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PARA
PREFEITURA MUNICIPAL DE AGUA DOCE
ESTADO DE SANTA CATARINA

IILMO. SR. CRISTIANO SAVARIS DA SILVA
REF.: PREGAO PRESENCIAL N® 25/2017.

A empresa BIOTECNO — INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, pessoa juridica de
direito privado, situada & Rua Pirapd, 613, municipio de Santa Rosa-RS, CEP 98.900.000, inscrita no CNPJ
sob o n? 04.470.103/0001-76, 1.E. 110/0079367, por intermédio de seu representante legal Nerci Linck,
participante do Pregdo em epigrafe, vem, respeitosamente, com base no art. 5%, XXXIV, da Constituicao
Federal e no art. 42, XVIII, da Lei Federal 10.520/02, interpor CONTRARRAZOES ao recurso administrativo
apresentado pela Empresa INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA pelas
razbes de fato e de direito que seguem.

DAS IRREGULARIDADES APONTADAS:

1- Compressor AC
Alega a recorrente que o equipamento ofertado pela BIOTECNO, nao possui registrado na ANVISA esta

caracteristica.

Resposta: Por pura ignorancia ou até mesmo por mé fé a recorrente confunde caracteristicas construtivas
dos equipamentos de um fabricante que normalmente utiliza compressores CC (Corrente continua) e que
nem sequer participou do Edital. Ratificamos o que expressamos em nossa proposta comercial e dizer que
0s equipamentos da marca BIOTECNO utilizam SIM compressores AC ( corrente alternada). Queremos
deixar claro aqui que O FORMULARIO DE PETIGAO PARA CADASTRAMENTO DE EQUIPAMENTO nada
mais é do que uma FICHA TECNICA DOS PRODUTOS e que apresenta as caracteristicas basicas de
fabricacao, estipulando condigdes para operagéo, acessorios que o acompanham, indicagéo de uso e
finalidade, principio de funcionamento, formas de apresentagdo, tipo de embalagem, compatibilidade com
outros equipamentos.

As informagdes relativas ao projeto do equipamento, aspectos eletro-eletrdnicos fazem parte do
RELATORIO TECNICO (dossié técnico), conforme orienta e estabelece o MANUAL PARA
REGULARIZAGCAO DE EQUIPAMENTO MEDICOS NA ANVISA, em suas pagina 68 e 69, transcritos abaixo
e também disponivel pelo seguinte enderego:
htto://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para+regulariza%C3%A7%C3%A30+de+equip
amentos+m%C3%A3dicos+na+Anvisa/ad655639-303e-471d-ac47-a3cf36ef23f9

Relatério Tecnico

O Relatério Técnico deve apresentar informacSes sobre o projeto do equipamento,
enfatizando informac8es come: composicio e qualidade dos materiais, partes e acessdrios que o
integram, descrico técnica do principio de funcionamento, revisbes bibliograficas e estudos
relacionados a4 tecnologia empregada, forma de apresentacdo do equipamento, adverténcias
técnicas, etapas de processos produtivos criticos para a seguranga do equipamento, relatérios de
testes e validacBes realizadas para aprovacdo do projeto, dentre outros

ecno Inddstria e Comércio Lida.
Rua Pirapo. 61% - Bairro Timiatva - Santa Rosa - RS - CEP 9880C-000  CNPJ 04,470.103/0001-76

(55) 3513-0686 (55) 3511-4733 o biotecnofebiotecno.com.br wivw.biotecno.com.br




—_ & L-F
7 A - AFE/ANVISA - KO146HBLO74L &€ — —3%
3 Conservineg Lifs REG. PRODUTOS/ANVISA - 80573310001 =

Inyish

Basicamente, o Relatdério Técnico € um “dossié técnico” do equipamento medico que
apresenta informacdes, relatdrios de ensaio, laudos, certificados e documentos suficientes para
evidenciar a seguranga 2 a eficacia do mesmo. Assim sendo, este nio deve ser confundido com
as Instrucdes de Uso, apesar de conter algumas informacfes em comum. Estes documentos,
Relatério Técnico e Instrucdes de Uso (Manual do Usuario), diferem-se basicamente pelo rigor
técnico das informacdes apresentadas.

