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Exmo. Sr.(a) — limo. Pregoeiro(a) llustrissimo Senhor(a) \7
COL’,
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REF. PREGAO ELETRDNICO N9 0302.01/Z1-PE

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 00010302/Z1

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS (SRP)

OBJETO: Registro de pregos para futura e eventual aquisigao de oxigénio medicinal para atender
a necessidade da Secretaria de Saiiide do Municipio de Barreira - CE

IMPUGNACAO A0 ATO CONVOCATORIO

A empresa LICITANTE: Oxigénio Cariri Ltda - ME, CNPJ: 08.983257/0001-12, ENDERECO: Av.

Lefio Sampaio, 3608, bloco E, Bulandeira - Barbalha/CE, CEP: 63.180-O00, REPRESENTANTE LEGAL:

Andréa Maria da Silva - Socia Administradora, RG n9 5182028 SSP-PE, e CPF n9: O27.771.924-D5,

CONTATO: (81) 9.8802-4187, e-mail: diretoria@oxigeniocariri.com.br
Vem mui respeitosamente, tempestivamente, a presenga de V.S.§, a fim de apresentar

IMPUGNACTXO nos termos do Edital em referéncia, que adiante especifica o que faz na

conformidade seguinte e fundamento no art. 99 da Lei n.9 10.520/02, e no art. 41, § 29, da Lei n.9

8.666/93.

Art. 41.
”§ 29 Decaira do direito de impugnar os termos do edital de licitagdo perante a
administragdo 0 Iicitante que ndo o fizer até 0 segundo dia dtil que anteceder a abertura
dos envelopes de habilitagdo em concorréncia, a abertura dos envelopes com as
propostas em convite, tomada de pregos ou concurso, ou a realizagdo de lei/do, as falhas
ou irregularidades que viciariam esse edital, hipo'tese em que tal com unicagdo nfio terd
efeito de recurso. (Redagdo dado pela Lei n9 8.883, de 1994)".

E art. 12 do Decreto 3.555/00; Art. 24 do Decreto 10.024/19 e IN 206 — de 21/10/2019 em

SGUS termos.

"Art. 24. Qualquer pessoa poderd impugnar os termos do edital do pregdo, por meio
eletrénico, na forma previsto no edital, ate’ trés dias dteis anteriores a data flxada para
abertura do sessdo pdblica.
§ 19 A impugnagdo n60 possui efeito suspensivo e caberd ao pregoeiro, auxiliado pelos
responsdveis pela elaboragdo do edital e dos anexos, decidir sabre a impugnagdo no
prazo de dais dias dteis, contado da data de recebimento da impugnagrdo.
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§ 29 A concessfia de efeito suspensivo a impugnagda é medida excepcional e deverd ser
mativada pela pregaeiro, nos autos do processa de Iicitacda.
§ 39 Acalhida a impugnacdo contra a edital, sera definida e publicada nova data para
realizagdo do certame.”

E na RESOLUCAO N‘-’ 470 DE 28 DE MARCO DE 2008, Conselho Federal de Farmécia (Ementa:

Regula as atividades do Farmacéutico em gases e misturas de uso terapéutico e p:;;}§|n&'
' r
\

COL;
FLS

N. 0\’b
Lei 5.360/76 de 1916: _.

"Art. 19 - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitaria instituidas por esta Lei as

medicamentos, as dragas, as insumos farmacéuticas e carrelatos, definidas no Lei n9

5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem coma as produtos de higiene, as casméticos,

perfumes, saneantes domissanitdrias, produtos destinados a carrecda estética e outros

adiante definidas.

Art. 29 — Samente paderdo extrair, praduzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,

fracionar, embalar, reembalar, impartar, exportar, armazenar au expedir as produtos de

que trata a Art. 19 as empresas para talfim autorizadas pela Ministéria da Sadde e cujos

estabelecimentos hajam sida Iicenciados pela argéia sanitcirio dos Unidades Federativas

em que se Iacaiizem.

Art. 50. Ofuncionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacda

da Anvisa, concedida mediante a salicitacdo de cadastramento de suas atividades, do

pagamenta da respectiva Taxa de Fiscalizacdo de Vigildncia Sanitdria e de outros

requisitos definidas em regulamentagda espec/ffica da An visa. (Redacdo dado pela Lei n9

13.097, de 2015)

Art. 51 - O Iicenciamenta, pela autoridade Iacal, dos estabelecimentas industriais au

comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver sida

autarizada a funcionamento da empresa pela Ministéria da Sadde e de serem atendidas,

em cada estabelecimenta, as exigéncias de cardter técnica e sanitdrio estabelecidas em

regulamento e instrucaes do Ministéria da Sadde, inclusive no tocante a efetiva

assisténcia de respansdveis técnicos habilitados aos diversas setores de atividade. "
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1. IMPUGNAQAO A0 EDITAL
O

NOTAS:
1 - "§ 19 Quolquer cidodda é parte leg/tima para impugnar edital de licitogrfio par irregularidade no
op/icagoo desta Lei, devenda protaco/or a pedida até 5 (cinco) dias dteis antes do data fixada para
a abertura dos envelopes de habilitapfio, devenda a Administracda julgar e responder o impugnacda
em até 3 (trés) dias uteis, sem preju/'2o do faculdade prevista no § 19 do art. 113.

2 - § 29 Decaira do direito de impugnar as termos do edital de Iicitacoo perante a odministracéio o
Iicitan te que ndo ofizer até o segundo dia Util que an teceder a abertura dos en velopes de hobilitacdo
em concarréncia, a abertura dos envelopes com as propostas em convite, tomada de precos au
concurso, ou a reolizagdo de Ieildo, as falhas au irregularidades que viciariam esse edital, hipotese
em que ta! comunicagdo ncio terd efeito de recurso."

3 - Art. 18. Até dais dias dteis, antes do data fixada para abertura do sessdo publico, qualquer pessao
poderd impugnar o oto convocotorio do pregda, no farma eletronico.
Art. 12. Até dais dias uteis antes do data fixada para recebimenta dos propostas, qualquer pessao
poderd solicitor esclarecimentas, providéncios au impugnar a oto canvocotorio do pregfia.

