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FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE OTACILIO COSTA

Att. Sr. Pregoeiro

Pregdo Eletrdnico n? 001/2024
Objeto: “Registro de Prego para Futura e Eventual Aquisicdo de Camas Hospitalares Elétricas

RC Moveis e Equipamentos Hospitalares LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob n¢
02.377.937/0001-06, sediada a Av. Moises Forti n2 1.230, Distrito Industrial, na cidade de Capivari, Estado
de S3o Paulo, CEP 13360-000, portadora da Autorizagdo de Funcionamento n2 8031608, concedida por
publicacdo em Diario Oficial da Unido por meio da Resolu¢do n? 2658 publicada em 21/06/2006, por
intermédio de sua representante legal, Sra. Clélia Machado Pinto Corréa, portadora da Carteira de Identidade
n2 18.074.010-6/ SSP-SP e do CPF n? 178.794.178-77, vem respeitosamente e tempestivamente, através
desta, apresentar Pregdo Presencial n2 001/2024, a fim de corrigir vicios contidos no ato convocatério que
comprometem a legalidade do procedimento licitatério em tela, nos termos e nas razdes a seguir aduzidas.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que regem
o processo licitatério, a IMPUGNANTE vem requerer ao (a) llmo. (a) pregoeiro (a), que avalie esta peca de
impugnacao e consequentemente reavalie o presente edital convocatério.

A IMPUGNANTE eleva sua consideracao a esta Douta Comissdo de Licitacdo e esclarece que o
objetivo desta impugnacdo ao edital da licitagcdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular
andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que necessitam ser revistos,
pois se mantidos provocardo a violacdo dos principios e regras que regulam o processo licitatdrio, de forma
especial, o Principio da Legalidade.

O fito da presente Impugnacao é trazer maior seguranca técnica e juridica a Instituicdo. Apds
analise do referido edital constatou-se que o mesmo carece de solicitacdo de documentos importantes ao
presente certame.
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Apés analise do edital 001/2024, constatamos que nao estdo sendo solicitados os documentos
técnicos conforme art. 27, inc. Il da lei 8.666/1993 e art. 15 do Decreto Municipal 694/2008.

A Lei 8666/1993, é muito clara quanto aos documentos que devem ser solicitados na
licitagdo:

Art. 27. Para a habilitacdo nas licitacGes exigir-se-a dos interessados, exclusivamente,
documentacdo relativa a:

Il - Qualificagdo técnica;

Art. 30. A documentacgao relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a:

| - Registro ou inscricao na entidade profissional competente; (no caso em questao a
Anvisa — RDC Anvisa 16/2014)

IV - Prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.
(normas de saude publica — Lei 5.991 - 17/12/1973, Lei 6360 — 23/09/1976, RDC Anvisa
185/2001, RDC Anvisa 40/2015, RDC 27/2011)

Ndo se trata no caso em questdo deste érgdo licitante ser ou ndo um agente fiscalizador do
cumprimento da lei, mas sim, de ser conivente ou ndo com empresas que infelizmente ndo cumprem a lei
sanitdria brasileira. Como é cedico, o edital é a Lei do certame, portanto o que ndo estiver disposto torna-se
dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participacdo de empresas que ndo cumprem
os requisitos legais.

1. Autorizagao de Funcionamento de Empresa perante a Anvisa.

O art. 27, inc. Il, da Lei 8666/1993 diz que serad exigido QUALIFICACAO TECNICA DE TODOS OS
LICITANTES, e, o art. 30, inc. I, do mesmo diploma legal, é claro que deve haver REGISTRO OU INSCRICAO
NA ENTIDADE PROFISSIONAL COMPETENTE.

