ILMA. SENHORA PREGOEIRA OFICIAL DA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO DO
MUNICIPIO DE LAGOA SANTA — MG.

PROCESSO N2: 122/2015.

PREGAO PRESENCIAL RP N¢: 79/2015.

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURAS AQUISICOES PARCELADAS DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES PARA ATENDER A DEMANDA DOS DIVERSOS SETORES DA SECRETARIA MUNICIPAL
DE NO MUNICIPIO DE LAGOA SANTA.

VALEMEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — ME, pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob o n2 13.904.476/0001-07, situada a Rua Semindrio Betania, 415,
Todos os Santos, Coronel Fabriciano — MG, 35.170-061, através de seu representante legal, Sr.
GUILHERME DUTRA DA CUNHA, inscrito no CPF sob o n® 062.682.796-54, cadastrado no RG de
pessoas sob o n2 MG-12.010.474, vem, como empresa interessada em participar do processo
licitatério em questdo, TEMPESTIVAMENTE, com fulcro no art. 41, paragrafos 12, 22 e 32 da Lei
8.666 de 21 de Junho de 1993 e demais, a presenca de Vossa Senhoria, a fim de

IMPUGNAR

os termos/do, edital supracitado, que adiante descreve em conformidade com o instrumento
convocatdfio priginal devidamente publicado, amparado nos preceitos da Lei, nas exigéncias




Atendendo a convocagdo do presente edital, apresentamos em tempo habil nossa impugnacao
com a finalidade de preservar a regulamentacdo sanitdria vigente para comercializagdo de
equipamentos hospitalares em consonancia com o Ministério da Saude (ANVISA), que

determina_a inclusdo no certame a apresentacdo dos seguintes documentos como critério
imprescindivel para habilitacdo no que tange a qualificacdo técnica da empresa licitante, sob
pena de inabilitacdo.

=> ALVARA SANITARIO MUNICIPAL/ESTADUAL EM PLENA VALIDADE (Habilitacéo).

=> AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO ANVISA DA EMPRESA LICITANTE (Habilitacéo).
=> REGISTRO DO PRODUTO EMITIDO PELA ANVISA (Proposta Comercial).

Esta documentagdo é exigida pela Lei 8.666/93, para fornecedores de medicamentos, material
médico hospitalar, produtos odontoldgicos e produtos para a saude (correlatos) em sua forma
mais ampla. Mencionado no artigo 30, item |V “prova de atendimento de requisitos previstos
em lei especial, quando for o caso”. (grifo nosso).

Esta exigéncia técnica é resguardada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude, criada pela Lei n2. 9782 de 26 de janeiro de 1999 (publicado no D.0.U. de 27.01.1999,
secdo 1, pag. 1), capitulo I, artigos 19, 22, dispde sobre o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
capitulo 1l, da Criacdo e da competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; artigos 3¢,
62, 72 itens | ao XXVII, destacando o item VII - “autorizar o funcionamento de empresa de
fabricacao, distribuicao e importacao dos produtos mencionados no artigo 82 desta lei e de
comercializagdo de medicamentos; (reda¢do dada pela MP 2.190-34 em 23 Agosto de 2.001)".
(grifo nosso).

Em seu artigo 82, da mesma legislagdo, cita as incumbéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, respeitada a legislagcdo em vigor: Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica -
Pardgrafo 12 - Considera - se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢éo sanitdria
pela agéncia... Item VI - “equipamentos e materiais médico-hospitalares, correlatos,
odontoldgicos e hemoterdpicos e de diagnésticos laboratorial e por imagem;”. (grifo nosso).

A Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e dd outras providéncias, em seu
Artigo 49 - Item IV - Correlato - a substancia, produto, equipamento, aparelho, acessério nao
enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou a Ii”c\agéo esteja ligado a defesa e protecao
da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou |de ambientes ou afins diagnésticos e
analiticos, os cosméticos e perfumes, e ainda os prt}dutos dietéticos, Oticos, de acustica

médica, odontolégicos e veterinarios. (grifo nosso).
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Citamos também a Lei 6.360, de 23 de Setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitdria
a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
equipamentos, cosméticos, saneantes e outros produtos e da outras providéncias. Titulo | -
Disposi¢Ges preliminares - Artigo 1 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitdria instituidos
por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei
n2. 5991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢do estética e outros adiante
definidos. Seguindo a legislagdo... Titulo VIII - Da autorizagao das Empresas e do Licenciamento
dos Estabelecimentos - Artigo 51 - O licenciamento, pela autoridade local dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exergam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver
sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Satide e de serem atendidas,
em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em
regulamento e instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a assisténcia de
responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade. (grifo nosso).

Atendendo a legislacdo mencionada, solicitamos que sejam respeitados os preceitos da Lei e os

documentos de habilitacdo Técnica exigidos, e considerando gue o caput do instrumento
convocatério _tem como objeto o REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURAS AQUISICOES

PARCELADAS DE “EQUIPAMENTOS HOSPITALARES” PARA ATENDER A DEMANDA DOS DIVERSOS
SETORES DA SECRETARIA MUNICIPAL DE NO MUNICIPIO DE LAGOA SANTA, portanto sujeito as
normalizagdes e regulamentagdes vigentes.

Diante o exposto e com base na legislagdo mencionada, solicitamos gque esta conceituada
instituicdo faca a devida diligéncia e correcdo do respectivo edital do pregdo n°. 79/2015,
respeitando assim os preceitos da lei e os documentos nela mencionados, para que seja
resguardada a seguranca, a qualidade dos servicos e dos equipamentos ora solicitados no
edital, preservando o direito de licitar das empresas devidamente autorizadas pela agéncia
nacional de vigilancia sanitdria.

Nestes termos,
Pede e aguarda deferimento.
Coronel Fabriciano, 13 de Novembro de 2015.
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