4 - 0 Tribunal de Cantos do Unido — Entendimento:
”No Acarddo n9. 1/2007 (processo TC 014.506/2006-2) o TCU entendeu ser tempestiva umo
impugnagda apresentoda em 22/11/2005 (terca-feira) em face de um pregfio que teria abertura em
24/11/2005 (quinta-feira). Do mesmo modo, através do Acorddo n9. 382/2003 (processo TC
016.538/2002-2) entendeu ser tempestiva uma impugnagxio apresentoda em 27/9/2002 (sexta-
feira) em face de umo Iicitocda que acorrerio em 1/10/2002 (terca-_feiro).”
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1.1. DO ASSUNTO E ESPECIFICACOES DA IMPUG NAQAO: 8 <

us O\

OBSERVANCIA na INCLUSAO nos ltens DO EDITAL: Prava relativa a Qualificacfia Técnica neste

pracessa, serao exigidas as seguintes documentos: CERTIFICADO DE AUTORIZAEAO ESPECIAL DE

FUNCIONAMENTO DO MINISTERIO DA SAUDE —AFE ANVlSA,_pub|icada no Diario Oficial da Uniio

guando se tratar de substancia ou medicamenta suieito a cantrole especial. (art. 29,_§ 69 da

Portaria SVS/MS n9 344/1998)_,_para quem for cotar este tipo de medicamento: SOMENTE PARA

FABRICANTES E ENVASADORAS. E INCLUIR ainda para todas as licitantes: CERTIDAO DE

REGULARIDADE D0 CONSELHO DE FARMACIA — CRF, DOS LICITANTES no que diz a RESOLUQAO N9

470 DE 28 DE MARCO DE 2008 — CRF - Ementa: Regula as atividades do Farmacéutica em gases e

misturas de uso terapéutica e para fins de diagnastica; Considerados medicamentos pela Anvisa, e

juntamente com: CERTIDAO REGULARIDADES: CRQ — CONSELHO DE QUIMICA; LICENCA DO

CORPO DE BOMBEIROS E LICENCA AMBIENTAL DOS LICITANTES (FABRICANTES: ENVASADORAS E

DISTRIBUIDORES); A legislagao comprova que as empresas DISTRIBUIDORAS DE GASES de atacada

e varejo néo precisam de AFE, somente as envasadoras e fabricantes confarme RDC 32/2011.

MUDAR EXCLUSIVAMENTE O PREGAO, FAZENDO JUS A LEI 123/2006 PARA EMPRESA ME/EPP.

2. DOS PRlNCiPlOS — DA LEGALIDADE; DA IMPESSOALIDADE; MORALIDADE; DA IGUALDADE;

EFICIENCIA; PROBIDADE ADMINISTRATIVA E DA ISONOMIA:

Principias, Decreto 10.024/2019, Art. 29

"Art. 29 0 pregaa, na farma eletranica, é condicionado aos principios da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
eficiéncia, da probidade administrativa, do desenvolvimento sustentével, da
vinculagfio ao instrumento convacatéria, do julgamento objetivo, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade e aos gue Ihes sda
carrelotos. (Grifo Nossa)
§ 19 O principio do desenvolvimento sustentével sera observado nas etapas do
processo de contratagaa, em suas dimensoes economica, social, ambiental e
cultural, no minima, com base nos planos de gestao de Iogistica sustentavei dos
orgaos e das entidades.
§ 29 As normas disciplinadaras da iicitacfio serao interpretadas em favor da
ampliacéo da disputa entre as interessadas, resguardados 0 interesse da
administracfio, o principio da isanamia, a finalidade e a seguranca da
contratagéo." (G rifa nasso)
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3. DO CERTAME E DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNACAO g as
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Conforme a Edital, foi agendado para o dia 18 de fevereira de 2021.

lNlClO DE CADASTRAMENTO DAS PROPOSTAS:

lnicio: O5 de fevereira de 2021 as 08h00min (Horério de Brasilia)

Términa: 18 de fevereira de 2021 as 08h00min (Haréria de Brasilia).

ABERTURA DAS PROPOSTAS:

lnicio: 18 de fevereira de 2021 das 09hmm as 08h00min (Horario de Brasilia).

SESSAO DE DISPUTA DOS LANCES:

lniclo: 18 de fevereira de 2021 as 10h00min (Harario de Brasilia).

FIM DAS IMPUGNACDES/ESCLARECIMENTOS:

12 de fevereira de 2021 as 10h31min (Horaria de Brasilia).

ASSIM, o presente pedida é plenamente tempestiva, considerando 0 prazo legal para

apresentagao do presente pedida, sao as razaes ora formuladas plenamente tempestivas, razao

pela qual deve conhecer e julgar o presente pedida de IMPUGNACAO.

Dita isso, é importante salientar que este pedida esta a luz aos termos do edital e encontra-

se prevista expressamente nos Parégrafas Primeiro e Segundo do artigo 41 da Lei Federal n9

8.666/93, bem coma no artiga 18 do Decreto n9 5.450/2000 (Pregaa Eletranico) e no artigo 12 do

Decreto n9 3.555/2000 (Regulamento do Pregaa) e DECRETO 10.024/2019, ART. 24.

4. DOS FATOS.

Razaes de fato e direito que a seguir passa a expor:

A subscrevente tem interesse em participar da licitagaa supracitada e em canformidade ao

Objeto cantido no Termo de Referéncia anexa ao edital.