Ao contrario das Instrugdes de Uso, o Relatdrio Técnico € um documento confidencial, que
ndo sera disponibilizado no sitio da Anvisa ou entregue a terceiros ndo autorizados. Apenas a
prépria empresa, pesscas legalmente habilitadas ou o Poder Judicidrio brasileiro, se assim o
solicitar, poderdo obter copia deste documento.

Muito embora n3o consideremos necessario, acessando-se o FORMULARIO DE
PETICAO PARA CADASTRO DE EQUIPAMENTO da BIOTECNO atraves do endereco
http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/REL/REL[33125-4-12402].00C e com relagdo a esta acusagéo
transcrevemos o trecho abaixo:

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agao:

AS CAMARAS DE CONSERVACAO BIOTECNO UTILIZAM COMPRESSORES
HERMETICOS OU ROTATIVOS. DEPENDENDO DO MODELO, TRABALHANDO NA
FAIXA DE +2°C A +8°C NA LINHA BT-1100, -10°C A -40°C NA LINHA BT-1200 E -50°C A -
86'C NA LINHA BT-1306). TODOS OS EQUIPAMENTOS POSSUEM SISTEMA PRECISO DE
CONTROLE DE TEMPERATURA INTERNA.

O SISTEMA DE REFRIGERACAO E ECOLOGICO, ISENTO DE CFC, COM COMPRESSOR
HERMETICO OU ROTATIVO,MONTADO SOBRE BASE ESPECIAL ANTI-VIBRACAO,
ULTRASSILENCIOSO COM BAIX0O CONSUMO DE ENERGIA, DOTADOS DE

Nao mencionamos esta peculiaridade em nosso FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO
DE EQUIPAMENTO, porque este tipo de informagdo ndo é pertinente ao referido FORMULARIO, por
tratarem-se de minticias restritas ao projeto e obviamente ao dossié técnico, citado acima.

2- PAINEL DE COMANDO FRONTAL E SUPERIOR
Alega a recorrente que o equipamento ofertado pela BIOTECNO, nao possui registrado na ANVISA esta
caracteristica.
Resposta: Acessando-se o FORMULARIO DE PETIGAO PARA CADASTRAMENTO DE EQUIPAMENTO
da BIOTECNOQO, se encontrard na pagina 07 a seguinte descri¢éo:
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- PAINEL DE COMANDO DISPOSTO FRONTAL E NA PARTE SUPERIOR DO
EQUIPAMENTO, TIPO MEMBRANA COM TECLAS SOFT TOUCH. PAINEL POSTERIOR
POSSUI CHAVE GERAL. FUSIVEIS DE PROTECAO, SUPRESSOR DE SURTOS E
SELETORA DE VOLTAGEM. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM
MOSTRADOR DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS PARAMETROS DE PROGRAMACAO
COM RESOLUCAO DE 0.1°C, SISTEMA DE VERIFICACAO AUTOMATICA DA
PROGRAMACAQ. SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMACAQ CONTRA
MANUSEIO INADVERTIDO. SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARIACAO BRUSCA DA ENERGIA OU
DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO. FILTRO CONTRA RUIDOS
ELETROMAGNETICOS. COM APRESENTACAO DE DATA E HORARIO. DOTADO DE
MULTISSENSORES TIPO NTC OU PT100. DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADO
COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM INDICACOES VISUAIS SIMULTANEAS E
INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO: AQUECIMENTO; DESVIOS DE
TEMPERATURA: TEMPERATURA EXTERNA: PORTA ABERTA: FALTA DE ENERGIA
ELETRICA COMERCIAL: SISTEMA DE EMERGENCIA DO PAINEL EM ATIVIDADE:
INDICACAO DO NIVEL DE CARGA DAS BATERIAS.

3- lluminacéo L.E.D.
Alega a recorrente que o equipamento ofertado pela BIOTECNO, ndo possui registrado na ANVISA esta
caracteristica.
Resposta: Acessando-se o FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO DE EQUIPAMENTO
da Biotecno, se encontrara na pagina 06 a seguinte descrigao:

- HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA DO AMBIENTE INTERNO POR MEIO DE
MICRO-VENTILADORES NO SENTIDO VERTICAL. COM DESLIGAMENTO QUANDO DA
ABERTURA DA PORTA. DOTADOS DE ILUMINACAQ

POR MEIO DE ACIONAMENTO AUTOMATICO QUANDO DA ABERTURA DA PORTA OU
TEMPORIZADA COM ACIONAMENTO EXTERNO. MESMO COM A PORTA FECHADA
POR TEMPO PROGRAMAVEL.

