Gnatus Equipamentos Médico-Odontolagicos Ltda

IIMO. SR. PRESIDENTE DA COMISSAQ DE LICITAGAO DO TRIBUNAL REGIONAL
DO TRABALHO DA 19° REGIAO

Processon. 273 85{2007
PREGAQO ELETRONICO N° 04/2007

GNATUS EQUIPAMENTOS MEDICOS — ODONTOLOGICOS LTDA, inscrita no CNPJ/MF sob n.
48.015.119/0001-64, representada na forma de seus atos constitutivos, com sede na Rodovia Abrio
Assed, Km 53+450 mts, na cidade de Ribeirdo Preto-SP, tendo em vista os termos do EDITAL DE
LICITAGAO — MODALIDADE PREGAO ELETRONICO,decorrente do certame acima referido,
vem a presenga de V.Sa., considerando o seu interesse em participar desta modalidade de
concorréncia, apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL, pelos seguintes motivos:

De inicio, cumpre salientar que a ora Impugnante produz produtos médico e odontologicos em grande
escala, comercializando tais produtos no mercado interno e externo.

Portanto, tem plenas condi¢des de participar desta concorréncia, pela modalidade........... , Mmas ndo
pretendendo que davidas decorrentes do edital possam prejudicar-lhe no decorrer do certame, o que
justifica a presente impugnacao.

DA NECESSIDADE DE CONSTAR DO EDITAL A EXIGENCIA DA CERTIDAO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com base na Lei n. 9.782/99, no
uso da atribuicdio que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVS, aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunifo realizada em 20 de junho de 2000, considerando
inda os termos da Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o Decreto n® 79094 de
5 de janeiro de 1977, normatizou, através da Resolugdo n. 59, de 27 de junho de 2.000, a produgio de
equipamentos médicos e odontoldgicos, tudo em prol da seguranga do consumidor/usuario e da
qualidade d produto.

Em outras palavras, em face da necessidade de instituir ¢ implementar requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo para estabelecimentos que fabriquem ou comercializem produtos médicos e odontologicos,
de forma a garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saide do consumidor,
com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul, bem como de dispor de pardmetros para a
auditoria e inspe¢do das Boas Praticas de Fabricagdo de produtos médicos, baixou referida norma, a
qual deve ser observado em todos os processos licitatdrios que envolvam a aquisigiio de tais produtos.
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Nesse sentido, dispde o art. 1° da referida norma:

Art. 1° - Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas "Boas Prdticas de Fabricagdio de Produtos Médicos",
conforme Anexo [ desta Resolugdo.

A propria norma estabelecg quais sdo os produtos ab_{angidos pela necessidade da aplicagdo dos
requisitos de BOAS PRATICAS DE FABRICACAO, incluindo entre os mesmos aqueles
odontologicos, objeto desta licitagdio.

Assim, para que a Administragdo Publica possa adquirir equipamentos médico e/ou odontolégicos,
através de processos de concorréncia, qualquer que seja a modalidade, deveri, obrigatoriamente, fazer
contar em seu edital a necessidade da empresa ter o certificado de BOAS PRATICAS DE

FABRICACAO.

Niao obstante, o edital referido, em nenhum momento condiciona que a participagdo do interessado
esteja vinculado aos termos da Lei n. 5.782/99, regulamentada pela Resolugdo RDC n. 59, de 27 de

junho de 2.000.

Com efeito, referida norma legal instituiu exigéncias para que o interessado possa participar de
licitagBes-pregdes, de forma que essas empresas devem ser idoneas, inspecionadas periodicamente
para assegurarem que a qualidade de seus produtos atendam aos requisitos técnicos necessarios.

No caso concreto, a ora Impugnante investiu expressivas cifras para adequar-se as regras estabelecidas
pela legislagio citada, de forma que, além de ser iddnea, ¢ inspecionada periodicamente pelas
autoridades e 6rgdos competentes.

Registre-se, ainda, que foi o proprio Ministério da Saide que criou essas regras, as quais,
estranhamente, ndo estdo sendo exigidas pelo edital.

Assim, o edital devera exigir de todas as participantes que encontrem-se adequadas a legislaggo que
criou o chamado B.P.F. ( BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ), devendo apresentar o respectivo
certificado, o qual também € preconizado pela norma que o instituiu.