E indispensavel anotar que a formulagao de impugnagaa aa edital, nao caracteriza ato

reprovavel au abusivo, mas ao contrario, visa colaborar cam a Administragao Publica para apurar a

regra e evitar as procedimentas destinados a inevitével invalidacao.
Em analise aa EDITAL pedimos impugné-Ia confarme destacamos no abaixo:

Ora prezada(-a) pregoeiro(-a), do equivoca e da inadequagao dos dispasitivos, ao verificar

as condigaes para participagao na licitagaa citada, canstatou-se que nao ha expressamente autras
preferéncias e EXCLUSIVIDADE PARA ME/EPP.
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C044,
FATO I: ITEM 4.0 DAS caND|¢6Es DE PART|ClPA(}AO: as

Na 0\
”4.1 Poderao participar desta Licitacao qualquer firmo individual ou socieda

regulamente estabelecido no Pois, que detenhom atividode pertinen te e compativel com

o objeta desta licitatario e que sotisfaca todas as exigéncios, especificocaes e normas

can tidas neste Edital e seus Anexos;

4.2 Poderda participar deste Pregaa Eletranico as empresas que opresentorem tado a

dacumentogcio exigida para o respetivo cadastramento junta ao sistema eletranica de

licitacaes odatado;”

E inadequada licitar sem as devidas solicitacaes das dacumentas para as licitantes deste

objeta confarme iremas destacar.
Ora, no que pertine a legislacao, em especial a LEI 123/2006 - conhecida coma Estatuto

Nacional das Micro e Pequenas Empresas au Lei do Simples, e no que se refere aa campo

adminlstrativo das licitagaes publicas tendo em vista a edicao da Lei Complementar n9 147/2.014,

cuja foco principal é o de famentar o crescimenta e desenvolvimento econamica e social no ambito
municipal e regional:

"Art. 47. Nos contratacaes publicos do administrocao direta e indireta, autdrquica e
fundocional, federal, estadual e municipal, deverd ser concedida trotamenta
diferenciado e simpliflcodo para as micraempresas e empresas de pequeno parte
abjetivondo o promocao do desenvolvimento economico e social no ambito municipal e
regional, o omplioccio do eficiéncia dos politicos publicos e o incentiva a inovocaa
tecnologlca. Poragrofo unico. No que diz respeito as compras publicos, enquanta ndo
sobrevier Iegislagdo estadual, municipal ou regulomenta especifica de coda orgao mais
fovoravel a microempresa e empresa de pequeno parte, aplica-se a Iegislocao federal.”

A propria Constituigao Federal nas artigos 170, inciso IX e 179 estabelece o fundamenta

juridico do tratamento diferenciado conferido as ME e EPPs:

"Art. 170. A ordem econamico, fundada no volarizacdo do trabalho humano e no livre
iniciotivo, tem porfim assegurar o todas existéncio digno, confarme as ditames dajustiga
social, observados as seguintes principias:
(---l
IX - trotamenta favorecido para as empresas de pequeno parte constituidas sob as leis
brosileiras e que tenhom suo sede e odministracdo no Pals. (Redocao dado pela Emendo
Constitucional n9 6, de 1995)
(---)
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Art. 179. A Uniao, as Estados, o Distrito Federal e as Municipios dispensordo as
micraempresas e as empresas de pequeno parte, ossim definidas em lei, trotamenta
juridico diferenciado, vlsondo o incentiva-los pela slmplificocao de suas obrlgocgfi 95%
administrotivos, tributorios, previdencidrias e crediticias, ou pela eliminacda ou redo o
destas par meio de lei.” 3 FLSQ 3"‘

O
N’

Um exemplo é quanda se refere aa certame par itens, naa cabenda inabilitacaa quanda '

item aberto a disputa das empresas em geral, o Tribunal de Contas da Uniaa, antes da vigéncia da

Lei Complementar n9 147/2.014, ja havla se posicionado no sentido de que a limite de RS 80.000,00

aplica-se a cada item da licitacao e nao ao seu valor global, vez que as diversas itens constituem em

realidade a busca par aquisicaes distintas datada de autanomia juridica propria (Acardao TCU

3.771/2011 — Primeira Camara).
la quanta a exclusividade é o praprio Pader Judiclaria que tem referendado as licitacaes

destinadas as micraempresas e empresas de pequeno parte:
"ADMINISTRATIVO. LlClTA§AO TIPO MENOR PREQO POR ITEM. EXISTENCIA DE VARIAS
FAIXA DE CONCORRENC/A INDEPENDENTES E AUTDNOMAS ENTRE SI. PARTlClPA§A0
EXCLUSIVA DE MICROEMPRESAS, EMPRESAS DE PEQUENO PORTE E SOCIEDADES
COOPERAT/VAS. VALOR DE CADA ITEM NAO EXCEDE O TETO PREVISTO NA LEI
COMPLEMENTAR N9 123/06. PROVIMENTO DO RECURSO. 1. Agravo de instrumento
desofiado contra decisdo que determinou o porticipacdo do parte ogrovado no licitogdo
atinente oo Processo Administrotivo n9 63064.000019/2009-89 - Edital de Licitacdo n9
04/2009, modalidode Pregdo Eletranico - salvo se par outro motivo devo ser excluido ou
desquolificodo. 2. Licitacaa do tipo "MENOR PRECO POR /TEM" no qual - embora seu
valor global (R$ 1.002.487,54) exceda o limite prevista no Lei Complementor n9 123/06
(RS 80.000,00) para ser assegurodo o porticipocao exclusivo dos micraempresas,
empresas de pequeno parte e sociedades caoperotivas - observo-se que farom
estobelecidas varias faixas de concorréncio autanomos entre si, senda, ossim, cada item
catoda substonciolmente independente dos demois. 3. Existéncio de vdrios licitogaes
distintas e independentes entre si, cuja valor nao excede o teto prevista no Lei
Complementor n9 123/06, a que é corrabarodo, para exemplificar, pela disposto no item
20.1, segundo a qual "cada contratofirmado com a fornecedoro tera vigéncia pela prazo
de 15 (quinze} dias, a portir do retiroda do Nata de Empenho, nos termos do art. 57, do
Lei n9 8.666/93". 4. lnobstonte no hipatese em opreco exista umo limitocao a livre
concorréncio, prestigio-se o preceito constitucionol insculpida no ort. 170, IX, que
asseguro "trotamenta fovorecida para as empresas de pequeno parte canstituidas sob
os leis brosileiras e que tenham suo sede e administragéio no Pals", as quais, sem essa
gorontio, niio teriam oportunidode de contrator com o Administracao Publico. 5. Agravo
de instrumento provida”. (AG n9 104017 - Rel. Des. Federal Francisco Wilda - Public. DJE
13/05/2010)"

Na mesmo sentido a decisao do Agravo de instrumento: AGTR - 114630/PB - 0004984-

65.2011.4.05.0000 - RELATOR: DESEMBARGADOR FEDERAL ROGERIO FIALHO MOREIRA - ORIGEM:
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39 Vara Federal da Paraiba (Campetente p/ Execugaes Penais) - AGRTE: UNIAO - A "Luv

CIRUFARMA COMERCIAL LTDA.

