A Prefeitura Municipal de Derrubadas

Derrubadas — RS
Pregdo Presencial n® 021/2017

Recurso de Impugnacio

A Comissio de Licitacdes

A Empresa Hospitalares Comércio de Material Médico Hospitalar e Fisioterapeutico Ltda,
Situada na Rua Buriti, 188 — Centro, Santa Rosa — RS, inscrita no CNPJ: 07.571.682/0001-31; LE.:
110/0098205, por intermédio de seu representante legal o Sr. Marcos Fernando Facchinello, portador da
Carteira de Identidade n.1058451178 ¢ do CPF n.787.830.460-20, vem por meio deste, Impugnar
Tempestivamente o Pregdo Presencial n® 021/2017, para isso solicita a Comissdo de Licitagdo da
Prefeitura Municipal de Derrubadas, inclua no edital os seguintes documentos essenciais para que seja
feito uma disputa com bases legais nas leis existentes. _
Os materiais em questdo no processo (Material e equipamentos para saide) itens n® 01, 08, 09,
10, 12, 15, 16, 17, 19, 20 a0 29, 31, 32, 33, 34, 37, 38, 39, 42, 44, 45, 48, 49, 50, 53, 54, 55, 58, 59, 61,
02, 64 sio produtos que entram em contato diretamente com os pacientes, sendo necessarios os minimos
cuidados de fabricagiio, embalagem e distribui¢dio, pois podem ocasionar diversos tipos de problemas
para a saude.
Portanto, solicitamos que sejam incluidos no edital os seguintes documentos para as empresas
que cotarem estes itens:
N e AFE (Autorizacdo de Funcionamento da empresa Licitante), fornecido pela ANVISA;
o Alvara sanitario da empresa Licitante.

)

—> @ Registro do produto no Ministério da Saiude — Anvisa

Conforme determina a lei mencionada abaixo,

2) Da necessidade de se exigir a autorizagdo de funcionamento de empresa (AFE) expedida pela
ANVISA quando da aquisigio de produtos correlatos pelo Poder Publico:

No sitio eletronico da ANVISA (2) encontramos a seguinte definigdo do que venha a ser a autorizagio
de funcionamento de empresa (AFE) que por ela € expedida:
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“Ato privativo do drgio competente do Ministério de Salde, incumbido da Vigilancia
Sanitdria dos produtos de que trata o Decreto n° 79.094/77, contendo permissiio para que as
empresas exercam as atividades sob regime de Vigilincia Sanitaria, instituido pela Lei n°
6.360/76.”

A Lei Federal n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973 — Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, ¢ da outras providéncias.

Art. 4° Para efeitos desta Lei, sdo adotadas os seguintes conceitos:

IV — Correlato — a substincia, produto, aparelho ou acessérios nio enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicaciio esteja ligado a defesa e proteciio da saude individual ou coletiva, a
higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda,
os produtos dietéticos, Oticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios;

Ao ser caracterizado como correlato, o produto necessitara, para ser extraido, produzido, fabricado,
embalado ou reembalado, importado, exportado, armazenado, expedido ou distribuido de autorizagio
especifica do Ministério da Saude:

Decreto Federal n® 79.094, de 05 de janeiro de 1977 (Publicado no D.O. de 05/01/77)

- Regulamenta a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete ao sistema de vigilancia sanitéria
os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes
€ outros,

Art. 1° Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
perfumes e similares, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregiio estética e os demais,
submetidos ao sistema de vigilincia sanitaria, somente poderio ser extraidos, produzidos,
fabricados, embalados ou reembalados, importados, exportados, armazenados, expedidos ou
distribuidos, obedecido o disposto na Lei n® 6.360, de 23 de dezembro de 1976, e neste
Regulamento. (NR) (alterado pelo decreto n® 3.961, de 10 de outubro de 2001)

Art. 2° Para o exercicio de qualquer das atividades indicadas no artigo 1°, as empresas dependerio
de autorizag¢iio especifica do Ministério da Satde ¢ de licenciamento dos estabelecimentos pelo orgdo
competente da Secretdria da Satde dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios.

A “autorizagio especifica do Ministério da Satde”, por sua vez , ¢ expedida pela ANVISA:

Lei Federal n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 — Define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria, cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ¢ da outras providéncias.

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecio da saude da populacio,
por_intermédio do controle sanitario da produciio ¢ da comercializacio de produtos e servicos
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submetidos 2 vigilincia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionadas, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagiio ¢ 4 execugiio do disposto nos incisos I a VII do
art, 2° desta Lei, devendo:

VII — autorizar o funcionamento de empresas de fabricaciio, distribuicio e importacio dos
produtos mencionados no art. 6° desta Lei:

Lei Federal n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 — Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Art. 1° - Ficam sujeitos #s normas de vigilincia 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 produtos destinados a corregio estética e outros adiante definidos.

