“WAPORTAL

DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA

ILUSTRISSIMO SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DO MUNICiPIO DE CATALAO -
ESTADO DE GOIAS.

Pregao Presencial n° 106/2019
Processo n° 2019030191

PORTAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA, pessoa juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n° 26.570361/0001-67, com sede a
Avenida Almirante Saldanha, n. 1238, Qd. 15A, Lt 01, Setor Marajoara, Jussara

(GO), por seu representante legal infra-assinado, perante esta Comissdo de

Licitacdes, vem apresentar na forma da lei,

PEDIDO DE IMPUGNACAOQO

que devera ser conhecido e provido pelos seguintes fundamentos:

1-DO OBJETO:

A presente licitagdo tem por objeto aquisicdo de equipamentos
medicos hospitalares, aparelhos eletroeletrénicos e moéveis de escritério, destinados
ao atendimento das necessidades do Hospital Materno infantil “Willian Safatle”,

atraves do regqgistro de preco para futura e Fundo Municipal de Salide de
CATALAO/GO.

2 — DA ANALISE:
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Ocorre que, por simples analise ao edital, podemos verificar que
NAO s&o solicitados a comprovacdo da (AFE) Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa Especial e dos produtos ofertados, emitida pela ANVISA para aquisicéo,
fabricacao de materiais e equipamentos médico-hospitalares e outros para uso na
Unidades Basicas de Saude, documentos que deveriam ter sido exigidos por forca
da lel, necessarios para haver o bom desenvolvimento do certame, contando com

empresas que cumprem as leis sanitarias para atender ao Municipio de
Neropolis/GO.

Tais exigéncias s&o oriundas de uma esfera FEDERAL superior,
documento este que visa estabelecer nivel qualitativo no certame, assegurando o

municipio adquirir produtos de empresas legalizadas e autorizadas a funcionar.

3 - DOS FATOS:

Da forma que se apresenta o presente EDITAL e TERMO DE
REFERENCIA, percebe-se que nao foi elaborado em sua totalidade nas formas da

lel.
4 - DO DIREITO:

Temos perfeita ciéncia da lisura deste respeitavel 6rgdo na busca do
melhor prego para a aquisicdo de materiais e equipamentos permanente médico-
hospitalar, no entanto, gostariamos de nos pronunciar sobre a questado
documentacional que pode ser decisiva na aquisicdo de tais materiais por empresas
especializadas no segmento.

Sabe-se que, além da busca por melhores precos, ha necessidade

de o agente publico seguir outros principios, tais como, a razoabilidade, isonomia,

moralidade, impessoalidade e probidade administrativa, como rege a Legis 8.666/93.

"Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio

constitucional da isonomia, a selegao da proposta mais vantajosa
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para a administracdo e a promogao do desenvolvimento
nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, da
iImpessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculagcao ao instrumento

convocatorio, do julgamento objetivo e dos que l|hes sdo
correlatos.” (grifei)

Como bem diz a Legis n° 9.782/99, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, foi criada com o intuito de promover prote¢éo da populacéo de
modo geral, como se pode ver:

"Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da
Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracéo

Indeterminado e atuacao em todo territério nacional”.

“Art. 4° A Agéncia atuara como entidade administrativa
iIndependente, sendo-lhe assegurada, nos termos desta Lei, as
prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas

atribuicdes.”

“Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a
protecao da saude da populacao, por intermédio do controle
sanitario da producao e da comercializacao de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles

relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de

fronteiras.” (Grifei).

"Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execucao

do disposto nos incisos |l a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:
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VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo,
distribuicado e importacdo dos produtos mencionados no art. 8 o

desta Lei e de comercializacdo de medicamentos:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que

envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizagao sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais

INSUMOS, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos,

suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes

organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

lll - cosmeticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccao ou

desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais meédico-hospitalares,
odontologicos e hemoterapicos e de diagnoéstico laboratorial e

por imagem;

VII - Imunobiologicos e suas substancias ativas, sangue e

hemoderivados;
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VIII - orgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em

transplantes ou reconstituicées;

IX - radiois6topos para uso diagnodstico in vivo e radiofarmacos e

produtos radioativos utilizados em diagndéstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero,
derivado ou nao do tabaco:

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a
saude, obtidos por engenharia genética, por outro

procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.” (grifo

NOSSO)

Encontra-se disponivel a todos, no Portal da ANVISA (vide link

abaixo), informagdes pertinentes e complementares do exposto acima, sendo
vejamos:

http://portal.anvisa.qov.br/reqistros-e-autorizacoes/produtos-para-a-
aude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa

Vejamos abaixo de acordo com os termos da Lei Federal 6.437/1977
da ANVISA quem sao empresas consideradas VAREJISTAS e ATACADISTAS.

