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PREFEITURA MUNICIPAL DE ESPERANTINA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE/FMS
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
PREGAO PRESENCIAL N.° 016/2019
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 0086.2019

A empresa CM CARDOSO DISTRIBUIDORA EIRELI - EPP localizada na Avenida
Bernardo Sayao, 580A — Paraiso do Tocantins-TO, devidamente inscrita no CNPJ 25.022.201/0001-10 por seu

representante legal Senhora Cecilia Cardoso de Oliveira Mantovani, vem perante esta Comissdo de Licitagao

apresentar, TEMPESTIVAMENTE, IMPUGNACAO ao Edital N.° 016/2019 na Modalidade Pregio

Presencial, pelos motivos abaixo:

I-DO OBJETO

A presente licitagdo tem por objeto CONTRATACAO DE EMPRESA PARA FORNECIMENTO DE
EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE PARA O FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE
PROVENIENTE DA EMENDA PARLAMENTAR N.° 24290002. PROPOSTA N.° 11440.035000/1170-
10, onde a contratagdo se efetivara com a assinatura do competente Termo Contratual.

I1 - DA ANALISE

Analisando o Edital verifica-se que a aquisi¢do de equipamentos hospitalar, possui algumas
caracteristicas a serem observadas por aqueles que estdo adquirindo os produtos. Sendo assim, analisando os
documentos solicitados, tanto na solicitagio — O ENVELOPE DE DOCUMENTO - HABILITACAO
JURIDICA, como no - MODELO DE PROPOSTA ¢ TERMO DE REFERENCIA, percebe-se a auséncia
de determinados documentos que sdo, por forca de lei, necessarios para ocorrer o bom desenvolvimento do
certame. Ha necessidade de solicitar tais documentos que comprovem a boa qualidade da empresa licitante.

Evitando a contratagdio de empresas que por previsdo legal ndo estdo aptas a comercializar produtos para saude.
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Il - DOS FATOS

Da forma que se apresenta o EDITAL ¢ o TERMO DE REFERENCIA, fica facil a
participagdo de empresas que ndo possuem a documentagdo exigida pela Agéncia Reguladora — ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria - o que poderd acarretar penalidades para aqueles que

comercializam, assim como para aqueles que adquirem produtos de empresas nao autorizadas.

A elaborag@o de um edital conforme determina a legislagdo de regéncia, facilita a aquisi¢do dos
produtos e assegura o Municipio de problemas futuros. A exigéncia de determinados documentos nao excluira a
concorréncia e ndo inviabilizara o certame, pois toda empresa que comercializa PRODUTOS PARA SAUDE
COSMETICOS/SANEANTES/CORRELATOS ¢ obrigada, por determinagdo legal, a possuir tais

documentos, o que lhe garante o direito a comercializag&o.

Assim, ndo ha que se falar em restrigdo de mercado ou qualquer outro tipo de favorecimento,
mas tio so, observando a determinagdo legal. Respeitando todos os principios constitucionais ¢
infraconstitucionais que regem o processo licitatério, como isonomia, legalidade, moralidade, vinculagdo ao
instrumento convocatorio, razoabilidade, proposta mais vantajosa — que ndo engloba somente o valor do objeto,

mas também a qualidade e procedéncia do mesmo.

IV-DO DIREITO

Percebe-se que o Municipio tem a intengdo de realizar o certame observando as regras gerais
determinadas pela Lei 8.666/93 — que institui normas para licitagdes e contratos da Administra¢do Publica e a
Lei 10.520/02 — que institui, no &mbito da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, nos termos do art. 37,
inciso XXI, da Constitui¢do Federal, modalidade de licitagdo denominada pregéo, para aquisi¢éo de bens e
servicos comum, buscando o melhor pre¢o para aquisi¢do dos equipamentos previstos no Edital mencionado

acima.
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Existem, entretanto, outras determinagdes previstas nas normas legais que se preocupam com a
lisura do certame que precisam ser observadas por aqueles que estdo contratando. Sabe-se que, além da busca
pbr melhores pregos, ha necessidade dos agentes publicos seguirem outros principios em harmonia com aquele
que visa 0 menor prego, tais como a razoabilidade, isonomia, moralidade, legalidade, eficiéncia, impessoalidade

e probidade administrativa, como rege a Lei 8.666/93:

“Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observdncia do principio constitucional da
isonomia, a sele¢do da proposta mais vantajosa para a administra¢io e a promogdo do
desenvolvimento nacional sustentdvel e serd processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, do
julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.” (grifo nosso).

