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ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE JERONIMO.

Impugnacgio n° 001.

Ref. — Pregdo Eletronico n® 076/2021, Processo n® 445/2021.

A empresa MAPMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS

HOSPITALARES EIRELIL. inscrita no CNPJ n® 33.375.370/0001-62. sediada na Rua

Zanzibar n°

veém por

980, Casa Verde, Sao Paulo-SP, CEP 02512-010, na qualidade de licitante,
seu  representante  legal, apresentar IMPUGNACAO ao Instrumento

Convocatorio, pelos motivos de fato e de direito que passa a expor:-

DOS FATOS E DOS DIREITOS

A subscrevente tendo interesse em participar da licitagdo

supramencionada, adquiriu o respectivo Edital e verificou-se a falta de exigéncia

técnica na fase de habilitagao para o item 13.
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Pois bem, o edital ¢ QMISSO na exigéncia de Autorizacdo de

Funcionamento emitido pela Anvisa também para o item 13 — Sonda para alimentagdo

nasoenteral.

A Pandemia NAO autoriza a distribuigdo de produtos
hospitalares por empresas que ndo estejam devidamente autorizadas por Autoridade

Sanitaria Estadual ou Municipal e Federal.

Logo. ndo se aplica a dispensa de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa emitido pela ANVISA também para o item 13. tampouco

para as empresas importadoras.

Nao ha qualquer norma da ANVISA vigente que dispensa a
distribuicdo | de produtos hospitalares por empresas ndo autorizadas, tanto que as
empresas importadoras ficam obrigadas a possuirem AFE. conforme art. 2°, § 3° da

RDC 489/2021.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE
1° DE ABRIL DE 2014.

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios
relativos a concessao, renovagio, alteragao, retificagdo de publicacao,
cancelamento, bem como para a interposi¢do de recurso
administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagio de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que
realizam as atividades elencadas na Se¢ao Ill do Capitulo I com
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano.
substancias sujeitas a controle especial, produtos para salde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes ¢ cultivo
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de plantas que possam originar substancias sujeitas a con%;ofe
especial.

“Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
defini¢des™:

V - comércio varejista de produtos para salde: compreende as
atividades de comercializagio de produtos para saide de uso leigo, em
quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso proprio
e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico”.

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio
de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude,

cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em
quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades.

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagao,
extracdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgao,
purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano.
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase
ou enchimento de gases medicinais.

Com base no DECRETO NT 8077 Dk 4 D
¢ obrigatorio apresenta¢do da Licen¢a de Funcionamento das empresas na fase

de habilitacdo, tal exigéncia ndo foi possivel localizar no Edital.

| A exigéncia da AUTORIZACAO DA ANVISA também para o
\
item 13 sdo exigéncias técnicas, portanto devem constar obrigatoriamente na fase de

HABILITACAQ. conforme Art. 40 do Decreto do Pregdo Eletronico 10.024/2019:-
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i Art. 40. Para habilitagdo dos licitantes, serd exigida, exclusivamente,

‘ a documentacdo relativa:
[ - a habilitagdo juridica;

11 - a qualificagdo técnica;

I - a qualifica¢do economico-financeira;
IV - a regularidade fiscal e trabalhista;

V - a regularidade fiscal perante as Fazendas Publicas estaduas,

distrital e municipais, quando necessario, e

VI - ao cumprimento do disposto no inciso XXXIII do caput do art. 7°

da Constituicdo e no inciso XVIII do caput do art. 78 da Lei n” 8.660,
de 1993.

A AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO DA ANVISA ¢ um
o registro da licitante no Orgdo competente ¢ previsto em norma
especial. conforme previsto no Art. 30, Inc. I e V da Lei de Licitagdes
8.666/93, conforme abaixo reproduzido:-

Art. 30. A documentagio relativa a qualifica¢ao técnica limitar-se-a a:
I - registro ou inscri¢@o na entidade profissional competente;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial.
quando for o caso.

O cumprimento da Lei esta previsto na Constitui¢do Federal que

em seu artigo 5°. inciso 11, abaixo reproduzido:-
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Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa
sendao em virtude de Lei.

Ademais. a autoridade publica tem o dever/poder de obedecer

as normas. tal como consagrado no Art. 30 da LINDB. sendo vejamos:

DO PED*D()

exigéncias d

13 em cumpr

“Art. 30. As autoridades publicas devem atuar para aumentar a
seguranga juridica na aplicagdo das normas. inclusive por meio de

regulamentos. simulas administrativas e respostas a consultas.”

Ex positis, REQUER, seja reavaliado o edital para inser¢do das

c AFE emitida pela ANVISA na fase de habilitagio também para o item

imento da Lei 8.666/93 e todas as outras normas pertinentes ao assunto.

Sao Paulo, 25 de agosto de 2021.

MAGNO KARTON DE FREITAS
DIRETOR
RG 55.055.588-2 CPF 033.976.173-32
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