conhecimento acurado para a intervenção técnicas. Tem-se que a intervenção não

capacitada nos equipamentos pode ocasionar seu mau funcionamênto,

comprometendo a qualidade e até perdas das vacinas armazenadas e gerando diversos

danos à saúde pública. Em razão do exposto, a Agência de Vigilância Sanitária incluiu,

em diversas instruções normativas, a necessidade de acompanhamento técnico da

fabricante dos equipamentos.

O Sistema de Boas Práticas de Fabricação obriga que a fabricante mantenha
seus registros atualizados dos equipamentos produzidos e zele para que eles
mantenham a confíguração original, por todo sêu tempo de uso. Disso decorre que,

mesmo depois de transcorrido o período da garantia, a fabricante detém
responsabilidades em relação ao equipamento. Dentre elas, diz a Resolução RDC n"

655/22 que:

Art. 18. Cada Íabricante deve estabelecer e manter um processo
contínuo dê gerênciamento de risco que envolva todo o ciclo de vida
dê um produto médico ou produto para diagnóstico de oso in vitto,
da concepção à sua descontinuação, para:

| - identificar os perigos associados;

ll - estimar e avaliar os riscos envolvidos;

lll - controlar os riscos associados; e

lV - avaliar a efetividade dos controles estabelecidos (grifos nossos)

Quando o fabricante sinalizar que o equipamento por ele produzido se

encontra em situação de risco, a Agência de Vigilância Sanitária NÃO PERMITE que ele
silencie sobre taltema. Diz novamente a RDC n" 655/22 que:

uoÍEc o rxori'tTHl E corÊrc|o r?DÀ
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Art, 21. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos
para asse8urar que os componentes, materíais de fabricação e
produtos acabados fabricados, processados, rotulados ou embalados
por terceiros, ou armazenados por sob contrato, estejam em
conformidade com as especif icações.

Parágrafo único. Cada fabricante deve assegurar que os sêÍviços
executados por terceiros mencionados no caput deste ârtito
Bteiam em conÍormldade com as especificações por ele
estabelecidas. (grifos nossos)

De acordo com a resolução, as reclamações sobre a intervenção indevida

no equipamento feita por tecnico não autorizado devem ser encaminhadas a Agência

de Vigilância Sanitária, a fim de que essa tome as providências necessárias. De se

destacar que a equipe técnica do fabricante, neste ato, pede que tâl equipamento não

seja mais responsabilidade dos técnicos da empresa, tendo em conta que ele pode ter
apresentado modificações estruturais que comprometem seu funcionamento,

configurando-se em um risco à saúde pública.

A fim de sanar qualquer dúvida sobre o impacto negativo da intervenção
de terceiro não capacitado nos equipamentos fabricados para a Biotecno, a empresa

realizou um questionamento à ANVISA, cujo teor integral segue em anexo. Destaca-sê
que a Agência transfere ao gestor e à Administração Pública a responsabilidade pelo

equipamento quando da intervenção de terceiro não autorizado:

FRENTE À SUSPEITA DE ADUTTERAçÃo/FA§ITrcAçÃo Do
EqUIPAMENTq A EMPRESA DEVERÁ NONFICAR ESSA SUSPEITA, PEIO
slsTEMA NOTIVTSA, CONFORME DISPOSTO pE!Á RESOTUçÃO DE

DIRETOR|A COLEGTADA (RDCI 6Z DE 21 DE DEZEMBRO DE 2m9.

Diz a Lei 6.360/76, em seu artigo 63:

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto

de higiene, cosmético, perfume ou similar, quando:

lll - tiver modificadas a natureza, composição, as propriedades ou
características que constituírem as condições do seu registro, por

efeito da adição, redução ou retirada de matérias-primas ou

aotEctao DadrsÍ ,r E cotiÉnao LÍDr
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fralorEcNo. Conserving Life

componente.

Há de se destacar que, ao se submeter a um técnico despreparado sem
acesso aos esquemas funcionais e projetos construtivos e atualizaçôes de software de
um equipamento ou até mesmo utilizar peças não originais, estará se cometendo uma
tnfnnçÃO SerufÁnn sujeita a responsabilização. Diz a lei que 6.417 /77, em seu
artigo 10, que se constituem infraçôes sanitárias:

XVI - alterâr o proc€sso de fabricação dos produtos sujeitos a
controle sanitário, modificar os seus componentes básicos, nome, e

demais elementos objeto do registro. sem a necessária autorização
do órgão sanitário competente: pena - advertência, íntêrdição,
cancelamento do registro da licença e autorização, e/ou multa;

Conforme se verifica na argumentação apresentada, a contratação de
empresa sem treinamento adequado contrarla o disposto pela legislação ordinária,
porquê a empÍesa não detém autorlzação e apuro técnico para intervir no
êquipamento' Além disso, a Adminístração pública, ao adquirir peças sem ter certeza
de que elas conferem com o original da fábrica, colocam-se em evidente violação do
disposto na lei. Necessário destacar que a atitude imprudente ou imperita do
Administrador Público também pode ser objeto de investigação por afrontar a
legislação, em específico o artigo 273 do código penal, que tipifica o âto dê falsificar,
corromper ou aduherar produtos destinados a fins terapêuticos ou medicinais.