Os documentos que esta empresa solicita para serem incluidos no certame sdo necessarios para
que este Municipio, ndo contrate empresas ndo autorizadas a comercializar os produtos para satde, ¢ sua
solicitagdo esta amparada por Lei e Resolugdes da Agéncia que regula o comércio de empresas que atuam nesse

ramo.

Assim, determina a Lei 9.782/99 — que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, criada com a finalidade institucional de
promover a protecdo da satde da populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da
comercializagdo de produtos ou servigos que de alguma forma estdo submetidos ao controle dessa Autarquia,

assim determina os dispositivos legais abaixo:

“drt. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo
de duragdo indeterminado e atuag¢éo em todo territorio nacional.

Art. 42 A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada,
nos termos desta Lei, as prerrogativas necessdrias ao exercicio adequado de suas atribuicoes.

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a prote¢io da saude da
populagdo, por intermédio do controle sanitdirio da producdo e da comercializacdo de
produtos e servi¢os submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e

de fronteiras.
cif
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. Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos incisos 11
a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribui¢cdo e importagdo dos
produtos mencionados no art. 8 desta Lei e de comercializagdo de medicamentos,

Art. 8¢ Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagcdo sanitaria pela
Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias,

II - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes orgadnicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterindrios,

111 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;
1V - saneantes destinados a higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos,

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos hospitalar e materiais médico-hospitalares, odontologicos e
hemoterdpicos e de diagndostico laboratorial e por imagem;

VII - imunobiologicos e suas substdncias ativas, sangue e hemoderivados,

VIII - orgaos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituigoes;

IX - radioisdtopos para uso diagndstico in vivo e radiofdrmacos e produtos radioativos
utilizados em diagnastico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do
tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo.” (grifo
nosso)

Consta no Portal da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — as informagdes

necessarias e complementares do exposto acima, segue:

3 — Quem precisa de Autorizagdo de Funcionamento?

A Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que realizem atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo,
fracionamento, importagéo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacéo e
transporte de medicamentos e insumos _farmacéuticos destinados a uso humanos, produtos para
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.
A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extra¢do, fabricagdo, fracionamento, oy
ol
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importagdo, producdo, purificagcdo, reembalagem, sintese, transformacgdo e transporte com
produtos para saude.

A consulta a situa¢do da AFE da empresa esta disponivel no sistema Consultar Autorizagdo de
Funcionamento, no Portal da ANVISA.

De acordo com os termos da Lei n°® 6.437 / 1977, a empresa que ndo tiver a autorizagdo de
Jfuncionamento do orgdo sanitdrio competente cometerd infragdo sanitdria:

1V - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender,
ceder ou wusar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
Jarmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenga, ou
autorizacoes do orgdo sanitdirio competente ou contrariando o disposto na legislacio

sanitdria pertinente:
pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou
multa;

Diante do que foi exposto fica evidente a necessidade de inclusdo de determinados documentos
no presente Edital N.° 016/2019 observando o principio da legalidade, o qual determina que a Administra¢do

Publica observara o que diz a lei.

Sendo assim, solicitamos a inclusdo dos documentos: 1 - Autorizacio de Funcionamento de
Empresa (AFE) — emitida e concedida pela ANVISA nos itens- 1, 3, 4,5, 7, 8,9, 11, 12, 13, 14, 16, 17, 18,
19. itens que necessitam da AFE ; 2 - — Alvara da Vigildncia Sanitiria — emitido pelo 6rgdo competente do
Municipio ou Estado sede da empresa interessada em contratar com o este Municipio, Gostariamos de solicitar
que tais documentos sejam obrigatérios, para as empresas que comercializem os produtos/Equipamentos para
saude, visando garantir que o Municipio realizara o certame dentro das determinagdes legais. Solicitamos que a
documentagdo solicitada seja anexada junto aos demais documentos no Envelope 1, PROPOSTA DE
PRECOS.
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V-DO PEDIDO

Pelo exposto, esta empresa espera que seja conferido provimento e alterag@o parcial do Edital n°
N.? 016/2019 na parte de Proposta de Pregos com a finalidade de viabilizar qualidade ao certame, procedendo

com a inclusdo dos documentos abaixo:

1- Incluséo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE aos documentos de Habilitagéo;
2- Inclusdo de Alvara de Vigilancia Sanitdria:

D

DQ » Paraiso do Tocantins - TO 12 de Setembro de 2019.
CM CAR ISTRIBUIDORA EIRELI
CNPJ N2 25.022.201/0001-10
REPRESENTANTE LEGAL
CECIiLIA CARDOSO DE OLIVEIRA MANTOVANI
CPF:986.953.631-04
RG: 477.616 SSP/TO.
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