A Advacacia Geral da Uniaa também emitiu a orientacaa normativa n9 47:
aC041,

"EM L/ClTA(,“A'O DIVIDIDA EM ITENS OU LOTES/GRUPOS, DEVERA SER ADOTADA A
PARTICIPAEAO EXCLUSIVA DE MICROEMPRESA, EMPRESA DE PEQUENO PORTE OU
SOCIEDADE COOPERATIVA (ART. 34 DA LEI N9 11.488, DE 2007) EM RELAQAO AOS ITENS
OU LOTES/GRUPOS CUJO VALOR SEJA /GUAL OU INFERIORA RS 80.000,00 (OITENTA MIL
REAIS), DESDE QUE NAO HAJA A SUBSUNEAO A QUAISQUER DAS SITUAEOES PREVISTAS
PELO ART. 99 DO DECRETO N9 6.204, DE 2007. "
”REFERENCIA: Art. 146, inc. /II, olineo "d", CF; arts. 47 e 48 do Lei Complementor n° 123,
de 2006; arts. 6° ao 9", Decreto n° 6.204, de 2007; NOTA DECOR/CGU/AGU n° 356, de
2008 - PCN; Porecer PGFN/CJU/CLC/n° 2.750, de 2008; Samula n° 247 do Tribunal de
Cantos do Unida.”

LUIS INACIO LUCENA ADAMS: (*) Editada pela Portaria AGU n9 124, de 25 de abril de 2014,

publlcada no DOU I 2.5.2014 p. 2-3.

Coma se percebe a licitacao par itens é pratica usual na Administracao Piliblica e respaldada

pela principio constitucianal da eficiéncia (artiga 37, caput da Canstituigao Federal).

Nestes termos, dada a canstitucionalidade do tratamenta diferenciado ao micro e pequeno

empreendedor, nao devera ter acolhida praposta realizada par empresa que nao se enquadra em

regime diferenciado, em razao da cantrariedade da regra erigida em Lei.

E, resultando em decisao a desclassificacao e/ou em se verificando a auséncia de outros

lancos par parte de ME au EPP cabe a Administragao renovar a Edital de Licitacaa, corrigindo assim

as VICIOS au equivacas encantrados.

Ora, prezada pregoeiro, ainda do equivoca na adequacaa dos dispasitivos, aa verificar as

condlcaes para participacao na licitacaa citada, canstatou-se que a qualificacaa técnica esta

mcompleta, senaa vejamos:

FATO ll ITEM 10.5.4— QUALIFICAQAO TECNICA, do Edital:

”10.5.4 Relativos a Qualificacao Técnica:
o. Atestado de desempenho fornecida par pessao juridico de direito publica ou privodo,
comprovando optiddo do licitante poro desempenho de atividade compotivel cam as
corocteristicos e objeta desta licitocao.”
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N50 ha em seu rol de dacumentas para este item (QUALIFICACAO TECNICA), em especial, no

que refere-se a Lei 8.666/93, compravacaa de adequacao, garantia na qualidade e registro nas
A DE

argaa campetentes pela objeta licitado (OXIGENIO MEDICINAL — medicamenta, confarme A , L19).
7

CO“,
3

OU7
C)

RDC 16/2011).
"Art. 19 Fica oprovodo a Regulomento Técnica que estabelece a listo de substdnci 3

as produtos de higiene pessao/, cosméticos e perfumes naa devem conter exceta n

candicaes e cam as restricaes estabelecidas nos termos do Anexo desta Resolucao.

Art. 29 Esta Resalugao incorporo oo ordenamento juridico nacional o Resolugdo GMC

MERCOSUL N9. 46/2010, que oprova o Regulomento Técnica MERCOSUL sabre ”Lista de

substanclos que as produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem

conter exceto nos condigoes e com as restricaes estabelecidas" e revoga a Resolucdo

GMC n9 26/2005

Art. 39 Revogom-se as dispasicaes em contrdrio, em especial o RDC n9 215, de 25 deju/ho

de 2005.

Art. 49 0 descumprimento das disposicaes contidos nesta Resolucao e no regulamento

por ela oprovodo constitui infragao sanitdria. ” (Grifo nasso)

E assim, constatou-se inadequacao aa objeta, a Lei 8.666/93 e a RESOLUCAO N9 470 DE 28

DE MARCO DE 2008, Conselho Federal de Farmacia (Ementa: Regula as atividades do Farmacéutico

em gases e misturas de uso terapéutico e para fins de diagnéstico).

A Portaria n9 2.814/1998 do Ministéria da Saude estabelece as procedimentas a serem

observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do comércio fa rmacéutico,

abjetivando a comprovacaa da identidade e qualidade das medicamentos (gases medicinais).

"O art. 59 do Portaria estobeleceu requisitos para as compras e licitacaes ptiblicos de

medicamentos, in verbis:

Art. 5° Nos compras e licltocaes publicos de medicamentos, reolizados pelos servicos

praprios, e conveniodos pela SUS, devem ser observados as seguintes exigéncios:

I - Apresentagao do Licenpo Sanitcirio Estoduol ou Municipol;”

Av Leaa Sampa1a, 3608, Blaco E, Bulandeira, Barbalha/CE - CEP 63 180-000
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E, para fins de verificacao relativa a Qualificacao Técnica neste processa, além do a : tado Y

&_m deverao ainda ser exigidos dacumentas que garantam a procedéncia desse

medicamento:

SOMENTE PARA FABRICANTES E ENVASADORAS:

a) - CERTIFICADO DE AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DO MINISTERIO DA

SAUDE - AFE ANVlSA,_publicada no Diéria Oficial da Uniaa quanda se tratar de substancia au

medicamenta sujeita a cantrale especial. (art. 29,_§ 69 da Portaria SVS/MS n9 344/1998)_,_para

guem far catar este tipo de medicamenta.

