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A/C Alessandra Cristina Pacheco

SOLAB EQUIPAMENTOS PARA LABORATORIO LTDA;
acima qualificada, através de seu representante legal infra-assinado vem apresentar
IMPUGNACAO, tendo como base 0 relatado abaixo:

O presente Edital traz como exigéncia obrigatéria, a apresentagdo do
seguinte:

5.2.2 Prova de Registro dos Produtos, para os itens em que 0 registro na ANVISA € obrigatorio,
nos termos da Lei 6.360, de 23/09/1 976, reeulamentada através do Decreto 8.077 de 14/08/2013

(www.anvisa.gov.br), emitido pela ANVISA/Ministério da Satide, de cada item cotado em nome
do fabricante, ou Certidio de Isencdo, emitidos na forma a seguir:

Certificado de Registro dos Produtos para Satide, em original e/ou publicacio no Didrio Oficial
da Unido (D.0.U.) ou impresso por meio eletronico ou qualquer processo de copia autenticada.

Quanto a autenticidade de documentos emitidos por meio eletronico o Pregoeiro poderd efetuar
pesquisa através de consulta aos seus respectivos sitios oficiais.

Certificado de Boas Prdticas de Fabricacio e Controle_por linha de producdo/produtos,
expedido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA em original e/ou publicacdo
no “Didrio Oficial da Unido”.
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6.3 — Todos os licitantes, cadastrados ou ndo no SICAF, deverdo apresentar, para 0s itens, cujo
registro na ANVISA, for obrigatdrio:

6.3.1 Autorizacio de funcionamento, expedida pela ANVISA, ou drgio competente, quando for

0 €Caso;

6.3.2 Licenca sanitdria expedida pelo drgio sanitdrio competente, qguando for o caso.

Ocorre que, consoante disposto na lei 6.360/76, em conjunto com a RDC 260/02,
regulamentam a questéo de obrigatoriedade de Registro dos Produtos junto 2 ANVISA, érgdo do Ministério da Satide
temos dispensa automatica de manifestagdo desse 6rgdo para alguns produtos, conforme restard demonstrado na

seqiiéncia;

Abaixo o artigo da lei 6.360/76, que dispde acerca do pronunciamento do
Ministério da Satde sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro dos aparelhos, instrumentos € acessorios usados em
medicina, odontologia e atividades afins, com destaque grifado para essa parte em especial, observando que ha lista
dos dispensados de registro;

«LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

(Publicado no D.O.U. de 24.9.1976, pdg. 12647)

Dispée sobre a vigilincia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e Outros produtos, e dd outras providéncias.

Do Registro de Correlatos
Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas

de educacdo fisica, embelezamento ou corregio estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para
entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que 0 Ministério da Satide se pronunciar sobre a obrigatoriedade

ou nio do registro.
1° Estardo dispensados do registro os a arelhos. instrumentos ou_acessorios de que trata este artigo, que figurem

em relacies para tal fim elaboradas pelo Ministério da Savide, ficando, porém, sujeitos, para 0s demais efeitos desta

Lei e de seu regulamento, a regime de vigildncia sanitdria.

§ 2° O regulamento desta Lei prescreverd as condi¢oes, as exigéncias e os procedimentos concernentes ao registro
dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este artigo.”

Assim, referida listagem e regulamento se encontram na RDC 260/02;

Note-se que, pelo inciso IV, do artigo 2°, o qual segue, todos os produtos nao
enquadrados nas exigéncias e condi¢des dos demais incisos, dispensam manifestagdo da ANVISA para
comercializagdo, observando-se que a RDC 185/01 trata de produtos médicos, o que ndo € o caso aqui, pois objeto
desse Pregdo séo equipamentos para uso em laboratorio;

Dessa forma, no caso desse Edital, os itens dispensam manifestacdo da ANVISA
para comercializa¢do;

RDC 260/02:

«I. Todo produto médico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas partes e acessdrios, deve ser
registrado na ANVISA.
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II. Todo produto para satide enquadrado em classe de risco II ou superior, conforme classificacdo de risco da
Resolucio-RDC n° 185/01, incluindo suas partes € acessorios, deve ser registrado na ANVISA.

RDC 185/01
ANEXO II
CLASSIFICACAO
I. Aplicagédo

1. A aplicagio das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto médico, as regras de classificagdo
serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os acessérios serdo classificados por si mesmos,
separadamente dos produtos médicos com 0s quais sdo utilizados.