A declaragdo da BIOTECNO presente no topico 3.2.2. Principio de Funcionamento/Mecanismo de A¢ao do
FORMULARIO DE PETICAO da BIOTECNO comprova que o equipamento possui a ILUMINACAO bem
como detalha seu funcionamento, POREM peculiaridades construtivas, como por exemplo se a iluminagéo é
LED, FLUORESCENTE, INCANDESCENTE ou de HALOGENIO, so informagdes que fazem parte do
RELATORIO TECNICO (dossié técnico), conforme estabelece o MANUAL PARA REGULARIZAGAO DE
EQUIPAMENTO MEDICOS NA ANVISA, em suas paginas 68 e 69, que transcrevemos anteriormente.

4- Sistema automatico que realiza ligacdes telefénica para 09 numeros

Alega a recorrente que o equipamento ofertado pela BIOTECNO, néo possui registrado na ANVISA esta
caracteristica.

Resposta: Acessando-se o FORMULARIO DE PETIGAO PARA CADASTRAMENTO DE EQUIPAMENTO
da BIOTECNO, se encontrara na pagina 11 a seguinte descri¢do:

salva - Senta Rosa - RS - CEP 98900-000  CNPJ 04.470.103/0001-76
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3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram o equipamento: {informar o n@ de registro/cadastro das
partes & acessdrios ndo incluidos no cadastro do equipamento)

TODOS OS MODELOS DE CAMARAS DAS LINHAS BT-1100, BT-1200 E BT-1300
PODERAO OPCIONALMENTE CONTAR COM AS SEGUINTES CARACTERISTICAS E
ACESSORIOS:

-DISCADOR TELEFONICO CELULAR: SISTEMA QUE AVISA DE TRES A SEIS NUMEROS
TELEFONICOS SEMPRE QUE A CAMARA ATINGIR UM NIVEL CRITICO DE
TEMPERATURA.

-DISCADOR TELEFONICO DE LINHA FIXA: SISTEMA AUTOMATICO QUE REALIZA
LIGACOES TELEFONICAS VIA CENTRAL TELEFONICA OU LINHA FIXA DIRETA.
PARA ATE SEIS NUMEROS SEMPRE QUE O EQUIPAMENTO ALARMAR POR
TEMPERATURA CRITICA OU POR BAIXA VOLTAGEM DA BATERIA.

O que queremos dizer € que o equipamento BIOTECNO possui como acessorios duas discadoras sendo
uma do tipo “Linha Fixa” e outra do tipo “celular” ambas com 6 nlimeros programaveis, portanto o
equipamento podera manter na memdria até 12 nimeros.

5- Memoria interna com capacidade de armazenamento minimo de 1 ano

Alega a recorrente que 0 equipamento ofertado pela BIOTECNO, nédo possui registrado na ANVISA esta

caracteristica.
Resposta: Acessando-se o0 FORMULARIO DE PETIGAO PARA CADASTRAMENTO DE EQUIPAMENTO

da Biotecno, se encontraré na pagina 5 a seguinte descrigao:

Projeto: ()()2
software: SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: Sitrad 4.11 BETA - Data-logger que emite
relatdrios e grificos de performance. inclusive retroativo, Software de gerenciamento Bioteeno

para extragiio de relatorios de desempenho via pendrive.
E na pagina 8:

