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MUNICIPIO DE LARANJEIRAS DO SUL

Att. Sr. Pregoeiro

Pregdo Eletrdnico n2 009/2024
Objeto: Registro de Prec¢o para Aquisicao de Equipamentos Permanentes.

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 n2 178.794.178-77, vem respeitosamente e tempestivamente, através
desta, apresentar Pregdo Presencial n2 009/2024, 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 licitatdrio, 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 licitagdo 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 Impugnacdo é trazer maior segurancga 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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Apéds analise do edital 009/2024, 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 licitaces 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 6rgdo 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 participacao 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 serd 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 salde, a empresa deve
estar inscrita na Anvisa, ou seja, ser possuidora de Autorizacdao 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 lll, Capitulo I, Art. 3¢:
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 ha 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 ndao possuem Inspe¢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 érgao 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 populagdo 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 médveis 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 apresentacdo 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 - Autoriza¢gdo de Funcionamento.

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

de-autorizacao-de-funcionamento
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C @ Nao seguro | portalanvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-funcionamento/certificado-de-autorizacao-de-funcionamento Q % #F = o
ANVISA Buscar o port a
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

E4 webmail perguntas Frequentes | Legislag3o | Contato | Servigos da Anwisa | Dados Abertos | Area de Imprensa
VOCE ESTA AQUI: PAGINAINICIAL | ATUACAO , REGISTROS E AUTORIZAGOES | AUTORIZACAO DE FUNCIOMAMENTO DE EMPRESAS
CERTIFICADC DE AUTORIZACAQ DE FUNGIONAMENTO
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 Autorizagdo de Funcionamento? ~
REGISTROS E O Certificado de Autorizacdo de Funcionamento - ou Certificado de AFE — € o documento emitido pela Anvisa que

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

DA EMPRESA RC MOVEIS

Aproveitamo-nos do ensejo para informar que a empresa RC Moveis Ltda estd no mercado ha 19
anos, ganhando reconhecimento ao longo de sua histéria por sua politica ética e dindmica, 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.

Nosso processo de fabricacdo esta adequado as Boas Praticas de Fabrica¢do da Anvisa possuindo
todas as certificacOes perante aos 6rgaos reguladores: Autorizacdo de Funcionamento Anvisa, Certificado de
Capacidade Técnica Inmetro, Registro no CREA, Licenca da Vigilancia Sanitdria, Licenca Cetesb, Licenca
Bombeiros.

DOS PEDIDOS

A Anvisa, para auxiliar aos 6rgaos publicos, publicou uma Cartilha orientativa explicando a

necessidade e como adquirir equipamentos regularizados (em anexo).
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Diante de todo o exposto, requer e espera meticulosa atencdo de V.Sa. para acolher as alegacbes
trazidas a lume e rejeitar o Edital em apreco, SUSPENDENDO o ato convocatério para posterior republicacdo
com as devidas corre¢des, como medida de obediéncia ao sistema normativo vigente, transparéncia e
justica

Solicitamos que,

»  Seja solicitado Autorizagdo 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.

Hwa ”ﬁ@sum
RC Moveis e’Equipamentos

. CNPJ 02.377.937/0001-06
Hospitalares LTDA

Eloisa Pelegrini RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.
Analista de Licitagao Av. Molsés Fortl, 1230

Distrito F de
CPF: 383.804.878-42 L CEP 13368-100 CAPIVARI - SP 1

RG: 47.646.306-3

RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigcbes que Ihe conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° 1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULOI
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovacao, alteragao, retificagdo de publicagédo, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secao Ill do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Secao ll
Definigoes
Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/érgéos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;
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Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugéo;

[l — Autorizagao Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovacdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugao;

IV - caducidade: estado ou condigdo da autorizagdo que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades d@
comercializagdo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que n&o exceda a
normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: 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;

VIl - documentos para instrugdo: documentos apresentados para instrucdo de
processos ou peticdes relativos a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE);

VIII - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secdo Ill do Capitulo | desta
Resolugao, equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgaos de administragao direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operagdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

XI - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

XII - formulario de peticao (FP): instrumento para insercdo de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

Xl — licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele
que tem primazia na direcdo e a que estao subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia
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este item V é importante pois a maioria desta revendas tem como atividade principal Comercio Varejista, mas NÃO PODEM comercializar para CNPJ ( o que elas tem feito largamente participando de licitações )
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sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peticdo identificado por um numero de transacao, cujos dados sao
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacéo fisica a Agéncia;

XVII — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de peticao, identificado por um nimero de transacgéo, cujos documentos serao
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII — produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao,
conforme especificagcao definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

XIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolucao;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolugcdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXII - substéncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998.

Secao lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢cdo, exportagdo, extragdo, fabricagéo,
fracionamento, importagdo, producao, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagéo 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.

Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
é concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragéo ou a utilizagao de principios ativos obtidos daquelas plantas.
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§ 2° Para a concessao e renovacao da autorizagdo tratada no § 1°, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagédo das plantas, a localizag&o, a extensao do cultivo,
a estimativa da producédo e o local da extracdo devem ser avaliados durante a inspecgéo
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspecao.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, somente poderéo ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislagao especifica.

Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

I - filimis que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

[l — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuigao,
armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacdo, de
matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que séo
destinados a fabricagdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagao, manutengao e assisténcia técnica de
equipamentos para saude.

Art. 6° As farmacias e drogarias deverao seguir o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 28 de marcgo de 2013.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou
fabricacdo de produtos para salude poderdo comercializar produtos para saude no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagao local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverédo seguir o disposto
nesta Resolugdo e na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 32, de 5 de julho de 2011.

CAPITULO II
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovagao, cancelamento, alteragao,
retificacdo de publicagdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicao de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolucdo dar-se-a por meio de peticionamento eletrbnico ou
peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006.
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§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para saude, o peticionamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada.

§ 3° A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ).

§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que nao estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolugao nao esta condicionada a concessao de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovacdo, cancelamento,
alteracao e retificagdo de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagédo no Diario Oficial da Unidao (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteracdes relativas a mudanca de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverao ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apds
consolidagao da alteragao, e serédo atualizadas automaticamente, sem publicagdo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificacdo de publicacéo, cuja deciséo
sera comunicada diretamente a empresa.

Secao |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugao

Art. 12. A concessao, renovagao, cancelamento a pedido, alteracao, retificacdo de
publicacéo e a retratagao de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolugao; e

Il — da analise e deferimento dos documentos para instrugdo anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Paragrafo unico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e Il, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspecao sanitaria e
estas informagdes devem constar no relatério de inspegéo emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentagdo de instru¢do dos pedidos de concessdo, renovacao,
cancelamento a pedido, alteragéo, retificagdo de publicagdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descri¢gao a seguir:

| — para concessao em favor de:
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a) fabricantes: relatério de inspecao que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolucédo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a saude: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatorio de inspegdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugao para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

Il — para renovagdes: relatério de inspe¢ado ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria vigente
com os dados atualizados.

[l — para as seguintes alteragoes:

a) ampliagdo ou redugao de atividades ou classes de produtos: relatério de inspecao
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugao para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente ou licenga sanitaria vigente com os dados atualizados;

b) alteragdo de endereco: relatério de inspegao ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenca sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteragdo de enderego por ato publico: declaragdo emitida pela autoridade
competente ou a copia do ato publico que originou a alteragao;

d) alteracdo de razdo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteragdo por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
vitude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

f) alteragdo de responsavel técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g) alteracédo de responsavel legal: copia da respectiva alteragdo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial.

IV — para retificagbes de publicagdo, cancelamentos a pedido e recursos
administrativos: oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovagao de
erro de publicagédo, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisdo de
indeferimento.

§ 1° No peticionamento de concessdo por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatério de inspe¢ao ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenga sanitaria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovagado, caso os documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instru¢éo a licenga sanitaria relativa



ao exercicio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha
sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao
vencimento.

§ 3° No peticionamento de renovacdo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenga sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislagdo local
dispensar sua renovagao.

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenga sanitaria, o relatério de inspegéo
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
os requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 16. A Anvisa pode, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal,
cancelar a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso ocorram fatos que
justifiquem tal medida.

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concesséo,
renovacao e alteragao de AFE e AE, o relatdério de inspegado ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugao para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizagdo do pedido.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrucao ensejara o indeferimento das peticoes de AFE e AE.

Secao ll
Da Renovagao

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragao,
fracionamento, importagéo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagéo e transporte
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicacdo da sua concessao inicial
no DOU.

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricagdo ou produgcdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para saude, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovagdo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de
vencimento, que corresponde a 1 (um) ano apos a data de publicagdo da concesséo inicial
no DOU.

§ 1° A peticao protocolada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no caput
deste artigo sera indeferida pela Anvisa em razao da sua intempestividade.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovagao, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia.



§ 3° A caducidade da AFE e da AE nao sera publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovacgao indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessdo de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizagéo.

Art. 21. As peticbes de renovagao de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decisdo ndo seja publicada pela Anvisa no DOU até a
data de seus respectivos vencimentos, serdo consideradas automaticamente renovadas.

§ 1° O protocolo de renovacdo é documento apto para a comprovacdo da
regularidade da autorizagdo das empresas e estabelecimentos, caso ndo haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticado de renovagédo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da
concluséo insatisfatoria de sua analise.

Secao lll

Da Alteracao
Art. 22. A alteragdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| — ampliagdo de atividades;
Il — reducao de atividades;
[l — ampliagao de classes de produtos;
IV — reducgao de classes;
V — alteracao de endereco;
VI — alteracao de razao social;

VII — alteragédo por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

VIII — alteragéo de responsavel técnico; e
IX — alteracdo de responsavel legal.

Paragrafo unico. A ampliacédo e reducéo de classes de produtos somente é permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteragdbes da AFE e da AE deverdo ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando
aplicavel.

Paragrafo unico. Os prazos de validade da AFE e da AE n&o sao interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.



Sec¢ao IV
Do Cancelamento

Art. 24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve
ser peticionado nos seguintes casos:

| — encerramento de atividades; ou

Il - encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com
0s medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substancias.

