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PREGAO PRESENCIAL N° 032/2022
Processo: 01944/2022

HOLY MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI ME,
pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 10.696.551/0001-
95, com enderego a Rua Samuel Levy, n® 274, Aquidaban, Cachoeiro de
Itapemirim/ES, CEP: 29.308-100, vem a presenga de V. As. Considerando o
seu legitimo interesse em participar desta licitagdo, para apresentar
IMPUGNACAO AO EDITAL, nos termos dos paragrafos 1° do art. 41 da lei
8.666/93 e seguinte, conforme fatos e fundamento a seguir:

1.
DOS FATOS

Trata-se de modalidade que possui como objetivo “CONTRATAGAO DE
EMPRESA ESPECIALIZADA PARA FORNECIMENTO DE MATERIAIS E
EQUIPAMENTOS DE FISIOTERAPIA.", ou seja, produtos classificados
segundo as regras e esclarecimento da ANVISA como produtos de saude

(correlatos).

A impugnante ao verificar o edital, percebeu que o mesmo ndo exige a

Autorizacdo de Funcionamento das empresas recorrentes, inclusive as

empresas que atuam no ramo varejista e que por ventura venham participar da

concorréncia _na qualidade de fornecedora em grandes proporcdes

(distribuicao).
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Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades
de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigdo,
exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importacgéo,
produgdao, purificagdo, reembalagem, sintese, transformag¢édo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosmeéticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais. Pardgrafo unico. A AFE ¢€ exigida de cada
estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput
com produtos para saude. — RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014.

A nao exigéncia do documento acima prejudica o certame, a saber que
tal documentagdo é indispensavel para a manutengdo e qualidade dos
produtos a serem ofertados pelas licitantes, uma vez que necessaria
autorizagdo da ANVISA (6rgdo maximo regulador) para distribuicdo do referido

produto.

Nestes termos, diante da clara necessidade de se exigir a
documentagdo conforme apontado, ndo restam duvidas de que ndo s6 pode
mas, também, devera a administragéo publica rever o ato para a incluséo no rol
de exigéncias habilitatérias o seguinte: AUTORIZAGAO DA EMPRESA NA
ANVISA.

2.
DO MERITO

De acordo com a Resolugao ANVISA RDC n° 16 de 01.04.2014, em seu art. 1°
€ estabelecido os critérios de concessdo da Autorizagdo de funcionamento da
empresa (AFE) no que tange a distribuicdo e comercializagao varejista de

produtos de saude, bem como outros itens de controle da ANVISA.

No art. 22, VI, da mesma resolugado, ha uma diferenciagcdo de empresas o qual

€ necessaria ou ndo em se obter a AFE, conforme abaixo descrevemos:

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigdes:
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de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em
quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

N3o restam duvidas de que o objeto licitado sdo espécies de “PRODUTOS DE
SAUDE”.

No caso em aprego, somente empresas distribuidoras do género (objeto do
edital) podem realizar a distribuigdo do produto licitado, uma vez que sao

destinadas a distribuicado e utilizagdo da populagao.

Outrossim, a resolucdo da ANVISA, em seus artigos 3° e 5° revela a
obrigatoriedade das empresas distribuidoras em terem ativas suas
autorizagdes de funcionamento (AFE), para aquelas entendidas na amplitude
do inciso VI do art. 2° da referida resolugdo ANVISA. Ja aquelas que sao
alcangadas pelo inciso V do mesmo artigo e resolugéo, ndo se € obrigatoria a
AFE.

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportagéo, extracao,
fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacgao 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. Paragrafo Unico. A
AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no

caput com produtos para saude.

Conforme previsdo acima, a LICITANTE vencedora devera ter oportunamente
apresentar sua AFE, sob pena de ser desclassificada do certame, pois,

impedida de distribuir o objeto licitatério para outra pessoa juridica (Municipio

Licitante).

A ANVISA é 6rgao especifico para tal, devendo as licitantes terem autorizagao

daquela para funcionamento licitatério a lei 6360/76 e seus artigos:
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Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizagdo da Anvisa, concedida mediante a
solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria e de outros
requisitos definidos em regulamentagéo especifica da Anvisa.