-OPCIONALMENTE. SOFTWARE DE GERENCIAMENTO PARA ARQUIVAMENTO DE
RELATORIOS DE DESEMPENHO. INCLUSIVE RETROATIVOS, BEM COMO PARA
IMPRESSAO DE GRAFICOS PERMITINDO O GERENCIAMENTO DO EQUIPAMENTO VIA
INTERNET. SEM COBRANCA DE MENSALIDADE. A CONEXAO E REALIZADA
ATRAVES DE SAIDA RS 485/RS 232 COM CONVERSAO PARA USB. O SOFTWARE
ARMAZENA TODOS 0S DADOS DE DESEMPENHO TERMICO. DATA. HORARIO,
INDICANDO OS DESVIOS DE TEMPERATURA. NUMERO DE ABERTURA DE PORTA,
DESEMPENHO DA TENSAO ELETR ICA (EQUIPAMENTO QUE POSSUEM
CONTROLADOR DE TENSAO ELETRICA). ENVIANDO MENSAGEM VIA SMS PARA
CELULAR OU E-MAIL SEMPRE QUE A CAMARA ALARMAR POR NIVEL CRITICO DE
TEMPERATURA OU OPCIONALMENTE POR FALTA DE ENERGIA ELETRICA.

- VOLTAGEM/FREQUENCIA 110-127/220-240 VOLTS - 50/60 HZ.

Mais uma vez invocamos o que ja dissemos acima, 0 FORMULARIO DE PETICAQ PARA CADASTRO DE
EQUIPAMENTO, traz as informagbes basicas e ndo relativas as mindcias do projeto. O fato de nao termos
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declarado no FORMULARIO DA PETICAO, néo quer dizer que o software ndo possa armazend-lo por este
periodo, pois que o que determinara este tempo sera o nimero de leituras programadas.

6- Tampa Frontal basculante

Alega a recorrente que os equipamentos da marca BIOTECNO n&o possuem tampa frontal e basculante
para limpeza do sistema mecanico e filtros.

Mais uma vez a recorrente imputa ao FORMULARIO DE PETIGAO PARA CADASTRAMENTO DE
EQUIPAMENTO a responsabilidade por apresentar mindcias intrinsecas ao projeto e da mesma forma
responderemos que esta é também uma peculiaridade construtiva e que esta sim prevista no projeto do
equipamento e conforme constou na proposta de fornecimento faz parte das condigbes construtivas dos
equipamentos.

7- Certificacao ISO 13485

Alega a recorrente que o Edital exigia a apresentacéo da CERTIFICAGAQ ISO-13485 e que nossa Empresa
deveria ser desclassificada por ndo ter apresentado o referido documento juntamente com a proposta,
inclusive mencionando o Artigo 41 da Lei 8.666/93, que diz que a Administracdo ndo poderia descumpri-la
por estar estritamente vinculada ao Edital.

Em primeiro lugar queremos dizer que ndo houve descumprimento do Edital e tampouco as Leis de
Licitagbes e Sanitarias. A BIOTECNO néo impugnou a licitag@o no prazo previsto no artigo 41, paragrafo
primeiro da Lei da Lei 8.666/93 porque a exigéncia da apresentagao da Certificagdo ISO ndo constava no
rol de documentos exigidos no item 8.1.4 — DA QUALIFICAQAO TECNICA. Sendo assim, este nio se
configura em um documento essencial pela disposicac do préprio edital, portanto, desqualificar a recorrente
pela ndo apresentagdo do documento é medida desproporcional, arbitraria e manifestamente injusta.

Frisa-se que os certificados sdo adquiridos junto a EMPRESAS PRIVADAS de consultoria e obté-la ou ndo
é uma prerrogativa da Empresa Fabricante e jamais deveriam fazer parte de um descritivo licitatorio e muito
menos poderiamos ser impedidos de participar do pleito em virtude de ndo té-la. Os préprios TRIBUNAIS
DE CONTAS em todo pais adotam a postura de limitar os documentos a serem exigidos em Edital aqueles
elencados no rol dos artigos 28 a 31 da Lei 8.666/93, impedindo que os servidores publicos exijam outras
obrigagdes que restrinjam a competitividade.

Registramos também que o préprio MANUAL DE REDE DE FRIO do Programa Nacional de Imunizagéo,
editado pelo Ministério da Salde, rechaga a cobranga de norma IEC e ISO por estas ndo possuirem
autoridade legal para impor sua aplicagdo. E importante salientar que, muito embora ja seja de
conhecimento de todos, a CERTIFICACAQ 1S0O-13485 é expedida por um Instituto Privado e ndo consta em
nenhuma Lei, portanto, ndo poderia ser exigida, especialmente para os produtos da Classe Il da ANVISA.
Sendo assim, a opgao de adquiri-la ou ndo é prerrogativa do fabricante. A Lei 8.666/93 ndo permite que seja
exigido em Edital 0 que n&o esta previsto em Lei e de acordo com a Lei 6.360/76 e RDC/185/2001, que
regem os processos de industrializagdo e comercializagdo de equipamentos médicos, ndo ha nenhuma
exigéncia para qualificagdo de produtos das CLASSES | e Il, que ndo o registro na ANVISA e apresentagao
das caracteristicas técnicas e construtivas apresentadas no FORMULARIO DE PETICAO PARA
CADASTRAMENTO DE EQUIPAMENTO.

