N multmed

equipando a salde

Sorocaba, 10 de julho 2023.

N

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE ITARARE
Rua XV de novembro, 83 - Centro - Itararé/SP

REF.: EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 37/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N °© 6.411/2023

DATA DA REALIZAGAO: 14 DE JULHO DE 2023, AS 08H30
OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA A INSTALACAO DE UMA CENTRAL MUNICIPAL DE ESTERILIZACAO.

A MULT MED EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ n° 62.334.156/0001-66,
domiciliada na Rua Solange Victoretti, n® 160 - Jd. Ipé - CEP: 18017-008 - Sorocaba/SP, através de seu
representante abaixo assinado, vem respeitosamente a presenca de Vossa Senhoria, apresentar sua:

IMPUGNACAO AO EDITAL

Pelas razdes de fato e de direito adiante aduzidas, as quais requer sejam submetidas a apreciagdo da autoridade
hierarquicamente superior.

I - DOS FATOS

1. Esta instituicdo tornou publico o Edital na modalidade Pregdo Eletronico N©37/2023, do tipo menor prego
por item, para aquisicdo de equipamentos médico-hospitalares.

2. A Mult Med Equipamentos Hospitalares LTDA., interessada em participar do certame, fez a aquisicao do
instrumento convocatério. Ocorre que apods analise do edital constatamos:

2.1 Item com descritivo direcionado a apenas um fornecedor;

2.2 Auséncia de solicitagcdo de documentacao;

2.3 Prazo de entrega inexequivel;

3. Estes sdo, em sintese, os motivos ensejadores da presente impugnacdo, os quais passamos a discutir
abaixo.

II - DO DIREITO
1. DO DESCRITIVO DOS EQUIPAMENTOS
ITEM 06 - AUTOCLAVE VERTICAL 100 LITROS

Apds analise minuciosa do mercado de autoclaves, verificamos que a reunido das caracteristicas solicitadas no
item em questdo DIRECIONA a apenas uma marca desse equipamento, a saber, BAUMER, mais especificamente o
modelo BO111-100 (P).

Tal alegacdo se baseia nas solicitacbes do descritivo de"bomba a vacuo com no minimo 1,5 HP de poténcia”,
“impressdo termica”, “isolamento interno com manta de |& de rocha”. Caracteristicas da qual apenas o equipamento da
BAUMER possui.
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-. BAUMER Esterilizador a Vapor HI SPEED I
SELECAO
Dimensdes Cdmara
[ BO111-100 (P) - 408 x 408 x 630 mm B

] BO111-210 (P) - 408 x 408 x 1285 mm
[ B0111-300 (P) - 605 x 605 x 880 mm
[ B0111-500 (P) - 605 x 605 x 1285 mm

Portas
[1Portalnica  [] DuplaPorta

Aplicagéo
[] Uso geral em CME

Sistema de Vacuo
Bomba de Vécuo simples estdgio 1,5 cv
isponivel para todos os volumes;
|(‘_| Bomba de Vécuo sumples estdgio 3,0 cv
indisponivel para 100 N

(FOTOILUSTRATIVA - DETALHE SPODEM VARIAR)

Alimentagéo de Vapor

] Fonte Externa (Ver requisitos normas)
[ Gerador Elétrico

[] Com Comutador

(Pagina 01 do folheto técnico)

Impressora termica de 40 colunas, constitu-
ida de corpo termopldstico de alta resisténcia e
tecnologia de impressio térmica, bobina de pa-
pel protegida por tampa, interface serial, e insta-
Jada no painel frontal do esterilizadar.

(Pagina 02 do folheto técnico)

A(s) porta(s) tem a parte interna construida em
chapa de ago inoxiddvel AlSI 316L. Isolamento
interno feito com manta de fibra mineral isenta de
cloretos, estrutura interna através de perfis de ago

(Pagina 04 do folheto técnico)

Os apontamentos acima indicados, podem ser \verificados através do link: https://baumer-
front.s3.amazonaws.com/acesso_restrito/FT01090007 Folheto_Tecnico HI _SPEED_II_3001.pdf

Fica claro, portanto, que essas solicitagdes restringem a participagdo de diversas empresas e beneficiam a
BAUMER
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Tais exigéncias afetam a competitividade no certame e ferindo o principio da isonomia/igualdade, livre
concorréncia e legalidade, cernes das compras publicas, previstos na Constituicdo Federal e nas leis
infraconstitucionais que regulamentam as licitacGes publicas, devendo, desta forma, serem revistas desde logo, a fim
de se evitar que todo o processo licitatdrio figue maculado.

2. EXIGENCIA DE AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA ANVISA

Toda empresa que fabricar, embalar e comercializar produtos para salde, precisa de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE), é o que consta no site da ANVISA:

0 oua & Autorteacho do Funch —

Autorizagdo de Funcionamento (AFE) & o ato de competéncia
da Anvisa que permite o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituigbes e drgdos, mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos
constantes da RDC n” 16 / 2014.