No ambito do Ministério da Saude, para fabricar e ou revender produtos para saude, a empresa deve
estar inscrita na Anvisa, ou seja, ser possuidora de Autorizagao de Funcionamento, conforme preconizado
nas leis e regulamentos abaixo transcritos.

a) Lei Federal n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973
Art. 21 - O comércio, a dispensacdao, a representacdao ou distribuicdo e a importagao ou
exportagdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (aparelhos,
instrumentos, equipamentos, mdveis e acessérios usados em medicina) sera exercido somente
por empresas e estabelecimentos licenciados pelo drgao sanitario competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territdrios, em conformidade com a legislagao supletiva a ser baixada
pelos mesmos, respeitadas as disposi¢cdes desta Lei.
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b) Lei Federal n2 6.360 de 23 de setembro de 1976
Art. 22 - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.
12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos

hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 82 - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta Lei
poderad funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legalmente
habilitado.

c) Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC 16/2014, Sec3o Ill, Capitulo I, Art. 32:
A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicao,
embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricagdo, fracionamento, importacao,
producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo 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.

A solicitacdo de apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento Anvisa, é de fundamental

importancia, tendo em vista que, somente empresas devidamente Autorizadas pela Anvisa é que podem
fabricar/comercializar/distribuir artigos médicos/hospitalares, pois hd muitas empresas no mercado que

apesar de ter no seu objeto social (atividade empresarial) fabricacdo ou venda de artigos hospitalares, ndo
possuem Autorizacdo de Funcionamento perante a Anvisa e consequentemente nao possuem Inspec¢ao do
6rgao fiscalizador maximo em Saude Publica no Brasil , a Anvisa.

Estas empresas ndo possuem Responsavel Técnico por seus produtos e ndo possuem Sistema de
Qualidade implantado, e, portanto, seus produtos oferecem risco a populacdo, além da possibilidade de ter
os produtos apreendidos pela Anvisa (inclusive no érgdo adquirente).

A grande maioria das empresas distribuidoras/revendas, infelizmente, usam modelos de fabricantes
com cadastros na Anvisa, porém entregam equipamento totalmente diferente comprados de empresas sem
o devido respaldo legal e técnico da Anvisa. Existe hoje no Brasil um grande mercado de produtos “piratas”
gue colocam a saude da populagcdo em risco, bem como comprometem a integridade da Instituicdo que
adquire os mesmos.

Preocupados com esta situacdo alarmante, buscamos informar as Instituicdes dos documentos
obrigatérios para todas as empresas licitantes. A Instituicdo ndo tem obrigacdo de saber de todas as
particularidades, mas as empresas fabricantes e revendas sdo obrigadas a ter todos os documentos perante
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a Anvisa, mas na maioria das vezes escondem esta situacao como forma de enganar a Instituicdo compradora
e ofertar um equipamento sem o devido respaldo técnico e legal.

Mediante esta situacao, é imprescindivel que o edital de licitagao traga em seu bojo a solicitacdo de
apresentacao por parte de todos os licitantes da Autorizacao de Funcionamento Anvisa.

Como pode-se observar nas normativas colacionadas, para fabricar ou distribuir produto
médico/hospitalar no Brasil é primeiramente necessario que a empresa obtenha junto a Anvisa a Autorizagdo
de Funcionamento, apds comprovacdo de atendimento de todos os critérios técnicos, bem como possuir
Responsavel Técnico devidamente habilitado nas competéncias das atividades desenvolvidas pela empresa,
por exemplo, se for fabricante de medicamentos o Responsdvel Técnico deve ser um Farmacéutico, se for
fabricante de méveis e equipamentos hospitalares o responsavel técnico deve ser um Engenheiro Mecénico,
a mesma situacdo aplica-se se for uma empresa distribuidora.

O 6rgdo publico deve precaver-se e adquirir um equipamento de uma empresa detentora de
Autorizacdo de Funcionamento Anvisa, para ndo ter problemas futuros, caso venha a adquirir um
equipamento de uma empresa nao legalizada perante os 6rgaos pertinentes de Saude Publica.

Lembramos a este 6rgao que os atos do Administrador Publico devem estar pautados dentro da lei,
conforme preconizado no art. 37, caput, da Constituicdo Federal, portanto, solicitar a apresentacao da
Autorizacdo de Funcionamento Anvisa de todos os participantes, é atender a LEI.

Para dirimir eventuais duvidas, sugerimos que acessem a pdgina da Anvisa no link abaixo, onde tem
todas as informacdes sobre regularizacao de empresas - Autorizacdao de Funcionamento.

