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Brasilia, 23 de Novembro de 2023.
A
PREFEITURA MUNICIPAL DE CAJAMAR - SP
Al/c Departamento de Licitagdo

PREGAO PRESENCIAL N° 59/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 6374/2023

IMPUGNACAO

Esta empresa vem por meio deste documento solicitar IMPUGNACAO do sobredito Edital, sobre
disposicdo contida no ato de convocacao epigrafado, conforme adiante se especifica:

O referido edital no ANEXO II.
Para o referido Anexo Il.

SOLICITAMOS a inclusdo da exigéncia da LICENCA SANITARIA E AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA da empresa Licitante.

SOLICITAMOS que seja exigida a seguinte documentacdo para comprovacao técnica da licitante:
- Comprovacdo da AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO da empresa participante da licitac&o junto a
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, uma vez que se trata os itens de
EQUIPAMENTOS/MATERIAIS DE USO MEDICO/HOSPITALAR e sdo necessarios e obrigatorio esta
autorizacdo para comercializacdo conforme RDC N° 16/2014 da ANVISA E LEIS 6.360/1976
REGULAMENTADA PELO DECRETO 8077/2013 E RDC N°153/ 2017 E INSTRUQAO NORMATIVA
16/17.

SHEUNDOARDC16/2014
Secaolll

Abrangéncia At. 3 A AFE é exigida de cada enrpresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicio, errbalagem
expedicio, exportacdo extracio, fabricagdo, fracionamentq, inportacio, producdo, purificago, reerrbalagem sintese, transformaco e
transparte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais

Paragrafo Unica. AAFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput com produtos para salde.
(grifo nosso)
SHGUNDO O DECRETO 8077/2013:

CARTULOII
DAS CONDIQGES PARA O FUNDIONAVENTO DE BMPRESAS

At. 2 Oexerdicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n° 6.360, de 1976, dependera de autorizagdo da
Agéncia Nacional de Mgilandia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabeledimentos pelo drgdo conpetente de salde dos Estados,



Distrito Federal ou Municipios, dbservados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses drgaos. Pardgrafo Unica. As atividades
exercidas pela enpresa e as respectivas categorias de produtos a elas relacionados constardo expressamente da autorizagdo e do
licenciamento referidos no caput.

Art. 3’ Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata este Decreto pelas autoridades dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, o estabeledimento deverd | - possuir autarizacdo enitida pela Anvisa de que trata o caput doart. 2°; Il -
conprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de instalagBes, equipamentos e aparelhagem inrprescindiveis e em
condiigdes adequadas a finalidade a que se propde; Il - dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades exercidas
pelo estabelecimento, nos termos da regulamentac&o espedifica; IV - dispor de recursos hurmanas capacitados ao exerdicio das atividades, e V
- dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos arbientais decorrentes das atividades exercidas pelo estabelecimento que
tenhamefeitos nocives a salde.

At. £ Os estabelecimentos terdo licencas sanitarias independentes, mesimo que localizados no mesimo Municipio ou no Oigtrito
Federal e pertencama uma s0 enpresa.

At. 5° Os estabelecimentos que exergam atividades previstas neste Decreto ficam dbrigados a manter responsavel técnico
legalmente habilitada.

Att. 6 0s drgios e entidades publicas que exercamatividades abrangidas pela Lei n° 6.360, de 1976, ndo dependemde licenca para
funcionamentg, ficando, porém sujeitos as exigéncias quanto a instalagbes, equipamentos e aparelhagem adequados e a assisténdia e
responsabilidade técnicas

Por fim, reputando o aceite conforme solicitado, o substancial mister para o correto
desenvolvimento do certame, rogamos que seja 0 mesmo, prestado dentro do prazo Maximo de 2 dias, a
contar do seu recebimento.

Augusto Coimbra

Diretor