E INCLUIR ainda para todas as licitantes: (FABRICANTES; ENVASADORAS E
DISTRIBUIDORES/vendedares):

b) - CERTIDAO DE REGULARIDADE Do CONSELHO DE FARMACIA - CRF;
c) - CERTIDAO REGULARIDADES: CRO, - CONSELHO DE QUIMICA;
d) - LICENCA DO CORPO DE BOMBEIROS - Certificada de Canformidade;

e) - LICENQA AMBIENTAL;

f) - MUDAR EXCLUSIVAMENTE O PREGAO, FAZENDO .lUS A LEI 123/2006 PARA EMPRESA

ME/EPP.

A ANVISA em seu RDC, RESOLUCAO-RDC N9 32, DE 5 DE JULHO DE 2011 — Dispae sabre as

crltérios técnicos para a concessaa de Autarizacao de Funcionamento de empresas fabricantes e

envasadoras de gases medicinais.

Pois bem, em seu artigo RDC 32/2011, a ANVISA diz:

"Art. 19 Fica oprovodo a resolugfio que dispae sabre as critérios para o concessao de
Autorizogfio de Funcionamento de Empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais. (Grifo Nossa)
Art. 29 Es
to resolugao estabelece as critérios minimos a serem cumpridas pelos empresas
fabricantes e envasadoras de gases medlcinais, para fins de outorizocdo de
funcionamenta de empresa.
Pardgrofo Linico. Entende-se par gases medicinois um gas au umo misturo de gases
destinados a trator ou prevenir doengos em humanos ou odministrodos a humanos para
fins de diagnostico médico ou para restourar, corrigir ou modificarfuncaesflsialagicas. "
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No que diz respeito as certidfies e licengas, pleiteadas por nés: --

"Art. 39: (...)
I - autorizagfia ou Iicenga de drgfios campetentes para funcianamento, referente a
lacalizagdo, a prategfio ambiental e a seguranga das instalag:5es;” (Grifo Nossa)

Desta farma, hé equivoca em licitar sem as devidas corregfies e regulamentagfies do

licitante nos conselhos, em especial de Farmécia, na RESOLU(;I\O N9 470 DE 28 DE MARCO DE

2008, Conselho Federal de Farmécia (Ementa: Regula as atividades do Farmacéutico em gases e

misturas de uso terapéutico e para fins de diagnéstico).

Como esté descrito:

"Considerando 0 disposto no artigo 59, inciso XIII, da Constituipfio Federal, que outorga
liberdade de exercicio, trabalho ou profissao, atendidas as qualificagoes que a lei
estabelecer; Considerando que 0 Conselho Federal de Farmdcia, no ambito de sua area
especlfica de atuagfio e como Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce atividade
tipica do Estado, nos termos dos artigos 59, XI//,' 21, XXlVe 22, XVI, todos da Constltulgtfio
Federal;
Considerando que e’ atribuigfio do Conselho Federal de Farmacia expedir resolugfies para
eficdcia da Lei Federal n9 3.820/60 e, ainda, compete-lhe 0 mdn us de definir ou modificar
0 competéncia dos profissionais de farmacia em seu ambito, conforme 0 artigo 69,
al/'neas ”g" e ”m" da Lei Federal n9 3.820/60;
Considerando, ainda, a outorga legal ao Conselho Federal de Farmdcia de zelar pela
sadde pdblica, promovendo agfies que implementem a assisténcia farmacéutica em
todas as niveis de atenyfio a sadde, confarme alinea "p" do artigo 69 da Lei Federal n9
3.820/60 com as alteragfies da Lei Federal n9 9.120/95; (grifo nasso)
Considerando que a Lei Federal n9 5.991/73, regu/amentada pela Decreto n9 74.170/74,
consideram coma medicamenta tado produto farmacéutico, tecnicamente obtido au
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnastico;
Considerando a 149 edigfio da Lista de Medicamentos Essenciais da Organizagfia
Mundial da Saade (OMS) que incluiu gases de uso terapéutico e as classificau coma
”Anestésicos Gerais e Oxigénia”; (grifa nasso)
Considerando que a ”Relag:6o de Medicamentos Essenciais" inclui 0 Oxido nitroso e 0
Oxigénio, em sua 49 Edigao da Relagriio Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename),
classificados camo anestésicos gerais;
Considerando a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, aprovada por meio da
Resolugfio n9 338, de 06/05/04, do Conselho Nacional de Sadde;
Considerando que os gases medicinais atuam principalmente por meios
farmacolégicos, imunolégicos ou metabélicos.” (grifo nasso)
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Tendo relacionado que as certidfies refere-se a HABILITACAO DO LICITANTE NQ 3

.. E
PREGAO/PROCESSO LICITATORIO. Sendo obrigatério para HABILITACAO CONFORME abaix D Lk

FLS

LEI 8.666/93: w 
-G G

COM]

"Art. 30. A documentagfio relativa a qualificagfio técnlca limitar-se ' :
I - registro ou inscricfio na entidade profissional competente/’ (Grifo nasso)

Ademais, é de se admoestar que a Administracao Piiblica néo se pode distancia da

legalidade, em suas atividades cotidianas de contratacoes de servicos por meio de licitacfies

piiblicas, sendo em todos os niveis de governo.
O Edital ao ignorar o as resolucoes do CRF - RESOLUQAO N9 470 DE 28 DE MARCO DE 2008,

DECRETO n9 10.024/19 e IN 206 - de 21/10/2019 em seus termos, da obrigatoriedade no registros

dos respectivos conselhos, ACABOU DE LABORAR EM EQUIVOCO que vai de encontro as regras

constantes no ordenamento Juridico Pétrio.
Gases Medicinais séo classificados pela ANVlSA como medicamentos na forma de gas, gas

liquefeito ou llquido criogénico, isolados ou associados entre si e administrados em humanos para

fins de diagnéstico médico, tratamento ou prevencao de doencas e para restauracao, correcao ou

modificagao de funcoes fisiologicas. Os gases medicinais sao utilizados em hospitais, clinicas de

saL'|de ou outros locals de interesse a saifide, bem como em tratamentos domiciliares de

pacientes. S50 exemplos de gases medicinais: oxigénio medicinal; ar sintético medicinal; éxido

nitroso medicinal e diéxido de carbono medicinal.
A responsabilidade técnlca pelos locals de envase, distribuicao primaria e secundaria da

mesma empresa, comercializagao a terceiros, dispensacao nas filiais e recebimento,

armazenamento, controle de qualidade e liberacao de gases medicinais nas instituicoes de sadde

caberé ao farmacéutico, respeitadas as atividades afins com outras profissoes. O farmacéutico

responsavel técnico por esses estabelecimentos tem as atribuicoes de:
”- Recebimento;

- Controle e garantia da qualidade;

- Liberacdo do produto terminado;

- Envase;

- Armazenamento;

- Transporte;
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- Assisténcia técnlca; FLS

- Transferéncia de tecnolagia; N" , (D;
4'!