3. Os suportes légicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham influéncia em seu uso, se
enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico nfo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte especifica do corpo,
devera ser considerado para sua classificacdo seu uso mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis varias regras, considerando o desempenho atribuido pelo fabricante,
se aplicardo as regras que conduzam a classificagdo mais elevada.

6. Para fins da aplicacdio desta classificacio de produtos médicos 2 legislaciio aprovada anteriormente a este
documento, se proceders da seguinte forma:

a) Classe 1 anterior corresponde a Classe I deste documento; b)

Classe 2 anterior corresponde a Classe 11 deste documento:
¢) Classe 3 anterior corresponde as Classes Il e IV deste documento.

II. Regras

1. Produtos Médicos Néo-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe I, exceto aqueles aos quais se aplicam as regras a seguir.

Regra?2

Todos produtos médicos nfo-invasivos destinados ao armazenamento ou conducio de sangue. fluidos ou tecidos

corporais, liquidos ou gases destinados a perfusio, administracio ou introducio no corpo, estio na Classe 11:

a) se puderem ser conectados a_um_produto médico ativo da Classe II ou de uma Classe superior;
b) se forem destinados a conducfio, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou

armazenamento de érgios, partes de orgéos ou tecidos do corpo;

em todos outros casos pertencem & Classe 1.

Regra 3
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Todos produtos médicos nio-invasivos destinados a modificar a composicio quimica ou biolégica do san
s fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introducéio no corpo estio na Classe IIl, exceto se 0

outro p quid c po. \
tratamento consiste de filtracéo, centrifugaciio ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe
IL

Regra 4

Todos produtos  médicos nfo-invasivos que entrem em  confato com 2 pele lesada:
a) enquadram-se na Classe I se estdo destinados a ser usados como barreira mecénica, para compressio ou

para absorgdo de exsudados;
b) enquadram-se na Classe III se estio destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham

produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intenc¢io;
¢) enquadram-se na Classe II em todos outros casos, incluindo os produtos médicos destinados principalmente a

atuar no micro-entorno de uma ferida.

9. Produtos Médicos Invasivos

Regra s

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que néo sejam destinados a conexdo com um produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe I se forem destinados a uso transitério;

b) enquadram-se na Classe 1l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na

Classe I;

¢) enquadram-se na Classe III se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se forem usados na cavidade
oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela

membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe 1L

Todos produtos médicos invasivos aplicdveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto médico ativo da Classe II ou de uma Classe

superior, enquadram-se na Classe IL

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enquadram-se na Classe II, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoracio ou correciio de disfuncéo cardiaca ou do sistema

circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe
I\'H

b) _forem __instrumentos ciriirgicos  reutiliziveis, nestes casos enquadram-se na Classe __L;
¢) se destinarem a fornecer energia na forma de radiacdes ionizantes, caso em que enquadram-se na Classe II1;

d) se destinarem a exercer efeito biologico ou_a ser totalmente ou em rande parte absorvidos, nestes casos
pertencem 2 Classe III;
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¢) se destinarem a administracio de medicamentos por meio de um sistema de infusdo, quando realizado de

forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicacéio, neste caso enquadram-se na Classe IIL

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se na Classe II, exceto no

caso em que se destinem: a)
especificamente ao_diagnéstico, monitoracdo ou correcdo de disfuncdo cardiaca ou do sistema circulatério

central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

b) especificamente a ser

utilizados em contato direto com o sistema nervoso central, neste caso enquadram-se na Classe IV; ou
c) a administrar_energia na forma de

radiacbes ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe III; ou d) a_exercer efeito biolégico ou a ser

totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou
e) a sofrer alteracbes quimicas no organismo ou

para administrar medicamentos, excluindo-se os produtos médicos destinados a_ser colocados dentro dos
dentes, neste caso pertencem a Classe II1.

Regra 8

Todos produtos médicos implantiveis e 0s rodutos médicos invasives cirurgicamente de uso a longo prazo

enquadram-se na Classe II1, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe 11

b) a ser utilizados em contato direto com o coracfio, sistema circulatério central ou sistema nervoso central,
neste caso pertencem a Classe JA'H

¢) a produzir um efeito biol6gico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem a

Classe IV

d) a sofrer uma transformacéio quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a

ser colocados nos dentes, neste €asos pertencem a Classe IV.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Meédicos Ativos

Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na

Classe I1. exceto se suas caracteristicas sdo tais que possam administrar ou trocar energia com o corpo humano

de forma potencialmente perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicacéio da energia,

neste caso enquadram-se na Classe ML

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos ativos para

terapia enquadrados na Classe III ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,

enquadram-se na Classe II1.

