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Ministério da Justica e Seguranca Publica
Secretaria-Executiva
Coordenacgao de Desenvolvimento Humano-Organizacional

DESPACHO N2 282/2021/CDHO/CGGP/SAA/SE/MIJ

Destino: Divisao de Licitagdes (DILIC)
Assunto: Gestao de Contratos: Aquisicao ou Contratacao
Interessado(a): Coordenacdo-Geral de Gestdo de Pessoas (CGGP)

1. Trata-se de pedido de esclarecimento ao edital do Pregdo Eletronico n2 08/2021, cujo
objeto é a contratacdo de empresa especializada para, por demanda, fornecer, aplicar e analisar teste
rdpido COVID 19 de sorologia, para deteccdo 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 condi¢Bes, quantidades e exigéncias estabelecidas no Edital
€ Seus anexos.

2. O pedido de esclarecimento foi apresentado pela empresa Hi Tecnologies LTDA, em 24 de
maio de 2021, a qual solicitou o que se segue (SEI n? 14741206):

Diante de toda a fundamentacdo ora exposta, requer-se ao Sr. Pregoeiro que esclareca,
sobra a necessidade de registro dos exames junto a Anvisa, visto a metodologia in house
utilizada pela Hi Tecnologies.

3. A empresa sustenta que existem duas hipoteses de isencdo aplicaveis ao caso concreto,
previstas nos incisos Il e IV, do art. 2°, da RDC 36/2015:

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos produtos para diagndstico in vitro fabricados em
territdrio nacional e aqueles fabricado sem outros paises que venham a ser importados
para o Brasil.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica: (...)

Il - aos reagentes ou conjuntos de reagentes montados nos laboratérios de analises
clinicas para serem utilizados exclusivamente na mesma instituicdo, seguindo protocolos
de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializacdo ou doacao;

()

V - aos materiais de uso laboratorial geral;

4, Ademais, a empresa relacionou decisdo judicial obtida nos autos do processo n? 5042732-
58.2020.4.04.0000/PR, que aduz:

Posto isso, julgo procedente o pedido formulado na inicial, com fulcro no art. 487, |, do
CPC, para o fim de declarar a  nulidade da Nota Técnica n2
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179/2020/SEI/GRECS/CGTES/DIREI/ANVISA e do processo  administrativo n2
25351.920635/2020-28.

5. Registra-se também a conclusdo do Acordao do citado processo:

Vistos e relatados estes autos em que sao partes as acima indicadas, a Egrégia 32 Turma do
Tribunal Regional Federal da 42 Regido decidiu, por unanimidade, dar provimento ao
agravo de instrumento, para determinar a suspensdo imediata dos efeitos da Nota Técnica
n° 170/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIREI/ANVISA, bem como determinar que a ANVISA se
abstenha de proferir qualquer decisdo exigindo o registro de testes de COVID-19
produzidos e aplicados pela Agravante, até ulterior decisdao de mérito. Apresentard o voto
escrito a Des. Federal VANIA HACK DE ALMEIDA, nos termos do relatdrio, votos e notas de
julgamento que ficam fazendo parte integrante do presente julgado.

6. Esclareca-se que a obrigatoriedade de registro do teste rapido COVID 19 de sorologia
encontra-se disposta nos itens 5.1.1 e 5.1.2 do Termo de Referéncia desta contratacdo, em conformidade
com a Resoluc¢do - RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015.

7. Desse modo, evidencia-se que para a prestacdo dos servicos objeto deste certame, a
exigéncia do registro dos testes rapido COVID 19 de sorologia na Anvisa deve ser cumprida nos termos da
Resolucdo - RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015, e demais orientacdes do érgdo de controle sanitario, na
forma como consignado no Termo de Referéncia da contratacdo.

Atenciosamente,

Geovani Alexandre Marques Ferreira
Chefe da Divisdo de Promocdo a Saude

Queila Candida Ferreira Morais
Coordenadora de Desenvolvimento Humano-Organizacional

Ciente.

Encaminhe-se a Divisdao de Licitagdes (DILIC) da Coordenacgdo-Geral de Licitagdes e
Contratos (CGL) para adocdo das providéncias pertinentes.

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

—
eil Documento assinado eletronicamente por JOSE DE ALBUQUERQUE NOGUEIRA FILHO,

S;'?.n.-.:u.'.-. 'l'ﬁ Coordenador(a)-Geral de Gestido de Pessoas, em 25/05/2021, as 16:38, conforme o0 § 12 do art. 62 e
| eletrénica art. 10 do Decreto n2 8.539/2015.

-

eil Documento assinado eletronicamente por QUEILA CANDIDA FERREIRA MORAIS, Coordenador(a) de
- - 'l'ﬁ] Desenvolvimento Humano-Organizacional, em 25/05/2021, as 17:11, conforme 0 § 12 do art. 62 e

assinatura

| eletrénica art. 10 do Decreto n? 8.539/2015.

Referéncia: Processo n2 08007.003298/2020-11 SEI n2 14753828
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