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Ministério da Justica e Seguranca Publica
Secretaria-Executiva
Divisdo de Promocao a Saude

NOTA TECNICA N2 5/2021/DIPS/CDHO/CGGP/SAA/SE/M)

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 08007.003298/2020-11

INTERESSADO: COORDENAGAO-GERAL DE GESTAO DE PESSOAS

1. DO OBIJETO

1.1. Trata-se de impugnacdo ao edital do Pregdo Eletronico n2 08/2021, cujo objeto é a contratacdo de empresa especializada para, por demanda,
fornecer, aplicar e analisar teste rapido COVID 19 de sorologia, para detecgdo de anticorpos IGM e IGG, pela metodologia de imunocromatografia, a ser
aplicado nos servidores e colaboradores do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP), lotados em Brasilia, conforme condicdes, quantidades e
exigéncias estabelecidas no Edital e seus anexos.

1.2. Esta Nota Técnica apresenta dados e informaces em atendimento ao Despacho n? 111/2021/DILIC/COPLI/CGL/SAA/SE/MJ (SEI n? 14771504)
da Divisdo de Licitagdes da Coordenacdo-Geral de LicitacGes e Contratos.

2. DA IMPUGNACAO

2.1. O pedido de impugnacdo foi apresentado pela empresa Centro Médico de Check Up LTDA, CNPJ n2 14.465.981/0001-57, em 26 de maio de
2021, a qual solicitou, em suma, o que se segue (SEl n2 14771362):
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A retificacdo do edital licitatério do Ministério da Justica e Seguranga Publica, Pregdo Eletronico n.2 08/2021, para que se determine (i) a inclusdo
de clausula que veda a participacdo de licitante que goze de isencdo e/ou imunidade tributaria, ou ainda que seja custeado por contribui¢des
parafiscais e/ou repasses de verbas publicas, quando o objeto da licitacdo diferir do seu objeto estatutario, como as OSCIPs; (ii) a alteracdo do
item 10.8.7.1. do edital, para que se exija a demonstracdo de licenciamento sanitario de laboratério clinico, ndo se admitindo a de mero posto de
coleta e (iii) a exigéncia de demonstracdo de certificado de registro de responsabilidade técnica da empresa licitante junto ao Conselho Regional
de Medicina, ou ao Conselho Regional de Farmdcia ou ao Conselho Regional de Biomedicina do Distrito Federal, local em que o servico sera
prestado; e a (iv) exigéncia de demonstragao de inscricdo no Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude (CNES).

2.2. Nesse contexto, discorre-se a andlise por item do pedido de impugnacao:

2.2.1. Da inclusdo de clausula que veda a participagdo de licitante que goze de isen¢do e/ou imunidade tributaria, ou ainda que seja custeado
por contribuicbes parafiscais e/ou repasses de verbas publicas, quando o objeto da licitagdo diferir do seu objeto estatutario, como as OSCIPs:

2.2.1.1. Questao a ser tratada pela unidade de Licitacdes e Contratos em virtude de competéncia.

2.2.2. Da exigéncia de demonstragdo de licenciamento sanitario de laboratoério clinico:

2.2.2.1. A obrigatoriedade de apresentacdao de documento que comprove o licenciamento sanitario de laboratério clinico consta nos itens 5.1.4 e

19.5.1 do Termo de Referéncia desta contratacao, nos seguintes termos:

5.1.4 A CONTRATADA deve possuir licenga sanitaria para exercer a atividade de laboratdrio.

19.5.1 Apresentar licenga sanitdria emitida pelo érgao competente de vigilancia sanitaria, que comprove liberagao especifica para atuar no ramo
de fornecimento e aplicagdo de exames laboratoriais, conforme RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 302, DE 13 DE OUTUBRO DE
2005 da ANVISA. (Grifo nosso)

2.2.2.2. Conforme destacado no Termo de Referéncia, a exigéncia de licenca sanitaria para exercer a atividade de laboratério encontra respaldo na
RDC n2 302, de 13 de outubro de 2005, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), que dispGe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratdrios Clinicos.

2.2.2.3. Assim, esclareca-se que a apresentacao de licenga sanitdria para exercer atividade de laboratério clinico constitui, indubitavelmente, requisito
da contratacdo e critério para selecdo do fornecedor, conforme exigéncia constante nos itens do 5.1.4 e 19.5.1 do Termo de Referéncia.