Paragrafo unico. O cancelamento da AFE ou da AE nao afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Secao V
Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos a AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 4 de abiril
de 2008.

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma Unica vez para cada
expediente indeferido.

CAPITULO llI
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES
Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverao
apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serao avaliados na inspegao pela autoridade sanitaria local competente:

| — informacgdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupacgao, planta arquiteténica,
protecdo ambiental, seguranca de instalagdes e seguranga dos trabalhadores;

d) organograma e definicAo dos cargos, responsabilidades e da qualificagdo
necessaria para seus ocupantes;

e) comprovagao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestagéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.
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Il — requisitos técnicos:

a) instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condi¢des
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagbes e calibragdes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

¢) politica de validagéo e qualificagdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas praticas de fabricagdo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condi¢cdes adequadas
a finalidade a que se propdem;

e) condi¢gbes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou alteragbes de suas
caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de producéo,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspeg¢ado e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificagbes e métodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padréo e demais documentos necessarios concluidos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializagédo procedida, que causem efeitos nocivos a saude; e

j) para fabricantes de produtos para saude, também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo,
a fase de definicao de dados de entrada de projeto.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,
ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverao apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspecgéo pela autoridade sanitaria local
competente:

| — informacgdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagao ou alvara referente a localizagdo e ocupacao, planta arquiteténica,
protecao ambiental, seguranga de instalagdes e seguranga dos trabalhadores;
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d) contratos de prestagéo de servicos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

e) comprovacao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude, Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem.

Il — requisitos técnicos:

a) existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condigcbes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e
calibragdes;

b) existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a
investigacao de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condi¢des de higiene, armazenamento e operacéo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou alteragdo de suas
caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrao para recepcao, identificagdo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspecdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execugao e agdes decorrentes das nao conformidades;

f) area separada, identificada e de acesso restrito para 0 armazenamento de produtos
ou substéancias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emissao de inventarios periddicos;

h) sistema formal de investigacdo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apds a identificagao das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;
j) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas contra variagbes
climaticas;

I) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel; e

m) para transportadores, relagao do quantitativo e identificagdo dos veiculos préprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverao ser munidos dos equipamentos necessarios a manutengao das condigdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitéria.

CAPIiTULO V



DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com substéncias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverdao ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverdo ser
cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999, a serem avaliados na inspegao pela autoridade sanitaria
local competente:

| - contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

[l - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o cédigo e a descricao da
atividade econdmica referente a atividade peticionada; e

[l - comprovagéo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPIiTULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolugéo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrucdo Normativa n° 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n° 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3°, 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9°, 11,12 e 13
da Instrugdo Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo unico do art.
10, o art. 12 e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugao
n°® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugao n° 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugédo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolucéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo unico. O § 1° do art. 11 desta Resolugdo somente tera efeito a partir da
disponibilizagdo do peticionamento e divulgacao da data de implementacéao pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolugao da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apos
a data de sua publicagao

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizagbes das seguintes Resolugdes MERCOSUL: GMC n° 3/99 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n° 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizacao de Funcionamento/ Habilitacdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento”; GMC n°® 132/96 — Alteracdes
da Autorizacdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n° 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposi¢oes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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APRESENTAGAO

A missao da ANVISA - de garantir a seguranca
sanitaria de produtos e servicos - ¢ na verdade, um
desafio para a sociedade. A vigilancia sanitaria re-
gulamenta e controla o mercado quanto aos ris-
cos, mas uma parcela dessa tarefa cabe a quem efe-
tivamente faz as opgoes, ao adquirir produtos e
servicos em situacao regular e de qualidade.

Nosso objetivo, ao disseminar subsidios téc-
nicos para tais escolhas, ¢ oferecer apoio aos res-
ponsaveis do setor publico para que identifi-
quem com maior tranqtilidade a situacao dos
candidatos a fornecedores quanto a regularida-
de junto aos 6rgaos que se ocupam da avaliagcdao
do risco e da qualidade.

No caso da prestacdo de servicos de saude e de
todos os insumos necessarios a atividade, nao bas-
ta que nao haja riscos, que sejam inécuos, mas ¢é
preciso haver eficacia. Medicamentos, materiais,
equipamentos e instalacdes devem propiciar con-
di¢Ges 6timas para que os procedimentos adotados

pelos profissionais de saude produzam o efeito
desejado. Nesse campo, a ineficicia corresponde a
exposicao desnecessaria a riscos e a deixar de to-
mar medidas profilaticas, de diagnéstico ou tera-
péutica que sio indicadas.

Nesta cartilha, esperamos dar uma pequena
contribuicdo para que a observacio sobre o que é
oferecido e adquirido no mercado seja feita por
mais gente, por aqueles envolvidos mais diretamen-
te na atengao e que sao, portanto, os primeiros da
cadeia de distribui¢ao a ter contato com o que serd
utilizado nos servigos publicos.

Certamente o cuidado com a regularidade sa-
nitaria de produtos e servicos ¢ uma etapa impor-
tante no processo de trabalho. Ao lado dela, espe-
ramos também estreitar a comunicacao com as
secretarias municipais e estaduais de saude, os
gestores de hospitais e de outras institui¢oes que
podem retro-alimentar o sistema com as informa-
¢oes de tudo o que for observado de problemas ou
duvidas. Os canais estio abertos; que sejam muito
movimentados!

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica
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1. LICITAGOES PUBLICAS

1.1. O que faz a Administragio Publica quan-
do pretende adquitir um bem ou um setvigo?

Tem duas opgdes:

a) faz o bem ou executa o servico ditetamente,
denominada execucio direta;

b) adquire de terceiros, denominada execu-
¢ao indireta, situacdo em que hé necessidade de
licitacao.

1.2. Por que licitar?
Porque a Administragao Publica ndo pode, por
forca de lei, comprar diretamente de alguém.

1.3. O que ¢ licitagdo?

E o procedimento administrativo preliminar
mediante o qual a Administracio Puablica, basea-
da em critério prévio, seleciona, entre varias pro-
postas referentes a compras, obras ou setvigos, a
que melhor atende ao interesse publico (a fim de

celebrar contrato com o responsavel pela proposta
mais vantajosa).

1.4. Qual o fundamento legal da licitagdo?

Lei n® 8.660, de 21 de junho de 1993 (e suas
alteragdes) e a Lei n® 10.520, de 17 de julho de
2002 - PREGAO - que regulamenta o Art. 37,
inciso XXI da Constituicao Federal de 1988.

1.5. Quais os principios da licitagao?

Legalidade, impessoalidade, moralidade, igual-
dade, publicidade, probidade administrativa,
vinculagdo ao instrumento convocatorio, julga-
mento objetivo e outros.

1.6. Por que a Administragao Publica deve ob-
servar esses principios?

Para evitar o perigo do arbitrio, que desacredi-
ta € 20 mesmo tempo compromete O Servico pu-
blico; e selecionar a proposta mais vantajosa patra
a Administragao.

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica
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2. EMPRESAS

2.1. Habilitagdo para Proponentes (Fabrican-
te, Importador e Distribuidor)

Os requisitos de habilitacao consistem em exi-
géncias legais relacionadas com a determinacdo da
idoneidade do licitante. E um conjunto de requi-
sitos obrigatérios. Sua presenca significa que o pro-
ponente dispoe de condi¢des para executar satis-
fatoriamente o objeto da licitacdo.

Por conseqtiéncia, a auséncia de cumprimento
destes requisitos de habilitacao acarretard o afasta-
mento do proponente do certame, sendo
desconsiderada sua proposta.

O universo dos requisitos de habilitagao esta
delineado em termos gerais nos artigos de nime-
ros 27 a 32 do Estatuto das Licitacoes e Contratos
Administrativos (Lei n° 8.666/93), sendo inviavel
0 ato convocatério ignorar os limites legais e in-
troduzir novos requisitos de habilitagdo nao auto-
rizados legalmente.

2.1.1. Juridica (Lei n°® 8.666/93, Art. 28)

A habilitagao juridica compreende a apresenta-
¢ao de uma série de documentos, como seu esta-
tuto ou contrato social registrados, entre outros,
que comprovem a existéncia do proponente para
o mundo juridico nacional.

2.1.2. Fiscal (Lei n° 8.666/93, Art. 29)

A documentacido relativa a habilitacdo fiscal
consiste em comprovacao da regularidade junto
a0s 6rgios competente governamentais, COmMo as
certiddes de quitagao de FGTS, INSS e Receita
Federal, entre outros.

2.1.3. Contabil (Lei n° 8.666/93, Art. 31)

Cabera a empresa proponente apresentar sua
qualificacdo econdémico-financeira trazendo ao
certame documentos comprobatérios, como ba-
lango patrimonial e certiddo negativa de faléncia,
entre outros, informando assim que possui condi-
¢Oes para executar satisfatoriamente a proposta
encaminhada, se vencedora.

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica
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2.1.4. Técnica (Lein® 8.666/93, Art. 30, Inciso
IV)

Entre as obrigacoes, incluem-se os requisitos
exigidos pela Vigilancia Sanitaria para garantir que
os proponentes, interessados em fornecer seus pro-
dutos e servicos aos entes publicos, sejam empre-
sas idoneas, inspecionadas periodicamente e asse-
gurem que a qualidade de seus produtos atendam
20s requisitos técnicos necessarios.

Cabera a empresa proponente apresentar os se-
guintes documentos:

2.1.4.1. Autorizagao de Funcionamento de
Empresa (AFE)

As empresas com AFE constam no site da
ANVISA no endereco www.anvisa.gov.br/
scriptsweb/index.htm

2.1.4.2. Licenga de Funcionamento Estadual/
Municipal (LF)

2.1.4.3. Certificado de Boas Praticas de Fa-
bricagdo e Controle (BPFeC)

k' Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica

Procurar no site da ANVISA, clicando no lado
direito da tela, em Areas de Atuacdo, o item
desejado; em seguida clicar em empresas cer-
tificadas com BPF, seguindo as instrucoes em
tela.

a) os Certificados de BPFeC tem validade por
um ano a partir da data de publicacaio no DOU.

b) as renovacoes dessas certificagoes s6 sao vali-
das se publicadas no DOU, niao havendo nenhum
documento que o substitua.

