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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DO PREFEITURA MUNICIPAL
DE BOCAIUVA DO SUL

Impugnagéo n° 001.

Ref. — Pregdo Eletronico n° 02/2022, Processo n° 03/2022.

A empresa MAPMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI, CNPJ n° 33.375.370/0001-62, com sua sede na rua
Zanzibar, N° 980, CEP: 02.512-010, Casa Verde — S&o Paulo — SP, na qualidade de
interessada, vem por seu representante legal, apresentar IMPUGNAGCAO ao Instrumento

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

Mapmed Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli
Rua Zanzibar n © 980 — Casa Verde Sdo-Paulo-—SR=CEP:02512-010.- Tel./ Fax:- -4358/ 2362-1676
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l. DOS FATOS

A subscrevente tendo interesse em participar da licitacdo supramencionada
para o Lote 08 (material de reabilitagdo), adquiriu o respectivo Edital e constatou a
auséncia da AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA emitida pela
ANVISA, assim como LICENCA SANITARIA Estadual ou Municipal na fase de

habilitacdo relativo a qualificacdo técnica.

Pois bem, os itens ora desejados si0 PRODUTOS PARA SAUDE, desta
forma é controlado pela Anvisa, nos termos da RDC 185/2001 ANVISA:

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%283%29RDC 185 2001
COMP.pdf/585b8d18-8fc3-4f92-b617-6afa6d2cad95

Sendo assim, os produtos s6 devem ser distribuidos por empresas que possui
AUTORIZA DA ANVISA e LICENCA SANITARIA, sendo vejamos a legislacdo

vigente:

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, renovacao, alteracéo, retificacdo de publicacdo, cancelamento, bem como
para a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos
relativos aos peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam as
atividades elencadas na Se¢do Il do Capitulo 1 com medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas a controle especial,
produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes
e cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial.

“Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes™:
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V - comércio varejista de produtos par;me as atividades de

comercializacdo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda
a normalmente destinada ao uso préprio 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 é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracao,
fabricacdo, fracionamento, importagdo, producdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacdo 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.

DOS PRODUTOS

Ao analisar o edital, foi constatado que 0s itens expressos se enquadram como

dispositivos médicos, o que contratria a falta do pedido das devidas documentacGes no

edital elaborado por esta conceituada administracdo publica. Em carater didatico, segue

definicdo da ANVISA do que sdo Equipamentos Médicos:

“Os equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria compreendem todos
0s equipamentos de uso em salde com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial
ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico, terapia,
reabilitacdo ou monitorizacdo de seres humanos e, ainda, os com finalidade de

embelezamento e estética”.

0S EQUIPAMENTOS MEDICOS s&o compostos, na sua grande maioria,

pelos produtos médicos ativos, ndo ativos, implantaveis ou ndo implantaveis.
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I11. DOS DIREITOS

Com base no DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 é
obrigatério a LICENCA DE FUNCIONAMENTO das empresas que realizam
distribuicdo de produtos para satde (CORRELATOS), tal exigéncia ndo foi possivel
localizar no Edital.

A exigéncia da LICENCA SANITARIA e AUTORIZACAO DA ANVISA
sdo exigéncias técnicas, portanto devem constar obrigatoriamente na fase de
HABILITACAO, conforme Art. 40 do Decreto do Preg&o Eletrénico 10.024/2019:-

Art. 40. Para habilitacdo dos licitantes, serd exigida, exclusivamente, a
documentac&o relativa:

| - & habilitac&o juridica;

Il - a qualificagéo técnica;

(.)

A LICENCA SANITARIA, assim como a AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DA ANVISA é um o registro da licitante no érgdo competente e
previsto em norma especial, conforme previsto no Art. 30, Inc. | e V da Lei de LicitacGes

8.666/93, conforme abaixo reproduzido:-

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-a a:
| - registro ou inscri¢do 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 Constituicdo Federal que em seu artigo

59, inciso 11, abaixo reproduzido:-

Il - ninguém seré obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo 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:
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“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.”
V. DO PEDIDO

Ex positis, REQUER, seja reavaliado o edital para inser¢do das exigéncias
de AUTORIZA(;AO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA emitida pela ANVISA
e LICENCA SANITARIA emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal na
fase de habilitacdo para o Lote 08, em cumprimento da Lei 8.666/93, Decreto

10.024/2019 e todas as outras normas pertinentes ao assunto.

Requer, ainda que a decisdo da presente Impugnacdo seja devidamente
fundamentada nos termos do Art. 4° e 9° da Lei Estadual n°® 10.177/98. Segundo,
(MAZZA, A. Manual de direito administrativo. 10. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2020) o
principio da obrigatoria motivacdo imp6e & Administracdo Publica o dever de indicacéo

dos pressupostos de fato e de direito que determinam a pratica do ato.

Requer, ainda que a decisdo da presente Impugnacdo seja devidamente
fundamentada nos termos do Art. 2° e 50 da Lei Federal n® 9.784/99. Segundo, (MAZZA,
A. Manual de direito administrativo. 10. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2020) o principio da
obrigatéria motivacdo impBe a Administracdo Publica o dever de indicacdo dos

pressupostos de fato e de direito que determinam a pratica do ato.

Termos em que,
Pede Deferimento

S&o Paulo, 23 de janeiro de 2023.
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MAGNO KARTON DE FREITAS

DIRETOR
RG 55.055.588-2 CPF 033.976.173-32
e V \,
Mapmed Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli
Rua Zanzibar n © 980 — Casa Verde Sao-Paulo—SP=CEP. 02512-010~Tel / Fax:- 6-4358/ 2362-1676 SIS

CNPJ: 33.375.370/0001-62 I1E: n°©123.945.633.110 E-mail:- méerapmedbrasil.com.br http’://mapmcﬁaﬁdbrasiI.com.br/



mailto:mapmed@mapmedbrasil.com.br