- Validacao de metodologia analitica e pracessos; ' '

- Assuntas regulatarios relacionados as instalacaes;

- Farmacovigildncia;

- Registros sanitarios dos gases e misturas. ”

Embora a notificacao dos gases medicinais esteja suspensa, todas as empresas que

fabriquem ou envasem gases medicinais devem obrigatoriamente possuir AFE e cumprir com as

requerimentos de Boas Praticas de Fabricacao.

A ANVISA ainda naa estabeleceu as requisitos com a concessao de AFE para as empresas que

realizam as etapas de distribuicao, armazenamento e transporte de gases medicinais e, portanto,

essas empresas nao necessitam de AFE para seu funcionamento.

Fontes: Resolugao CFF 470/2008, RDC 69/2008, RDC 9/2010, ANVISA (httgs:[[bit.ly[2F4fM7v),

RDC 16/2014, RDC 32/2011.

A OBRIGATORIEDADE DA AFE — ANVISA:

"As atividades de distribuicda, transparte e impartacda de gases medicinais, bem coma
as critérios para a cancessao de Autorizacda de Funcionamento de Empresa serfio
regulam entadas par meio de normas especlficas. Ou seja, ainda ndo é exigida a AFE para
as atividades de distribuir, transpartar e impartar gases medicinais, devida a auséncia
de regulamentacaa. "

A legislagao comprova que as empresas DISTRIBUIDORAS DE GASES de atacada e varejo nao

precisam de AFE, somente as envasadoras e fabricantes confarme RDC 32/2011.

A OBRIGATORIEDADE DA CERTIDAO DE REGULARIDADE N0 CONSELHO DE FARMACIA

(TODOS OS LICITANTES):

Entendemos que a auséncia de cadastro em Conselho de Farmacia dos licitantes, constitua

como um vlcio insanavel, pols seu conteddo é indlspensavel ao fornecimento deste objeta licitado

por esta Administracao.

Logo, nao solicitar no rol de dacumentas esses certificados legals, é de a Administracao

responsabilizar-se aos prejuizos oriundos do fornecimento do medicamenta (gas

medicinal/axigénio) aos pacientes, se nao vejamos:

”A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigi/dncia Sanitdria, no uso de suas
atribuig.-6es que /he confere a artigo 11, inciso /V do Regulamento aprovada pela Decreto
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n9 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em cista a dispasitivo no inciso II e nos
paragrafos 19 e 39 do artigo 54 do Regimenta lnterno aprovada no Anexo I da Portaria
354 do ANVISA, de 11 de agosto de 2006, adota a seguinte Resalucao do Diretoria
Colegiada e eu, Diretor - Presidente, determina sua publicacéio: Art. 19 Fica aprovada a
resaluccia que dispae sabre as critérios para a cancessfio de Autorizacd 5'-Lb
Funcionamento de Empresas fabricantes, envasadoras e distribuidoras de ses '3}
medicinais.” 5 asQ 4W O

Quanta aa CRF — Conselho Regional de Farmacia, lembramos que este cadastro é de - ~ a ‘(I

impartancia, pois a Objeto licitado é tratado junta a ANVISA coma medicamenta, de acordo cam a

149 edicao da lista de medicamenta essenciais da Organizacao Mundial da Sadde (OMS) que inclui

gases de uso terapéutico e as classificau coma “Anestésicas Gerais e Oxigénio" e a

respansabilidade técnica dessas empresas cabe a um farmacéutico, pais o mesmo deve

acompanhar 0 processo desde a fabricacaa até a entrega aos pacientes, a ANVISA em sua

resolucao 69/2008 determina que a fabricagao de gases medicinais cabe ao farmacéutica, a

emissao de lotes e inspecaa de analise de qualidade nas gases para que ateste que 0 mesmo esta

aprovada para o consuma/uso humano.

Além disso, o Conselho Federal de Farmacia, determina tal respansabilidades aa

profissional de farmacia, desde as pracessas de fabricacao, compra, recebimento, armazenagem,

DISTRIBUICAO E TRANSPORTE DE GASES MEDICINAIS - Conforme dispae a Resalucfio 470/2008,

in verbis:
"Art. 49 - A respansabilidade técnica pelos Iacais de envase, distribuicao primarias e
secundarias da mesma empresa, comercializacaa a terceiros, dispensagao e liberacao
de gases medicinais nas instituigaes de saade CABERA A0 FARMACEUTICO, INSCRITO
NO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DE SUA JURlSDl(.‘A'O...” (Grifo nasso)

Desta farma, em qualquer licitacao que envalva as produtos mencionadas (oxigénia/gas

medicinal), deveraa respeitar as normas prevista pela ANVISA, por se tratar de medicamenta.

6. DO PERIGO DA DEMORA.

Aa Edital, que vincula a Administracaa piliblica no certame, foi dada pleno canhecimenta

pdblica, donde se extrai que, NAO ESTA NA FORMA DA LEl,_ja supracitada, e que exigéncias para
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0 fornecimenta de OXIGENIO MEDICINAL, no uso e atribuicaa para tratamenta e diagnastico ave
. . . . . Qser sallcitada ao menas registro no Conselho de Farmacia. 0

Sendo necessario tal solicitacao para participacao das licitantes distribuidoras, fabricant Nae

envasadoras, afim de garantir e atender as normas do conselha CRF, da OMS, das licitantes

participantes deste processo licitataria.