NOTA: O Relatério de Inspe¢iao emitido pela
VISA local, com parecer conclusivo de que as
empresas cumprem com as Boas Praticas de Fabri-
cacdo, nao substitui nem vale como documento
de Certifica¢ao da empresa.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 49500541.




Alerta

Outros requisitos técnicos poderao ser exigidos desde que previstos em edital, como:

e Garantia total para equipamentos: pecas, mao-de-obra, deslocamento, instalacdo, com duracao
minima de 12 meses, podendo ser estendida, a partir da recepcao técnica e da colocacdo de cada
equipamento em uso;

® Treinamento dos operadores e dos técnicos de manutencdo proprios do licitante;

® Parcelamento na entrega do produto, adequando a quantidade a ser adquirida com o espaco fisico
disponivel para armazenamento e validade do produto em funcao do consumo médio;

® Assisténcia técnica pos-venda de facil acesso na localizacdao da rede de assisténcia do equipamen-
to, prevendo prazo maximo no atendimento da solicitacao;

® Disposicao de pecas de reposicao ou acessorios de facil aquisicio no mercado nacional.

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica k|
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3. PRODUTOS SUJEITOS A REGIME
DE VIGILANCIA SANITARIA

Para que o produto sujeito ao regime de Vigilan-
cia Sanitaria possa ser comercializado no mercado
nacional, deverd ter registro ou notificacao ou ser de-
clarado dispensado de registro, que sao atos privativos
da ANVISA, 6rgio competente do Ministério da
Saude.

O registro ¢ fornecido para os produtos que obe-
decam a legislacdo sanitaria vigente, exigindo que as
informagoes de uso, risco, conservagio e armazena-
gem, entre outras, sejam claras e contenham os re-
quisitos para garantir sua seguranca e eficacia.

Esses produtos deverdo atender a critérios técni-
cos de acordo com a especificidade da categoria do
produto licitado.

Abaixo, apresentamos as cinco categorias de
produtos sujeitos a regime de Vigilancia Sanitaria:

3.1. Produtos para Diagnosticos de Uso Iz 1 z#ro
No caso de licitacdo de produtos utilizados para

Diagnoéstico de amostras obtidas do organismo
humano, tais como &#fs para diagnostico de doen-
cas transmissiveis, kits para identificacdo de alte-
ragdes fisiologicas e metabolicas, meios de cultura
e reagentes de andlises para diagndstico 7z vitro,
entre outros, devera ser solicitada a cépia da pu-
blicagao no Didrio Oficial da Unido do Registro do
produto, devendo ser observada sua validade.

Alguns produtos, apesar de suas caracteristicas,
ndo sio considerados para Diagnéstico de Uso 17
Vitro, portanto, nao poderd ser exigido nos atos
convocatdrios de licitagao o seu Registro. Neste gru-
po incluem-se:

e Meios de cultura utilizados exclusivamente
para controle ambiental, controle de alimentos,
cosméticos e industrias;

e Corantes utilizados em industrias quimicas,
farmacéuticas e cosméticas;

e Painéis para controle de qualidade externo
(testes de proficiéncia);

e Tampodes utilizados em laboratérios quimi-
cos, farmacéuticos e de controle de qualidade.

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica k]
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3.2. Produtos para Saude (Materiais e
Equipamentos)

No caso de aquisi¢ao de materiais e/ou equipa-
mentos médicos mediante processo licitatorio, de-
vera ser solicitada a copia da publicagao no Didrio
Oficial da Unidao do Registro do produto, obser-
vando-se sua validade.

Como outra fonte de informagao na aquisicao
de equipamentos hospitalares podera acessar o ma-
nual de Boas Praticas de Aquisi¢ao de Equipamen-
tos Médicos-Hospitalares no endereco http://
www.anvisa.gov.bt/produtosaude/auto/boas.htm.

Existem produtos sob regime de Vigilancia Sani-
taria que nao sao registrados e sim, cadastrados; sen-
do publicado no Diario Oficial da Unido a dispensa
de registro destes produtos, devendo ser solicitada
copia desta publicagdo em processos licitatorios. A
relagao de produtos cadastrados encontra-se publicada
na pagina da ANVISA na internet (www.anvisa.
gov.bt/produtosaude/enquadramento/index.htm).

O registro ou cadastro pode ser concedido para
familia de produtos, no qual estara indicado cada
modelo comercial dos produtos da familia.

- Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica

Para os equipamentos eletromédicos sujeitos a
certificagdo compulséria, enquanto os mesmos
estio sendo submetidos a ensaios de laboratério, é
fornecida, para a comercializagio, uma Autoriza-
¢ao de Modelo, que é publicada no Diario Oficial
da Unido com prazo de validade distinto, que de-
vera ser conferido.

Com o objetivo de facilitar o acesso as caracte-
risticas técnicas destes produtos, a ANVISA
disponibiliza na sua pagina na internet, um banco
de dados contendo as instru¢oes de uso, rotulagem
e dados do fabricante dos produtos com solicita-
¢do de registro ou cadastramento recebida a partir
de dezembro de 2001.

Na licitagdo de preservativos, devera ser exigi-
do o registro do produto e, em caso de preservati-
vo importado, também o Certificado de Confor-
midade do INMETRO, pertinente a cada lote.

Desejando licitar produtos de ortopedia técni-
ca sob medida, deverd ser elaborado um ato
convocatério de licitacio para prestacio de servi-
cos de ortopedia técnica sob medida, exigindo so-
mente a Licenca de Funcionamento do referido

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 49500541.




3.6. Orientacdes Gerais
3.6.1. Do recebimento do produto licitado:

3.6.1.1 Verificar se o produto estd com a em-
balagem em petfeito estado, nas condicdes de tem-
peratura exigidas no tétulo, se as instrucoes de uso
acompanham o produto e se estio em portugues.

3.6.1.2. Os produtos que sao registrados deve-
rao possuir impresso em seu rétulo o numero de
registro emitido pela ANVISA. Os equipamentos
para saide devem conter na parte externa do cot-
po do equipamento, de forma indelével e em local
visivel, o numero de registro emitido pela

ANVISA.

3.6.1.3. Os produtos notificados deverio con-
ter imptresso, em seu rotulo, os dizeres:

a) Cosméticos e Produtos de Higiene Pes-
soal: “Resolucio ANVS n° 335/99” e o nimero
da AFE emitida pela ANVISA.

b) Saneantes Domissanitatios: “Produto No-
tificado na ANVISA/MS”.

3.6.1.4. Os produtos médicos dispensados de
registro deverdo constar em sua embalagem os di-
zeres: “Declarado Isento de Registro pelo Minis-
tério da Saude”.

3.6.1.5. Na embalagem dos genéricos devera
estar escrito “medicamento genérico” dentro de
uma tarja amarela. Além disso, devera constar im-
presso: “Lei n® 9.787/99”.

3.6.1.6. Os medicamentos a serem fornecidos
pelas empresas vencedoras da(s) licitacio(des) de-
verdo apresentar em suas embalagens secundarias
e/ou primatias a expressio “PROIBIDA A VEN-
DA NO COMERCIO”.

3.6.1.7. Ficara a cargo do proponente provar
que o produto objeto da licitacio nao esta sujeito
ao regime de vigilancia sanitaria.

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica k]
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hospitalares

PROCURACAO

OUTORGANTE: RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no C.N.P.J. 02.377.937/0001-
06, Inscricdo Estadual n? 253.038.306.118, com sede a av. Moisés Forti, 1230 no Distrito
Industrial Honorina de Almeida Pacheco da cidade de Capivari, estado de S3do Paulo,
representada neste ato por seu Socio-Administrador, Sr. SERGIO PEREIRA GOMES, inscrito
no CPF n2051.960.106.88 e portador do RG n2 5813749/SSP-SC, atuando consoante poderes

contidos em Contrato Social.

OUTORGADO: Eloisa Pelegrini, analista de licitagdo, portadora do RG n? 47.646.306-3 e cadastrada no
CPF/MF n2 383.804.878-42.

OBJETO: representar a empresa R.C. - Méveis Ltda, em qualquer Orgdo Publico e ou Instituigio Privada da
federagdo nas esferas Municipal, Estadual, Federal.

PODERES: Substabelecer; Apresentar a documentagdo e proposta; assinar atas, propostas, declaragdes e
demais documentos pertinente ao processo licitatorio; participar de sessdes publicas de abertura
de documentacdo de habilitagdo e de proposta; rubricar e assinar documentos e ou propostas de
preco, propostas técnicas; manifestar-se de forma verbal ou escrita; prestar esclarecimentos;
firmar compromissos e obrigacdes; registrar ocorréncias; formular e ofertar lances de precos;
assinar contrato; receber intimagdes; interpor recursos, renunciar ou desistir de prazos e de
recursos; interpor recursos motivadamente na sessdo; negociar descontos; interpor contrarrazes
de recurso; assumir direitos e obrigagdes em nome da representada referente ao processo

licitatério; praticar todos os atos inerentes ao certame.

