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A
PREFEITURA DE CAJAMAR

Diretoria de Licitagées -
IImo. Senhor Pregoeiro.

PREGAO PRESENCIAL Ne: 78/2022
PROCESSO N2: 8563/2022

OBJETO: a contratacdo de empresa especializada na prestacdo de servicos de
técnicos de manutencdo preventiva e corretiva e reposicdo dos equipamentos
odontoldgicos, médicos e hospitalares, conforme Termo de Referéncia que integra
este Edital.

Inter Help Equipamentos Hospitalar Ltda-EPP, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ/MF sob o n2 04.933.239/0001-75, com sede a Avenida Olivio Boa, 441, na cidade de Jundiai,
Estado S3o Paulo, por seu representante legal infra-assinado, vem, respeitosamente a presencga de
Vossa Senhoria, apresentar sua

IMPUGNACAO

Em face ao instrumento convocatério, pelos fatos e fundamentos que ora passa a aduzir:
| - DA TEMPESTIVIDADE

A empresa Inter Help Equipamentos Hospitalar Ltda. EPP, vem, artigo 41, paragrafo 12 da lei
8666/93, apresentar a sua IMPUGNACAO tempestivamente, ao ato convocatério designado pelo
pregdo eletrénico N2 05/2022.

Il -—DOS FATOS E DO DIREITO

A legislagdo pertinente a licitagdes publicas, em vdrios artigos é bem clara em solicitar que ndo haja
tratamento desigual entre licitantes.

Podemos realcar no Artigo 3° da Lei Federal n° 8666/93, o principio da igualdade de oportunidade
de licitar entre os participantes de uma licitacao.

“Art. 32 - A licitacdo destina-se a garantir a observdncia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo, e serd
processada e julgada em estrita conformidade com os principios bdsicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade




administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo e dos
que lhe sdo correlatos.”

Ocorre por_simples analise ao item: 6.1.5.1.3 Declaragcdo de possuir a
Autorizacdo de Funcionamento da empresa, pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e que apresentarq caso seja vencedora do
certame.

Observacao:

ADVERTENCIA
Eate bExta ndo Sulstitul & publicads no Dids OAcial da Undda

Ministério da Saide
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

RESOLUCAD DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispde sobre os Criterios para Peticionamento
de Amnrizav:;a'fo de Funcionamento (AFE)} e
Autorizagio Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
al.r'ibui-;ﬁ-es que lhe conferem os incisos lll & IV, do art. 15 da Lei n.® 8.782, de 25 de jansiro
de 1888, o inciso |1, & §5§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Intemo aprovado mos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA. de 11 de agoste de 20046, republicada no DOU de
21 de agosto de 2008, & suas au.lalizagx':es, tendo em wvista o disposto nos incisos 1, do art.
2% 1l e IV, do art. 7° da Lei n.? 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.® 3.028, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagio da Agéncia,
instituido por meic da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de marge de 2014, adota a seguinte Resnluga'fn da Diretoria Colegiada, & eu, Diretor-
Presidents. determino a sua publicagin:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Segio |
Objetive
Art. 1° Esta Resolugic tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessdo, renovagao, alteragdo, retificagdo de publicagde, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticicnamentos de Aumrizag.in de Funcicnamento (AFE) = Aumrizagin Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos gque realizam as atividades elencadas na SEEFED 1 do
Capitulo | com medicamentos & insumos farmacéuticos destinados a wso humano,
substdncias sujeitas a controle especial, produtes para salde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substincias
sujeitas a controle especial.
Segao ll
Definigdes
Art. 2® Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definighes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria e entes/arg3os de
vigildncia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal & dos Municipios;



Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Macional
de Vigildncia Sanitdria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos. instiluigdes e orgdos. concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos & administrativos constantes desta Resolugda:

Il — Autorizagic Especial (AE) ato de competéncia da Agéncia Macional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substincias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substincias sujeitas a controle especial, mediante
comprovagdc de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugio;

IV - caducidade: estado ou condigio da autorizagio que se tomow caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comeércio varejista de produtos para salde: compreende as atividades de
comercializagio de produtos para salde de uso leigo, em guantidade que nio exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domeéstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmaceuticos, produtos para salde, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes & saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pesscas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

Vil - documentos para instrugdor documenios apresentados para instrugio de
processos ou petigdes relativos 4 Autorizagio de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE);

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito piblico ou privado. que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas ma Segdo Il do Capitule | desta
Resclugio, equiparando-se & mesma as unidades dos drgdos de administragdo direta ou
indireta, federal ou estadual. do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

¥ — envase ou enchimento de gases medicinais: operagdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tangues
criogénices ou caminhdes-tangue;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicaments & com CHNPJ
(Cadastro Macional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

Xl - filial: qualguer estabelecimento wvinculado a outro gue detenha o poder de
comando sobre este;

