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OF/SMS/N° 041/2022
Ibatiba (ES), 04 de Fevereiro de 2022.

A lima. Presidente da Comissdao Permanente de Licitagao

Srta. Caroline Segal Vieira

llustrissima Senhorita,

Considerando o Processo Administrativo de Licitagdo n° 006/2022. Pregao

Presencial n°® 006/2022;

Considerando o pedido de impugnagdo da empresa BIOTECNO INDUSTRIA E

COMERCIO LTDA,; e.
Considerando Cl n° 006/2022 expedida pela Presidente da CPL.
Evidenciamos.

Resumidamente a impugnante questiona a legalidade do Processo

Administrativo de Licitagdo, alhures, no tocante a:

|.  obrigatoriedade de apresentagéo de certificagao 1SO 13485.
Inicialmente, ha de se registrar que tal obrigatoriedade constante no Edital
foram fundamentadas pela RDC 16/2013. Resolugdo que estabelece
o “Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos
e Produtos para Diagnostico de Uso in vitro para empresas que realizam as

atividades de importagdo, distribuicdo e armazenamento da outras

providéncias”.
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Neste sentido, sobre documentos e registros de qualidade, a Resolugao da
ANVISA determina que as instituicoes devem estabelecer e manter
procedimentos de controle de documentos, definindo pessoal autorizado
para aprovar e emitir documentos, e determinando procedimentos para

alteracoes e registro dessas alteragoes.

Estabelece também o registro do histérico do produto, com informagées como
data de fabricagdo, quantidades utilizadas, resultados de testes e inspecdes,

liberacéo final do produto, rotulagem, entre outros.

Nao obstante, a RDC 16/2013 nao entra no mérito de que tais controles
sejam outorgados por quaisquer certificagdes 1SO - International Organization

for Standardization (Organizagao Internacional de Normalizacao).

Dito isto, informamos ter havido uma interpretagdo um tanto extensiva, em
relagao a RDC citada anteriormente, por parte desta Vigilancia Sanitaria
Municipal. Reconhecendo assim, tempestivamente, a IMPUGNAGCAO pleiteada

pela empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Na oportunidade, renovo os votos de elevada estima e consideragao.
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