Validade: 31.12.2024

Capivari, 23 de fevereiro de 2024

Assinado de forma digital por

SERGIO PEREIRA SERGIO PEREIRA
GOMES:05196010688 GOMES:05196010688

Dados: 2024.02.23 14:40:58 -03'00'

RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
SERGIO PEREIRA GOMES

Sécio — Administrador

CPF: 051.960.106.88

RG.: 5813749/SSP-SC

®) (19) 2119-9000 licitacoes@rcmoveis.com.br @& www.rcmoveis.com.br
(© (19) 99288-5159 RC Moveis LTDA - CNPJ 02.377.937/0001-06

AV Moisés Forti, 1230 - Distrito Industrial CEP 13368-100 - Capivari/SP
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' SAO SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

PAUI.O JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO

SQuERNe, JUCESP

CERTIDAO DE INTEIRO TEOR

DOCUMENTO EMITIDO PELA INTERNET

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL TIPO JURIDICO

RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA LIMITADA UNIPESSOAL

NIRE CNPJ NUMERO DO ARQUIVAMENTO DATA DO ARQUIVAMENTO
35215012142 02.377.937/0001-06 1.042.017/24-4 23/02/2024
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DATA DE EXPEDIGAO HORA DE EXPEDIGAO CODIGO DE CONTROLE
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A AUTENTICIDADE DO PRESENTE DOCUMENTO, BEM COMO O ARQUIVO NA FORMA ELETRONICA PODEM SER VERIFICADOS NO
ENDERECO WWW.JUCESPONLINE.SP.GOV.BR

ESTA COPIA FOI AUTENTICADA DIGITALMENTE E ASSINADA EM 23/02/2024 PELA SECRETARIA GERAL DA JUCESP — MARIA CRISTINA
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142 ALTERACAO CONTRATUAL DA EMPRESA
RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ. 02.377.937/0001-06
NIRE. 35.215.012.142

Abaixo Assinados:

JOSE_RICARDO CORREA, brasileiro, casado pelo regime de comunh3o parcial de bens,
nascido em 20/10/1971, natural de Campinas/SP, empresério, portador da cédula de
identidade RG n2 20.674.735-4/SSP-SP, inscrito no CPF sob n2 137.798.558-01, residente e
domiciliado na Rua Manuel Maria Barbosa Du Bocage, n? 70, bairro: Parque Taquaral - na
cidade de Campinas, Estado de Sdo Paulo, CEP 13.087-240; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA, brasileira, casada pelo regime de comunh3o parcial de
bens, nascida em 15/12/1973, natural de Campinas/SP, empresaria, portadora da cédula de
identidade RG. n2 18.074.010-6/SSP-SP, inscrita no CPF sob n? 178.794.178-77, residente e
domiciliada na Rua Manuel Maria Barbosa Du Bocage, n2 70, bairro: Parque Taquaral - na
cidade de Campinas, Estado de S3o Paulo, CEP 13.087-240.

Unicos sécios componentes da sociedade limitada RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA, com sede na Avenida Moisés Forti n? 1230, Distrito Industrial Honorina
de Almeida Pacheco, na cidade de Capivari, estado de S3o Paulo, CEP 13.368-100, empresa
devidamente arquivada na Junta Comercial do Estado de S3do Paulo, sob o NIRE n.2
35.215.012.142, em sessdo de 26/02/1998, inscrita no CNPJ. sob n2 02.377.937/0001-06,
resolvem de comum acordo, proceder as alteracdes, pelas cldusulas e condicdes seguintes:

12 — DO QUADRO DE SOCIOS

Altera-se o endereco dos sécios: JOSE RICARDO CORREA e CLELIA MACHADO PINTO
CORREA, acima qualificados, que atualmente é na: Rua Jodo Vaz n2 227, apto 51 - Centro na
cidade de Capivari, Estado de S3o Paulo, CEP 13360-029 — e passara a ser na: Rua Manuel

Maria Barbosa Du Bocage, n? 70, bairro Parque Taquaral - na cidade de Campinas, Estado de
S3o Paulo, CEP 13.087-240.

22 — DO QUADRO DE SOCIOS

Os sécios, JOSE RICARDO CORREA e CLELIA MACHADO PINTO CORREA, acima qualificados,
retiram-se da sociedade cedendo a titulo oneroso, suas quotas que juntas totalizam o valor
de RS 5.000.000,00 (cinco milhdes de reais), divididos em 5.000.000 (cinco milhdes) de
quotas no valor de RS 1,00 (um real) cada uma, para a empresa admitida neste ato como
sdcia, a pessoa juridica:
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GOMES & MOURA INVESTIMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ n2. 52.729.767/0001-50, com
sede na Avenida Dr. Nilo Pecanha, n2. 2825, complemento: sala 404, bairro: Chacara das
Pedras, Porto Alegre/RS, CEP. 91330-001, inscrita na Junta Comercial, Industrial e Servigos do
Rio Grande do Sul, sob registro n2. 43210246788, em 31/10/2023. Tendo como
representantes os sécios-adminstradores:

CARLOS DE MOURA JUNIOR, nacionalidade brasileira, natural de: Joia/RS, solteiro, nascido
em 15/11/1982, profissdo: Empresario, n? do CPF: 990.904.570-20, identidade: 1072939992,
orgdo expedidor: SIS/II-RS, RESIDENTE E DOMICILIADO na: RUA ENGENHEIRO VERISSIMO DE
MATOS, ndmero 310, bairro BELA VISTA, APT: 301; municipio PORTO ALEGRE - RS, CEP:
90.440-180, €;

SERGIO PEREIRA GOMES, nacionalidade brasileira, natural de: Taiobeiras/MG, casado no
regime de comunh3o parcial de bens, nascido em 10/03/1983, profissdo: Empresario, n? do
CPF: 051.960.106-88, identidade: 5.813.749, 6rgao expedidor: SSP-SC, RESIDENTE E
DOMICILIADO na: RUA ADEMAR MENDES, nimero 190, bairro: CENTRO, municipio IOMERE -
SC, CEP: 89.558-000.

32 - DO ENDEREGO DA SEDE

Altera-se o CEP do endereco da sede devido a atualizacdo realizada pelo Municipio, deixando
de ser (CEP 18360-029) e passando a ser: Avenida Moisés Forti n? 1230, Distrito Industrial
Honorina de Almeida Pacheco, na cidade de Capivari, estado de Sao Paulo, CEP 13.368-100.

42 — DA RAZAO SOCIAL

Altera-se a razdo social da empresa que atualmente é: - R.C - MOVEIS LTDA — passara a ser:
RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.

52 - DO OBJETO SOCIAL
Decidem pela alteragdo do Objeto Social da empresa, sendo:

a) Exclusdo das atividades:
e 31.01-2-00 - Fabricacdo de méveis com predominancia de madeira;
e 32.30-2-00 - Fabricacdo de artefatos para pesca e esporte;
e 49.30-2-04 - Transporte rodoviario de mudancas;
e 25.39-0-01 - Servicos de usinagem, tornearia e solda.

b) Inclusdo das atividades:
e 3312103 - Manutencao e reparacao de aparelhos eletronicos eletromédicos e
eletro terapéuticos e equipamentos de irradiagado;
e 3104700 - Fabricacdo de colchdes;
e 4773300 - Comercio varejista de artigos médicos e ortopédicos;
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e 2599399 - Fabricacdo de outros produtos de metal ndo especificados
anteriormente;
e 9529105 - Reparagao de artigos do mobiliario.

Dessa forma, o Objeto Social passara a ser:

Fabricagdo de mobilidrio para uso médico, cirurgico, odontoldgico e de laboratdrio, de
moveis com predominancia de metal, de artefatos de material plastico para outros usos nao
especificados anteriormente, de colchdes e de outros produtos de metal ndo especificados
anteriormente. Manutengdo e reparagao de maquinas e equipamentos para uso geral ndo
especificados anteriormente. Servigos de montagem de mdveis de qualquer material, de
aparelhos eletronicos eletromédicos e eletro terapéuticos e equipamentos de irradiacdo.
Reparagao de artigos do mobilidrio. Comércio atacadista de mdveis e artigos de colchoaria,
de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto médico hospitalar; partes e pecas,
de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios, de
outras maquinas e equipamentos nao especificados anteriormente; partes e pecas. Comercio
varejista de artigos médicos e ortopédicos e de outros produtos ndo especificados
anteriormente. Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
intermunicipal, interestadual e internacional. Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e
hospitalares, sem operador e de material médico. Importagdo e Exportagdao dos moveis,
equipamentos e artigos hospitalares.

CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL

RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ. 02.377.937/0001-06
NIRE. 35.215.012.142

Abaixo Assinado:

GOMES & MOURA INVESTIMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ n2. 52.729.767/0001-50, com
sede na Avenida Dr. Nilo Pecanha, n2. 2825, complemento: sala 404, bairro: Chdacara das
Pedras, Porto Alegre/RS, CEP. 91330-001, inscrita na Junta Comercial, Industrial e Servicos do
Rio Grande do Sul, sob registro n®. 43210246788, em 31/10/2023. Tendo como
representantes os sécios-administradores:

CARLOS DE MOURA JUNIOR, nacionalidade brasileira, natural de: Joia/RS, solteiro, nascido
em 15/11/1982, profissdo: Empresario, n? do CPF: 990.904.570-20, identidade: 1072939992,
orgao expedidor: SIS/II-RS, RESIDENTE E DOMICILIADO na: RUA ENGENHEIRO VERISSIMO DE
MATQOS, nuimero 310, bairro BELA VISTA, APT: 301; municipio PORTO ALEGRE - RS, CEP:
90.440-180, ¢;
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SERGIO PEREIRA GOMES, nacionalidade brasileira, natural de: Taiobeiras/MG, casado no
regime de comunh3o parcial de bens, nascido em 10/03/1983, profissdo: Empresario, n? do
CPF: 051.960.106-88, identidade: 5.813.749, 6rgdo expedidor: SSP-SC, RESIDENTE E
DOMICILIADO na: RUA ADEMAR MENDES, numero 190, bairro: CENTRO, municipio IOMERE -
SC, CEP: 89.558-000.

CLAUSULA PRIMEIRA — DA DENOMINAGAO SOCIAL E ENDEREGO

A sociedade limitada gira sob a denomina¢gdo RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA, com sede na Avenida Moisés Forti n2 1230, Distrito Industrial Honorina de Almeida
Pacheco, na cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13.368-100, podendo abrir filiais,
escritérios e depdsitos dentro e fora de territério nacional a critério dos sécios (art. 997 Il
NCC).

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO SOCIAL

Fabricagdo de mobilidrio para uso médico, cirurgico, odontoldgico e de laboratdrio, de
moveis com predominancia de metal, de artefatos de material plastico para outros usos nao
especificados anteriormente, de colchdes e de outros produtos de metal ndo especificados
anteriormente. Manutengao e reparagao de maquinas e equipamentos para uso geral nao
especificados anteriormente. Servicos de montagem de mdveis de qualquer material, de
aparelhos eletronicos eletromédicos e eletro terapéuticos e equipamentos de irradiagao.
Reparagdo de artigos do mobilidrio. Comércio atacadista de méveis e artigos de colchoaria,
de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto médico hospitalar; partes e pecas,
de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratdrios, de
outras maquinas e equipamentos nao especificados anteriormente; partes e pecas. Comercio
varejista de artigos médicos e ortopédicos e de outros produtos ndo especificados
anteriormente. Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
intermunicipal, interestadual e internacional. Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e
hospitalares, sem operador e de material médico. Importagdo e Exportagdao dos moveis,
equipamentos e artigos hospitalares.

