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IMPUGNAGAO

A PREFEITURA DE TANGARA - SC

PREGAO ELETRONICO N° 4/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 27/2024

HIGIA TECNOLOGIA LTDA — ME, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ/MF sob o numero 36.919.593/0001-31, domiciliada na Rua Peru, Bairro Rodoviaria,
N° 31, Parnaiba — PI, CEP 64212-205, vem, pelo seu representante legal infra-assinado,
apresentar IMPUGNACAO ao Pregdo Eletrénico n°. 367/2024, pelas razdes abaixo

transcritas:

1. DA ANALISE

Em andlise detalhada do referido Edital e seu Termo de Referéncia, referente a
contratacdo de empresa para fornecimento de laudos de radiologia com intuito de suprir a
demanda da secretaria municipal de saude, foram identificadas questdes que precisam
garantir uma adequacao ao processo licitatério e evitar que a contratacdo do servigo seja

prejudicada ou nao tenha sucesso.
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2. DO CABIMENTO

A empresa, neste ato enquanto licitante, apresenta tempestivamente a presente
impugnacao referente ao edital publicado pelo(a) pregoeiro(a).
A impugnacao deve ser encaminhado ao Pregoeiro em até 03 dias uteis antes da

abertura do certame, como disposto no item 11 do edital, vejamos:

11 —- DOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS E DA IMPUGNACAO AO EDITAL

11.1 - Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de licitacdo por irregularidade na
aplicacdo desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os seus termos, devendo protocolar o
pedido até 3 (trés) dias ateis antes da data de abertura do certame, conforme art. 164 da Lei n”
14,133, de 2021.

Em vista da data de abertura da sessé&o publica para o dia 23/08/2024, o prazo para

a apresentacao do pedido de esclarecimento sera até o dia 20/08/2024.
Assim sendo, nesse mesmo entendimento, diz Maria Sylvia Zanella Di Pietro:

“Todos quantos participarem da licitagdo tém direito subjetivo a fiel
observéncia do procedimento estabelecido na lei, sendo que o licitante
que se sentir lesado, podera impugnar administrativamente ou
judicialmente o procedimento. Até mesmo o proprio cidaddo podera
assim fazé-lo, através da participagdo popular no controle da legalidade do

procedimento.”
(Grifos nossos)

3. DOS FATOS
a. Do Objeto
No Termo de Referéncia justifica-se que a empresa se encarregara de receber os
exames por meio eletrénico, emitir os laudos por meio do programa PACS (Picture Archiving
and Communication System - Sistema de Comunicacdo e Arquivamento de Imagens),
juntamente deve conter RIS: Sistema de Informacdo de Radiologia RIS é a sigla para

Radiology Information System. Nesse sentido, dar-se-a continuidade aos fatos.

b. Do Produto
O PACS (Picture Archive and Communication System) é um sistema de

arquivamento e comunicagcdo destinado ao diagnéstico por imagem, permitindo o acesso
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rapido a imagens médicas em formato digital. Um PACS deve oferecer visualizagcdo de
imagens em estagdes de diagndstico remotas e armazenamento de dados. Atualmente,
quase todos os fabricantes permitem a digitalizacdo dos exames radioldgicos, eliminando a

necessidade de armazenamento em formato impresso.

c. Dos vicios Editalicios

No contexto de um PACS (Picture Archiving and Communication System) para
servigos de radiologia, é fundamental considerar as qualificagdes técnicas que definem a
empresa e o produto, especialmente por se tratar de um produto voltado para a saude. Para
garantir a eficacia e a conformidade do servigo, € essencial que o produto e a empresa
estejam devidamente registrados e aprovados pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria). Com o edital ndo especificando tais qualificagdes e requisitos, é importante
assegurar que o documento de licitacdo seja atualizado e alinhado com as exigéncias
regulamentares e técnicas necessarias para a garantia da qualidade e seguranga do servigo

prestado.

4. DOS REGISTROS NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(ANVISA)
a. Da Autorizagado de Funcionamento (AFE)
A empresa que possui software destinado ao exercicio da radiologia deve ser
registrado, pois de acordo com a Resolug¢ao de Diretoria de Colegiado RDC 16/2014,

Secao lll, Artigo 3°, Paragrafo unico, temos:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢cdo, exportagéo,
extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produg¢do, purificagao,
reembalagem, sintese, transformagdo 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.

Paréagrafo tnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que

realiza as atividades descritas no caput com produtos para saude.

(Grifos nossos)
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Desta forma, todas as empresas que realizam as atividades descritas no Art. 3°
desta RDC, bem como os estabelecimentos que realizam essas atividades com produtos
para a saude, ficam obrigadas a possuir a AFE.

