A

PREFEITURA MUNICIPAL VAGEM ALTA-ES

REF: EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 04/2024 REGISTRO DE PREGOS N¢
003270/2024 ABERTURA DIA: 31/10/2024 AS 9:00 HORAS

A empresa PRIME MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA ME, pessoa juridica de direito
privado, com sede na Rua Anténio Germano Butters, n2 288, Bairro Vale do Sol — ESPERA
FELIZ/MG, inscrita no CNPJ 12.082.502/0001-98 neste ato representado pelo
administrador Sr. Leonardo Scopel Borges, portador do Cl n2 819353 (SSPES) e CPF n?
015.447.297-23, vem, com fulcro no Art. 41 § 2° da Lei n2 8.666 de 21 de Junho de 1993,
tempestivamente a presenca de V. S2., apresentar IMPUGNAGAO aos termos do Edital

supracitado, com base nos seguintes fundamentos:

ALVARA SANITARIO, AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRE (AFE),

EXPEDIDO PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E REGISTRO DE

PRODUTO NA ANVISA PARA OS ITENS DIRECIONADOS A AREA DA SAUDE OU SUA

ISENCAO QUANDO COUBER.

1. DOS FATOS

O edital do PREGAO ELETONICO N° 004/2024, no item 09 — DOCUMENTOS DE

HABILITAGAO, omitiu-se a comprovacdo de Qualificagio Técnica pela licitante, a
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Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, violando frontalmente a legislacdo que rege a matéria,
notadamente a Lei 6.360/76 e de normas estabelecidas pela prépria AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA, bem como o Registro da ANVISA dos

produtos relacionados diretamente a area de saude.

2. DOS PRECEITOS LEGAIS

Fundamenta-se a exigéncia de Alvara Sanitario, expedido pela Vigilancia Sanitaria
Municipal ou Estadual, com base na lei 6.360/1976, artigo 22. Vejamos o que diz a

mencionada legislagao:

Art.22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de
que trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo odrgdo sanitdrio das Unidades

Federativas em que se localizem.

Contudo, para melhor atendimento do disposto no artigo acima transcrito, necessario

se faz observar os tipos de produtos relacionados no artigo 12 da mesma lei:

Art. 19 - Ficam sujeitos as normas de Vigildncia Sanitdria instituidos por esta Lei as
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a corre¢do estética e outros

adiante definidos.
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Fica evidenciado que os produtos a que se refere o artigo 22 sdo: MEDICAMENTOS,
DROGAS, INSUMOS FARMACEUTICOS, MEDICAMENTOS E CORRELATOS. Resta duvida
quanto ao que seriam produtos equipamentos, passemos a andlise de defini¢cao que se

encontra na lei 5.991/73, vejamos:
Art. 42 - Para efeitos desta lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

| — Droga — Substdncia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou

sanitdria;

Il — Medicamento — Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com

finalidade profildtica, curativo, paliativa ou para fins de diagndstico;

Il — Insumo Farmacéutico — Droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus

recipientes;

IV — Correlato — A substdncia, produto, aparelho ou acessdrio ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da saude
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e
analiticos, os cosméticos e perfumes, e ainda, os produtos dietéticos, oticos, de acustica

meédica, odontoldgicos e veterindrios;

A titulo de colaborador jogar luz sobre o tema em pauta, permitimo-nos sugerir a leitura
de decisdo de CPL da Prefeitura de Gurupi — Tocantins, que, ao nosso ver, fez uma das

mais profundas andlises sobre o tema;
Link abaixo:

http://www.gurupi.to.gov.br/intranet3/source/mods/cads/lict/files/19092013175142)

ULGAMENTO IMPUGNACAO PP04913 DAQUINOpdf.pdf
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3. DOS PRODUTOS LICITADOS

Conforme itens citados no QUADRO DE ITENS, do referido edital.

Assim, a leitura atenta das exigéncias técnico-cientificas dos produtos licitados, ndo
deixa a menor duvidas de que existem itens especificos que sdo considerados produtos
para saude, e, portanto, produtos correlatos, incidindo a necessidade de apresentacao
ndao somente da Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitido pela vigilancia
Sanitaria do domicilio da sede da empresa fornecedora do produto, como também da
Autorizacdo de Funcionamento da empresa fabricante do produto pelo Ministério da
Saude, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por forca do
artigo 22 da lei 6.360/76. Sobre o assunto vejamos orientacdo da propria ANVISA

retirada do “Manual de Registro e Cadastramento de Materiais para Saude” pagina 43:

“O ponto de partida para a solicitacdo de registro ou cadastramento de materiais de uso
de saude na ANVISA é a regulariza¢do da empresa junto a Vigildncia Sanitdria, o que
compreende a obtencdo de AutorizacGo de Funcionamento da Empresa (AFE) e da
Licenca de Funcionamento (LF), também conhecida por Alvard de Funcionamento. Sem
essas autorizagdes, a regularizagdo do material de uso em saude néo serd possivel. Para
o registro desses materiais também é obrigatdrio que o fabricante tenha o Certificado

de Boas Prdticas de Fabricagdo e Controle (CBPFC).”
4. A NECESSIDADE DE COMPROVACAO DO REGISTRO DOS PRODUTOS

Em 06 de novembro de 2001, a ANVISA republicou no Diario Oficial da Unido, a

Resolucdo — RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001, aprovando o Regulamento Técnico
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gue contém os atuais procedimentos de registro, alteracdo, revalidacdo e dispensa de
registro de produtos médicos, os quais estdo detalhados no Manuela do Usudrio da

Resolu¢do — RDC n2 185/01.

Através da referida norma, todos os produtos inerentes a salde deverdo ter aprovagao
prévia daquela Agéncia, sob pena de ser considerado irregular, ou seja, ndo apto a ser

adquirido pelos érgdos publicos.

Toda a legislacdo acerca da matéria tem por objetivo Unico a seguranca e garantia do

consumidor final, que no caso, sdo os pacientes que se utilizam desses equipamentos.

Desta forma, os produtos elencados na norma, dentre os quais aqueles que sdo objetos
deste certame, deverdo ter, necessariamente, o respectivo registro junto aquela

Agéncia.

N3dos obstante, o edital da presente licitacdo, pela modalidade de pregao ndo exige,
como deveria fazé-lo, a apresentacao do comprovante de registro do produto junto a

ANVISA.

Assim, requer a esta Comissao Julgadora, que, atendendo aos ditames da lei, determine
a inclusdo desta exigéncia no edital, devendo constar expressamente a necessidade de
apresenta¢dao do comprovante de registro do produto junto a ANVISA, como condicdo

“sine que non” para a participacdo de qualquer interessado no certame.
5. DO PEDIDO

Com base em todo o exposto, requer que essa CPL acolha os termos da presente
IMPUGNACAO, para em seguida determinas o adiantamento do presente Edital em seu
item 09 — DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO, passando a exigir também, no que

tange a qualificacdo técnica, o respectivo Alvard Sanitario, e Autorizacdo de
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Funcionamento (AFE) expedida pela ANVISA, e registro dos produtos na ANVISA, ou a

sua isen¢ao, quando couber.

Termos em que,

Pede Deferimento.

Espera Feliz/MG, 23 DE OUTUBRO DE 2024
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