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A empresa 52 SAUDE LTDA, pessoa juridica de direito privado, com sede na Avenida Marechal Mascarenhas de
Moraes, n2 2764, Bairro Jesus de Nazareth — Vitdria- ES, inscrita no CNPJ: 16.740.031/0001-19 neste ato
representado pelo administrador Sr. Rogerio Madureira Rodrigues, portador da Cl n2 2.981.330 (SSP-MG) e
CPF/MF n® 541.818.106-82, vem, com fulcro no Art. 41 § 22 da Lei n® 8.666 de 21 de junho de 1.993,
tempestivamente 3 presenga de V. Sa., apresentar IMPUGNACAQ aos termos do Edital supracitado, com base

nos seguintes fundamentos:

DA NECESSIDADE DO ALVARA SANITARIO, AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA [AFE),
EXPEDIDO PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

1. DOS FATOS

O edital do PREGAO PRESENCIAL 008/2017, no item 03 — HABILITACAO j:i@]_tA, omitiu-se a comprovacio
de Qualificagdo Técnica pela licitante, a Autorizacéio de Funcionamento da Empresa (AFE}, expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —\ANV[SA, violando frontalmente a legislacio 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 &rea da

satde.
2. DOS PRECEITGS LEGAIS

Fundamenta-se a exigéncia de Alvard Sanitdrio, expedido pela Vigilancia Sanitdria Municipal ou Estadual, com

base na lel 6.360/1976, artigo 22. Vejamos ¢ que diz a mencionada legislacdo:

Art. 22 - Somente poderdc 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
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fim autorizadas pelo Ministério da Satide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgéio sanitério

Hnyu

das Unidades Federativas em que se localizem.

Contudo, para melhor entendimento 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 vigilGncio sanitéria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, definidcs na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos
de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados & corregdo estética e outros
adiante definidos.

Fica evidenciado que os produtos a que se refere o artigo 22 sdo: MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOQOS
FARMACEUTICOS e CORRELATOS. Resta ddvida quanto ao que seriam produtos CORRELATOS, passemos a

analise da definigo que se er{contra 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 sanitéria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico;

Ml - 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 substéncia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou
aplicagdo esteja ligado & defesa e protecdo da saide individual ou coletiva, & higiene pessoal ou de ambientes, ou a
fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, gticos, de acustica médica,
odormtolégicos e veterindrios;

A titulo de colaborar jogar luz sobre o tema em pauta, permitimo-nos sugerir a leftura 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-

JULGAMENTO IMPUGNACAO PP0A4913  DAQUINOpdf.pdf

3. DOS PRODUTOS LICITADOS
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Conforme itens citados no ANEXO |, do referido edital. . _&_Pr@n " {’6 'F{QH@

Assim, a leitura atenta das exigéncias técnico-cientificas dos produtos licitados, n3o deixa a menor duvida de

que existem itens especificos que sdo considerados produtos para a salde, e, portanto, produtos correlatos,
incidindo a necessidade de apresentacdo niio somente da Licenca de Funcionamento ou Alvard Sanitario
emitido pela vigildncia sanitdria do domicilio da sede da empresa fornecedora do produto, como também da
Autorizacdo de Funcionamento da empresa fabricante do produto pelo Ministério da Salde, 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 par a

Sadde” pagina 43:

“0 ponto de partida para a solicitagiio de registro ou cadastramento de matericis de uso em satide nag ANVISA é o
regularizacdo da empresa junto & Vigildncia Sanitéria, o que compreende a obtencdo da Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa {AFE) e da Licenca de Funcionamento (LF), também conhecida por Alvard de
Funcionamento. Sem essas autorizactes, a regularizacdo do materiol de uso em sadde ndo serd possivel. Para o
registro desses materiais também € obrigatério que o fabricante tenha o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo
e Controle (CBPFC).

4. DO PEDIDO

Com base em todo o exposto, requer que essa CPL acolha os termos da presente IMPGUNACAO, para em
seguida determinar o aditamento do presente Edital em seu item 03 — HABILITACAO JURIDICA, passando a
exigir também, no que tange a qualificacdo técnica, o respectivo Alvard Sanitdrio e a Autorizacdo de

Funcionamento (AFE) expedida pela ANVISA.
Termos em que;

Pede Deferimento.

jtoria, 30 de Qutubro de 2017.
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