CLAUSULA TERCEIRA — DO PRAZO DE DURAGAO

O prazo de durac¢do da sociedade é por tempo indeterminado, tendo seu inicio desde 26 de
fevereiro de 1998. (art. 997 Il NCC).

CLAUSULA QUARTA — DO CAPITAL SOCIAL

O capital social é de RS 5.000.000,00 (cinco milhdes de reais), dividido em 5.000.000 (cinco
milhdes) de quotas no valor de RS 1,00 (um real) cada uma, totalmente integralizadas em
moeda corrente do pais, ficando distribuido entre os sécios da seguinte forma: (art. 997 Il),
(art. 1.055) ambos do NCC.
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GOMES & MOURA INVESTIMENTOS LTDA

5.000.000 quotas (100%) no valor total de.........cceeeeecivveeeeeecciieee e RS 5.000.000,00
TOTAL
5.000.000 de quotas no valor total de ........ccevveeeeeieiieiieeecccccceeeee e, RS 5.000.000,00

Paragrafo Unico: A responsabilidade dos sdcios é restrita ao valor de suas quotas, mas todos
respondem solidariamente pela integralizacdo do capital social, conforme artigo 1.052 da Lei
10.406/2002, do NCC.

CLAUSULA QUINTA - DA ADMINISTRACAO

A administracdo da sociedade serd exercida isoladamente pelo Representante da sdcia
pessoa juridica: SERGIO PEREIRA GOMES, acima qualificado, com a designa¢ao ou nado de
administrador, que se incumbird de todas as operac¢des e representard a sociedade ativa e
passiva, judicialmente e extrajudicialmente, cabendo a responsabilidade e a representacao
Ativa e Passiva da sociedade, em Juizo ou fora dele, as responsabilidades sociais, sendo que o
uso da denominagdo social obedecera a seguinte determinacao:

- Em atividades que impliguem em responsabilidade da sociedade, inclusive contratos,
empréstimos, financiamentos, titulos de crédito, abertura de contas bancarias, escrituras
e vendas de bens da empresa, podendo outorgar procuracdes, serda assinado,
isoladamente, pelo sdcio administrador, ficando vedado o uso da denominagao social em
negocios estranhos aos fins sociais, tais como avais, fianca, endossos e outras formas
prestadas de favores.

Paragrafo Unico: Nos termos do artigo 1.061 da Lei 10.406/2002, fica permitida a altera¢do
deste contrato para a nomeagao de administradores ndo integrantes do quadro societdrio,
desde que aprovado por dois tercos dos sécios.

CLAUSULA SEXTA - DO PRO-LABORE

No que se refere a retirada, ambos os sécios terdo direito a retirada mensal a titulo de Pré-
Labore, cujo valor serd fixado periodicamente, obedecendo aos limites estabelecidos pela
legislagdo do Imposto de Renda.

CLAUSULA SETIMA — DO EXERCICIO SOCIAL

O exercicio social coincidira com o ano calendario, terminado em trinta e um de dezembro de
cada ano, quando serdo procedidos o levantamento do balanco geral e a apuragdo de
resultados, em conformidade com as disposicOes legais pertinentes, e os lucros e ou
prejuizos serdo apurados entre os sdcios, na proporgdo de suas quotas do Capital Social. (art.
1.065), (art. 997 VII) do NCC
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CLAUSULA OITAVA - DA RETIRADA E FALECIMENTO

A retirada de qualquer dos sécios ndo acarretard a dissolucdao da sociedade, que prosseguira
com o sécio remanescente e outro que sera admitido. Porém, na hipétese de falecimento, os
herdeiros do falecido exercerdo o direito as suas quotas, entretanto, ndo havendo interesse
destes em participar da sociedade, o sdcio remanescente os pagara pelo valor de suas quotas
sociais e seus eventuais lucros acumulados, com base em balan¢o levantado na data do
Obito, em 24 (vinte e quatro) prestacGes mensais e sucessivas, acrescidas de juros e correcdo,
pelo indice vigente na data, vencendo-se a primeira 60 (sessenta) dias apds o falecimento.

CLAUSULA NONA - DA TRANSFERENCIA E CESSAO DE QUOTAS

As guotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o
consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado em igualdade de condi¢des e preco o
direito de preferéncia para a sua aquisicdo. (art.1.056), (art. 1.057) do NCC.

§ 19 - Os sdcios que representam a maioria do capital social poderdo promover a alteracao
do contrato social, independentemente do consentimento expresso ou tdcito, por parte dos
demais sdécios, especialmente no que tange a exclusdo de sécio que passe a colocar em risco
a continuidade da empresa, em virtude de atos de inegavel gravidade. (art. .030, art. 1.085)
do NCC.

§ 22 - A exclusdao somente podera ser determinada em reunido especialmente convocada
para este fim, ciente o acusado em tempo habil para permitir seu comparecimento e o
exercicio do direito de defesa.

§ 32 - Serd também de pleno direito excluido da sociedade o sécio declarado falido, ou
aquela, cuja quotas tenham sido liquidadas para o pagamento de credores particulares do

socio.

DAS DELIBERACOES SOCIAIS

CLAUSULA DECIMA

A retirada, exclusdo ou morte do soécio, ndo o exime, ou a seus herdeiros, da
responsabilidade pelas obrigacGes sociais anteriores, até dois anos averbada a resolucdo da
sociedade. (art.1.032) do NCC.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA

A regéncia supletiva da sociedade limitada dar-se-a pelas normas regimentais da Sociedade-
Andnima, Lei 6.404/76.
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA

As delibera¢des dos sécios sempre que for necessario, serdo feitas através de REUNIAO
mediante convocac¢do do sécio majoritario ou pelos sdcios minoritarios cujas quotas formem
pelo menos um quinto do capital social, e suas resolugdes ou decisdes constardo no livro de
“Atas de ReuniGes da Diretoria”. Para deliberacdo valida sera necessaria a presenca da
maioria societaria e o “quorum” para decisdo sera a maioria simples. No caso de empate, o
socio majoritario terd o direito do segundo voto de desempate. (art.1.072) do NCC.

Paragrafo Unico: A reunido torna-se dispensdvel quando todos os sécios decidirem, por
escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS OBRIGAGOES SOCIAIS

Segundo remissdo determinada pelo artigo 1.054 da Lei 10.406/2002 e artigo 997 da mesma
legislacdo, fica expresso que os socios ndo respondem, subsidiariamente pelas obrigacdes
sociais.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA EXTINGAO

A sociedade somente podera ser extinta pelo consenso unanime dos sécios. (art.1.087) do
NCC.

Paragrafo Unico: Em caso de extingdo da sociedade, serdo apurados o balanco e os bens
direitos, e obrigacOes serdo atribuidos na proporg¢ao da participacao dos sdcios no Capital.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DO FORO

Fica eleito o foro da Comarca de Capivari/SP, com exclusdo de qualquer outro, por mais
privilegiado que seja, para dirimir quaisquer a¢des fundadas no presente Contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA DECLARACAO CRIMINAL

Os administradores declaram, sob penas da lei, de que ndo estdo impedidos de exercer a
administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenacao criminal, ou por
se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a
cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevarica¢do, peita ou suborno, concussao,
peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas
de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica, ou propriedade.
(art.1.011) do NCC.
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CLAUSULA DECIMA SETIMA - DA ASSINATURA DIGITAL

As Partes declaram e reconhecem que este Contrato serd assinado por meio eletrénico, com
o uso da plataforma digital. As Partes reconhecem a forma de contratacdo por meios
eletronicos, digitais e informaticos como vdlida e eficaz para todos os fins legais, ainda que o
facam com assinatura eletronica ou certificacdo fora dos padrdes ICP-BRASIL, nos termos do
art. 10 da Medida Proviséria n2 2.200/2001 em vigor no Brasil, reconhecendo, de forma
irrevogavel e irretratavel, que a sua assinatura eletrénica deste Contrato é, para todos os
fins, prova legitima e suficiente para a comprovacao da sua identidade e da validade de sua
concordancia com este formato de contratacgao.

E, por estarem justos e contratados, firmam o presente instrumento particular na melhor
forma do direito, destinada ao registro e arquivamento na Junta Comercial do Estado de Sao

Paulo.

Assinam digitalmente de acordo com a Delibera¢do do Plendrio da JUNTA COMERCIAL DO
ESTADO DE SAO PAULO, N° 01, de 19 de agosto de 2020:

Capivari, 25 de janeiro de 2024

ASSinam: clelia_correa@hotmail.com
ricardocorrea?1@hotmail.com Assinado
Assinado
| v
v @:—‘ D4Sign @
pasign JOSE RICARDO CORREA CLELIA MACHADO PINTO CORREA

moura@mourapatrimonial.com.br

Assinado
E D4si

GOMES & MOURA INVESTIMENTOS LTDA
Representante 1: CARLOS DE MOURA JUNIOR

sergio@sulfibra.com.br

Assinado

N &cvsw Pereira Gomes

D4Sign

GOMES & MOURA INVESTIMENTOS LTDA

Representante 2: SERGIO PEREIRA GOMES
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01 Feb 2024, 10:33:14
Documento eb9f707a-1230-4f7b-aa47-3178a40d5687 criado por ERIC LUIS HOLTZ (f263ef84-7c6b-43¢c7-863f-
d47179af81dc). Email:eric@cefisc.com.br. - DATE_ATOM: 2024-02-01T710:33:14-03:00

01 Feb 2024, 10:39:08
Assinaturas iniciadas por ERIC LUIS HOLTZ (f263ef84-7c6b-43¢7-863f-d47179af81dc). Email: eric@cefisc.com.br. -
DATE_ATOM: 2024-02-01710:39:08-03:00

