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o Hospilalares

EXCELENTISSIMO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL DA PREFEITURA DE IGUATEMI - MS. E
ILUSTRISSIMO SENHOR(A) PREGOEIRO(A) NOMEADO(A) DO DEPARTAMENTO DE LICITACAO
DO MUNICIPIO DE IGUATEMI - MS.

MC MEDICALL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES — EIRELI — ME, pessoa juridica de direito
privado, com sede em Umuarama - PR, Avenida Ronddnia, n? 3640, Zona VII, CEP 87503-470,
devidamente inscrita no CNPJ sob n° 27.330.244/0001-99, Inscricdo Estadual sob n°
907.451.96-84, por seu representante por procura¢do abaixo assinado, a Sra. NAIR
GONCALVES, brasileira, solteira, maior, empresaria, portadora da cédula de identidade RG n°
926.132 SEJUSP/MS, CPF n° 834.769.541-53, vem, com o devido respeito e acatamento,

IMPUGNAR o edital e PREGAO PRESENCIAL sob n° 040/2020, Processo n°

125/2020, pelas razdes e fundamentos que abaixo passa a expor:

DA EXIGENCIA DE AFE (AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO) PARA
EQUIPAMENTOS E MATERIAIS CORRELATOS DA AREA DA SAUDE.

Considerando que a Lei Federal n? 6.360/76 é o instrumento normativo que regulamenta a
Vigilancia Sanitdria no pais, todas as exigéncias contidas nesse regulamento devem ser
obedecidas pelos 6rgdos publicos e empresas que atuem em dareas sujeitas a vigilancia
sanitdria.

Conforme o disposto no artigo 12, do Decreto 79.094/77 (que regulamenta a Lei 6.360/76),
estdo sujeitos a autorizagdo de funcionamento da ANVISA/Ministério da Saude, as seguintes
atividades:

“Art. 10 - Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a correcdo estética e os demais, submetidos ao sistema de vigilancia
sanitdria somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados, embalados ou
reembalados, importados, exportados, armazenados ou expedidos, obedecido o
disposto na Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste Regulamento".

Portanto, a exigéncia da autorizacdo de funcionamento encontra respaldo na lei e deve ser
exigida para todas as atividades e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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Sobre a exigéncia de autorizacdo de funcionamento da empresa, destacamos que no sitio
eletronico da ANVISA encontra-se a seguinte definicdo do que venha a ser a autoriza¢do de
funcionamento de empresa (AFE) que por ela é expedida:

“Ato privativo do 6rgdo competente do Ministério da Saulde, incumbido da
Vigilancia Sanitaria dos produtos de que trata o Decreto n2 79.094/77,
contendo permissdo para que as empresas exercam as atividades sob regime
de Vigilancia Sanitaria, instituido pela Lei n® 6.360/76.”

Ainda segundo aquele sitio eletrénico temos que:

“Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de
extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, distribuir, constantes da Lei n?
6.360/76, Decreto n2 79.094/77 e Lei n? 9.782/99, Decreto n?2 3.029/99,
correlacionadas a Medicamentos, Drogas e Insumos Farmacéuticos é
necessario a Autorizacdo da Anvisa, 6rgdo vinculado ao Ministério da Saude.”

Apresentamos ainda abaixo imagem do sitio da ANVISA que determina a obrigatoriedade das
AFEs para empresas distribuidoras da area de SANEANTES, COSMETICOS e PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL:

5. Qual a obrigatoriedade de Autorizagédo de Funcionamento para atacadistas e varejistas? A

Empresa Atacadista® Varejista
Cosmeticos, perfumes e produtos de higiene pessoal  |AFE obrigataria Dispensado de AFE
Saneantes WFE obrigatoria Dispensado de AFE

“Distribuidor ou comércio atacadista (geral) compreende o comércio de medicamentos. insumos farmacéuticos.
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pesscal, perfumes e saneantes, em guaisquer guantidades,
realizadas entre pessoas Juridicas ou a profissionals para o exercicio de suas atividades.

Observe-se que a obrigatoriedade de AFE para comercio varejista e dispensada, no entanto,
para ANVISA, COMERCIO VAREJISTA e aquele intermedia compras entre pessoas fisicas ou
leigas.
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Veja a defini¢do do Art. 52 da RDC 16/2014 da ANVISA:

Artigo 52 da RDC 16/2014:
Art. 5° Ndo é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| — que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo.
Ademais, no item “Definig6es” dessa mesma resolugdo, a Agéncia descreveu
o Comércio Varejista de Produtos para Saude da seguinte forma:

V — comércio varejista de produtos para saide: compreende as atividades de
comercializagdo de produtos para saltde de uso leigo, em quantidade que
ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa
fisica para uso pessoal ou doméstico.

Continuando ainda com a RDC 16/2014 da ANVISA, temos:

Art. 12 Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessdo, renovagdo, alteracdo, retificacdo de publicagdo, cancelamento,
bem como para a interposicdo de recurso administrativo contra o
indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de empresas e
estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secao Il do Capitulo
| com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,

substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude,

cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de
plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial.