Na espécie, verificada a auséncia dos referidos certificadas de regularidades expedidos pelos

conselhos, em especial e mais importante DO CONSELHO DE FARMACIA do domicilio au da sede dos

licitantes é a medida que se impae ante o processo Iicitataria para a admissibilidade.

Desta farma, cumpre determinar, para a pronta correcaa do Certame e do Edital.

”Cansideranda que se torna de grande importancia o canhecimenta de que as gases
medicinais saa drogas e, desse modo, devem ser selecianados e manitorizadas cam
muita rigor, definindo-se o abjetiva do uso, moda de administracfio, dasagem e as
respostas e alteragaes decorrentes do uso desta terapia; (Grifa nasso)
Considerando a Resalucda RDC n9 50, de 21/02/02, do Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria - ANVISA, que dispae sabre o Regulamento Técnica para planejamento,
programacao, elaboragao e avaliacfio de prajetas fisicas de estabelecimentos
assistenciais de saade, cam destaque na necessidade desses estabelecimentos
possuirem, dentre outros, de uma descricda basica do sistema de farnecimento de
gases medicinais (oxigénia, axido nitroso, ar comprimido medicinal e outros) (Grifo
Nossa)
quanda for o caso, e a previsdo do seu cansuma; Considerando as termos do Resalucao
RDC n9 11, de 30/01/06, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que
dispae sabre o Regu/amento Técnica de Funcionamento de Servigos que prestam
Atencdo Domiciliar, estabelecendo as requisitos minimos de seguranca para a
funcionamenta desses servicas, para as modalidades de assisténcia e internacéio
damiciliar, RESOLVE:
Artiga 19 - Adatar as seguintes referéncias:
BRASIL. Lei N9. 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispae sabre a cantrale sanitaria
do comércio de drogas, medicamentos, insumas farmacéuticos e carrelatos, e dd
autras providéncias. (Grifo nasso)
DOU de 19/12/73.
BRASIL. Lei N9. 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispae sabre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitas as medicamentos, as dragas, as insumas farmacéuticos e carrelatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e dd autras pravidéncias. DOU de 24/09/76.
BRASIL. Lei N9. 9. 787, de 10 defevereiro de 1999. Altera a Lei n9 6.360, de 23 de setembro
de 1976. Dispae sabre a vigildncia sanitaria, estabelece o medicamenta genérico, dispae
sabre a utilizacfia de names genéricos em produtos farmacéuticas e dd autras
providéncias. DOU de 10/02/99. "
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Edever da Administracao, sanar as equivacas para naa gerar prejuizas. Tendo ca ntoLg}

C0‘;/\9._\

as%.

das regras, das Leis e das demais normas que regem a Administracao Pablica. 4
FLS lg;

7. DO DIREITO. ". ‘

Conforme acima ja destacado, a licitacao, nao esta a luz do que demanda a RE$OLU(.‘A0 N9

470 DE 28 DE MAR¢0 DE 2008 - Ementa: Regula as atividades do Formacéutica em gases e misturas

de uso terapéutico e para fins de diognastico.
E, ANVISA, RDC16/2014; em caso de fabricante quanda for o caso.

A Constituicaa Federal prevé, no art. 37, XXI, a cantratagao de abras, servigos, compras e

alienagaes mediante a abservacaa do principio da isonomia, assegurando a todas as concorrentes

a igualdade de condicaes. A abrigatariedade da aplicacaa do principio é reiterada no art. 39 da lei

8.666/93.

O principio da isonomia pode ser considerado coma um instrumento regulador das normas,

para que todas as destinatarias de determinada lei recebam tratamenta parificado.
”DI PIETRO (2004, p. 303-305).
”Para ela, a Lei n9 8. 666/1993 traz impllcita o principio do competitividade, em seu art.
39, § 19, I, ao proibir clausulos ou condicaes que camprometam o carater competitiva do
Iicitacao ou estabelecam distincaes au preferéncios impertinentes au Irrelevantes para o
objeta contratual. "

Acardaa n9. 1/2007 (processo TC 014.506/2006-2)

"O TCU entendeu ser tempestiva uma impugnacaa apresentada em 22/11/2005 (ter<;a-
feira) em face de um pregao que teria abertura em 24/11/2005 (quinta-feira). Do
mesmo moda, através do Acardaa n9. 382/2003 (processo TC 016.538/2002-2)
entendeu ser tempestiva uma impugnacaa apresentada em 27/9/2002 (sexta-feira) em
face de uma licitacao que ocorreria em 1/10/2002 (terca-feira).”

8. DO PEDIDO.

Em face do exposto, requer-se seja 0 presente PEDIDO DE IMPUGNACAO julgado

PROCEDENTE, com efeito de alterar as itens supracitados.
Assim, é esta para requerer digne-se Vossa Senhoria a, revendo a prapria ato, julgar

pracedente as razaes acima relacionadas e reforma-lo, ALTERANDO/EXLCUINDO/INCLUIDO E/OU
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CORRIGINDO, E SE NECESSARIO ANULANDO VOSSOS ATOS quanta a omissao n0 pe de Lt?!)
\

regularizacao de registro no conselha de farmacia e demais certificados.

A legislacao comprova que as empresas DISTRIBUIDORAS DE GASES de atacada e varejo =

precisam de AFE, somente as envasadoras e fabricantes confarme RDC 32/2011.

No entanto a apresentagao de Certidao de Regularidade das licitantes deve ser uma

obrigacao para habilitacao, pais do cantrario, ha o risco de empresa sem a qualificacaa necessaria

lograr-se vencedora do certame, pasteriormente gerando prejuizos a Administracao Pablica e, mais

importante, causanda maiores problemas aos pacientes que farao uso desses medicamentos.

Verifica-se assim, que a apresentacaa do documento de Certificados e Autorizacao de

Funcionamento deve ser inserida nos dacumentas exigidos para a habilitacao das itens objetivados

no certame, atendendo-se assim, ao disposto na RESOLUCAO N9 470 DE 28 DE MARCO DE 2008 -

Conselho de Farmacia.