Neste sentido, a fim de se evitâr o desrespêito à lêgislação ordinária, requer-
se que, caso as razões âqui apresentadas não sejam suficiêntementê plausíveis para a
contratação por DlsPENsA, e que por outras razões seja necessária a realização de
licitação pública, que sejam exigidas as seguintês obrigações:

a) seja o objeto do processo licitatório dividido em lotes por marca dos
equipamentos;

b) seja exigida ao licitante a declaração de assistência técnica capacitada da
fabrÍcante dos equipamentos de cada lote;

c) seja exigida a identificação de originaridade do fabricante nas peças a serem
adquiridas, a fim de manter as características originais do produto.

lrorEcLo lloúsrel^ E co+ràgo LrD^
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SawtEcNo. Conserving Life

Sendo assim, requer-se seja recebida a presente tUArutfeSfAçÃO, que seja

analisada e modificada em respeito a rce SUaçÃO SlrulTÁRlA vigente.

Enfatizamos que o não atendimento, obrigatoriamente fará com que a

BIOTECNO na condição de fabricante dos equipamentos mencionados, abra um
processo no NOTIVISA, conforme disposto pela resolução de Diretoria Colegiada (RDC)

67, de 2t/t2/2(n9, informando os atos ocorridos e que a ANVISA possa aplicar as
penalidades previstas em Lei.

Ante ao exposto acima, requeremos o recebimento da presente impugnação,
a fim de ser restabelecida as condições previstas em Lei para a realização do presente
certame.

Atenciosâmente,

NERCI

LINCK:5034
79s0000

BIOTECNO INOÚSTRIA E COMÉRCIO ITDA
NERCI LINCK. DIRETOR
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Santa Rosa, 19 de julho de 2023.
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DECLARA para os deüdos fins de diÍeito que, o documento em anexo idenlificado individualmente em cada Código de Autentic€çáo Digitali ou ha
referida sequência, foi aúentic€do de a@rdo com as Lêgislaçóes e normas ügê. es..

DÊCLARO ainda que, para garaniir trânsparêncja e sêgurança juridica de todos os atos oÍiundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paraíbâ, foi instituído pela dE Lêi N" í 0.132, de 06 de novembío de 2013, a aplicaçào obÍigatôÍia de um Selo Dgitat de Fiscaliza:çáo EíÍajudicial em
todos os atos de nolâs e rêgistro, composto de_um código único lpor exemplo: Selo Crigital: ABC123itSXlX2) e dessa forma, cada aúentcãÉo
proceasada pela noss€ Serventia pode ser \êdficada e confiÍmada lântas vezes qusnlo íor necessáÍio através do site do Íriàunal de Jwtiç€'d;
Estado da Paralba, endeEço https/coÍÍegedoÍia.tipbjus.b./selo{igitau

A auterÍicaÉo digital do documento Íaz prova de que, na data e hola em que ela foi realizada, a empÍEsâ BIOTECNO INDUSÍR|A E COMERCIO
LTDA ünha posse de um doqhento com as mesmas caraderísticas que Íoram reproduzk as nâ cópia autenticada, seodo da empresa BIOTECNO
INDUSIRIA E COMERCIO LTDA a íesponsabilidade, única e exdusivô, pda idoneidade do doqrrneito apresentado a este CartóÍio.

Esla DECLARÂÇÃO foi emiüdâ em oGr0U_202q l_1i-31-3? !!on locál) através do sistema de autenücação digirat do CartóÍto Azevêdo Basros, de
acoJdo.com oÁÍ1. 1o, 1e e s€us §§ 10 e 2" da MP 2200/2Ooí, como também, o doqJmento eletrônico aúemiédo contendo o Certtficado Dgitai dã
tinrlaí do cartório Azevêdo Bastos, podeÉ ser solicitado diretamente a empÍ"sa BloTEc O lt{DUsIIúÁ E co ERciO f-fol ou ao Cirtaioleiã
endereço de e-mail autenticâ@aze\redobastos,not.br

Para infoÍmaçôes mâis detalhadas deste ato, acesse o site E$psJhul![gital.azevedobastos.not.br e inÍoíme o Wil2o de Consufta dcsta
Dêch,l,çáo.

A consult€ destia DedaGçáo estaÉ disponi\rel em hosso úe.
rcódlgo ds Autor ic!çáo Digltil: 78330608208/,216§56ü1 78330608208/í2468856&7
'Lêgial!çÕo. Vigontaa: Lei Federal no 8.93t9t, Lei Federal no 10.,t06r2002, ÍrHida ProúsóÍia n Z2O0/?0O1, Lei Federal no í3..10í20i5, Lei
Estadualno E.72112008, Lei Eíadualno 10.1322013 e proúmento CGI N.003/20í4.
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