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IMPUGNA(}AO AO EDITAL DE LICITA(;[\O
Uberlandia-MG, 15 de Julho de 2019

Aos cuidados do Pregoeiro da Comissdo Permanente de Licitag&o do Municipio Monte Carmelo — MG
0 Sr. Iscleris Wagner Gongalves Machado,

Ref PROCESSO LICITATORIO N° 073/2019 PREGAO PRESENCIAL RP N° 055/2019
COM OBJETO:

1. Refere-se a Registro de Pregos para Eventual e Futura Aquisicéo de Equipamento/ Material Permanente,
Visando a Concluséo do Objeto das propostas: 18593.103000/3140-01; 17490085000/1140-01;
17490.085000/1130-08, firmadas entre o Ministério da Satide e o Municipio de Monte Carmelo MG, para
Participagéo Exclusiva de Microempresas, Empresas de Pequeno Porte e Microempreendedor Individual.

A WESI COMERCIAL LTDA EPP, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob N° 86.672.029/0001-

35, com sede na Av. Minervina Candida de Oliveira N° 3600, na cidade de Uberlandia, estado de Minas Gerais, por
seu representante legal infra assinado, vem com fulcro no art.41, da lei n° 8,666/93, interpor a presente impugnagéo
ao Edital.

DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNAGAO

*  Antes de adentrar ao mérito da presente impugnagao, fazemos constar o direito previsto no §2° do art. 41
haja vista que o mesmo vai de encontro com o dispoitivo legal:

" Até 2 (dois) dias (teis anteriores & data fixada para recebimento das propostas, qualquer pessoa podera solicitar
esclarecimentos, providéncias ou impugnar o ato convocatério do Pregao.”

Pelo exposto, esta comprovada a tempestividade da presente impugnacZo, ja que o dia Util antes da data fixada
para abertura da sess&o pliblica se dara em 24 de Julho de 2019 as 09:00 horas..

DA SINTESE DOS FATOS

Aimpugnante como distribuidor de Equipamentos para Satde, tem interesse em participar do certame licitatorio, ao
proceder a analise do mencionado instrumento convocatorio, constatou a existéncia de algumas irregularidades que
necesitam obrigatoriamente serem alteradas, visando, acima de tudo, e em estrita observancia aos principios
norteadores das licitagGes, resguardar o regular prosseguimento do procedimento licitatério e o bem piiblico.

Diante disso, certos da habitual atengo do llustre Pregoeiro e sua equipe de Apoio e confiante no habitual bom
senso desse conceituado 6rgéo em sua decisdo, a Impugnante requer sejam analisadas e, posteriormente,
alteradas as irregularidades encontradas, a fim de que a licitagdo ora em curso possa transcorrer normalmente, sem
que sua legalidade possa vir a ser futuramente questionada, com fulcro nos art.3° da lei 8666/93, na Constituicao
Federal de 1988 e lei 10520/02.



d) vigilancia sanitéria;
()

Art.17.A diregéo estadual do Sistema Unico da Satide (SUS) compete:

I - promover a descentralizacdo para os Municipios dos servigos e das acbes de satide;
()

b) vigiléncia sanitaria;

()

Art.18.A diregdo estadual do Sistema Unico da Satide (SUS) compete:

()

IV — executar servigos:
()

b) vigilancia sanitéria;
(Grifo Nosso)

No cumprimento da lei 8080/90 estéo incluidas as instituiges publicas federais, estaduais e
municipais que promovem, planejam, organizam, controlam e avaliam as agdes e os servicos de
salide dos equipamentos para salide. Conforme determina a lei um dois trés instituicGes puiblicas
devem executar o servigos de inspecao de vigilancia inspecionando as empresas que pretendem
realizar armazenamento, distribuigéo, embalagem, espedic&o, exportagéo, extracdo, fabricago,
fracionamento, importagao, produgao, purificagéo e reembalagem. Assegurando que a empresa
esta apta a exercer atividade dentro dos padrGes sanitérios. Como comprovag&o da boa
condigéo sanitaria e empresa recebe o Alvara Sanitario.

DAS RAZOES PARA A INCLUSAO DA EXIGENCIA DE REGISTRO DO PRODUTO NO
MINISTERIO DA SAUDE

De acordo com a resolugéo — RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 da Anvisa, que trata do
registro, alteracéo, revalidagéo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, este dispde:

“1. E obrigatério o registro de todos médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos referidos
nos itens 2,3 e 12 seguintes.

()

13 - Produto médico: produto para a satide, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de
uso ou aplicagéo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado & prevengéo diagnéstico, tratamento,
reabilitagéo ou anticoncepgdo e que néo utiliza meio farmacolégico, imunoldgico ou metabélico para realizar
sua principal fungdo em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em sua fungGes por tais meios.

13.1- Produto médico ativo: qualquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica
ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela
conversao desta energia. Ndo séo consideradas produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados
a transmitir energia, substéncias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem
provocar alteragdo significativa.



c) O alvara sanitério & indispensével para garantia que os produtos estdo sendo manuseados dentro das
normas sanitarias.
Se infelizmente, néo for incluidas estas exigéncias representatara ofensa aquelas empresas que cumprem
com todos os requisitos estabelecidos pela Anvisa e pela Constituicéo Federal
Para fins de participagdo em procedimentos licitatérios, a exigéncia de apresentagdo da
“licenga/autorizagao de funcionamento” encontra respaldo no art.30,1V,da lei 8666/93:
Considerando que a lei Federal n°6360/76 é o instrumento normativo que regulamenta a vigilancia
Sanitéria no pais, todas as exigéncias contidas nesse regulamento devem ser obedecidas pelos 6rgaos
publicos e empresas que atuem em aréas suijeitas a vigilancia sanitaria.

DO PEDIDO

Em face do exposto, requer-se seja a presente IMPUGNAGAO julgada prbcedente, com efeito para:
Solicitar que seja apresentado na habilitago para qualificagdo técnica:

1- Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) pelo Ministério da Satide, da sede da
empresa que ira fornecer, em vigor;

2-  Alvara Sanitario expedido por érgdo de Vigilancia Sanitaria competente federal, estadual ou
municipal da sede do domicilio do licitante, em vigor

3-  Determinar-se a republicagio do edital, devidamente corrigido, reabrindo-se o prazo
inicialmente previsto, conforme § 4°, do art. 21, da lei n° 8666/93.

Nestes termos, solicitamos
Deferimento.

Uberlandia-MG, 15 de Julho de 2019
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