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Zimbra andreza@tre-pb.jus.br

Fwd: IMPUGNACAO PE 17/2022 PROCESSO: 0007990-43.2021.6.15.8000 UASG
70009

De : cpl@tre-pb.jus.br qua, 27 de jul de 2022 19:26

Assunto : Fwd: IMPUGNAGAO PE 17/2022 PROCESSO:
0007990-43.2021.6.15.8000 UASG 70009

Para : mapmed@mapmedbrasil.com.br

Sr. responsavel, sra. responsavel,

Segue analise realizada pelo setor competente, pelo que decido manter o
edital em seus exatos termos.

Atenciosamente,

Andreza Alves Gomes
Pregoeira

————— Mensagem encaminhada -----

De: "COMAT - Coordenadoria de Material" <comat@tre-pb.jus.br>

Para: "cpl" <cpl@tre-pb.jus.br>

Enviadas: Quarta-feira, 27 de julho de 2022 16:10:17

Assunto: Re: IMPUGNACAO PE 17/2022 PROCESSO: ©007990-43.2021.6.15.8000 UASG
70009

A CPL,

Em atendimento ao questionamento da empresa MAPMED BRASIL relativamente ao
pregao n?2 17/2022 informo que o objeto da licita¢ao nao é a aquisig¢ao de
produtos relativos a saude e sim de aquisi¢ao de mobiliario, e que a ANVISA
dentre as suas competéncias cabe autorizar o funcionamento de empresas de
fabrica¢ao, distribui¢ao e importa¢ao dos produtos mencionados no art. 429
do regulamento daquela Agéncia (art. 32, VII, do Decreto n2 3.029/99),
abaixo transcrito:

autorizar o funcionamento de empresas de fabrica¢ao, distribuic¢ao e
importa¢ao dos produtos mencionados no art. 42 deste Regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Respeite a autoria e a continuidade da informa¢ao de qualidade,
referenciando a fonte pelo hiperlink completo. O material produzido pela [
https://foodsafetybrazil.org/ | FoodSafetyBrazil.org ] é protegido pela lei
9.610/98. (do artigo: https://foodsafetybrazil.org/as-competencias-da-anvisa/)
autorizar o funcionamento de empresas de fabrica¢ao, distribuic¢ao e
importa¢ao dos produtos mencionados no art. 42 deste Regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitari

Respeite a autoria e a continuidade da informa¢ao de qualidade,
referenciando a fonte pelo hiperlink completo. O material produzido pela [
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https://foodsafetybrazil.org/ | FoodSafetyBrazil.org ] é protegido pela lei
9.610/98. (do artigo: https://foodsafetybrazil.org/as-competencias-da-anvisa/)
autorizar o funcionamento de empresas de fabricag¢ao, distribuic¢ao e
importa¢do dos produtos mencionados no art. 42 deste Regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitari

Respeite a autoria e a continuidade da informa¢ao de qualidade,
referenciando a fonte pelo hiperlink completo. O material produzido pela [
https://foodsafetybrazil.org/ | FoodSafetyBrazil.org ] é protegido pela lei
9.610/98. (do artigo: https://foodsafetybrazil.org/as-competencias-da-anvisa/)

Art. 4 2 Incumbe a Agéncia, respeitada a legisla¢ao em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servig¢os que envolvam risco a saude
publica.

§ 1 2 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao
sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

IT - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,
residuos de agrotdéxicos e de medicamentos veterinarios;

ITT - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higieniza¢ao, desinfec¢ao ou desinfesta¢ao em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos,
hemoterapicos e de diagndéstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - orgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagndstico in vivo , radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero,
derivado ou nao do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude,
obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos

a fontes de radiacao.

Isto posto, entendo, s.m.j. que nao merece acolhimento o recurso da
empresa.

Alessandra Mota de Menezes
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Coordenadora de Material
Fone:3512-1275/98815-4854

De: "cpl" <cpl@tre-pb.jus.br>

Para: "SEGEP" <segep@tre-pb.jus.br>, "comat" <comat@tre-pb.jus.br>
Enviadas: Terca-feira, 26 de julho de 2022 11:21:29

Assunto: Fwd: IMPUGNACAO PE 17/2022 PROCESSO: 0007990-43.2021.6.15.8000
UASG 70009

Sra. Coordenadora,
Sra. Chefe,

Solicito analisar o pedido de IMPUGNACAO, respondendo com a maior brevidade
possivel.

Conforme item 8.4 do edital: "A impugna¢dao nao possui efeito suspensivo e
caberd ao pregoeiro decidir sobre a impugnacao ou responder o pedido de
esclarecimento formulado, no prazo de até 2 (dois) dias uteis, podendo,

quando for o caso, solicitar auxilio do setor responsavel pela
elaboracao do Termo de Referéncia ou da Assessoria Juridica do TRE/PB".

Atenciosamente,

Andreza Alves Gomes
Pregoeira

————— Mensagem encaminhada -----

De: "Mapmed Brasil" <mapmed@mapmedbrasil.com.br>

Para: "cpl" <cpl@tre-pb.jus.br>

Enviadas: Terca-feira, 26 de julho de 2022 10:19:21

Assunto: IMPUGNACAO PE 17/2022 PROCESSO: ©007990-43.2021.6.15.8000 UASG
70009

Bom dia!!

Prezados,

Segue em anexo impugnhac¢ao referente ao processo supracitado.

Atenciosamente,

Luisa Rodrigues

Ass. Administrativo

Tel. (11) 2366-4358 // 2362-1676
Mapmed Distribuidora

CNPJ: 33.375.370/0001-62
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*P* *Antes de imprimir, pense em seu compromisso com o Meio Ambiente.*
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MAPMED PRODUTOS HOSPITALARES

ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DO TRIBUNAL REGIONAL
ELEITORAL DA PARAIBA

Impugnagéo n° 001.