Desta forma, fica o edital impugnado, a fim de que fique _constando no mesmo a exigéncia do
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO, considerando, inclusive, que tal
exigéncia foi criada pelo proprio 6rgdo licitante.

Alias, em todos os processos de concorréncia, independentemente da modalidade, promovidos pelo
MINISTERIO DA SAUDE, para aquisi¢do de equipamentos médico-odontolégicos, este requisito é
exigido no edital.

Sendo assim, a fim de que ndo haja descumprimento das normas citadas nesta impugnagio, e, ainda, a
fim de que eventuais participantes nio aleguem, no futuro, ndo saber da exigéncia quanto a
necessidade do certificado de BOAS PRATICAS DE PRODUCAO, requer a esta DD. Comissio
Julgadora que acolha os termos desta impugnagio, aditando-se o edital, a fim de que fique constando
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como exigéncia para a participagdo neste certame, que a empresa interessada tenha o certificado de
BOAS PRATICAS DE PRODUCAO.

DA NECESSIDADE DE COMPROVACAO DO REGISTRO DOS PRODUTOS

Em 6 de novembro de 2001, a Anvisa republicou no Diario Oficial da Unifo, a Resolucio - RDC n®
185, de 22 de outubro de 2001, aprovando o Regulamento Técnico que contém os atuais
procedimentos de registro, alterag¢do, revalidagio e dispensa de registro de produtos médicos, os quais
estdo detalhados no Manual do Usuario da Resolugio - RDC n° 185/01

Através da referida norma, todos os produtos inerentes a saude deverdo ter aprovagio prévia daquela
Agéncia, sob pena de ser considerado irregular, ou seja, ndo apto a ser adquirido pelos orgdos
publicos.

Toda a legislagdo acerca da matéria, tem por objetivo unico a seguranga e garantia do consumidor
final, que no caso, sdo os pacientes que se utilizam desses equipamentos.

Desta forma, os produtos elencados na norma, dentre os quais aqueles que 530 objetos deste certame,
deverdo ter, necessariamente, o respectivo registro junto aquela Agéncia.

N&o obstante, o edital da presente concorréncia, pela modalidade de ........... , Ndo exige, como deveria
fazé-lo, a apresentagdo do comprovante de registro do produto junto 3 ANVISA.

Assim, requer a esta Comisséio Julgadora, que, atendendo aos ditames da lei, determine a inclusio
desta exigéncia no edital, devendo constar expressamente a necessidade de apresentagio do
comprovante de registro do produto junto & ANVISA, como condi¢do “sine qua non” para a
participago de qualquer interessado no certame.

DA NECESSIDADE DE APRESENTACAQ DE A!..VARA DE LICENCA PARA FUNCIONAMENTO
CONCEDIDO PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

O edital da presente concorréncia, pela modalidade de ........ , deixou de exigir a apresentagio do
alvara de licenga para funcionamento das empresas que pretendam participar deste certame, o que
viola frontalmente a legislago que rege a mateéria, notadamente aquela que instituiu a AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

E sabido que, para a participa¢do de empresas que produzem equipamentos médico e odontologicos
em licitagBes publicas, de qualquer modalidade, além de outros produtos relacionados a saude, €
necessario que haja a autorizagdo de funcionamento do estabelecimento por parte da Agéncia
competente, no caso a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

T 5516 2502 5000
F 55102102 5001

o : N — - GNATHS | GNATUS § GNATUS
Radovia Abrac Assed, kim 53 -+ A50m - Caixg Postal 762 Bty e e




|ATUL

Assim, ndo faria qualquer sentido, por exemplo, que determinada empresa participasse de licitagio e
fosse vencedora, mas sem que seu estabelecimento tivesse autorizagio para funcionar, e,
consequentemente, licenga para produzir seus produtos.

Desta forma, devera constar também no edital, a exigéncia de apresentagdo por parte das empresas

interessas na participagdo no certame, do alvard de licen¢a para funcionamento, expedido pela
ANVISA — AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Assim, fica o edital também impugnado neste item.

Desta forma, requer através da presente IMPUGNACAO, que esta DD. Comissdo Julgadora acolha os
termos desta manifestagdo, a fim de que sejam inseridos no edital as exigéncias preconizadas nesta

impugnagao.
P. Deferimento.

Maceio, 13 de margo de 2007
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