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedi¢do, exportacdo, extragdo,
fabricagdo, fracionamento, importagdo, producdo, purificacdo, 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.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as
atividades descritas no caput com produtos para saude.
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A Lei Federal n2 5.991/73, define produtos correlatos como:

Art. 42 Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

v - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo
enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a
defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagndsticos 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 autorizagdo especifica do Ministério da Saude:

Decreto Federal N2 79.094, de 05 de janeiro de 1977 (Publicado no D.O. de 05/01/77) -
Regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia

sanitdria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos,

produtos de higiene, saneantes e outros.

Art. 12 Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, COﬂ'E'&tOS,

cosméticos, produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes
domissanitdrios, produtos destinados a correcdo estética e os demais,
submetidos ao sistema de vigilancia sanitaria, somente poderdo ser extraidos,
produzidos, fabricados, embalados ou reembalados, importados, exportados,
armazenados, expedidos ou distribuidos, obedecido o disposto na Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste Regulamento. (NR) (alterado pelo
decreto n? 3.961, de 10 de outubro de 2001)

Art. 22 Para o exercicio de qualquer das atividades indicadas no artigo 19, as
empresas dependerdo de autorizacdo especifica do Ministério da Saude e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente da Secretaria da
Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

A “autorizagdo especifica do Ministério da Saude”, por sua vez, é expedida pela
ANVISA: Lei Federal N2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 - Define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
e da outras providéncias.

AV. RONDONIA, 3640 - ZONAVII - CEP: 87503-470
UMUARAMA - PR - FONE: (44) 3624-6817 / 3362-1236




‘ I l . MC MEDICALL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES - EIRELI ME

CNPJ: 27.330.244/0001-99 IE: 907.451.96-84

Art. 62 A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecdo da
salde da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitdria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionadas, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementa¢gdo e a execugdo do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 22 desta Lei, devendo:

(... omissis ...)

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 62 desta Lei;

Dentre os “produtos submetidos a vigilancia sanitaria” encontram-se aqueles
que sdo considerados correlatos:

Lei Federal No 6.360, de 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigildncia Sanitdria a que

ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

Cosméticos, Higiene Pessoal e Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos
na Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de
higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a corregdo estética e outros adiante definidos.

Assim, fica patente que o Poder Publico deve exigir quando da aquisi¢do de produtos
considerados como Correlatos, Cosméticos, Higiene Pessoal e
Saneantes pela legislagdo sanitdria a apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento

para Empresas (AFE) expedida pela ANVISA.

Por tratarem-se os itens constantes da licitacdo como CORRELATOS, e por estarem esses

inclusos na AFE, e necessario a exigéncia de referida AFE por todo o exposto elencado acima.
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Conforme expusemos, os produtos para saide, como CORRELATOS, COSMETICOS, HIGIENE
PESSOAL E SANEANTES estdo presentes no ROL destacado pela ANVISA, logo, enquadrados
naqueles que exigem AFE para sua comercializacdo e fabricacao.

Verifica-se também a necessidade de apresenta¢do da AFE de CORRELATOS das empresas que
desejarem participar do processo licitatério, uma vez que para comercializar referidos
produtos e materiais, é exigida por parte da ANVISA a documentagdo que aqui se requer seja
SOLICITADA no edital.

Salientamos por fim que o Pedido de exigéncia da AFE no edital nada mais é do que a
concretizacdo dos Principios Constitucionais da Supremacia do Interesse Publico e da
Indisponibilidade dos Interesses Publicos, pois as exigibilidades, visam a resguardar o interesse
publico consubstanciado na preservagao da salde coletiva.

Logo, objetivando gerar mais lisura e seguranca ao municipio, pugnamos por esse recurso que
seja EXIGIDA a AFE de CORRELATOS das empresas que desejarem participar da cotagdo dos
itens assim enquadrados no pregao.

Para encerrar, o que desejamos com o presente recurso ndo é causar qualquer espécie de
transtorno que implique na postergacdo da ocorréncia do processo, mas tdo somente
contribuir para que tudo possa ocorrer dentro da legalidade, moralidade, impessoalidade e
Isonomia, possibilitando que mais concorrentes possam apresentar suas propostas e que
nossas riquezas sejam circuladas em nosso préprio territorio.
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Isto Posto, Requer:

1) Seja recebida a presente impugnacdo para em seu mérito julgad-la procedente,
acrescendo-se ao Edital de Pregdo Presencial n? 040/2020, a exigéncia de
apresentacdo da AFE (Autorizagdo de Funcionamento), expedido pela ANVISA (Agencia
Nacional de Vigildncia Sanitaria), para os itens da area da SAUDE de CORRELATOS,

bem como, o documento de VIGILANCIA SANITARIA expedido a empresa pelo drgdo
da VISA municipal ou estadual.

Umuarama — PR, 02 de setembro de 2020.
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