01 Feb 2024, 13:06:12

JOSE RICARDO CORREA Assinou - Email: ricardocorrea71@hotmail.com - IP: 138.84.42.68
(customer.splobral.pop.starlinkisp.net porta: 46344) - Geolocalizacao: -22.323823162940954 -46.4984991065112
- Documento de identificacao informado: 137.798.558-01 - DATE_ATOM: 2024-02-01T13:06:12-03:00

01 Feb 2024, 13:27:06

CLELIA MACHADO PINTO CORREA Assinou - Email: clelia_correa@hotmail.com - IP: 138.84.42.68
(customer.splobral.pop.starlinkisp.net porta: 34200) - Documento de identificacao informado: 178.794.178-77 -
DATE_ATOM: 2024-02-01T13:27:06-03:00

01 Feb 2024, 16:45:30
SERGIO PEREIRA GOMES Assinou - Email: sergio@sulfibra.com.br - IP: 187.32.160.203 (187.32.160.203 porta:
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JUCESP

GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

DECLARAGAO

Eu, SERGIO PEREIRA GOMES, portador do Documento de Identificagdo n2 5813749, inscrito no Cadastro de Pessoas Fisicas —
CPF sob n2 05196010688, na qualidade de titular, sécio ou responsavel legal da empresa RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA, DECLARO estar ciente que o ESTABELECIMENTO situado no(a) AVENIDA MOISES FORTI, 1230 - Bairro:
DISTRITO INDUSTRIAL HONORINA DE ALMEIDA PACHECO, Capivari - SP CEP 13368100, NAO PODERA EXERCER suas
atividades sem que obtenha o parecer municipal sobre a viabilidade de sua instalagdo e funcionamento no local indicado,
conforme diretrizes estabelecidas na legislagdo de uso e ocupagdo do solo, posturas municipais e restricdes das areas de
protecdo ambiental, nos termos do art. 24, §2 do Decreto Estadual n2 55.660/2010 e sem que tenha um CERTIFICADO DE
LICENCIAMENTO INTEGRADO VALIDO, obtido pelo sistema Via Rpida Empresa - Mdédulo de Licenciamento Estadual.

Declaro ainda estar ciente que qualquer alteragdo no enderego do estabelecimento, em sua atividade ou grupo de
atividades, ou em qualquer outra das condi¢Ges determinantes a expedigdo do Certificado de Licenciamento Integrado,

implica na perda de sua validade, assumindo, desde o0 momento da alteragdo, a obrigagdo de renova-lo.

Por fim, declaro estar ciente que a emissdo do Certificado de Licenciamento Integrado podera ser solicitada por
representante legal devidamente habilitado, presencialmente e no ato da retirada das certidGes relativas ao registro
empresarial na Prefeitura, ou pelo titular, sdcio, ou contabilista vinculado no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ)

diretamente no site da Jucesp, através do mddulo de licenciamento, mediante uso da respectiva certificagdo digital.

sergio@sulfibra.com.br

g Assinado

< &(;rsw Porevra Gomes

s D4Sign

SERGIO PEREIRA GOMES (Administrador)
5813749

D4Sign 5f2b53dc-6674-4f10-8a59-bdfa994446ff - Para confirmar as assinaturas acesse https://secure.d4sign.com.br/verificar
Documento assinado eletronicamente, conforme MP 2.200-2/01, Art. 109, §2.
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Assinaturas

Sergio Pereira Gomes ‘
sergio@sulfibra.com.br Sorglo Peretra Gomes
Assinou

Eventos do documento

21 Feb 2024, 18:10:57
Documento 5f2b53dc-6674-4f10-8a59-bdfa994446ff criado por ERIC LUIS HOLTZ (f263ef84-7c6b-43¢7-863f-
d47179af81dc). Email:eric@cefisc.com.br. - DATE_ATOM: 2024-02-21T18:10:57-03:00

21 Feb 2024, 18:11:52
Assinaturas iniciadas por ERIC LUIS HOLTZ (f263ef84-7c6b-43c7-863f-d47179af81dc). Email: eric@cefisc.com.br. -
DATE_ATOM: 2024-02-21T18:11:52-03:00

21 Feb 2024, 20:11:14

SERGIO PEREIRA GOMES Assinou - Email: sergio@sulfibra.com.br - IP: 177.79.106.115
(ip-177-79-106-115.user.vivozap.com.br porta: 28942) - Geolocalizacao: -22.987021126413484
-47.505862863505605 - Documento de identificagao informado: 051.960.106-88 - DATE_ATOM:
2024-02-21T720:11:14-03:00
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JUCESP

GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

DECLARAGAO DE AUTENTICIDADE
Eu ERIC LUIS HOLTZ com inscri¢do ativa na(o) Conselho Regional de Contabilidade de Sdo Paulo sob o n¢
1SP222917, expedida em 27/04/2007, inscrito no CPF n? 30358955890, DECLARO, sob as penas da Lei penal e,
sem prejuizo das san¢Ges administrativas e civeis, que este documento é auténtico e condiz com o original.

Documentos apresentados:
Arquivo de Alteragdo

Arquivo de Outros (Docs. privados)

Sdo Paulo, 22/02/2024.

ERIC LUIS HOLTZ

Certifico o registro sob o n® 1.042.017/24-4 em 23/02/2024 da empresa RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, NIRE n° 35215012142, protocolado sob o n® SPP2430174147.
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JUCESP assinada em 23/02/2024 por MARIA CRISTINA FREI — Secretéria Geral. Autenticacao: 231661637. A JUCESP garante a autenticidade do registro e da Certiddo de Inteiro Teor quando
A visualizado diretamente no portal www.jucesponline.sp.gov.br.



JUCESP

GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

TERMO DE ANALISE E DECISAO.

Defiro a (s) solicitagdo (Bes), sob o (s) protocolo (s) SPP2430174147 de Alteracdo de Nome Empresarial,
Alteracdo de Endereco, Alteracdo de Capital e QSA, Alteracdo de Atividades/Objeto e Consolidacdo da Matriz da
empresa RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.

Assina o presente termo de decisdo, mediante certificado digital, o Julgador Benjamim da Concei¢cdao Gomes.

Junta Comercial do Estado de Sao Paulo, 23/02/2024.
Benjamim da Conceicdo Gomes, CPF: 64236803887

Este documento foi assinado digitalmente por Benjamim da Concei¢do Gomes e € parte integrante sob o protocolo N2 SPP2430174147.

23/02/2024 Pagina 1del
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JUCESP

GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

TERMO DE AUTENTICAGAO E REGISTRO

Autentico que o ato, assinado digitalmente, pertencente a empresa RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA de NIRE 35215012142, protocolizado sob o nimero SPP2430174147 em 23/02/2024,
encontra-se registrado na JUCESP sob o numero 1042017244.

Assina o registro a Secretaria-Geral Maria Cristina Frei.

A autenticidade do presente documento, bem como o arquivo na forma eletrénica, poderdo ser verificados no
sitio eletronico: www.jucesp.sp.gov.br, mediante a indicagdo do nimero de autenticidade disponivel na capa da

certiddo de inteiro teor.

Junta Comercial do Estado de S3o Paulo, 23/02/2024.

Maria Cristina Frei, CPF: 14804696881

R. Guaicurus, 1394 | CEP 05033-060 | Lapa, Sdo Paulo —SP
Fone: (11) 3468-3080

Certifico o registro sob o n® 1.042.017/24-4 em 23/02/2024 da empresa RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, NIRE n° 35215012142, protocolado sob o n® SPP2430174147.
Autenticacdo: validar a autenticidade do registro em http://www.jucesp.sp.gov.br/ com o nimero do mesmo. MARIA CRISTINA FREI - Secretéria Geral. Esta cdpia foi autenticada digitalmente e
JUCESP assinada em 23/02/2024 por MARIA CRISTINA FREI — Secretéria Geral. Autenticacao: 231661637. A JUCESP garante a autenticidade do registro e da Certiddo de Inteiro Teor quando
i visualizado diretamente no portal www.jucesponline.sp.gov.br.
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O documento acima foi proposto para assinatura digital na plataforma VRE Digital.
Os nomes indicados para assinatura, bem como seus status em 21/02/2024 s3o:
Nome Completo CPF Data e hora Certificado

CAPA.CONTRATO SOCIAL.DECLARACAO LICENCIAMENTO.pdf

ERIC LUIS HOLTZ 30358955890 22/02/24 08:16 AC ONLINE RFB v5 / PDF-1.7

FCPJ). IDENTIF.PJ. CNH.CRC.pdf
ERIC LUIS HOLTZ 30358955890 22/02/24 08:16 AC ONLINE RFB v5 / PDF-1.7

Arquivo de Declaracao de Autenticidade.pdf
ERIC LUIS HOLTZ 30358955890 22/02/24 08:16 AC ONLINE RFB v5 / PDF-1.4

Este documento é referéncia das assinaturas eletrénicas realizada nas documentacdes do protocolo N°©
SPP2430174147

Certifico o registro sob o n® 1.042.017/24-4 em 23/02/2024 da empresa RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, NIRE n° 35215012142, protocolado sob o n® SPP2430174147.
Autenticacdo: validar a autenticidade do registro em http://www.jucesp.sp.gov.br/ com o nimero do mesmo. MARIA CRISTINA FREI - Secretéria Geral. Esta cdpia foi autenticada digitalmente e
JUCESP assinada em 23/02/2024 por MARIA CRISTINA FREI — Secretaria Geral. Autenticagéo: 231661637. A JUCESP garante a autenticidade do registro e da Certid&o de Inteiro Teor quando
etomey visualizado diretamente no portal www.jucesponline.sp.gov.br.
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MEMORANDO INTERNO N° 024/2024

De:  Valdecir Valicki
BSecretario- Municipal de Saude

Para: Deoclécio De Nez
Secretario Municipal de Financas e QOrgcamento

Laranjeiras do Sul-PR, 06 de Marco de 2024.

Assunto: ESCLARECIMENTOS DO EDITAL PREGAO ELETRONICO N° 009/2024 -
PROCESSO LICITATORIO AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PERMANENTES PARA
REPOSICAO DAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE DE ACORDO COM A RESOLUGAO SESA
N° 860/2022

Prezado Senhor,

Venho por meio desta, prestar esclarecimentos referente ao pedido de impugnagéo por
parte da empresa RC Méveis e Equipamentos Hospitalares Ltda CNPJ: 02.377.937/0001-06 ao
edital do pregéo eletronico n® 009/2024 referente a aquisicao de squiparmentos permanentes para
reposicdo das Unidades Basicas de Salde conforme a Resolugéo SESA n® 860/2022.

