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7
Prezada, | ¢y T Ty Yau
o | j LN | j i B § |

aain

3 &
: “ & 3
g B A

HOSPIMETAL  INDUSTRIA MEI’AI;@GICA EQUIPAMENTOS HOSPITALARES  LTDA.,
estabelecida & Rua Brigadewo Faria Lima, 1.;no Wawtub@ inscrita no
C.N.P.J.(M:F.) sob n° 54.178.983/0001-80 e hméiaéw-ﬂ&mﬁsl.l&.l 15, neste ato
representada por seu Procurador o infra-assinado, vem mui respeitosamente & presenga
de V.Sa. interpor como interposio tem, -

IMPUGNA DE

Requeremos que seja exigido para a licitagio em epigrafe, PARA OS ITENS:

02 - CADEIRA DE RODAS DOBRAVEL EM X:
03 —~ MACAS SIMPLES:

36— CADEIRA DE RODAS:

37 - CADEIRA DE RODAS MOTORIZADA;
85— CAMA FAWLER 3 MANIVELAS:

86 — CAMA FAWLER ELETRONICA:

88 - CARRO MACA PADIOLA:;

97 —~ MACA COM PROTECAO LATERAL:
103 - MESA DE EXAME CLINICO:

104 ~ MESA GINECOLOGICA:

131 — SUPORTE DE SORO.

C.N.P.J.: 64.178.983/0001-80 INSCRICAO ESTADUAL: 177.052.168.115
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a obrigatoriedade de apreseniac@io do REGISTRO/CADASTRO NO MINISTERIO DA SAUDE,
emitido pela AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA, conforme
expomos:

- FUNDAMENTACAOQ LEGAL
No edital, em nenhum momento, foi para os itens em questdo o CERTIFICADO DE
REGISTRO E CADASTRO NO MINISTERIO DA SAUDE, emifido pela AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVESA, conforme consia nas leis em vigor no Brasit e por
conseqUéncia, ndo aulorizada sua comercializacdo em todo o tenitdério nacional
conforme abaixo:

- DA LEI 8.666
De acordo com a Lei 8.666 de 21 de junho de 1993,

No Arligo 1°, Pardgrafo Unico, femos:

[}
Subordinam-se ao regime desla lei alédm dos &rgdos de administracdo direta, os fundos

especiais, as autarquias, as fundagdes piblicas, as empresas pblicas, as sociedades de
economla mista e demais entidades confroladas direla ou indiretamente pela Unlao,

Esfgdos, Dlstnto Federal e Municipios.”
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“Adieitagao destina-sg a-gavanty &omewén@a do plincipio consmucgonu da mgnomtg e
a §elecnonar a p:ggggtqnlggsﬁxgﬁ admmslraoéo e serG prbcessgggwe » julggda

erh estrita ?onfomudade com o;m W ‘da impessoalidade, da
mérahdodq da igualdade, da sirafiva, da vinculagao
ao instrumeénto convocatdrio, do Mgomenlg,g@hvg e ~§o&gue lhes séo correlatos” (grifo
nosso).

No Arligo 4°, iemos:

“Todos quantos participem das licitagdes promovidas pelos érgdios ou entidades a que se
refere ao Arligo 1°, tem direlfo PGblico subjelivo & fiel observancia do pertinente
procedimento estabelecido nesia Lei...”

1.2 - DA LEI 6.360
De acordo com o Decreto 79.094 de 05 de janeiro de 1977 que regulamenta a Lei 6.360
de 23 de setembro de 1976, Arligo 14°, temos:;

“Nenhum dos produtos submetfidos ao regime de vigidncia Sanitaria de que trata este
regulamento, poderd ser induskializado, exposto & venda ou enfregue ao destino, antes
de registrado no érgao de Vigilancia Saniléria competente do Ministério da Saode.”

C.N.P.J.: 54.178.983/0001-80 INSCRICAO ESTADUAL: 177.052.168.115
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2 - OBRIGATORIEDADE DA ANVISA:
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No edital NAO FOI SOLICITADO & d apreseniagdo do Regisiro e ou Cadasiro dos
produtos emitido pela ANVISA - Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitdria ,
conforme consta das leis em vigor no Brasil € por conseqUéncia, ndo autorizada
sua comercializagdo em todo o temitdrio nacional conforme abaixo:

2.1 - DA RESOLUGAO RDC N° 185 DA ANVISA de 22 de Outubro de 2.001, REGISTRO E
/OU CADASTRO DOS PRODUTOS:

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA
aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10
de outubro de 2001,

Considerando a necessidade de atudlizar os procedimentos para registro de

produtos "correlatos” de que trata a Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976, 0,
Decreto n?. 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjuntc SVS/SAS n°. 1, de“'
232 dej Jonelro de 1996; .

Cpnsxcierapdb a necessldode de mtémulizar a Resoluq:oo GMG n° 40/00 do
Mercosul que frata do registro de proéutm médicos,

Adoto a fsegumte Resoluc;oo_yde Dretonc ~Coiegcod'c ,e eu Dwetor—Presnden’re
determlno a sua publicagdo. : : :

Art. 1°.

Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucdo, que trata
do registro, alteragdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos
médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA .

Pardgrafo Unico.

Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n°® 6.360/76 e
Decreto n°® 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicacao
desta Resolugdo, excetuando-se os reagentes para diagndstico de uso in-vitro.
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“...Ar. 4°, Paragrafo 2°:

“Os fornecedores de produios, que anferiormente & data de publicag@o desta
Resolugdo, ndo eram considerados produtos para sadde e passaram a enquadrar-
se nesta condicdo, devem protocolar na ANVISA, até 180 (cento e oitenta) dias a
partir da referida data, peticdo de registro ou cadastramento desses produfos, na
forma da ResolugGo-RDC n° 185/01, ficando autorzada sua fabricacao,
importagdo, exportacdo, comercializagdo, expasicdo & venda ou enfrega ao
consumo, até manifestagdo da Agéncia sobre a pelicdo.”

Savist

COMENTARIOS:

POSTERIOR a RDC 185, a ANVISA publicou a RDC 260, que confinha em seu texto,
03 listagens exemplificativas de enquadramento sanitdrio dos produtos,
determinando quais deviam ser REGISTRADOS, CADASIRADOS ou gue ERAM
ISENTOS DE MANIFESTACAO DA ANVISA, porém esta foi revogada conforme
RESOLUCAO RDC 24 de 21 de maio de 2,009, passando a ser vdlido somente o

enq,uadramenfo determinado na RDC 185.
i

34 CcoNciusAo -4
Pértanto ge geerdo com-a-Lei, fica clard que-empresas.do-setor da.saldle para
adquirrem p@duios_’iqug,mes;ﬁ? pen‘rﬁg es, a exigéncia do Cadastro ou Registro

junto a ANVISA & obrigatéria/e a ngo fere de forma cabal o principio
da isonon?io e legdlidade. § .
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Salientamos que tanto a vida humana, como quqmﬁiqggg,gé adquirir produtos
em conformidade com a Lei ndo tem prego, assim, requeremos dignem-se V.Sa.
acatar NOSSAS RAZOES, incluindo no edital a exigéncia do CERTIFICADO DE
REGISTRO OU CADASTRO NO MINISTERIO DA SAUDE, emitido pela AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA para os itens acima descritos, por
ser esta uma medida justa e perfeita,

-

Termos em que,
P. Deferimento.

O BATISTA DE FARIA FILHO
RG M. 34716
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