Regra 10
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Os produtos médicos __ativos __ para _ diagndstico ou _ monitoracio __estio na Classe 1II:
a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos médicos cuja
funcio seja iluminar 0 corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imagens 'in-vivo" da _distribuicio de radiofirmacos;
¢) caso se destinem ao_diagnéstico direto ou a monitoraciio de processos fisiolégicos vitais, a nio ser que se
destinem especificamente 4 monitoracio de pardmetros fisiologicos vitais, cujas variacdes possam resultar em
risco_imediato_3 vida do paciente, tais como variacdes no funcionamento cardiaco. da respiracio ou da
atividade do sistema nervoso central, neste caso pertencem 2 Classe II1. Os

produtos médicos ativos destinados a emitir _radiacdes ionizantes, para fins radiodiagnésticos ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a _controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que

influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe ITI.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados 2 administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substincias
do_organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe II, a niio_ser que isto seja realizado de forma

potencialmente perigosa, considerando a natureza das_substéncias, a parte do corpo envolvida e o modo de
aplicacfio. neste caso enquadram-se na Classe II1.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe 1.

4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substincia, que utilizada separadamente

possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo humano uma acéo complementar a
destes produtos. enquadram-se na Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepcio ou para prevencio da transmisséio de doencas sexualmente

transmissiveis, enquadram-se na Classe IIL. a nio_ser que se trate de produtos médicos implantiveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe I'V.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes
de contato, enquadram-se na Classe 111

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos médicos, enquadram-se na

Classe 11.

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados & limpeza de produtos médicos, que
nfo sejam lentes de contato, por meio de agfo fisica.
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Regra 16

Os produtos médicos nio-atives destinados especificamente para o registro_de imagens radiograficas para
diagnostico, enquadram-se na Classe I1.

Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados inertes, enquadram-

se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam destinados unicamente a entrar em contato com a pele
intacta.

Regra 18

Nio obstante o disposto nas outras regras., as bolsas de sangue enquadram-se na Classe 111

III. Todo produto de interacdo com seres humanos, incluindo suas partes e acessorios, ndo contido no Anexo I
desta Resolucdo, deve ser registrado na ANVISA.

1V. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condigoes acima descritas e ndo contidos na
relacio do Anexo I desta Resolug¢do, nio sdo considerados produtos para saude, dispensando manifestacdo da

~

ANVISA para sua fabricacdo, importacdo, exportagdo, comercializacdo, exposicdo a venda ou entrega ao
consumo.”

Inclusive, em lista da Anvisa temos os produtos ndo considerados para a saide,
conforme & possivel se verificar em consulta ao link da ANVISA abaixo copiado:

http://Dortal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/6a21d2004745940c9bb0df3fbc4c673 5/nao consideradotversao 16 _02.p
df?’MOD=AJPERES

Em relagio 4 Autorizagdo de Funcionamento, temos o seguinte:

O texto abaixo, traz a descri¢do de obrigatoriedade de empresas que tem que ter
Autorizagio de Funcionamento, de acordo com o determinado pela ANVISA;

[+ Medicamentos

Autorizagio de Funcionamento de Empresas - AFE
Empresas de Medicamentos, Drogas e Insumos Farmac@uticos

Atividades que necessitam de autorizagao
Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de extrair, produzir, fabricar,

transformar, sintetizar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, distribuir, constantes
daLei n° 6.360/76, Decreto n° 79.094/77 e Lei n® 9.782/99, Decreto n® 3.029/99, correlacionadas a a
Medicamentos, Drogas e Insumos Farmacéuticos ¢ necessario a Autorizagdo da Anvisa, érgéo vinculado
ao Ministério da Saude. '
(http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/autoriza/autoriza_ativ.htm)

Note-se que esse texto menciona uma sequéncia de normas, sendo certo que:

A Lei 6.360/76 traz em seus artigos 1° e 2°
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Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitéria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei niimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados & corregdo estética e
outros adiante definidos.

Art. 2° Somente poderdio extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.1 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.

