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ILUSTRISSIMO SENHOR(A) PREGOEIRO DO MUNICIPIO DE OURO PRETO -
ESTADO DE MINAS GERAIS.

Pregéo Eletrénico n° 44/2019

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
Licitagdes, tempestivamente, com fundamento no Artigo 41, § 1° e § 2° da Lei n°
8.666/1993 e item 17.1 do Edital do Pregéo Eletronico n° 44/2019, interpor

IMPUGNACAO AO EDITAL

que devera ser conhecido e provido pelos seguintes fundamentos:

1 - DA TEMPESTIVIDADE:

O Artigo 41 da Lei de Licitagbes — Lei n°® 8.666/1993 prevé em seu §
1° o0 prazo legal e os legitimados para interposicdo da impugnagéo ao edital:

“Artigo 41, § 1° Qualquer cidadao é parte legitima para impugnar
edital de licitagc&o por irregularidade na aplicagdo desta Lei, devendo
protocolar o pedido até 5 (cinco) dias uteis antes da data fixada para
a abertura dos envelopes de habilitagdo, devendo a Administracao
julgar e responder a impugnacdo em até 3 trés dias uteis, sem

prejuizo da faculdade prevista no § 1° do art. 113.”
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O Decreto 5.450/2005 que regulamenta o pregao eletrénico dispde

que:

“‘Art. 18. Até dois dias uteis antes da data fixada para abertura da
sessdo publica, qualquer pessoa podera impugnar o ato

convocatoério do pregao, na forma eletrénica.”

E de outra forma nao determinou o item 17.1 do edital convocatoério:

‘ltem 17.1: Até 02 (dois) dias uteis antes da data fixada para
abertura da sessdo publica, qualquer pessoa podera impugnar o
Edital.”

Logo, a impugnante ndo s6 € parte legitima para o ato, como

também o pratica tempestivamente.

De toda sorte, é poder-dever do Administrador Publico conhecer e
rever, de oficio, aqueles atos administrativos que afrontem a legislagdo patria, eis
que a existéncia de ilegalidades nestes atos, caso ndo sejam sanadas em tempo
habil, fatalmente ensejarao no fracasso do certame licitatorio, seja por macular todas
suas fases sucessivas, seja por eivar o proprio contrato dela decorrente de nulidade,

causando enormes prejuizos a Administragdo Publica, o que ndo é admissivel.

Portanto, a presente impugnacao devera ser recebida pelo Pregoeiro
Oficial e sua equipe de apoio para que, na forma da lei, seja admitida, processada e,

ao final, julgada procedente, nos termos do requerimento.

2 -DOS FATOS:

A presente licitacdo é AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES para a NOVA UPA de acordo com as especificagoes
apresentadas no Anexo | ao Termo de Referéncia, no Municipio de Ouro
Preto/MG.
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3 — DA ANALISE:

Ocorre que, por simples analise ao edital, podemos verificar que
NAO s3o solicitados & comprovacdo da (AFE) Autorizacdo de Funcionamento de

Empresa Especial e dos produtos ofertados, emitida pela ANVISA para aquisicao,

fabricacdo de materiais e equipamentos médico-hospitalares e outros para uso na
Unidade de Saude, documentos que deveriam ter sido exigidos por forca da lei,
necessarios para haver o bom desenvolvimento do certame, contando com
empresas que cumprem as leis sanitarias para atender ao Municipio de Ouro
Preto/MG.

Tais exigéncias sao 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.

4 - DO DIREITO:

Temos perfeita ciéncia da lisura deste respeitavel 6rgao na busca do
melhor preco para a aquisicdo de materiais e equipamentos permanente médico-
hospitalar, no entanto, gostariamos de nos pronunciar sobre a questdo
documentacional que pode ser decisiva na aquisi¢ao 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 sele¢gao da proposta mais vantajosa
para a administracado e a promog¢ao do desenvolvimento
nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento
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convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sao

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 protecao da populagao 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 duracao

indeterminado e atuagao em todo territorio nacional”.

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

atribuicoes.”

“‘Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a
protecao da saude da populagao, por intermédio do controle
sanitario da producdao e da comercializagao 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 implementacao e a execugao

do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo,
distribuicdo e importacdao dos produtos mencionados no art. 8 o

desta Lei e de comercializagdo de medicamentos;
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Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos 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 agrotéxicos e de medicamentos veterinarios;

lIl - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo ou

desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares,

odontolégicos e hemoterapicos e de diagnéstico laboratorial e

por imagem;

VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e
hemoderivados;

VIIl - ¢drgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em

transplantes ou reconstituicoes;

IX - radioiso6topos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e
produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia;
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X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero,

derivado ou ndo 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

NOSSO0)
Encontra-se disponivel a todos, no Portal da ANVISA (vide link
abaixo), informagbes pertinentes e complementares do exposto acima, sen&o

vejamos:

http://portal.anvisa.qov.br/registros-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 doméstico, 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
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 infragdes a legislagdo sanitaria federal, quem
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comprar ou vender equipamentos médico-hospitalar que interessa a saude publica
sem a AFE (AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO ESPECIAL).

De acordo com a RDC n° 16/2014: - A AFE é definida como ato de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagéo para
o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicbes e 6rgaos, concedido
mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da
RDC n°16/2014:

“Secao Il Definicbes Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sao
adotadas as seguintes definigées. XXI - requisitos técnicos: critérios
técnicos e operacionais estabelecidos nesta Resolugao exigidos das
empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizacdo Especial (AE), sem prejuizo
dos requisitos previstos em normas especificas, complementares e
suplementares da ANVISA, dos Estados, Municipios e Distrito
Federal; e XllI — 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, exportacao,
extracdo, fabricagdo, fracionamento, importacdo, producao,
purificagdo, reembalagem, sintese, transformac&o 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.” Grifei

De acordo com os termos da Lei n°® 6.437/1977, a empresa que nao
tiver a autorizagdo de funcionamento do érgdo sanitario competente cometera
infracdo sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdigdo, cancelamento

de autorizagao e de licenga e/ou multa.
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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

sancodes 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
autorizagées do d6rgao sanitario competente ou contrariando o

disposto na legislagao sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagcdo, interdicéo,

cancelamento do registro, e/ou multa.

5-DO PEDIDO:

Ante o exposto, respeitando as Legislagdes acima descritas, pela
garantia do Estado de Direito, pelo principio da legalidade, requer-se pelo
conhecimento e provimento da presente impugnagéo ao edital de pregéo eletrénico
n°® 44/2019 para fim de pleitear que seja feita a adequagdo necessaria incluindo
como condi¢do para participar do certame a solicitagdo da AFE (Autorizagdo de
Funcionamento Especial) da empresa e Alvara Sanitario, junto aos documentos,

para que nao sejam gerado complicagdes futuras ligadas a este certame.

Caso nao entenda pela adequagao do edital, pugna-se pela emissao
de parecer, informando quais os fundamentos legais que embasaram a decisédo do

Pregoeiro.
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Informa, outrossim, que na hipdtese, ainda que remota, de néao
modificagdo do dispositivo editalicio impugnado, tal decisdo certamente nao
prosperara perante o Poder Judiciario, sem prejuizo ainda de representagao junto ao

Tribunal de Contas Uniao e Ministério Publico.

Pede deferimento.

Jussara/GO, 02 de Marco de 2020.
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