Paragrafo Gnico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida
para todo o territério nacional e devera ser atualizada conforme
regulamentacgdo especifica da Anvisa.

Art. 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
Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as
exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em
regulamento e instrugées do Ministério da Saude, inclusive no
tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos
diversos setores de atividade.

Paragrafo unico. Cada estabelecimento teréa licenga especifica e

independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade,
pertencente 8 mesma empresa.

Desse modo, concluimos que a_ manutencdo do presente edital caracteriza

violacdo aos principios da Legalidade, Isonomia e Competitividade, aqui
aplicaveis por forca de expressa previséo legal, artigo 3° da Lei 8666/93,

maculando de vicio de nulidade o presente processo licitatorio.

3.
DOS PEDIDOS

Por todo exposto, requer a inclusdo do rol de obrigagdes de apresentagdo da
AFE para também as empresas varejistas que eventualmente participarem,
uma vez que aquelas ndo exercem a atividade fim de varejo mas sim a de

distribuigéo para o ente publico.

Caso ndo seja este o entendimento desta Douta Comissdo, requer seja a
presente impugnagédo, em conjunto com o edital, remetidos ao Procurador
desta municipalidade, para andlise e julgamento, com efeito suspensivo do

certame licitatorio, até ser publicada a decisdo definitiva.
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Nestes termos, pede deferimento.

Cachoeiro de Itapemirim/ES, 13 de setembro de 2022.

MARCOS PAULINI Assinado de forma digital por
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Confira os dados do ato em: https:/selodigital.tjpb.jus.br ou C
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CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA NI Rubrica
i e g COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | DATA DE ABERTURA
I1VI0A"6|'?26|§51/0001-95 CADASTRAL 12/03/2009

NOME EMPRESARIAL
HOLY MED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
wkkkkkdk EPP

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pegas

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagédo domiciliar

46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

47.72-5-00 - Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal

47.54-7-01 - Comércio varejista de méveis

47.89-0-99 - Comércio varejista de outros produtos ndo especificados anteriormente

33.12-1-03 - Manutencéo e reparagéo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagédo
33.19-8-00 - Manutencéo e reparagéo de equipamentos e produtos ndo especificados anteriormente

95.21-5-00 - Reparagédo e manutengédo de equipamentos eletroeletronicos de uso pessoal e doméstico

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
230-5 - Empresa Individual de Responsabilidade Limitada (de Natureza Empresari

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R SAMUEL LEVY 274 ANDAR1

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
29.308-186 AQUIDABAN CACHOEIRO DE ITAPEMIRIM ES
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

VENDAS@HOLYMED.COM.BR (28) 3522-8169

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
dedededede

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 12/03/2009

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUACAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

FhkkRRhh dededededededed

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 13/12/2021 as 10:13:08 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11
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Prefeitura Municipal de Sooretama

RUA VITORIO BOBBIO 281 PREDIO, Centro,

CNPJ: 01.612.155/0001-41

E-mail: nac@sooretama.es.gov.br Tel.: 2732731282

DAM

DAM - Documento de Arrecadagdo Municipal

Recibo Contribuinte

Cédigo Febraban Exercicio Cédigo Movimento Data Emissao
5027 2022 00001387 13/09/2022
Processo Cédigo Geral Data Langamento Vencimento
0008236 13/09/2022 16/09/2022
Identificagdo do Contribuinte (Nome e Endereco)
HOLY MED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - ME
RUA SAMUEL LEVY 292/296, AQUIDABAN, CACHOEIRO DO ITAPEMERIM - ES, 29308186
Observagoes
PROTOCOLO
Discriminacdo da Cobranga
Taxa Fator Valor |Valor Origem
Taxa de Expediente 1,00 48,70 48,70
Muilta
0,00
Juros
0,00
— Correcao
‘ 0,00
Valor Total Cobrado
hric 3 48,70

Autenticacdo Mecénica
Rede autorizada para recebimento em todo territério nacional