Ref. — Pregdo Eletronico n° 17/2022, Processo n° 0007990-43.2021.6.15.8000

A empresa MAPMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELLI, inscrita no CNPJ n° 33.375.370/0001-62, sediada na Rua
Zanzibar n° 980, Casa Verde, Sdo Paulo-SP, CEP 02512-010, na qualidade de licitante,
vem por seu representante legal, apresentar IMPUGNAGCAQO ao Instrumento

Convocatério, pelos motivos de fato e de direito que passa a expor:

Mapmed Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli
CNPJ: 33.375.370/0001-62 / IE: n© 123.945.633.110
Rua Zanzibar n ° 980 — Casa Verde

Séo Paulo — SP -CEP. 02512-010

Tel / Fax:- (11) 2366-4358 / 2362-1676

e-mail:- mapmed@mapmedbrasil.com.br
http://mapmedbrasil.com.br/
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MAPMED PRODUTOS HOSPITALARES

DOS FATOS E DOS DIREITOS

A subscrevente tendo interesse em participar da licitacdo
supramencionada, adquiriu o respectivo Edital e verificou-se a falta de exigéncia técnica

na fase de habilitacéo.

Pois bem, o edital € QMISSO na exigéncia de LICENCA
SANITARIAemitido por 6rgdo Estadual ou Municipal, assim como AUTORIZACAO
DE FUNCIONAMENTO EMITIDO PELA ANVISA.

A Pandemia NAO autoriza a distribuicio de produtos hospitalares
por empresas que nao estejam devidamente autorizadas por Autoridade Sanitaria Estadual

ou Municipal e Federal.

Logo, néo se aplica a dispensa de Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa emitido pela ANVISA para a distribuicdo de produto para satde, tampouco

para as empresas importadoras.

N&o ha qualquer norma da ANVISA vigente que dispensa a
distribuicdo de produtos hospitalares por empresas ndo autorizadas, tanto que as empresas

importadoras ficam obrigadas a possuirem AFE, conforme art. 2°, § 3°da RDC 483/2021.

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

Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios
relativos a concessdo, renovacao, alteracao, retificacdo de publicacdo,
cancelamento, bem como para a interposi¢do de recurso administrativo
contra o indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na
Secdo Il do Capitulo I com medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, substincias sujeitas a controle especial,

Mapmed Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli
CNPJ: 33.375.370/0001-62 / IE: n© 123.945.633.110
Rua Zanzibar n ° 980 — Casa Verde

Séo Paulo — SP -CEP. 02512-010

Tel / Fax:- (11) 2366-4358 / 2362-1676

e-mail:- mapmed@mapmedbrasil.com.br
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MAPMED PRODUTOS HOSPITALARES

produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e cultivo

de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial.

“Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigoes”:

V - comércio varejista de produtos para salde: compreende as
atividades de comercializacdo de produtos para saude de uso leigo, em
quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso proprio
e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico”.

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saulde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em
quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades.

Art. 3° A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedigdo, exportacéo,
extracdo, fabricagcdo, fracionamento, importacdo, producéo,
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.

Com base no DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE

2013 ¢ obrigatorio apresentacdo da Licenca de Funcionamento das empresas na fase

de habilitacéo, tal exigéncia ndo foi possivel localizar no Edital.

A exigéncia da LICENCA SANITARIA e AUTORIZACAO
DA ANVISA sdo exigéncias técnicas, portanto devem constar obrigatoriamente na fase
de HABILITACAQ, conforme Art. 40 do Decreto do Pregdo Eletrénico 10.024/2019:-

Art. 40. Para habilitacdo dos licitantes, sera exigida, exclusivamente,

a documentacdo relativa:

| - & habilitacao juridica;
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MAPMED PRODUTOS HOSPITALARES

Il - & qualificagdo técnica;
I11 - & qualificacdo econdmico-financeira;
IV - & regularidade fiscal e trabalhista;

V - a regularidade fiscal perante as Fazendas Publicas estaduais,

distrital e municipais, quando necessério; e

VI - ao cumprimento do disposto no inciso XXXIII do caput do art. 7°
da Constituicao e no inciso XVIII do caput do art. 78 da Lei n° 8.666,
de 1993.

A LICENCA SANITARIA, assim como a AUTORIZACAOQ
DE FUNCIONAMENTO DA ANVISA é um o registro da licitante no 6rgdo competente
e previsto em norma especial, conforme previsto no Art. 30, Inc. | e V da Lei de

LicitacGes 8.666/93, conforme abaixo reproduzido:-

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a:
| - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,
quando for o caso.

O cumprimento da Lei esté previsto na Constituicdo Federal que

em seu artigo 5°, inciso I, abaixo reproduzido:-

Il - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo
em virtude de Lei.

Ademais, a autoridade publica tem o dever/poder de obedecer
as normas, tal como consagrado no Art. 30 da LINDB, sendo vejamos:
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“Art. 30. As autoridades publicas devem atuar para aumentar a
seguranca juridica na aplicacdo das normas, inclusive por meio de

regulamentos, simulas administrativas e respostas a consultas.”

DO PEDIDO

Ex positis, REQUER, seja reavaliado o edital para inser¢do das
exigéncias de AFE emitida pela ANVISA e LICENCA SANITARIA emitida pela
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal na fase de habilitacdo em cumprimento da

Lei 8.666/93 e todas as outras normas pertinentes ao assunto.

Sé&o Paulo, 26 de julho de 2022.

et

MAGNO KARTON DE FREITAS
TITULAR
RG 55.055.588-2 CPF 033.976.173-32
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