Em consulta feita junto a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude (GGTPS) da Agéncia de Vigilancia Sanitaria, foi informado que as empresas que
fazem uso de sistemas PACS para armazenamento e distribuicdo de imagens radioldgicas
necessitam de AFE por entender que esses sistemas sao produtos em saude. Além do
proprio sistema que € distribuido nos estabelecimentos de salude nos quais os servigos
radiolégicos serao realizados.

b. Da Anvisa do Produto

A empresa que possui software destinado ao exercicio da telerradiologia deve ter o

produto registrado na ANVISA, pois:

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 751, DE 15 DE
SETEMBRO DE 2022

SECAO Il
Definigées

Art. 4° Para fins da presente Resolugdo serdo aplicadas as seguintes

definigbes, as quais podem ter significado distinto em outro contexto.

X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnoéstico in Vvitro,
software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser
usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos
seguintes propoésitos médicos especificos, e cuja principal agdo pretendida
nédo seja alcangada por meios farmacologicos, imunolégicos ou metabdlicos
no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua agao pretendida

por tais meios:

a) diagnéstico, prevengao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de

uma doencga;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparagao de uma lesao

ou deficiéncia;

¢) investigacdo, substituicdo, alteragdo da anatomia ou de um processo ou

estado fisiolégico ou patolégico;
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d) suporte ou manutengédo da vida;
e) controle ou apoio a concepgéo; ou

f) fornecimento de informagbes por meio de exame in vitro de amostras

provenientes do corpo humano, incluindo doagbes de 6rgéos e tecidos.

Xll - dispositivo médico ativo para diagnéstico e monitoramento:
qualquer dispositivo ativo utilizado isoladamente ou em combinagao
com outros dispositivos para fornecer informagées com vista a
deteccao, diagnéstico, monitoramento, observagdo ou tratamento de
estados fisiolégicos, estados de saude, doencas ou malformagées

congénitas;

XX - familia: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de
notificagdo ou registro, previsto em regulamento especifico, onde cada

produto possui caracteristicas técnicas semelhantes de:
a) Indicacéo, finalidade de uso;

b) Funcionamento e a¢ao;

c) Tecnologia;

d) Contetido ou composigdo, quando aplicavel; e

e) Precaucgbes, restricbes, adverténcias e cuidados especiais.

(Grifos nossos)

“No_Brasil. a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) regulamenta e

registra softwares médicos desde 2012. Segundo a nota técnica de 2012 e a legislacéo
brasileira, todo equipamento de saude deve ter um representante legal no Brasil e ser
registrado _na ANVISA. Softwares médicos sdo considerados produtos para a saude,
definidos como "produtos destinados a prevencgdo. diagndéstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcao” (BRASIL, 2012).

A nota técnica classifica os softwares em trés cateqgorias: Software como produto
para a saude, Software como parte (ou acessoério) de um produto para a saude, e Software
ndo considerado produto para a saude. Para radiologia, os softwares sao categorizados
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como parte de um produto para a saude no nivel 2, pois a troca de informacoes entre

dispositivo e equipamento é considerada um "acessorio de hardware".”

Dado as explicagdes acima, é evidente que ha a necessidade de exigir da
participante as documentagdes para este servigo. Nao € licito a Administragcao habilitar e
classificar licitante que nao atende a essas exigéncias que devem constar no edital e seus

anexos de convocacio.

5. DA CONCLUSAO

Portanto, as empresas devem ser legalmente obrigadas a obter autorizacdo de
funcionamento junto a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e a registrar seus
produtos médicos. Outrossim, qualquer solugdo de software utilizada para fins de
diagnostico médico deve possuir a devida autorizagao desse 6rgdao. A ANVISA utiliza a
mesma argumentagao para nao regulamentar a utilizagéo de softwares gratuitos disponiveis
na internet, citando a falta de representantes, distribuidores e assisténcia técnica como

fatores de risco para sua utilizacao.

6. DOS PEDIDOS

Com base nos fatos e fundamentos apresentados, a recorrente, de maneira muito

respeitosa perante o nobre pregoeiro, solicita o seguinte:

1. Aceitacdo do Pedido de Impugnacado: Solicita-se a aceitagdo do pedido de
impugnacgao, considerando os argumentos apresentados e a evidéncia do vicio no
edital.

2. Republicagao do Edital: Solicita-se a republicagéo do edital, devidamente corrigido
do vicio apontado, e a reabertura do prazo inicialmente previsto, conforme
estipulado no §2° do artigo 12 do decreto 3555 de 2000.

3. Reabertura de Novo Prazo para a Sessao Publica: Solicita-se a reabertura de um
novo prazo para o inicio da sessdo publica, respeitando o prazo minimo legal

estabelecido.
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Nestes Termos
P. deferimento
Parnaiba, 12 de agosto de 2024.
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IGOR ALVES LEANDRO | REPRESENTANTE LEGAL
043.028.073-03
HIGIA TECNOLOGIA LTDA
36.919.593/0001-31
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