Recentemente a BIOTECNO enfrentou a mesma situagdo nos  municipios de Japura-PR, Pérola-PR e
Juara-MT, onde as Assessorias Juridicas daqueles municipios foram enfaticas ao defender a né&o
obrigatoriedade da apresentagdo da Certificagdo ISO. Anexamos na integra os pareceres das Procuradorias
destes municipios e de antemao transcrevemos parte do parecer final do municipio de Juara-MT, no qual
se desconsidera como critério de habilitagdo a apresentagéo da Certificagdo 1ISO-13485. Ver pagina 6 —
Parecer Juridico do mesmo processo que se encontra em anexo.
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Nao bastasse isso, nossos oponentes tentam desqualificar os produtos da marca
BIOTECNO por estes ndo possuirem tal comenda em seus processos de fabricacéo. E importante reiterar
que esta Empresa uma vez homologada pela ANVISA, além de ter seus produtos devidamente cadastrados
também esta de acordo com a RDC 16, que tem equivaléncia superior a uma norma |SO, uma vez que esta
sim & exigida pela lei 6.360/76 e RDC 185/2001.

Apontamos também uma discrepancia no Recurso de nossa oponente, pois a
mesma de forma categdrica afirma que a certificagédo 1ISO 13485 regulamenta a produgao de equipamentos
das Classes II, lll e IV, 0 que € MENTIRA, do contrario a BIOTECNO estaria cometendo uma INFRAQAO
SANITARIA e por obvio, a julgar pela voracidade do RECURSO impetrado junto ao municipio de Agua
Doce, ja estariamos de portas fechadas.

DA CONCLUSAO

O que se viu no recurso apresentado pela recorrente foi a tentativa desesperada
de fazer imperar a asticia de leigos despreparados, utilizando-se do método copia/cola perante legalidade
de um produto ofertado totalmente dentro das condigdes exigidas pelas Leis Sanitarias e Licitatorias.

Na esfera da economicidade publica, importante que se acompanhem os valores
praticados para produtos de igual capacidade em outros municipios para que se comprove que a proposta
da Empresa recorrente esta muito acima do que ela mesmo tem praticado, isto porque desde a abertura do
Pregdo a recorrente se eximiu da disputa de precos e de antem&o previa através de ardiloso Recurso
Administrativo vencer o Edital.

, De que forma a administrago publica justificard para a populagdo do municipio
de Agua Doce que se esta pagando R$ 5.900,00 (Cinco mil e novecentos reais), ou seja mais de 30% (trinta
por cento) por um produto nas mesmas condigdes técnicas e sanitarias que a Empresa vencedora? Como
justifica-se tal conduta, especialmente em um cenario politico e econémico em que estamos vivenciando
hoje?

DOS REQUERIMENTOS:

Conforme comprovamos, nossa proposta atende aos requisitos exigidos pelo
Edital e principalmente, o produto ofertado atende a todas as condiges técnicas exigidas pela leis
licitatérias e sanitarias, porém, caso o Recurso da Recorrente for acatado ndo nos restara outra alternativa a
ndo ser a de impetrarmos com DENUNCIA junto ao Ministério Pablico e ao Tribunal de Contas do Estado
do Parana.
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Assim sendo, requeremos que seja mantido o resultado do pleito, tendo em vista
que esta empresa fornecera o produto conforme descrito em sua proposta e totalmente de acordo com o
Registro perante a ANVISA.

Santa Rosa-RS, 27 de setembro de 2017.

Atenciosamente.

e £

BIOTECNO INDUSTRIA MERCIO LTDA.
NERCI LINCK - DIRETOR- CPF 503.479.500-00
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