. PRELIMINARES ~ A proponente ao analisar o edital identificou irregularidades e solicitou a
retificacéo do edital de licitagdo referente ao item 9.6. QUALIFICAQI\O TECNICA.

ll. DOS FATOS - A impugnante aponta para a auséncia da exigéncia da apresentagéo de
Autorizacéo de Funionamento de Empresa (AFE) perante a Anvisa no item 9.6. QUALIFICACAQ
TECNICA do edital, visto que o processo contempla artigos médico hospitalares, sendo assim
obrigatério a apresentacéo da certidéo perante a Anvisa.

. CONCLUSAQ - - Apds andlise das observacbes recebidas, solicitamos a alteragéo do
item 9.6. QUALIFICAGAO TECNICA com a inclusdo da seguinte descrigéo contida abaixo, sendo
esta refente apenas aos lotes n® 13, 16, 17, 19, 23, 25, 26, 29, 38 e 50. Salientamos que tal
inclusdo-de exigéncia-de qualificacio xtﬁéeﬂ.iaar,né@»iﬁaaeam-pﬁometer o-edital-de licitacéo, bem come-
ampliar a possibilidade da aquisicdo de equipamentos com maior garantia de qualidade,
seguranga e eficacia.

9.6. QUALIFICAGAO TECNICA

Autorizacdo de Funcionamento (AFE), emitida pela Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria - ANVISA, da empresa ou a respectiva publicagdo no Didrio Oficial da Unido, com
atividade compativel com a distribuicdo de artigos médico hospitalares.

JUSTIFICATIVA: Sua exigéncia esta disposta na RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, do
Ministério da Satde, sendo vejamos:
Secao |l
Definicdes
Art. 2° Para efeitos desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes
definicbes:
[...]
I - Autorizagéo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagéo
para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicbes e orgdos, concedido mediante o cumprimento dos
requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolucéo;

L)

____,_//



MUNICIPIO DE LARANJEIRAS DO SUL

Estado do Parana
Praga Rui Barbosa, 01 — Centro — Cx. Postal 121 - 85301-070

CNPJ: 76.205.970/0001-95 - Fone: (42) 3635-8100 - Fax: (42) 3635-8136

Secgéo 1l

Abrangéncia

Art. 3° A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicéo,
exportacdo, extragéo, fabricagéo, fracionamento, importagéo,
producdo, purificacéo, reembalagem, sintese, transformacéo e
transporte de artigos médico hospitalares. Paragrafo unico. A AFE
é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para satde.

Ainda, ha a lei 6.360/1976, que coloca em seu art. 50, art. 51:

Atenciosamente,

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizacdo do Ministério da Salde, a vista da
indicacéo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie
dos produtos e da comprovacio da capacidade técnica, cientifica
e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamento e
atos administrativos pelo mesmo Ministério. Paragrafo unico. A
autorizac@o de que trata este artigo sera valida para todo o
territdrio nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer
alterac&o ou incluséo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor
que tenha a seu cargo a representacao legal da empresa.

A, 51 -~ O licenciamento, pela auloridade 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 sanitério estabelecidas em regulamento e
instrugbes do Ministério da Salide, inclusive no focante & efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos
setores de atividade.
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DEPARTAMENTO DE LICITACAO

Assunto: Impugnacédo ao Pregao Eletrbnico n° 009/2024-PMLS que tem por
objeto o REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS
PERMANENTES PARA REPOSIC;AO DAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE DE
ACORDO COM A RESOLUCAO SESA N° 860/2022.

EMPRESA: RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA CNPJ
02.377.937/0001-06

|. DA TEMPESTIVIDADE

Antes de passar a andlise do pedido de impugnacéo, passemos ao cotejo da
admissibilidade do presente pedido impugnacao.

Com relacdo a admissibilidade, o Art. 164 ° da Lei 14.133/2021.

Art. 164. Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar edital de licitagéo
por irregularidade na aplicacdo desta Lei ou para solicitar esclarecimento
sobre os seus termos, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis
antes da data de abertura do certame.

Paragrafo Unico. A resposta a impugnacéo ou ao pedido de esclarecimento
sera divulgada em sitio eletrénico oficial no prazo de até 3 (trés) dias uteis,
limitado ao ultimo dia Gtil anterior a data da abertura do certame.

Assim, o termo inicial da contagem do respectivo prazo € a data para abertura
da sesséo publica: 21 de marco de 2024.

O Tribunal de Contas da Unido ja acolheu tal entendimento: No Acérdao n°.
1/2007 (processo TC 014.506/2006-2) o TCU entendeu ser tempestiva uma
impugnacao apresentada em 22/11/2005 (terca-feira) em face de um pregéo que teria
abertura em 24/11/2005 (quinta-feira).

Do mesmo modo, através do Acorddo n°. 382/2003 (processo TC
016.538/2002-2) entendeu ser tempestiva uma impugnacdo apresentada em
27/9/2002 (sexta-feira) em face de uma licitagdo que ocorreria em 01/10/2002 (terca-
feira).

E da mesma forma, o Acéddo do TCE/PR, n° 2645/2015-PLENO,
tempestivamente impugnacao protocolada durante o transcorrer integral do segundo
dia util anterior ao certame.

Portanto, tal peca encontra-se TEMPESTIVA pois foi recebida no dia 05 de
marco de 2024.
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Il. DA SINTESE DOS FATOS ALEGADOS

Em apertada sintese, a impugnante se insurge contra 0S seguintes
pontos:

RC

moveis

hospitalares
A

MUNICIPIO DE LARANIJEIRAS DO SUL

Att. Sr. Pregoeiro

Pregdo Eletronico n2 009/2024
Objeto: Registro de Preco para Aquisi¢cao de Equipamentos Permanentes.

RC Moveis e Equipamentos Hospitalares LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob n2
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 Autorizacdo de Funcionamento n2 8031608, concedida por
publicacido em Diario Oficial da Unido por meio da Resolucdo n2 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 n2 178.794.178-77, vem respeitosamente e tempestivamente, através
desta, apresentar Pregdo Presencial n2 009/2024, 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 disp&e os principios e normas que regem
o processo licitatério, a IMPUGNANTE vem requerer ao (a) Ilmo. (a) pregoeiro (a), que avalie esta pega de
impugnacdo e consequentemente reavalie o presente edital convocatério.

A IMPUGNANTE eleva sua consideracdo a esta Douta Comiss3o de Licitacdo e esclarece que o
objetivo desta impugnacido ao edital da licitagdo 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 provocar3o a violagdo dos principios e regras que regulam o processo licitatério, de forma
especial, o Principio da Legalidade.

O fito da presente Impugnacg3o é trazer maior segurancga técnica e juridica a Instituicdo. Apds
andlise do referido edital constatou-se que o mesmo carece de solicitagdo de documentos importantes ao
presente certame.

®© (19) 2119-9000 icitacoes@rcmoveis.com.br @ www.rcmoveis.com.br
© (19) 99288-5159 RC Méveis LTDA - CNPJ 02.377.937/0001-06
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Apos analise do edital 009/2024, constatamos que ndo 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 licitacbes exigir-se-a dos interessados, exclusivamente,
documentagao relativa a:

Il - Qualificagdo técnica;

Art. 30. A documentagdo 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 satide publica — Lei 5.991 - 17/12/1973, Lei 6360 —23/09/1976, RDC Anvisa
185/2001, RDC Anvisa 40/2015, RDC 27/2011)

N&o se trata no caso em questdo deste orgdo 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
sanitaria brasileira. Como é cedico, o edital é a Lei do certame, portanto o que n3o estiver disposto torna-se
dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participagdo de empresas que ndo cumprem
os requisitos legais.

1. Autorizacao de Funcionamento de Empresa perante a Anvisa.

O art. 27, inc. Il, da Lei 8666/1993 diz que serd exigido QUALIFICACAO TECNICA DE TODOS 0S
LICITANTES, e, o art. 30, inc. I, do mesmo diploma legal, é claro que deve haver REGISTRO OU INSCRICAO
NA ENTIDADE PROFISSIONAL COMPETENTE.

No dmbito do Ministério da Saude, para fabricar e ou revender produtos para satde, 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 n25.991, de 17 de dezembro de 1973
Art. 21 - O comércio, a dispensacdo, a representacdo ou distribuicdo e a importagdo ou
exportacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (aparelhos,
instrumentos, equipamentos, moveis e acessorios usados em medicina) sera exercido somente
por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitario competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade com a legislacdo supletiva a ser baixada
pelos mesmos, respeitadas as disposigoes desta Lei.

®) (19) 2119-9000 licitacoes@rcmoveis.com.br @ www.rcmoveis.com.br
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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 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

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

c¢) Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC 16/2014, Sec3o lll, Capitulo I, Art. 32:
A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribui¢do,
embalagem, expedigcdo, exportagdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importagdo,
produgdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagdo 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 tnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas
no caput com produtos para saude.

A solicitagdo de apresentacdo de Autorizagdo 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) fabricagdo ou venda de artigos hospitalares, nao
possuem Autorizagdo de Funcionamento perante a Anvisa e consequentemente nao possuem Inspecao do
orgdo 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 populagdo, além da possibilidade de ter
os produtos apreendidos pela Anvisa (inclusive no 6rgdo 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”
que colocam a saude da populagdo em risco, bem como comprometem a integridade da Instituicdo que
adquire os mesmos.

Preocupados com esta situagdo alarmante, buscamos informar as Instituigdes dos documentos
obrigatdrios para todas as empresas licitantes. A Instituicdo n3o tem obrigacdo de saber de todas as
particularidades, mas as empresas fabricantes e revendas sdo obrigadas a ter todos os documentos perante

(19) 2119-9000 licitacoes@rcmoveis.com.br @ www.rcmoveis.com.br
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a Anvisa, mas na maioria das vezes escondem esta situagdo como forma de enganar a Instituicdo compradora
e ofertar um equipamento sem o devido respaldo técnico e legal.

