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BOM DIA,

SEGUE ANEXO PEDIDO DE IMPUGNAGCAO E EXIGENCIA DA INCLUSAO DA LICENCA

SANITARIA E AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA ANVISA PARA AS EMPRESAS PRETENSAS A
PARTICIPAREM DO PROCESSO LICITATORIO DO PREGAO PRESENCIAL N° 42/2023, VISTO SE TRATAR OS
ITENS DE EQUIPAMENTOS DE USO MEDICO/HOSPITALAR , AO QUAL AS EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM
ESSES PRODUTOS E EXIGIDO POR LE| FEDERAL ESSA DOCUMENTACAO OBRIGATORIA PARA A SUA
COMERCIALIZACAO .

POR FAVOR CONFIRMAR RECEBIMENTO.

OBRIGADO.

Unidas LTDA.
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Sé&o Paulo 30 de Agosto de 2023,
A

PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO GRANDE DA SERRA - SP
Alc Departamento de Licitagao

PREGAO PRESENCIAL N° 042/2023
PROCESSO N° 814/2023

IMPUGNAGAO

Esta empresa vem por meio deste documento solicitar IMPUGNACAO do sobredito Edital, sobre
disposicao contida no ato de convocacgao epigrafado, conforme adiante se especifica:

O referido edital no ANEXO I.

Para o referido Anexo I

SOLICITAMOS a inclusio da exigéncia da LICENGA SANITARIA E AUTORIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA da empresa Licitante,

SOLICITAMOS que seja exigida a seguinte documentagio para comprovagao técnica da licitante:
- Comprovagéo da AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO da empresa participante da licitagdo junto a
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, uma vez que se frata alguns itens de EQUIPAMENTOS
DE USO MEDICOIHOSPITALA € 530 necessarios e obrigatério esta autorizagéo para comercializagdo

conforme RDC N° 16/2014 da ANVISA E LEIS 6.360/1976 REGULAMENTADA PELO DECRETO
8077/2013 E RDC N°153/ 2017 E INSTRUGAO NORMATIVA 16/17.

SHGUNDO ARDC16/2014

& énvase ou enchimento de gases medicinais
Paragrafo (nica AAE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades destritas no caput com produtos para salde
(grifo nosso)
SHGUNDO O CECRETO 8077/2013:
caruLOll
DAS CONDIQOES PARA O RUNDIONAVENTO CEEMPRESAS

At. 7 O exerdicio de atividades reladonadas aos produtes referidos no art. 1° da Lei n° &3{)0, de 1976, dependerd de autarizagdo da



exerddas pela enpresa e as respectivas categarias de produtes a elas reladonades constarso Expressamente da autorizagiio e do
licendiarmento referidos no caput,

At. 3’ Para o licendamento de estabeledimentos que exercam atividades de que trata este Decreto pelas autoridades dos Estados,
Ostrito Federal ou Mnicipias; o estabeledmento deverd: | - possui autorizagio erritida pela Awisa de que trata o caput do art, 2°; |f -
conprovar capacidade técnica e operadional, e a disponibilidade de instalagBes, equipanentas e aparelhageminprescindiveis e emcondicoes
adequadas 3 finalidade a que se propde; Il - dispor de eios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades exercidas pelo
estabeledmentq, nos termos da regulamentacgo espedifics; IV - dispor de recursas humenos capaditades a0 exerddo das atividades e V -
dispor de meios capazes de prevenir, elininar ou reduzir riscos arbientais decorentes das atividades exerdidas pelo estabelecimento que
tenhamefeitos nocives 3 salde.

At. & Os estabeledimentos tersio licencas sanitarias independertes, mesp que localizados no mesmp Munidipio ou no Ostrito
Federal e pertencama ume <6 empresa

At 5 s estabeledmentes que exercam atividades previstas neste Decreto ficam obrigados a menter responsavel téanico
legalmente hahilitada

A. 6° Os arghios e entidades pblicas que exercamatividades abrangidas pela Lei 6.360, de 1976, ndo dependemde licenca para
fundionamentq ficanda, parém Syeitos as exigéndas quanto a instalages, equipamrentos e aparelhagem adequadcs e 3 assisténda e

Por fim, reputando o aceite conforme solicitado, o substancial mister para o corretodesenvolvimento
do certame, rogamos que seja 0 mesmo, prestado dentro do prazo Maximo de 2 dias, acontar do seu
recebimento.
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Augusto Coimbra

Diretor



