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A empresa MAGNA MEDICA LTDA, vem por meio de seu representante legal abaixo

assinado, impugnar o edital de Pregdo eletronico 027/2018, que objetiva a aquisigdo de equipamentos de
oftalmologia, haja vista que o mesmo nao faz as devidas exigéncias legais, conforme disposto em
legislacao especial.

Como se sabe, inclusive através de documento em anexo ( Cartilha da ANVISA ), para
comercializacdo de Produtos médicos ( medicamentos, materiais e equipamentos ), € necessario uma
série de Autorizagdes, Alvaras e Certificagdes, documentos estes que ndo sao exigidos em edital.

Uma empresa para comercializar e distribuir produtos médicos primeiramente deve ter
Autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA para tal, comercializar unicamente produtos
registrados ou cadastrados pela ANVISA e ainda possuir Alvara Sanitario valido e vigente, emitido pela
Autoridade Sanitaria municipal ou Estadual.

Estas exigéncias constam na cartilha da ANVISA em anexo, onde € mencionado o que as
entidades publicas devem exigir em processos licitatérios para aquisicdo de tais produtos enumerando
ainda a legislagao que realiza tais exigéncias.

Observamos que tais exigéncias ndo constam no rol de documentos exigidos na Lei
8.666/93, mas devem ser exigidos, pois estdo previstos em legislacdo especial que regula e determina
como a presente atividade deve ser exercida.

Vejam o que determina a Lei 8.666/93, em seu artigo 30, inciso IV, legislagdo esta que

regula o tema:

Art. 30. A documentagéo relativa a qualificagéo técnica
limitar-se-a a: IV - prova de atendimento de requisitos

previstos em lei especial, quando for o caso.

Como pode uma entidade publica adquirir um produto sem registro ou cadastro no
Ministério da Saude? Como pode um érgdo publico adquirir um equipamento oftalmolégico destinado ao
exame e diagnostico de pacientes, sendo que este produto ndo possui registro ou cadastro na ANVISA?

Passa confianga adquirir um produto ou equipamento médico de uma empresa que nao
possui as exigidas Autorizagbes e Alvaras sanitarios, conforme previsto em legislacdo especial que
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regulamente a presente atividade? Como estes produtos e equipamentos sdo armazenados e
distribuidos???

Portanto, restando claro que para comercializagao e distribuicdo de Produtos hospitalares &
obrigatério a exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento de empresa ( AFE ) emtida pela ANVISA, Alvara
sanitario vigente emitido pela Autoridade Sanitaria municipal ou Estadual e que o produto ofertado possua
registro ou cadastro na ANVISA, restando claro ainda que a Lei 8.666/93 ( legislacdo que regulamenta a
realizacdo de um processo licitatério ) em seu art. 30, Inc. V. exige prova de atendimento de requisitos
previstos em lei especial, requeremos que seja incluido no item 11.1.3 do edital a exigéncia das
seguintes documentagoes:

- AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA ANVISA PARA A EMPRESA
PARTICIPANTE DA LICITAGAO.

- REGISTRO OU CADASTRO DO PRODUTO OFERTADO NA ANVISA.

- ALVARA SANITARIO VIGENTE, EMITIDO PELA AUTORIDADE SANITARIA ESTADUAL
OU MUNICIPAL.

Como havera a insergcdo de novas exigéncias em edital, requeremos ainda que o
presente processo licitatério seja republicado com as devidas alteragées, obedecendo-se o prazo
de 08 dias uteis, conforme preconiza o inc. V do art. 4° da Lei n° 10.520/02, obecendo ainda o art. 20
do Decreto n° 5.450/2005 e a recomendagio do TCU (TCU, Acérdao n° 930/2008 — Plenario, Rel.

Min. Raimundo Carreiro, j. em 21.05.2008. Item n° 9.3.2 do Acérd3o. Destaque nosso).
Requer deferimento,

Florianépolis, 20 de margo de 2018.
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