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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DO MUNICIPIO DE PALMITOS — ESTADO DE
SANTA CATARINA

PREGAO ELETRONICO N° 007/2020
OBJETO: MATERIAIS E EPI

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, pessoa
juridica de direito privado, devidamente inscrita no CNPJ sob n.
00.802.002/0001-02, com enderego a Estrada Boa Esperanca, 2320, Bairro
Fundo Cancas, na cidade de Rio do Sul, estado de Santa Catarina, na
qualidade de licitante ¢ neste ato representada por seu procurador, abaixo
assinado, vem TEMPESTIVAMENTE, com o devido respeito e acato a
presenc¢a de Vossa Senhoria, com fulcro no § 2°, do art. 41 n° 8.666 de 21 de
junho de 1.993 e Lei 10.520 de 17 de julho de 2002, IMPUGNAR o edital

em epigrafe através desta.

Preliminarmente.

Esta peticdo assinada eletronicamente tem garantia juridica dada pela Medida
Proviséria 2.200-2/2001, ou seja, uma assinatura digital tem validade juridica igual 4 uma feita em

papel e autenticada em cartorio.

Desde a criagdo da Infraestrutura de Chaves Pliblicas Brasileira — ICP Brasil, em 2001,
os documentos digitais passaram a ter validade juridica em todo Brasil e podem substituir totalmente
o papel. Existe uma série de especificacSes técnicas elaboradas pela ICP Brasil para garantir a
seguranca dos documentos e evitar fraudes. Basta ter um certificado digital dentro dos padrdes

exigidos para comegar a assinar documentos digitalmente.
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L DOS FATOS:

Essa renomado Orgfo Publico langou Edital de licitagdo, modalidade de Pregdo
Eletrénico sob n° 007/2020, destinado a “A AQUISICAO DE MATERIAIS PARA
ENFRENTAMENTO DA PANDEMIA DO COVID-19”7, conforme regras e condigdes

estabelecidas pelo ato convocatorio.

Em que pese o zelo na confecgdo do edital, temos que o ato convocatério ndo atende aos
requisitos previstos em Lei para a aquisicBo de produtos destinados 4 drea de salide, situacdo de
muitos dos produtos licitados, visto ndo estar sendo postulado requisitos essenciaié, como a
Autorizaciio de Funcionamento de Empresa junto 2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
documento inerente e imprescindivel as empresas que atuam no comércio e distribuicio de

medicamentos, materiais e equipamentos hospitalares. odontoldgicos, laboratoriais, saneantes e de

higiene e limpeza pessoal, conforme segue.

II. DOS FUNDMENTOS:

Inicialmente, cabe frisar, que temos ciéncia da lisura deste respeitével érgéo na busca do
melhor preco para a aquisigio dos equipamentos € materiais permanentes. Todavia, gostariamos de
nos pronunciar acerca da questdo documental que pode ser decisiva na aquisi¢io dos referidos
produtos por empresas especializadas no segmento. Sabe-se que, além da busca por melhores precos,
ha a necessidade de o agente publico seguir outros principios basilares da Administragdo Pablica, tais
como razoabilidade, isonomia, moralidade, impessoalidade e probidade administrativa, como rege a
Carta Magna e a Lei 8.666/93.

Colhe-se da leitura do edital que 0 mesmo ndo exige das empresas licitantes, para fins de
habilitagiio, Autorizacio de Funcionamento — AFE para os itens objeto do certame. No entanto,
devera o edital deixar claro que a Autoriza¢io de Funcionamento sera de apresentaciio obrigatoria,
isso porque, considerando o objeto da licitagdo em epigrafe, deve-se observar a regulamenta¢fio da

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria — ANVISA, desde o inicio do processo.

Ora, é inquestionave! a destinagiio dos equipamentos e materiais, eis que consta

expressamente no edital que serio adquiridos “A AQUISICAO DE MATERIAIS PARA
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ENFRENTAMENTO DA PANDEMIA DO COVID-19” assim sendo, devem cumprir com 0s
requisitos da legislac@io vigente, nos termos da RCD n°185/2001 — Regra [i, expedida pela ANVISA,

bem como a Lei 6360/76, a qual estabelece com precisdo a necessidade de Autorizagio do

Ministério da Sadde, no s6 das empresas que fabricam como também das que expedem ou

comercializam produtos médicos, odontologicos, medicamentos e correlatos, conforme se depreende

dos dispositivos in verbis:

ey 25

°
NS

~

Art.1° — Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitiria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos. definidos na Lei n°

5.991., de 17 de dezembro de 1973, bem como os produios de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes demissanitarios. produtos destinados & correcfio estética e outros

adiante definidos.

Arl.2° — Somente poderiio extrair. produzir. fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos

de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Sadade ¢
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgfio sanitario das Unidades Federativas

em que se localizem.

Art. 66 — A inobservincia dos_preceitos desta_Lei, de sen Regulamento e _normas
complementares configura infracio de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao
processo ¢ as penalidades previstos no Decreto-Lei numero 783, de 25 de agosto de 1969,
sem prejuizo das demais cominacoes civis e penais cabiveis. (Obs: D.L. n° 783, de 23/08/69
- revogado pela Lei n® 6.437 de 20/08/77)

No mesmo sentido dispde o Art. 21 da Lei 5991/73:

oo
Q@

Sow,

Art. 21 — QO comércio, a dispensacio, a representacio ou distribuicio e a importacio ou

exportacio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos serd exercido
somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo drgie sanitirio competente
dos Estades, do Distrito Federal e dos Territfrios, em conformidade com a legislacio

BN Sgpletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposigdes desta Lei.