No artigo 3°, abaixo transcrito, estdo todas as definigdes para efeito dessa lei;

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das definigdes estabelecidas nos incisos I, II, III, IV, V e VII do Art.4 da Lei
numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sfo adotadas as seguintes:

I - Produtos Dietéticos: Produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de pessoas em
condic¢des fisiolégicas especiais;

II - Nutrimentos: Substincias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos
de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

III - Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, anti-sépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a desinfecgdo
corporal, compreendendo ossabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatdrios bucais, antiperspirantes, desodorantes,
produtos para barbear e apos o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: Produtos de composigio aromética obtida & base de substdncias naturais ou sintéticas, que, em
concentragdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagio de pessoas ou ambientes,
incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de
ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V - Cosméticos: Produtos para uso externo, destinados & prote¢do ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo,
tais como p6s faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as mdos e similares, mascaras faciais, locGes de beleza,
solugBes leitosas, cremosas e adstringentes, logGes para as méos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos, ruges,
blushes, batons, lapis labiais, preparados antisolares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores,
tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos,
laqués, brilhantinas e similares, logdes capilares, depilatorios e epilatérios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: Substincias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes, produtos de
higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de Thes conferir cor e, em determinados tipos
de cosméticos, transferi-la para a superficie cutinea e anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitérios: Substincias ou preparagdes destinadas 2 higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestagdo
domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da d4gua compreendendo:
a) inseticidas - destinados ao combate, & prevengdo e ao controle dos insetos em habitagdes, recintos e lugares de uso
piblico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos € outros roedores, em domicilios, embarcagdes, recintos e
lugares de uso publico, contendo substéncias ativas, isoladas ou em associagdo, que néo oferecam risco & vida ou a
saiide do homem e dos animais tteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as recomendagdes
contidas em sua apresentacéo;

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microrganismos, quando aplicados em
objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicagdes de uso
doméstico.VIII - Rétulo: Identificagiio impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressio ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios, cartuchos ou
qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: Invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a cobrir,
empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou néo, os produtos de que trata esta Lei;
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X - Registro: Inscrigdo, em livro préprio apds o despacho concessivo do dirigente do 6rgéo do Ministério da Satde,
sob namero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagdio do nome, fabricante, da procedéncia,
finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

XI - Fabricagfio: Todas as operages que se fazem necessérias para a obtengdo dos produtos abrangidos por esta Lei;
XII - Matérias-Primas: Substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricaciio de medicamentos e de outros
produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de

sofrer modificacdes;

XIII - Lote ou Partida: Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz em um ciclo
de fabricaggio, e cuja caracteristica essencial é a homogeneidade;

XIV - Numero do Lote: Designagio impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos por esta Lei
que permita identificar o lote ou a partida a que pertencam e, em Caso de necessidade, localizar e rever todas as
operacdes de fabricacdo e inspe¢do praticadas durante a produgéo;

XV - Controle de Qualidade: Conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a producio de lotes de
medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfagam as normas de atividade, pureza, eficicia e
inocuidade;

XVI - Produto Semi-Elaborado: Toda a substincia ou mistura de substancias ainda sob o processo de fabricag@o;
XVII - Pureza: Grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos.

XVII — Denominagiio Comum Brasileira (DCB) — denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria;(Redagéo dada pela Lein°® 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999)

XIX — Denominagio Comum Internacional (DCI) — denominagéo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
recomendada pela Organizagio Mundial de Saide;(Redagdo dada pela Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

XX - Medicamento Similar — aquele que contém 0 mesmo ou 0s MeEsSmMos principios ativos, apresenta a mesma
concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicag8o terapéutica, € que

é equivalente ao medicamento registrado no orgio federal responsavel pela vigildncia sanitiria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (NR)( redagéo dada pela MP n°
2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

Paragrafo tmico. No caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados
fora do pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolugdo comparativos entre o0 medicamento teste, o
medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia e o medicamento de referéncia
nacional.” (NR)(redagdo dada pela MP n°2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser
com este intercambidvel, geralmente produzido apds a expiragio ou renuncia da prote¢do patentaria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficdcia, seguranca qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI;(Redaggo dada pela Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgéo federal responsavel pela vigilancia
sanitéria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
érgio federal competente, por ocasido do registro;(Redagdo dada pela Lein® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia,
comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficicia e seguranga;(Redagdo dada pela Lei n° 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstraggo de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composigdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que
tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental;(Redacdo dada pela
Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absorgdo de um principio ativo em uma forma de
dosagem, a partir de sua curva concentragéo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excregdo na urina.( Redacdo dada
pela Lein® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

A lei 5.991/73, também trata o tema e, assim disp0e:
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Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973

Dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da
outras providéncias

O Presidente da Repiiblica

Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULOI

Disposicdes Preliminares

Art . 1 - O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o
territério nacional, rege-se por esta Lei.