A empresa que ndo tiver a autorizago de funcionamento do
orgdo sanitaric competente cometera infragcdo sanitaria e
estara sujeita a pena de adverténcia, interdigdo, cancelamento
de autorizagdo e de licenga e/ou multa, de acordo com os
termos da Lein® 6.437/1977.

[.]

X . Autorizaciio de Eunci .

A Autorizagdo de Funcionamento (AFE) & exigida de empresas
gue realizem atividades de armazenamento, distribuicdo,
embalagem, expedicdo, exportacdo, extragdo, fabricacao,
fracionamento, importacdo, produgio, purificagao,
reembalagem, sintese, transformagd8o e transporte de

medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso

humanos, produtos para sagde cosmeéticos, produtos de
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higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento

de gases medicinais.
[--]

. brigatori Autorizaca
Eunci . listas?

Empresa Atacadista® Vargjista

Cosmeéticos, perfumes e produtos de higiene pessoal |AFE obrigatéria  [Dispensado de AFE

Saneantes AFE obrigatéria  |Dispensado de AFE

*Dijstribuidor ou comércio atacadista (geral) compreende o
comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos
para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas
juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades.

Vejamos abaixo de acordo com os termos da lei federal 6.437/1977 da ANVISA quem s3ao empresas

consideradas VAREJISTAS e ATACADISTAS.

1) Empresas consideradas wvarejistas s3o aguelas que
comercializam produtos de uso leigo, para consumidor final, em
guantidade que ndo exceda a normalidade, destinada ao uso
proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domestico, ndo podendo as mesmas comercializar produtos de
uso domissanitario hospitalar, cosméticos, produtos de higiene
para PESSOA JURIDICA.

2) Empresas consideradas atacadistas s30 aguela que
comercializam cosmeéticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, em
operagdes realizadas entre pessoas juridicas CNPJ (cadastro
nacional de pessoa juridica) ou profissionais para exercicios de

suas atividades.
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~ Como demonstra a LEI FEDERAL 6.437/1977 e a RDC n° 16/2014 configura INFRAGOES A LEGISLACAO

SANITARIA FEDERAL, quem comprar ou vender mercadorias hospitalares que interessa a saude publica sem a AFE
(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO).

Art. 10 - Sdo infracées sanitarias: 1V - 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, licenca, ou

autorizacbes do drgdo sanitario competente ou contrariando o

disposto na legislacdo sanitaria pertinente: Pena - adverténcia,

apreensao e inutilizagdo, interdigdo, cancelamento do registro,

e/ou multa;

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 (Publicado no
D.O.U. de 24.9.1976, pag. 12647)

Disp6e sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, o0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias.

Art. 75. O funcionamento das empresas que exercam atividades
enumeradas no artigo 1o dependera de autorizacdo do drgdo de
vigildncia sanitaria competente do Ministério da Saude, a vista
do preenchimento dos seguintes requisitos:

§10. A autorizagdo de que trata este artigo habilitaréa a empresa
a funcionar em todo o territério nacional e necessitard ser
renovada quando ocorrer alteracdo ou mudanca de atividade
compreendida no &mbito deste Regulamento ou mudanca do
sécio, diretor ou gerente que tenha a seu cargo a representacao
legal da empresa.

Art. 76. As empresas que exercam exclusivamente atividades de
fracionamento, embalagem e reembalagem, importacdo,
exportacdo, armazenamento, transporte ou expedicdo dos
produtos sob o regime deste Regulamento, deverdo dispor de
instalacbes, materiais, equipamentos, e meio de transporte
apropriados.

Art. 77. O érgdo de vigildncia sanitaria competente do
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Ministério da Saude expedird documento de autorizacdo as
empresas. (AFE-AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA).

Art. 78. O licenciamento dos estabelecimentos que exer¢cam
atividades de que trata este Regulamento pelas autoridades dos
Estados, do Distrito Federal, e dos Territérios. (ALVARA
SANITARIO)

I - Autorizagdo de funcionamento da empresa- AFE, pelo

Ministério da Saude.

Para um melhor entendimento do que € um produto correlato, deve-se analisar o previsto na RDC n° 185 de
22 de Outubro de 2001, vejamos:
Art. 10, [...] Pardgrafo unico. Outros produtos para saude,
definidos como "correlatos"” pela Lei n°. 6.360/76 e Decreto n©
79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicagdo desta Resolugdo, excetuando-se os reagentes para

diagndstico de uso in-vitro.

Vejamos o conceito de Produtos para Saude/Correlatos?:

Sanitaria - Produtos - Produtos para Saude/Correlatos -

Conceitos Técnicos

Equipamentos e materiais de saude ou "produtos correlatos" sdo
aparelhos, materiais ou acessdrios 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, Opticos, de acustica médica, odontolégicos e

veterinarios.

Definigoes de Produtos para a Saude

Equipamento de diagndstico Equipamento, aparelho ou
instrumento de uso médico, odontolégico ou laboratorial,
destinado a detecgdo de informacbes do organismo humano para

auxilio a procedimento clinico.