Desta forma, flagrante a obrigatoriedade da empresa licitante apresentar sua
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE), documento que atesta a
capacidade sanitdria do distribuidor final junto a ANVISA.

Ademais, como demonstra a Lei Federal n.° 6.437/1977 e a RDC n.° 16/2014 configura

infracfio a legisla¢io sanitaria federal, quem comprar ou vender produtos submetidos a vigilancia

sanitéria que interessa 4 saide pdblica sem a Autorizacio de Funcionamento de Empresa - AFE,
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De outro norte, a Lei n° 9.782/99 criou a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, sendo
que sua finalidade encontra-se estabelecida pelo seu artigo 6° sendo suas competéncias, ditada pelo

artigo, inciso VII, do art. 7°, consta & expedigio da Autorizagdo de Funcionamento, conforme segue:

“V|[ — autorizar o funcionamento de¢ empresas de fabricacio, distribuiciio e importacio

dos produtos mencionados no art. 6° desta lei;”

Encontra-se disponivel aos tados, no Portal da ANVISA, demais informat;ﬁes pertinentes
¢ complementares do exposto acima e, destaque-se, que de acordo com os termos da Lei n°
6.437/1977, a empresa que ndo tiver a autorizagio de funcionamento do 6rgdo sanitdrio competente
cometerd infracdo sanitiria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdigfo, cancelamento de

autorizac3o e de licenga e/ou multa.

Assim sendo, é evidente gue as empresas interessadas na comercializacio dos
produtos ora licitados, que atuam diretamente no trato da satide publica, prescindem da

Autorizacio de Funcionamento supracitada.

Também, o objetive da presente Impugnagfo visa exatamente evitar que a Administragao
venha a alegar que esta vinculada aos termos do edital, ndo podendo fazer exigéncias outras, se ndo

aquelas previstas pelo ato convocatério.

Em verdade, a aquisi¢io de muitos dos produtos licitados de empresa ndo possuidora da
Autoriza¢do de Funcionamento expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, caracteriza-
se como uma aquisi¢fio irregular, razdo pela qual deve ser incluso no edital a obrigatoriedade do

licitante possuir a Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa.

Aliss, a propria Lei de Licitagdes, por meio da previsdo constante do inciso IV, do artigo
30, determina a exigéncia de documentago especifica, em razéio da natureza dos produtos a serem

adquiridos.

II. DA JURISPRUDENCIA:
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Eis o entendimento do Egrégio Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul sobre

a solicita¢do de AFE de produtos para satde, in verbis:

ADMINISTRATIVO. FABRICACAO E COMERCIALIZAGAQO DE FRALDAS.
AUSENCIA DE E AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS AFE JUNTO A ANVISA. EXERCICIO IRREGULAR DAS ATIVIDADES.
PODER DE POLICIA E INEXISTENCIA DE ILEGALIDADE. Inexiste alguma
ilegalidade na atuacio da administragfio piablica, no exercicio do seu poder de policia,
de exigir da ora agravada, fabricante e comerciante de fraldas
descartdveis, autoriza¢iio de funcionamento de empresas AFE junto & ANVISA, na
forma do disposto no artige 51, Lei n.° 6.360/76. (Agravo de Instrumento N° 70076180611,
Vigésima Primeira Cémara Civel, Tribunal de Justica do RS, Refator: Arminio José Abreu
Lima da Rosa, Juigado em 21/03/2018)

IV. DA RESOLUCOES 356 ¢ 379 da ANVISA:

Imperioso registrar, que a resolugdo 356 ¢ 379 de 2020 da ANVISA em que concedeu a
dispensa de AFE, por até 180 dias, somenie é para empresas classificadas como “fabricantes” ¢
“importadoras”, ou seja, as demais empresas participantes que nio se enquadram nesse ramo de
atividade deverd possuir a autorizag8o, conforme informa a propria ANVISA em resposta ao

protocolo: 2020231911 dessa requerida, in verbis:

Anvisa - Resposta no protecnlo: 2020231911 umap:/ /email-ssl.oom. b 143/ ferchi> UID» INBOXN:» 46752 header=print

Assunro: Anvisa ~ Resposta a0 protocslo; 2020251911

De: Counteal de Atendimiento ao Piblico - Antisa ~atenduncito.contrali@asvise. gavin
Datar 13/07 /20620 1424

Paza: "padiosd airermed consly” iudidico@altermed.om iz

rezado wa; Sendwor (&),

Eu atengdo 1 sua solieiiacic, informames que a flexibilizacio disposta na RDC 336. de 23 de margo de 2620, dispensa de AFE, por aré
180 cliss, apenas fabricantes ¢ importadonds somente parn os produtos listados ne Artiga 2°,

Paga os demais pradutos ¢ atvidades, s como “distbbuidonas” permanecs a exigéncia de AFE ¢ licenca sanitica, previstas m
legrslagin wigente,

Tor favor, avalie o resposta vecebida acessando o hnk: borpe 7 pesautna sovisa, goe e/ e b /241524 anesns:) Code=
. k ¥ ¥ 2

Atenciosimente,

Central de Atendimento

Agéncin Nactonal e Vigilanca Sanitida
D8O G2 9782

Criioial

Este enderego elomwanco ¢sti habilisado apenas para enviw e-mals, Caso desege entear ¢m contaro com a Cenwal, favor igar no 0800
642 9782 ou acessar a “Fale Conosce”, dispomuvel no portal da ANVISA {link higg/porzsl sinisa gonby/ flsconoegny. As Ligagdes
podem ser feiras de seguuids 4 sexta-fels, dag Th30 &s 190130, exceto fenmdos.
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