A7 HospitaLares

A Prefeitura Municipal de Tenente Portela

Tenente Portela — RS
Pregio Presencial n® 120/2018

Recurso de Impugnag¢io
A Comissdo de Licitagdes

A Empresa Hospitalares Comércio de Material Médico Hospitalar e Fisioterapeutico Ltda, Situada na Rua
Buriti, 188 — Centro, Santa Rosa — RS, inscrita no CNPJ: 07.571.682/0001-31 LE. :110/0098205, por intermédio
de seu representante legal o Sr. Marcos Fernando Facchinello, portador da Carteira de Identidade n.1058451178 ¢
do CPF n.787.830.460-20, vem por meio deste, Impugnar Tempestivamente o Pregdo Presencial n° 0120/2018,
para isso solicita a Comissdo de Licitagdo da Prefeitura Municipal de Tenente Portela inclua no edital os seguintes
documentos essenciais para que seja feito uma disputa com bases legais nas leis existentes.

Os materiais em questdo no processo (Fralda geriatrica descartavel) sdo produtos que entram em contato
diretamente em contato com o0s pacientes, sendo necessarios os minimos cuidados de fabricagdo, embalagem e
distribuigdo, pois podem ocasionar diversos tipos de alergias ou problemas de pele nos pacientes que fardo usos
destas fraldas.

Portanto, solicitamos que seja incluido no edital os seguintes documentos:

e Laudo microbiolégico e laudo de absor¢do das fraldas;

o AFE (Autorizag@o de Funcionamento da empresa fabricante;

e Comunicagdo prévia conforme Portaria n° 1.480

Conforme é exigido na Portaria 1480 de 31/1 2/1990 Anvisa. Segue trecho da portaria abaixo:

ANEXO |
4, Controle de Fabricagéo
4.1 As fabricas deverio estar devidamente habilitadas a funcionar pela autoridade competente, ...

ANEXO 1l

4, Controle de Fabricagdo

4.1 Todas as matérias-primas componentes dos produtos deveriio ser analisados de acordo com métodos
capazes de aferir sua inocuidade ¢ submetidas a avaliacio microbiolégica de orientacdo, com periodicidade
variavel, de acordo com a natureza de cada material.

423 Os ensaios deverdo ser realizados em laboratdrios da indistria ou institui¢io que estejam sob
controle da autoridade competente.

A Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990 (Publicada em D.O.U. 7 de janeiro de 1991):
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O Ministro de Estado da Saude, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 87, Paragrafo Unico, inciso [ ¢ II, da
Constituigdo e tendo em vista 0s resultados da revisdo procedida quanto aos requisitos de qualidade aplicaveis aos
produtos absorventes higiénicos descartéveis, destinados ao asseio corporal, resolve:

1 Os produtos absorventes higiénicos descartdveis, destinados ao asseio corporal estdo isentos de registro na
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SNVS), continuando porém sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria, para os
demais efeitos da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1.976, Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1.977 e
legislagdo correlata complementar.

2 A comercializagio dos produtos supracitados fica condicionada & comunicagdio prévia a ser feita pela empresa
produtora, sediada no Brasil, a area de produtos do Departamento Técnico Normativo da SNVS, por escrito, de
que os mesmos atendem o disposto nesta Portaria e no Regulamento Técnico anexo.

21 Em se tratando de produto importado, a empresa responsdvel por sua importagdo ou distribuigfio apresentara
como condigdo prévia para a respectiva comercializagdo no Brasil, declaragdo emitida pela autoridade sanitaria do
pais de origem, de que 0 produto atende o disposto nesta Portaria e no seu Regulamento Técnico anexo.

No Edital de licitagdo para aquisigdo de fraldas de uso adulto, deve constar que as €mpresas participantes para fins
de habilitagio ao certame, apresentem a Comunicagdo Prévia encaminhada a ANVISA-Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, afim de que se cumpram as determinagdes previstas na Portaria 1480, de 31 de dezembro de
1990 do Ministério da Satde.

No Edital de licitagio para aquisigdo de fraldas de uso adulto, deve constar que as empresas participantes para fins
de habilitagdio ao certame, apresentem a AFE-Autorizagio de Funcionamento do fabricante afim de se cumpra ©
que estabelece a Lei 6360/76 ¢ a Lei 9782/99:

Diante do exposto acima, faz-se obrigatoria a comprovagao dos requisitos de qualidade bem como do controle de
fabricagdo, através de laudos técnicos (microbiologicos e de capacidade de absorgdo) que indiquem os testes
realizados, emitidos por Instituigdes credenciadas junto aos Orgdos de Vigilancia Sanitaria, que assegurem a
qualidade dos materiais ofertados, bem como a Autorizagdo Comunicagiio Prévia, e a AFE-Autorizagdo de
Funcionamento do fabricante

Com isso, a Prefeitura Municipal de Tenente Portela, tomando estas medidas vai de acordo com a Lei de
licitagdes, ou seja, vai fazer o que manda a lei, que haja concorréncia publica.

Nestes termos,
Pede deferimento.

Santa Rosa, 08 de Novembro de 2018.
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Socio-Gerente
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