1) Empresas consideradas varejistas sdo aquelas que comercializam
produtos de uso leigo, para consumidor final, em quantidade que nao exceda a

normalidade, destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso

pessoal ou domeéstico, ndo podendo elas comercializar materiais, aparelhos,
equipamentos médico-hospitalar para PESSOA JURIDICA.

2) Empresas consideradas atacadistas sdo aquela que

comercializam materiais, aparelhos, equipamentos médico-hospitalar, em quaisquer
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quantidades, em operagbes realizadas entre pessoas juridicas CNPJ (cadastro

nacional de pessoa juridica) ou profissionais para exercicios de suas atividades.

Como demonstra a Lei Federal n° 6.437 / 1977 e a RDC n° 16/2014
e art. 273 do Codigo Penal, configura infragbes a legislagédo sanitaria federal, quem

comprar ou vender equipamentos medico-hospitalar que interessa a satde publica
sem a AFE (AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO ESPECIAL).

De acordo com a RDC n° 16/2014: - A AFE é definida como ato de
competencia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizacdo para
o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e 6rgéos, concedido

mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da
RDC n°16/2014:

‘Secao Il Definigbes Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo sao
adotadas as seguintes definicdes. XXI| - requisitos técnicos: critérios
técnicos e operacionais estabelecidos nesta Resolucdo exigidos das
empresas du estabelecimentos para fins de Autorizacdao de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagdo Especial (AE), sem prejuizo
dos requisitos previstos em normas especificas, complementares e
suplementares da ANVISA, dos Estados, Municipios e Distrito
Federal;, e XIlll — licenga sanitaria: documento emitido pela
autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer; Art. 3° A AFE é
exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicao, embalagem, expedicao, exportacéo,
extragao, fabricagdo, fracionamento, importacdo, producéo,
purificagdo, reembalagem, sintese, transformacgédo e transporte de

medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e

envase ou enchimento de gases medicinais.” Grifei
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De acordo com os termos da Lei n® 6.437/1977, a empresa que nao
tiver a autorizagdo de funcionamento do 6rgdo sanitario competente cometera
infracdo sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento

de autorizacao e de licenca e/ou multa.

LEI FEDERAL N° 6.437 DE 20 DE AGOSTO DE 1977 - (Publicado
no D.O.U. de 24.8.1977, pag. 11145)

Configura infragbes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as

sangoes respectivas, e da outras providéncias.

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 saude publica ou individual, sem registro, licenga, ou
autorizagoes do orgao sanitario competente ou contrariando o

disposto na legislagao sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao e inutilizagcdo, interdicéao,

cancelamento do registro, e/ou multa.

5 - DO PEDIDO:

Ante o exposto, respeitando as Legislacbes acima descritas, pela
garantia do Estado de Direito, pelo principio da legalidade, requer-se a procedéncia
da presente impugnag¢do ao edital de pregdo presencial n® 106/2019 para fim de
pleitear que seja feita a adequagédo necessaria incluindo como condicdo para
participar do certame a solicitacao da AFE da empresa, bem como o Alvara Sanitario
e seus devidos Registro dos produtos ofertados, junto aos documentos, para que

nao sejam gerado complicagdes futuras ligadas a este certame.
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Pede deferimento.

Jussara/GO, 25 de setembro de 2019.

N Cor*7

PTAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR

CNPJ: 26.57.361/0001-67
Bel. Dir. Jéssica Da Silva Gonc¢alves
Representante
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\AATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGCOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicoes e
Tutelas com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autentica¢do Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagbes e normas vigentes?®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢a editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contém um codigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
atraves do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PORTAL DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR LTDA - ME tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da

empresa PORTAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA - ME a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado
a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 28/12/2018 10:17:53 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de

acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do

titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PORTAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA - ME ou ao
Cartorio pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site htips://auidigital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragao.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1141222
A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site até 27/12/2019 15:26:50 (hora local).

'Codigo de Autenticagao Digital: 82582712181520210591-1 a 82582712181520210591-2

*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n°® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bdc690467ac49525ea6711199f44c6999ba733e872c62d110509bd0dc025a25ba10fe8dc69a0964edc16fed1alb
d55716727e8241c323caf28f3c48d99ebc3479
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