! http://www.saude.pr.gov.br/modules/conteudo/conteudo.php?conteudo=643 — acesso em 14 de novembro de 2018 as 11:00
horas.

MULT MED EOUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

MATRIZ FILIAL
CNPJ: 62.334.156/0001-66 I.E.: 669.198.339.111 CNPJ: 62.334.156/0002-47 1.E.: 28.409.614-8
Rua Solange Victoretti, 160 - Jd. Ipé Rua Afonso Lino Barbosa, 78 - Chacara Cachoeira
Sorocaba / SP CEP: 18017-008 Campo Grande / MS  CEP: 79040-290
F: 15 - 3237 4414 F: 67 — 3046 4444
www.multmed.com.br multmed@multmed.com.br

Pagina 6 de 8



N multmed

equipando a salde

De outro norte, a Lei n® 9.782/99, no artigo 79, inciso VII, consta as competéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao,

distribuicdo e importacdo dos produtos mencionados no art. 6°

desta lei;

Encontra-se disponivel no Portal da ANVISA demais informagdes pertinentes e complementares do exposto
acima e, destaca-se, que de acordo com os termos da Lei n® 6.437/77, a empresa que ndo tiver a Autorizacdao de
Funcionamento do drgdo sanitdrio competente cometerd infracdo sanitaria e estd sujeita a pena de adverténcia,
interdicdo, cancelamento de autorizagdo e de licenca e/ou multa.

Assim sendo, é evidente que as empresas interessadas na comercializacdo dos produtos ora licitados, que
atuam diretamente no trato da salde publica, prescindem da Autorizagdo de Funcionamento supracitada.

Nos moldes do Decreto n°® 8.077 de 14 de agosto de 2013, as empresas ofertantes destes produtos devem
ser autorizadas a fabricar, distribuir, armazenar e vender produtos controlados, e a falta desta autorizacdo, esta
ilustre CPL deve fiscalizar, pois ndo existem motivos contrarios a participacdo do certame de empresas igualmente
regulares que possam fornecer o objeto ora licitado.

Decreto n° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 temos:

"Regulamenta as condicbes para o funcionamento de empresas
Sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no d&mbito da vigildncia sanitaria, dos produtos
de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias. Art. 2° O exercicio de atividades
relacionadas aos produtos referidos no art. 10 da Lei no 6.360,
de 1976, dependeréd de autorizacdo da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo érgdo competente de saude dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos
definidos em regulamento desses drgaos.

Art. 15. A acdo de vigildncia sanitaria implicara a fiscalizacdo de
todos produtos de que trata este Decreto, inclusive os isentos de
registro, o0s estabelecimentos de fabricacdo, distribuicao,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte
dos produtos, para garantir o cumprimento das boas praticas e

”

das exigéncias da legislacdo vigente.

Diante ao exposto, requer que seja incluida a exigéncia de AFE - Autorizagdo de Funcionamento expedida
pela ANVISA das empresas licitantes e fabricantes dos produtos ofertados para esse requerido processo, como
comprovagao que a empresa atende as exigéncias da legislagdo vigente.
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3. DO PRAZO DE ENTREGA

Conforme clausula 2.3 do edital, solicita-se que os equipamentos deverdo ser entregues no prazo maximo de

15 (quinze) dias Uteis contados da emissdo da Nota de Empenho. Cumpre-nos observar que os equipamentos do
certame tém um processo de producdo / importacdo que leva em torno de 75 (sessenta e cinco) dias mais os tramites
burocraticos para liberacdo, o que torna 15 (quinze) dias um prazo inexequivel.

III - DO PEDIDO

1. Assim, requer-se que seja a presente impugnacdo recebida no efeito suspensivo, a fim de que a sessao de

recebimento e abertura dos envelopes seja suspensa, até que a Autoridade Hierarquicamente Superior se manifeste
sobre a presente impugnacao. Requer ainda:

O] Seja revisto o descritivo do item 06 - AUTOCLAVE VERTICAL, ndo sé pela impossibilidade de nossa
participagdo no certame da forma como se apresenta, mas também pelo fato do atual Edital estar
eivado de carater discriminatério para com os possiveis participantes, retificando e evitando grave
lesdo ao direito e garantia fundamental. Salientamos que nosso intuito com esta impugnacdo ndo é
acusar esta digna instituicdo, bem como de ferir quaisquer dos principios da Lei, ou de proteger
qualquer fornecedor em detrimento de outros, e sim colaborarmos para que se obtenha uma licitagdo
justa com a participagdo de mais de um licitante;

(i) Seja solicitado no referido processo o documento autorizagdao de funcionamento expedida pela
ANVISA, como comprovagao que a empresa atende as exigéncias da legislacao vigente.

(iii) Alteracdo do prazo de entrega para até 90 (noventa) dias, contados da data da requisicdo e nota de
empenho ou o aceite da Prefeitura para cartas de prorrogagao;

Termos em que
Pede e Espera Deferimento.
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