X1l - formuldric de petigio (FP): instrumento para insercic de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénice da Anvisa (hitp:/iwww.anvisa.gov.br);

Xl — licenga sanitaria: documento emitide pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Mlunicipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigildncia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

XN - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, agquels
que tem primazia na diregio e a gue estdo subordinados todos os demais, chamados de
filiais;



canitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XN - peticionamento _eletrénicn: requerimento realizado em ambiente Internet, por
mes do tormulano de pelgdo Kentincado por um NUmero de transagdo, cuos dados Sao
diretamente enviados a0 sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagdo fisica 4 Agéneia;

XV - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de peticio, identificado por um ndmero de transagdo, cujos documentos sardo
fisicamente protocolados na Anvisa;

XV — produte para salde de uso leigo: produto médico ou produto diagndstice xara
usg in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utiizagdo,
conforme especificagio definida no registro ou cadastro do produts junto 3 Anvisa:

XI¥ - responsavel legal: pessca fisica designada em estatute, contrato social ou ata
de constituigho incumbida de representar a empresa, ativa e passivaments, nos atos
Judiclals & extrajudiclals;

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitade pelo respectivo conselho
profissinnal para & atividade que A empresarealiza na Area de produtns shrangidns por esta
Resolugdo;

XXl - requisitcs técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos resta
Hesolugio exgios das empresas ou estabelecimentos para tims de Autonzagic de
Funcionamento (AFE] ou Autorizagdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especifizas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distritc Federal; &

XXl - substancias & plantas sujeitas a controle espedial: aguelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria 5V5E/MS n® 342, de 12 de maio de 1888

Segio Il
Abrangéancia

Ar 3* A AFE & exigida de ceda empresa gque realiza as atividades de
armazenamento, distibuicdo, embalagem, expedicdc, exportacio, extracdo, fabricagdo,
fracionamento, imporiagde, produgdo, purifecagde, reembalagem, sintese, transformagio e
transporte de medicamentos e insumos farmaceuticos desinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes & envase ou enchiments de
pases medicinais.

Faragrafo unico. & AFE & exigida de cada estabelecimentc que realiza as atividades
descritas no capwt com produtos para sadde.

Art 4% A& AE & exigida para as afividedes descritas no art. 3% ou qualquer outra, para
qualguer fim, com substincias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
ronfanham. segundn n dispnstn na Portaria SWSMS n® 344 de 1988 & na Partaria SUVSMS
n® 3, de 28 de janeiro de 1908,

§ 1% A AE & também obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo & colheita de
plantas das quals possam ser extraidas substancias supeitas a controle especial & somente
& concedida & pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por cbjetivo o estudo,
a pesquisa, a extragde ou a utiizagio de principics atives obtidos daguelas plantas.



§ 2° Para a concessdo e renovacdo da autonzacdo tratada no § 1°, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicac3o das plantas, a localizac3o, a extensdo do cultivo,
a estimativa da producio e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspecdo
pela autoridade sanitana local competente e constar do respectivo relatono de inspecdo.

§ 3° As substincias proscritas e as plantas que as oniginam, bem como as plantas
proscrtas, conforme o Anexo | da Portaria SVSIMS n® 344, de 1998, somente poderdo ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autonzacdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislagSo especifica.

Art. 5 Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para salde de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
amazenamento, desde que a matriz possua AFE;

Il — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabncacdo, distribuicdo,
amazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacdo, de
maténas-pnmas, componentes e insumos ndo sujetos a confrole especial, que sdo
destinados & fabricagdo de produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — gue realizam exclusivamente a instalacdo, manutenc3o e assisténcia técnica de
equipamentos para salde.

Art. 6° As farmidcias e droganas deverdo seguir o disposto na Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n® 17, de 28 de marco de 2013.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distnbuic3o ou
fabncagSo de produtos para salde poderdo comercializar produtos para sadde no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislacio local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabncantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolug3o e na Resolug3o da Diretoria Colegiada - RDC n° 32, de 5 de julho de 2011.

Ref. https://bvsms.saude.qov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016 01 04 2014.pdf

SENDO ASSIM SUGERE-SE RETIRAR DO EDITAL:

Ao teor do exposto, pede a V.Sa que se digne:

A alteragdo para a sugestdo acima exposta, tendo em vista que vai ampliar a participa¢do de outras
empresas renomadas no mercado permitindo um melhor custo beneficio para o érgao.

Isto posto, aguardamos respeitosamente, que seja dado provimento a presente IMPUGNACAO,
outrossim, aguarda o acolhimento desta impugnacao.

Termos em que pede Deferimento.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf

Jundiai, 14 de Dezembro 2022.

. L

INTER HEﬁE/QlJlPAy/ENT'os HOSPITLAR LTDA-EPP
Miguel Carlds dos Santos — Diretor
CPF 043.098.328-06/ RG 11.841.294