Art . 2 - As disposigdes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servigo publico civil e militar da
administragdo direta e indireta, da Unidio, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios ¢ demais entidades
paraestatais, no que concerne aos conceitos, defini¢des e responsabilidades técnica.

Art . 3 - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensagdo das instituicdes de carater filantrépico ou
beneficentes sem fins lucrativos.

Art . 4 - Para efeito desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

I - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria;

II - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade

profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndsticos;

IIT - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a
emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou
aplicaggio esteja ligado A defesa e proteciio da satde individual ou coletiva, 4 higiene pessoal ou de ambientes, ou afins
diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e ainda os produtos dietéticos, Oticos, de actistica médica,
odontologicos e veterinarios;

V - Orggio sanitério competente - 6rgdo de fiscalizagdo do Ministério da Satde, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Territorios e dos Municipios;

VI - Laboratério Oficial - O laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Unidio, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territérios, com competéncia delegada através de convénio ou credenciamento, destinado a analise de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos ¢ correlatos;

VII - Analise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, destinada a comprovar
a sua conformidade com a formula que deu origem ao registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exer¢a como atividade principal ou
subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, equiparando-se 4 mesma, para efeitos desta Lei, as unidades dos 6rgéos de administragéo direta ou indireta,
federal ou estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de

servigos correspondentes;
IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e

correlatos;

X - Farmicia - estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensagdio e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos em suas embalagens originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacgo de plantas medicinais;

XIII - Posto de medicamentos e unidades volantes - estabelecimento destinado exclusivamente & venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagéo elaborada pelo 6rgdo sanitério
federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades desprovidas de farmécia ou drogaria;

XIV - Dispensério de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de pequena
unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensagéo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,

a titulo remunerado ou néo;
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XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerca direta ou indiretamente o comércio
atacadista de drogas, medicamentos em que suas embalagens originais, insumos farmacéuticos ¢ de correlatos;
XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de pessoas em

condigdes fisiolégicas especiais.

O DECRETO N° 79.094, DE 5 DE JANEIRO DE 1977 nada dispde de diferente
em relagdo & legislacdo supra, basta consulta para essa conclusdo;

Por sua vez, a Lei 9.782/99 e o Decreto 3.029/99, tratam, respectivamente do
seguinte: Define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, e dd
outras providéncias e Aprova o Regulamento da ANVISA;

Dessa forma, por todo o aqui exposto, nossa empresa enquanto fabricante de Fluxo
Laminar, ndo est4 obrigada a ter Autoriza¢do de Funcionamento da ANVISA;

Com relagfio ao Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, o mesmo n#o se aplica
no caso dos produto licitados, isso de acordo com a propria regulamentagédo da ANVISA, ou seja, RDC 59/00;

Em seu artigo 1°, ela dispde:

Art. 1° - Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas
“Boas Praticas de Fabricagio de Produtos Médicos”, conforme Anexo I desta Resolugéo.

§ 1° Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou comercializem produtos médicos deverdo, igualmente,
cumprir o previsto no Anexo I desta Resolugéio, no que couber.

§ 2° Outros produtos de interesse para o controle de risco 4 satide da populagfo, alcangados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria - SNVS e indicados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ANVS, equiparam-se aos
produtos médicos referidos neste artigo, estando sujeitos as disposi¢oes desta Resolugdo.

Em seu anexo I, referida norma traz no item 1. Abrangéncia de seu alcance e no
item 2. Defini¢Bes que descrevem quais produtos médicos e procedimentos se enquadram nos seus moldes para fim de
emiss#o de Certificado de Boas Priticas, sendo vejamos;

1. Abrangéncia

(a) Aplicabilidade. (1) Esta norma estabelece requisitos aplicdveis & fabricagdo de produtos médicos. Estes requisitos
descrevem as boas praticas de fabricagdo (BPF) para métodos ¢ controles usados no projeto, compras, fabricagéo,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagdo e assisténcia técnica de todos os produtos médicos. Os requisitos
desta norma se destinam a assegurar que os produtos médicos sejam seguros e eficazes.