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-funcionamento/certificado-

de-autorizacao-de-funcionamento
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ANVISA puscar no pora a

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

E4 webmail perguntas Frequentes | Legislag3o | Contato | Servigos da Anwisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

VOCE ESTA AQUI: PAGINA INICIAL ATUA@?-\O REGISTROS E AUTOR\ZAQE)ES AUTORIZA(_:Z\O DE FUNCIOMAMENTO DE EMPRESAS
CERTIFICADO DE AUTORIZAC.Z;\O DE FUNCIONAMENTO

Consulte a situagdo

de documentos Regularizagao de empresas - Autorizagao de
Peticionamento H
e Funcionamento
Sistema Eletronico de Certificado de AFE
Informacdes (SEI)
SNGPC
1. O que é o Certificado de Autorizagédo de Funcionamento? ~
REGISTROS E O Certificado de Autorizacdo de Funcionamento - ou Certificado de AFE — € o documento emitido pela Anvisa que

comprova que a empresa estd autorizada a exercer as atividades descritas no certificado. Nele constam, por

AUTORIZACOES N ~
exemplo, o nimero de autorizacdo da empresa e seu endereco.

Agrotoxicos
Alimentos

Cosmeéticos

~ 2. A quem se aplica o Certificado de Autorizagao de Funcionamento? v
Embarcacdes

2) Prazo de Entrega:

Segue em anexo a impugnacao de prazo de entrega.

No edital consta que 0s equipamentos devem ser entregues no prazo de 1 dia Gtil subsequente a data de
recebimento da Ordem de Compra. Ocorre que em virtude de sermos fornecedores e fabricantes, ndo temos
0 produto a pronta entrega. Diante deste fato, viemos respeitosamente através da presente solicitar extenséo
do prazo de entrega do referido edital para até 30 dias, apds recebimento da nota de empenho, pelos motivos
elencados acima.

DA EMPRESA RC MOVEIS

Aproveitamo-nos do ensejo para informar que a empresa RC Méveis Ltda esta no mercado ha 19
anos, ganhando reconhecimento ao longo de sua histdria por sua politica ética e dinamica, buscando sempre
a melhoria continua de seus processos e produtos, aliada ao respeito e dedicacdo aos nossos clientes e
colaboradores.

A empresa RC Moveis e Equipamentos Hospitalares LTDA consolidou-se no mercado como a
empresa que mais fezem um curto espago de tempo, e, hoje é reconhecida como a Maior Fabrica de Moveis
Hospitalares do Brasil com um parque fabril de 18mil metros quadrados.
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Nosso processo de fabricacdo esta adequado as Boas Praticas de Fabricacdo da Anvisa possuindo
todas as certificacdes perante aos érgaos reguladores: Autorizacdo de Funcionamento Anvisa, Certificado de
Capacidade Técnica Inmetro, Registro no CREA, Licenga da Vigilancia Sanitdria, Licenga Cetesb, Licenca
Bombeiros.

DOS PEDIDOS

A Anvisa, para auxiliar aos 6rgdos publicos, publicou uma Cartilha orientativa explicando a
necessidade e como adquirir equipamentos regularizados (em anexo).

Diante de todo o exposto, requer e espera meticulosa aten¢ao de V.Sa. para acolher as alegagdes
trazidas a lume e rejeitar o Edital em apreco, SUSPENDENDO o ato convocatdrio para posterior republicacdo
com as devidas correcdes, como medida de obediéncia ao sistema normativo vigente, transparéncia e
justica!

Solicitamos que,

»  Seja solicitado Autorizacio de Funcionamento para empresas fabricantes e
distribuidoras.

» Que a resposta da presente Impugnacdo seja encaminhada para o e-mail:
licitacoes@rcmoveis.com.br

Nestes termos,
Pede e espera deferimento.

Capivari/SP, 05 de marco de 2024.

atan, Vb

RC Moveis e&’Equipamentos

Hospitalares LTDA CNPJ 02.377.937/0001-06
Eloisa Pelegrini RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.
Analista de Licitagao .. Av. Molsés For, 1230

CPF: 383.804.878-42 CEP 13368-100 CAPIVARI - SP
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RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.

RG: 47.646.306-3
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