2.2.3. Da exigéncia de demonstragao de certificado de registro de responsabilidade técnica da empresa licitante junto ao Conselho Regional de
Medicina, ou ao Conselho Regional de Farmacia ou ao Conselho Regional de Biomedicina do Distrito Federal:

2.2.3.1. O presente certame envolve a contratacdo de servico para fornecer, aplicar e analisar teste rapido COVID 19 de sorologia, para deteccdo de
anticorpos IGM e IGG, pela metodologia de imunocromatografia, tal atividade encontra-se submetida, dentre outros, ao atendimento das disposi¢cdes
previstas na mencionada RDC n? 302, de 13 de outubro de 2005, da Anvisa.

2.2.3.2. Especificamente, para a prestacdo dos servicos objeto desta contratacdo, nos termos do ja citado item 19.5.1. do Termo de Referéncia, sera
exigida a licenga sanitaria para exercer a atividade de laboratério, nos termos da RDC n2 302, de 13 de outubro de 2005.

2.2.3.3. Registra-se que o item 51.2 da RDC n? 302, de 13 de outubro de 2005, da Anvisa, estabelece que o laboratdrio clinico e o posto de coleta
laboratorial devem possuir um profissional legalmente habilitado como responsdvel técnico.
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2.2.3.4. Dessa forma, considerando a exigéncia editalicia da licenga sanitdria para exercicio da atividade de laboratério, infere-se que o
estabelecimento portador da mencionada licenca possui, necessariamente, responsdvel técnico habilitado no Conselho profissional respectivo, conforme
preceitua a RDC n2 302, de 13 de outubro de 2005, da Anvisa.

2.2.3.5. Para além disso, aponta-se o disposto no item 10.29 do Termo de Referéncia:

10.29 Manter, durante o periodo de realizagdao dos exames, um médico, apresentando o registro no Conselho Regional de Medicina - CRM, que
tenha dominio em infectologia, para supervisdo clinica e operacional dos procedimentos realizados e orientagao dos servidores e colaboradores.
Durante todos os dias de atividade de aplicacdo dos testes, o médico da CONTRATADA devera estar disponivel pessoalmente ou por telefone para
sanar duvidas. (Grifo nosso)

2.2.3.6. Portanto, a exigéncia de registro do responsdvel técnico da licitante junto ao Conselho respectivo encontra-se devidamente atendida nos
requisitos da contratagdo e nas obrigagdes da contratada, em particular, na premissa que diz respeito a apresentagao de licenciamento sanitario para atuar
como laboratério clinico, em conformidade com o disposto na RDC n2 302, de 13 de outubro de 2005, da Anvisa.

2.2.4. Da exigéncia de demonstracdo de inscricdo no cadastro nacional dos estabelecimentos de satide (CNES):
2.2.4.1. Os critérios de selecao do fornecedor estdo dispostos nos itens 19 do Termo de Referéncia da contratacdo, sendo:
19.1 As exigéncias de habilitacdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais para a generalidade dos objetos, conforme
disciplinado no edital.
19.2 Os critérios de qualificacdo econémica a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos no edital.
19.3 Os critérios de qualificagdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

19.4 Atestado(s) de capacidade técnica, fornecido(s) por pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado, comprovando que o licitante executou
atividades compativeis em caracteristicas com o objeto desta licitagdo e que comprove o fornecimento e aplicagdo em massa de pelo menos 500
(quinhentos) exames, conforme especificagdes deste Termo de Referéncia.

19.4.1 Os atestados deverdo referir-se a servicos prestados no ambito de sua atividade econOGmica principal ou secundaria especificadas no
contrato social vigente;

19.4.2 Podera ser admitida, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo do servigo, a apresentacdo de diferentes atestados de servigos

executados de forma concomitante, pois essa situacdo se equivale, para fins de comprovacdo de capacidade técnico operacional, a uma Unica
contratacdo, nos termos do item 10.9 do Anexo VII-A da IN SEGES/MP n. 5/2017.

19.5 Prova de atendimento aos requisitos da legislagao sanitaria:

19.5.1 Apresentar licenga sanitaria emitida pelo 6rgao competente de vigilancia sanitaria, que comprove liberagdo especifica para atuar no
ramo de fornecimento e aplicagio de exames laboratoriais, conforme RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N¢ 302, DE 13 DE
OUTUBRO DE 2005 da ANVISA.