3) A necessidade de se exigir o Registro do produto junto ao Ministério da Saude, expedida pelo 6rgdo
competente quando da aquisigiio de produtos correlatos pelo Poder Publico, sendo os produtos objetos
de um eventual certame licitatorio promovido pelo Municipio citado, caracterizados como correlatos
acarreta-se a necessidade de:

A) 0s mesmos possuirem registro junto ao Ministério da Satude ¢ de:

B) as empresas que promovam o coméreio, a dispensacio, a representacdo ou distribuigdo e a
importagdo ou exporta¢lio de tais produtos possuirem licenga sanitaria expedida pelo orgio
sanitario competente:

Lei Federal n® 5,991, de 17 de dezembro de 1973 - Dispde sobre o controle sanitirio do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e d4 outras providéncias.

Art. 21. O _comércio, a dispensagiio, a_representaciio ou distribuiciio ¢ a
importagiio _ou _exportagio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos serd exercido somente por empresas ¢ estabelecimentos licenciados pelo
Orgiio sanitirio competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, em
conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as
disposi¢oes desta Lei,

Lei Federal N” 6,360, de 23 de setembro de 1976 - Dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos.
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.
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Art. 2° - Somente poderfio 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 Sailde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgio sanitirio das
Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 12 - Nenhum_dos produtos de que trata esta Leild], inclusive os
ortados, podera ser_industrializado, exposto a venda ou entregue ao _consumo
antes de registrado no Ministério da Saude.

A vigilancia sanitdria tem como uma das suas principais agdes eliminar ou diminuir o risco
sanitario envolvido na produgdo e consumo de produtos e servigos de interesse da saide.

O registro do produto ¢ um meio de garantir minimamente a qualidade do produto de interesse a
saide (exemplo: medicamento, correlato, cosmético e alimento) a ser comercializado, para que
eventuais consumidores ndo venham a ter sua satde posta em risco.

A comercializagdo de tais produtos (que estdo todos sujeitos ao regime de fiscaliza¢iio da
Vigilancia Sanitdria) deve obedecer aos ditames legais que visam garantir a qualidade dos produtos
ofertados ao consumidor, como meio de assegurar a saide da populagio.

O exercicio de atividades de interesse a saude envolvendo questdes relativas a falta de licenga
sanitaria ou de REGISTRO DO PRODUTO junto ao Ministério da Saude, considerado como
correlato(s) ¢ UMA INFRACAO SANITARIA:

Lei Federal N° 6,437 de 20 de agosto de 1977 - Configura infragdes a
legislagiio sanitaria federal, estabelece as sangBes respectivas, e da outras
providéncias.

Art. 10. Sdo infra¢des sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular,
purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar,
expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos,
de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos
que interessem a saGde puablica ou individual, sem registro, liceng¢a, ou
autorizagdes do_Orgido_sanitirio _competente ou contrariando o disposto na
legislagdo sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensiio e inutilizagdo, interdig@io, cancelamento
do registro, e/ou multa.

Na auséncia de registro, ndo se discute a qualidade dos correlatos que venham a ser adquiridos.
Pois, como se depreende de uma simples leitura do dispositivo legal acima transcrito, a irregularidade ¢é
de ordem objetiva e de perigo abstrato, o que importa dizer que o correlato poderia até estar em perfeitas
condigdes de consumo, mas s pelo fato de estar sem registro ¢/ou licenga ja se impede o seu consumo.
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A luz do inciso 111 do § 6° do art. 18 do Codigo de Defesa do Consumidor, um produto correlato
sem registro e/ou licenga €, inclusive, impréprio para o consumo:

Art. 18. Os fornecedores de produtos de consumo durdveis ou nio
durdveis respondem solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade
que os tornem improprios ou inadequados ao consumo a que se destinam ou
Ihes diminuam o valor, assim como por aqueles decorrentes da disparidade,
com as indicagdes constantes do recipiente, da embalagem. rotulagem ou
mensagem publicitaria, respeitadas as variagdes decorrentes de sua natureza,

podendo o consumidor exigir a substituigiio das partes viciadas,

§ 6° Sdo improprios 20 uso e consumo:

[I - os produtos que,

por__qualquer motivo, se revelem

inadequados ao fim a que se destinam.

Assim, fica patente que o Poder Publico deve exigir quando da aquisi¢do de produtos considerados
como correlatos pela legislagdo sanitdria a apresentagéio, da Autoriza¢io de Funcionamento para as
Empresas  licitantes (AFE) expedida pela ANVISA, o Alvara Sanitario expedido pela Vigilancia

Sanitéria e o registro do produto junto a Anvisa.

Com isso, a Prefeitura Municipal de Derrubadas, tomando estas medidas vai de acordo com a Lei
de licitagdes, ou seja, vai fazer o que manda a lei, que haja concorréncia publica.

Nestes termos,
Pede deferimento.

K ( . - &—/:_,

Marcos Fernando Facchinello
Sécio-Gerente
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Santa Rosa, 16 de Maio de 2017.
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