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Prefeitura Municipal de Herval D’Oeste
a/c Sr(a)  Pregoeiro(a)
Pregão Presencial   nº 1/2016 
MF  DE  ALMEIDA & CIA LTDA EPP, pessoa jurídica de direito privado,   inscrita no CNPJ 05.021.932/0001-34,   com sede na Rua Sebastião Furtado, 101, Centro, Lages/SC,  CEP 88501-140,  representada neste  ato por seu sócio administrador  Márcio Freitas de Almeida, brasileiro,  empresário, casado, portador do CPF 829.021.609-25 e  do RG 2.709.267-4 SSP/SC, residente e domiciliado na cidade de Lages/SC, Rua Caetano Vieira da Costa, nº  730,  Centro, CEP 88502-070, vem apresentar tempestivamente IMPUGNAÇÃO ao Edital em epígrafe,  pelas razões de fato  e de Direito a seguir  explanadas.

I- BREVE HISTÓRICO

O Pregão Presencial  001/2016  foi designado para o dia 01.02.2016, sendo que na documentação a ser apresentada pelas empresas interessadas em participar do certame, não consta no Edital um documento exigido pela legislação Pátria, qual seja:


- CERTIFICADO DE REGULARIDADE TÉCNICA, ou seja,  registro ou inscrição da empresa na entidade profissional competente (ex: CRF, entre outros)
 Conforme se depreende  da legislação a seguir exposta, toda empresa que comercializa/fabrica/armazena/distribui (entre outros) produtos vinculados à saúde deve, inexoravelmente, manter responsáveis técnicos legalmente habilitados e, portanto, imperativa a exigência da apresentação do Certificado de Regularidade do Conselho Regional de Farmácia e/ou Certificado de Regularidade junto ao órgão fiscalizador, com  a indicação do responsável técnico. 
Assim, solicitamos a inclusão de exigência no Edital no sentido de que as empresas participantes do certame (para os produtos da saúde) apresentem o  seu respectivo CERTIFICADO DE REGULARIDADE TÉCNICA,   sob   pena de mácula na lisura e legalidade do mesmo.  
II – DA LEGISLAÇÃO QUE TUTELA O DIREITO DA IMPUGNANTE   
LEI 6.360/76  de 23 SETEMBRO 1976
“Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e dá outras providências.   
  Art. 1º - Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária   instituídas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei nº  5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à correção estética e outros adiante definidos.
(...)
LEI 8.666/93  de 21 JUNHO 1993
Art. 30.  A documentação relativa à qualificação técnica limitar-se-á a:
I - registro ou inscrição na entidade profissional competente;
(...)”.
DECRETO Nº 8.077, DE 14 DE AGOSTO  DE 2013

O referido Decreto  regulamenta a Lei  nº 6.360 e assim dispõe sobre a responsabilidade técnica:
“Art. 5o  Os estabelecimentos que exerçam atividades previstas neste Decreto ficam obrigados a manter responsável técnico legalmente habilitado.”

LEI 5.991/73 de  17 DEZEMBRO 1973
“Art. 4º - Para efeitos desta Lei, são adotados os seguintes conceitos:
[bookmark: art4i]I - Droga - substância ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitária;
[bookmark: art4ii]II - Medicamento - produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico;
III - Insumo Farmacêutico - 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 substância, produto, aparelho ou acessório não enquadrado  nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicação esteja ligado à defesa e  proteção da saúde individual ou coletiva, à higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnósticos e analíticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, óticos, de acústica médica, odontológicos e veterinários;

IV -  DO PEDIDO

Assim,   considerando   a flagrante ilegalidade existente no fato de uma empresa participar do certame  (e, pior ainda, em caso de vencedora, fornecer  produtos da saúde a esse órgão público) sem o seu respectivo CERTIFICADO DE REGULARIDADE TÉCNICA, requer-se a inclusão da exigência da apresentação – pelas empresas interessadas em participar do certame –  do registro ou inscrição da empresa na entidade profissional competente, ou seja, do Certificado de Regularidade do Conselho Regional de Farmácia e/ou Certificado de Regularidade junto ao órgão fiscalizador, com  a indicação do responsável técnico.


Lages/SC 25 de janeiro de 2016.

Termos em que,  pede e espera deferimento.
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