19.5.2 Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE). (Grifo nosso)

2.2.4.2. O Cadastro Nacional dos estabelecimentos de Saude (CNES) foi instituido por meio da Portaria n.2 1.646, de 2 de outubro de 2015, a qual
aduz em seu artigo 42 o que se segue:
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Art. 42 O cadastramento e a manutenc¢do dos dados cadastrais no CNES sdo obrigatérios para que todo e qualquer estabelecimento de saude
possa funcionar em territério nacional, devendo preceder aos licenciamentos necessarios ao exercicio de suas atividades, bem como as suas
renovacodes. (Grifo nosso)

2.2.4.3. Cabe mencionar, também, o disposto no art. 21 da Portaria n.2 1.646, de 2015:

Art. 21. Excetuando-se 0s casos previstos na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, as informacdes existentes no CNES serdo publicas e de
amplo acesso.

§ 12 O Ministério da Saude provera o meio para disponibilizar acesso publico aos dados constantes na base de dados nacional do CNES.

2.2.4.4, N3o resta duvida de que o estabelecimento deverd possuir cadastro no CNES que, como destacado, € compulsdrio a TODOS aqueles que
prestam atendimento a saude no pais.

2.2.4.5, Nessa linha, registra-se que o cadastro do estabelecimento no CNES é obrigatério para obtencdo dos licenciamentos necessarios as
atividades, dentre eles, o licenciamento sanitario, bem como para as renovag¢des nos termos do artigo 42 da Portaria n.2 1.646, de 2015.

2.2.4.6. Importa evidenciar que a consulta ao CNES possui natureza publica e de amplo acesso, sendo, atualmente, disponibilizada no seguinte
endereco eletrénico: http://cnes.datasus.gov.br/pages/estabelecimentos/consulta.jsp.

2.2.4.7. Isto posto, tendo em vista a necessidade de apresentacdo da licenca sanitdria de laboratério clinico, que por sua vez implica em cadastro
prévio no CNES, bem como considerando a natureza publica e de amplo acesso ao CNES, ndo se verifica necessario exigir comprovacao especifica de
inscricdo no referido Cadastro.

3. DA CONCLUSAO

3.1. Diante do exposto, apds detida andlise da peca impugnatdria, considerando as razdes supramencionadas, opina-se pelo indeferimento da
impugnacdo no tocante aos pleitos de (i) alteracao do item 10.8.7.1. do edital, para que se exija a demonstracdo de licenciamento sanitario de laboratério
clinico, ndo se admitindo a de mero posto de coleta; (ii) exigéncia de demonstracdo de certificado de registro de responsabilidade técnica da empresa
licitante junto ao Conselho Regional de Medicina, ou ao Conselho Regional de Farmacia ou ao Conselho Regional de Biomedicina do Distrito Federal, local
em que o servico sera prestado; e a (iii) exigéncia de demonstra¢do de inscricdo no Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude (CNES).

Geovani Alexandre Marques Ferreira
Chefe da Divisdo de Promocdo a Saude

Queila Candida Ferreira Morais
Coordenadora de Desenvolvimento Humano-Organizacional

De acordo.
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Encaminhe-se a Divisdo de Licita¢des (DILIC) da Coordenacdo-Geral de LicitagGes e Contratos (CGL) para adogao das providéncias pertinentes.

José de Albuquerque Nogueira Filho
Coordenador-Geral de Gestdo de Pessoas

Documento assinado eletronicamente por JOSE DE ALBUQUERQUE NOGUEIRA FILHO, Coordenador(a)-Geral de Gestdo de Pessoas, em 28/05/2021, as
15:59, conforme o § 12 do art. 62 e art. 10 do Decreto n2 8.539/2015.

1
Sel:
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por QUEILA CANDIDA FERREIRA MORAIS, Coordenador(a) de Desenvolvimento Humano-Organizacional, em
28/05/2021, as 16:06, conforme o § 12 do art. 62 e art. 10 do Decreto n2 8.539/2015.

1
Sel: o
assinatura L
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por GEOVANI ALEXANDRE MARQUES FERREIRA, Chefe da Divisao de Promogdo a Saude, em 28/05/2021, as 16:13,
conforme o § 12 do art. 62 e art. 10 do Decreto n2 8.539/2015.
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assinatura
eletrbnica
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