2. DefinicGes

(s) Produto médico equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagéio médica, odontoldégica ou
laboratorial, destinado a prevenc#io, diagnostico, tratamento, reabilitacio ou anticoncepcéio € que ndo utiliza meio
farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcéo em seres humanos, podendo entretanto

ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Notemos que, na letra (s), precisa é a definicdo de produto médico, para o qual é
obrigatorio ter Certificado de Boas Praticas, a fim de atender 4 ANVISA;

. Ademais, além de ndo se aplicar aos equipamentos referida exigéncia, temos ainda,
contrarias a tal pratica em licita¢Ges, as seguintes disposi¢des:

“2 A exigéncia do CBPF. Rol taxativo: numerus clausus. Manifestacio do TCU.
A exigéncia do CBPF, como requisito de habilitacio, tem sido objeto de bastante repercussio e divergéncia no
dambito das contratacdes puiblicas envolvendo produtos, medicamentos, insumos e substincias de interesse para a
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saiide. Isso porque, tratando-se a habilitacio de verificagdo das condi¢des de qualificacdo para a execugdo de um
determinado objeto desejado pela Administracido Piblica [01] na busca do bem comum, consoante o
estabelecimento de condicées que deverio estar adequadas a cada situacdo especifica e que deverdo ser atendidas
pelos licitantes, sob pena de serem inabilitados, a interpretacdo deve ser restrita [02].

Desse modo, estar-se-ia diante de exigéncias de qualificacdo técnica contidas em numerus clausus do art. 30 da Lei
n. 8.666, de 1993, vale dizer, encontram-se esgotadas naquele dispositivo, sendo defeso a Administra¢cdo Piiblica
inovar.

Nesse sentido, o Tribunal de Contas da Unido manifestou-se nos seguintes termos:

[...] as exigéncias contidas no art. 30 da Lei n. 8.666, de 1993, sio do tipo numerus clausus, ou seja, encontram-se
esgotadas naquele dispositivo, sendo defeso, aos diversos drgios e entidades da Administracdo Piblica Federal,
inovar. [...] (TCU, Decisio n. 739/2001, Plendrio, Rel. Min. Ubiratan Aguiar, DOU de 26.9.2001)

Dita o art. 30 da Lei n. 8.666, de 1993, que:

Art. 30. A documentacio relativa a qualificacdo técnica limitar-se-d a:

I - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;

II - comprovacio de aptidio para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades
e prazos com o objeto da licitagdo, e indicacio das instalagdes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e
disponiveis para a realiza¢do do objeto da licitacdo, bem como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe
técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

I - comprovagio, fornecida pelo orgio licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou
conhecimento de todas as informacdes e das condi¢des locais para o cumprimento das obrigacdes objeto da
licitacdo;

1V - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso. (os grifos ndo constam nos
originais)

6 A orientacio do TCU: exigéncia demasiada do CBPF.

E de se gizar, contudo, que o atual éntendimento do TCU, Acordios 126/2010 [09], 127/2010 [10], 128/2010 [11] e
129/2010 [12] — todos do Plendrio, é no sentido de ser desnecessdrio exigir CBPF, ao argumento de que tal
exigéncia é demasiada, jd que o efetivo registro do produto no Ministério da Saiide pressupde a adogdo, pelo
fabricante, das prdticas de fabricagdo previstas nos normativos especificos.”

Como no nosso caso, diversas empresas se encontram nessa situagéo,
as quais ficario impedidas de participar de vossa licitagdo o que, de fato, prejudicara o préprio
certame, frustrando a competitividade € uma melhor aquisi¢éo por parte de Vossas Senhorias;

Desse modo, pedimos vossa consideraggio para solicitar o acatamento
dessa impugnagdo para, nos termos da legislagéio supra, em especial o inciso IV do artigo 2° da
RDC 260/02, solicitar que o Edital dispense a apresentagfo de documentagéo pertinente a Registro
dos Produtos junto 4 ANVISA, Autoriza¢do de Funcionamento junto a8 ANVISA e Certificado de
Boas Praticas de Fabricagio, constantes do Edital, eis que incabiveis para o objeto pretendido;

Agradecemos e aguardamos resposta.

Atenciosamente.

Fone: (19) 3288.0081 / 32880074
E.mail: meneghelli@rmpregoes.com.br
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