Diante do exposto, é de convir que a omissaa da exigéncias nos Conselhos de Farmacia,

Certidao Licenca para Funcionamento do Carpo de Bambeiras, Certificado Regularidade Conselho

de Quimica e Licenca Ambiental, das licitantes para a comercializacao e 0 funcionamenta para esses

medicamentos, viola as Principios da Seguranca Juridica, Legalidade, Razoabilidade,

lndisponibilidade do interesse plliblico e da Supremacia do interesse pL’|blico, haja vista a

prababilidade de prejuizo para a administracao ao cantratar com empresas sem a seguranca devida.

Partanto, solicitamos que seja incluido no rol dos dacumentas para a habilitacaoz

NAS ALTERACDES/INCLUSDES DOS ITENS — DA QUALIFICACAO TECNICA E EDITAL:

1 - SOMENTE PARA FABRICANTES E ENVASADORAS:

a) - CERTIFICADO DE AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DO MINISTERIO DA
SAIJDE - AFE ANVlSA,__publicada no Diario Oficial da Uniao quanda se tratar de substancia ou
medicamenta suieita a controle especial. (art. 29,_§ 69 da Portaria SVS/MS n9 344/1998),_para
guem for catar este tipo de medicamenta.

2- E INCLUIR ainda para todas OS licitantes: (FABRICANTES; ENVASADORAS E DISTRIBUIDORES):

b) - CERTIDAO DE REGULARIDADE DO CONSELHO DE FARMACIA — CRF;
c) - CERTIDAO REGULARIDADE CRO,— CONSELHO DE QUIMICA;
d) - LICENCA D0 CORPO DE BOMBEIROS - Certificado de Confarmidade;
e) - LICENQA AMBIENTAL;
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f) - MUDAR EXCLUSIVAMENTE O PREGAO, FAZENDO JUS A LEI 123/2005 PARA E '. 26
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No que tange a seguranga, é salutar que as servicas pL'|b|icas nao podem par em risc ""- .

e a saijde do administrado, enfatizando o art. 6, §19 da Lei 8987/95 que diz que tado servigo

prestado pela Estado deve ser adequado de moda a satisfazer as usuarios, quanta as condicaes de

regularidade, continuidade, atualidade, eficiéncia e seguranca, logo, a empresa que pretende

fornecer a administragaa, respeitando 0 interesse pdblica, deve, necessariamente possuir a Licenca

Sanitaria compativel com o objeta licitado.

Vejamas a entendimenta do TCU acerca do tema:

Acardao Acardao 3257/2013-Plenario Data da sessaa 27/11/2013:
"0 edital de Iicitocao para aquisigao de produto sanitaria deve prever o exigéncio de que
as empresas participontes campravem a cumprimenta dos requisitos previstos no Lei
6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e no Resalucdo Anviso 16/2014, quanda aplicdvel,
de moda o gorantir que a produto a ser licitado otenda as exigénclos técnicos
necessarias”.

Par conseguinte, resta comprovada que a falta de apresentacao dos referidos dacumentas

podem causar prejuizos a Administragao Publica na medida em que empresas que nao tenham

capacidade técnica para atender ao objeta licitado poderao participar do certame e em caso de

sagram-se vencedores do certame, colocar em risco as pessaas que utilizaraa o objeta contrato,

motivo pela qual, solicitamos a vossa ilustre comissao a devida inclusao no edital da referida

comprovacao.
lnsurge-se a ora impugnante quanta ao fato do edital nao requerer a apresentagaa do

registro das empresas licitantes na entidade campetente compativel com o objeta licitado quais

sejam: CRF (Certificado de Registro de Farmacia) ou do CRQ (Conselho Regional de Quimica),

confarme estabelecida no inciso l do Artiga 30 e inciso I do §19 do art. 30 da Lei 8.666/93, bem

coma estabelecida no item 4.1 da Resalucao — RDC n9. 69/08, que exige para a liberacao dos lotes

fabricadas/distribuidos, profissional de Nivel Superior legalmente habilitado, com canhecimenta

técnlca sabre a praducao e cantrale de gases medicinais.

E, partanto, a naa exigéncia de tais dacumentas, padera acarretar danos a Administracao

Pdblica, uma vez que um fornecedar nao qualificado padera colocar em risco a vida dos usuarios do

objeta licitado.
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Diante do expasto, solicitamos a vossa comissao a modificacao deste edital para requerer o

registro das empresas licitantes na entidade campetente perante o CRF (Certificado de Registra de

Farmacia) e/ou CRQ (Conselho Regional de Quimica), Licencas Ambiental e do Carpo de Bambeiras,

e para fabricantes e envasadoras a AFE (Autorizacao de funcionamento de empresas), expedida pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA confarme RDC16/2014, além dos certidaes

supracitadas, para que esta Administracao nao sofra danos, nao coloque em risco a vida dos

usuarios do objeta solicitado e tenha a oportunidade de realizar o melhor preco e a melhor compra.
Como adverte Lilicia Valle Figueiredo em sua obra: Curso de Direito Administrativo:

”Na exercicia dofuncaa administrativa, o Administracao Pdblico tem a dever de invalidar
seus atas descanfarmes do Direito” (Figueiredo, Ldcia Valle, Curso de
Administrotivo, 39 Ed, S60 Paulo, pp 197/198)."
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TCE, diz:

”Em Licitocaes: Realizar umo licitacao é buscar um mecanisma copaz de gorantir a
porticipocdo de um molar ndmero de interessodos, o que praporciano a selecda do
proposta mais vontojaso para o Administror,-do Pl.lb”CO.”

Sitios: httpsj/www.tce.ce.gov.br[_pt-licitacoes
httpszljlicitacoes.tce.ce.gov.bi

Diante do expasto, requer ainda que seja determinada a republicacao do Edital e/ou Adendo,

inserindo a alteracaa aqui pleiteadas, reabrindo-se o prazo inicialmente prevista, confarme § 49, do

Art. 21, da Lei n9 8.666/93. E Subsidiariamente, acaso a impugnacao seja negada, pede-se desde ja

que nos facam conhecera autoridade superior campetente, em conformidade cam as disposicaes

Legals.

Barbalha/CE, 11 de fevereira de 2021.

Nestes Termas, Pede e Espera Deferimento.

OXIG 10 A LTDA - vie
2/ Andréa Maria da Silva ______
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