Mediante esta situagdo, é imprescindivel que o edital de licitagdo traga em seu bojo a solicitacdo de
apresentacao por parte de todos os licitantes da Autorizacdao 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 comprovacio 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 Responsavel Técnico deve ser um Farmacéutico, se for
fabricante de mdveis e equipamentos hospitalares o responsavel técnico deve ser um Engenheiro Mecanico,
a mesma situagao 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 ndo legalizada perante os 6rgaos pertinentes de Satde Publica.

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

Para dirimir eventuais duvidas, sugerimos que acessem a pagina da Anvisa no link abaixo, onde tem
todas as informagdes sobre regularizagdo de empresas - Autorizagdo de Funcionamento.

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

) (19) 2119-9000 licitacoes@rcmoveis.com.br @ www.rcmoveis.com.br
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VOCE ESTA AQUI  PAGINAINICIAL | ATUAGAO = REGISTROS E AUTORIZAGOES | AUTORIZAGED DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
CERTIFICADO DE AUTORIZAGAC DE FUNCIONAMENTO

Consulte a situagao

de documantos Regularizagao de empresas - Autorizagao de
S Funcionamento

Certificado de AFE

1. O que é o Certificado de Autorizagao de Funcionamento? ~

O Certficado de Autorizacdo de Funcionamento —ou Certificade de AFE - é o documento emitido pela Anvisa que
comprova que a empresa esta autorizada a exercer as atividades descritas no certificado. Nele constam, por
exemplo. o nimero de autorizacdo da empresa e seu endereco.

REGISTROS E
AUTORIZACOES

Agrotoxices
Alimentos

Cosméticos

= 2. A quem se aplica o Certificado de Autorizagéo de Funcionamento? g
Embarcacées

DA EMPRESA RC MOVEIS

Aproveitamo-nos do ensejo para informar que a empresa RC Mdveis Ltda esta no mercado ha 19
anos, ganhando reconhecimento ao longo de sua histdria por sua politica ética e dindmica, buscando sempre
a melhoria continua de seus processos e produtos, aliada ao respeito e dedicagdo 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 espaco de tempo, €, hoje é reconhecida como a Maior Fabrica de Moéveis
Hospitalares do Brasil com um parque fabril de 18mil metros quadrados.

Nosso processo de fabricagdo estd adequado as Boas Praticas de Fabricagdo da Anvisa possuindo
todas as certificagOes perante aos orgaos reguladores: Autorizagdo de Funcionamento Anvisa, Certificado de
Capacidade Técnica Inmetro, Registro no CREA, Licenga da Vigildncia Sanitaria, Licenca Cetesb, Licenca
Bombeiros.

DOS PEDIDOS

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

) (19) 2119-9000 licitacoes@rcmoveis.com.br @ www.rcmoveis.com.br
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moveis

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

justica!

Solicitamos que,

> Seja solicitado Autorizacgdo 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.

“lwa “@ o
RC Moveis e’Equipamentos

Hospitalares LTDA CNPJ 02.377.937/0001-06

Eloisa Pe Iegri ni RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.
Analista de Licitagdo Av. Molsés Fortl, 1230

Distrito Indusirial Honorina de Almelda Pacheco
CPF: 383.804.878-42 L CEP 13368-100 CAPIVARI - SP 4

RG: 47.646.306-3

RC MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.
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Il — DA ANALISE

Antes de qualquer posicionamento, € preciso frisar que a administracéo
sempre busca o interesse coletivo, sempre primando pelos principios basilares do
direito, em especial, no caso de licitagdes, no principio da competitividade e da
economicidade. E preciso ressaltar que a administracdo publica persegue,
constantemente, a eficiéncia na prestacdo dos servicos e desenvolvimento das
atividades conectadas ao interesse publico.

Cumpre-nos registrar que o Municipio de Laranjeiras do Sul-PR, quando da
elaboracdo de seus processos licitatérios, alinha-se ao cumprimento dos principios
norteadores da Administracdo Publica, elucidados no art. 37, caput, da Constituicdo
Federal de 1988 e art. 3° da Lei n° 14.133/2021, especialmente, no que se refere a
legalidade do referido ato administrativo e respeito ao principio da ampla
competitividade e obtencdo da proposta mais vantajosa a Administracao e pleiteia
pela garantia da exceléncia e eficiéncia da qualidade dos produtos e dos servi¢cos a
serem prestados.

Ao elaborar seu Termo de Referéncia, a administragdo municipal realizou
ampla pesquisa visando definir quais as caracterisiticas minimas para atender seus
fins.

O Termo de Referéncia deve ser utilizado nas licitagbes por pregéo
(eletrénico ou presencial). J& o nome Projeto Basico deve ser adotado nas
modalidades regidas pela Lei n°® 14.133/2021, incluindo os casos de dispensa e
inexigibilidade de licitagdo, pois também sdo tratados naquela lei. A legislacao
estabelece que o responsavel pela elaboracdo do Termo de Referéncia é a area
requisitante.

A doutrina entende que a elaboragdo do Termo de Referéncia ou Projeto
Béasico € de competéncia multi setorial, tendo em vista que este instrumento deve ser
elaborado por profissionais que possuem a expertise suficiente para desenhar o
objeto da licitagcdo. Dessa forma, atenderd melhor aos anseios da Administracao
Publica e terd maiores chances de promover uma contratacdo satisfatoria, em seu
mais amplo aspecto.

Tendo em vista o carater técnica da impugnacdo, a Secretaria Municipal de
Saude foi instigada a se manifestar.

Venho por meio desta, prestar esclarecimentos referente ao pedido de
impugnacao do edital do pregao eletrénico n® 009/2024:
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MEMORANDO INTERNO N° 024/2024

De:  Valdecir Valicki
Becretario Municipal de- Satide:

Para: Deoclécio De Nez
Secretario Municipal de Finangas e Orgamento

Laranjeiras do Sul-PR, 06 de Marco de 2024.

Assunto: ESCLARECIMENTOS DO EDITAL PREGAO ELETRONICO N° 009/2024 -
PROCESSO LICITATORIO AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PERMANENTES PARA
REPOSICAO DAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE DE ACORDO COM A RESOLUGAO SESA
N° 860/2022

Prezado Senhor,

Venho por meio desta, prestar esclarecimentos referente ao pedido de impugnagéo por
parte da empresa RC Moveis e Equipamentos Hospitalares Ltda CNPJ: 02.377.937/0001-06 ao
edital do pregéo eletronico n°009/2024 referente 3 aquisicao de squipamentos permanerntes para
reposicéo das Unidades Basicas de Satide conforme a Resolugéo SESA n° 860/2022.

I. PRELIMINARES - A proponente ao analisar o edital identificou irregularidades e solicitou a
retificagéo do edital de licitagéo referente ao item 9.6. QUALIFICAGAO TECNICA.

Il. DOS FATOS - A impugnante aponta para a auséncia da exigéncia da apresentacéo de
Autorizaco de Funionamento de Empresa (AFE) perante a Anvisa no item 9.6. QUALIFICAGAO
TECNICA do edital, visto que o processo contempla artigos médico hospitalares, sendo assim
obrigatério a apresentagao da certiddo perante a Anvisa.

. CONCLUSAOQ - Apbs andlise das observagdes recebidas, solicitamos a alteragéo do
item 9.6. QUALIFICAGAO TECNICA com a inclusdo da seguinte descricéo contida abaixo, sendo
esta refente apenas aos lotes n° 13, 16, 17, 19, 23, 25, 26, 29, 38 e 50. Salientamos que tal
incluséo-de exigéncia-de gualificacio técnica ndo ira-comprometer o-edital-de licitagdo; bem como:
ampliar a possibilidade da aquisicdo de equipamentos com maior garantia de qualidade,
seguranga e eficacia.

9.6. QUALIFICAGAO TECNICA

Autorizago de Funcionamento (AFE), emitida pela Agéncia Nacional de Vigilncia
Sanitaria - ANVISA, da empresa ou a respectiva publicacdo no Diario Oficial da Unido, com
atividade compativel com a distribuicdo de artigos médico hospitalares.

JUSTIFICATIVA: Sua exigéncia esta disposta na RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, do
Ministério da Saude, senéo vejamos:
Secéo |l
Definicées
Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo séo adotadas as seguintes
definicées:

I - Autorizacéo- de Funcionamento: (AFE): ato de competéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo
para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicées e orgaos, concedido mediante o cumprimento dos
requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolugo;

U
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Segéo I

Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigéo,
exportagdo, extracdo, fabricagéde, fracionamento, importagao;
produgéo, purificagéo, reembalagem, sintese, transformagéo e
transporte de artigos médico hospitalares. Paragrafo Gnico. A AFE
é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para salde.

Ainda, hia a lei 6.360/1T976, que coloca em seu art. 50, art. 51:

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizagdo do Ministério da Salde, a vista da
indicagéo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie
dos produtos e da comprovagéo da capacidade técnica, cientifica
e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamento e
atos administrativos pelo mesmo Ministério. Paragrafo tnico. A
autorizacéo de que trata este artigo serd valida para todo o
territério nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer
alteragéo ou inclus@o de atividade ou mudanga do sécio ou diretor
que tenha a seu cargo a representagéo legal da empresa.

Ait. 514 - O licenciamento, pela autoridade local, dos
estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam as
atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Satde
e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de
carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrugées do Ministério da Salde, inclusive no focante & efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos
setores de atividade.

Atenciosamente,
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Com relacdo ao mérito da impugnacédo merecem prosperar, tendo em vista
gue as informacdes trazidas pela impugnante e o memorando da Secretaria Municipal
de Saude.

IV — DA DECISAO

Pelo exposto, haja vista as alegagOes realizadas na impugnagcdo em
apreco, bem como a legislacdo pertinente, a doutrina, e os principios aplicaveis aos
procedimentos licitatérios, conhece-se a impugnacéo ao Edital do Pregédo Eletrénico
de n° 009/2024, para, no mérito, DAR PROVIMENTO.

Diante disto, haverd a necessidade da retificacdo do edital e a nova
publicacdo da nova data da licitagao.

Laranjeiras do Sul, 08 de marco de 2024.
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