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A PREFEITURA MUNICPAL DE BARREIRA/CE

REF. PREGAO ELETRDNICO N2 0302.01/21-PE
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 00010302/21
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS (SRP)

OBJETO: Registro de precos para futura e eventual aquisicdo de oxigénio medicinal para atender
a necessidade da Secretaria de Satde do Municipio de Barreira - CE

IMPUGNACAO AO ATO CONVOCATORIO

A empresa LICITANTE: Oxigénio Cariri Ltda — ME, CNPJ: 08.983.257/0001-12, ENDERECO: Av.
Ledo Sampaio, 3608, bloco E, Bulandeira - Barbalha/CE, CEP: 63.180-000, REPRESENTANTE LEGAL:
Andréa Maria da Silva - Sécia Administradora, RG n2 5182028 SSP-PE, e CPF n2: 027.771.924-05,
CONTATO: (81) 9.8802-4187, e-mail: diretoria@oxigeniocariri.com.br

Vem mui respeitosamente, tempestivamente, a presenca de V.5.2, a fim de apresentar
IMPUGNACAO nos termos do Edital em referéncia, que adiante especifica o que faz na
conformidade seguinte e fundamento no art. 92 da Lei n.2 10.520/02, e no art. 41, § 22, da Lein.2
8.666/93.

Art. 41.

“§ 29 Decaird do direito de impugnar oS termos do edital de licitagdo perante @
administracdo o licitante que néo o fizer até o segundo dia (til 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 @ realizagdo de leildo, as falhas

ou irregularidades que viciariam esse edital, hipotese em que tal comunicagéo ndo terd
efeito de recurso. (Redagdo dada pela Lei n® 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
seus termos.

“Art. 24. Qualquer pessoa poderd impugnar 0s termos do edital do pregdo, por meio
eletrénico, na forma prevista no edital, até trés dias Uteis anteriores ¢ data fixada para
abertura da sessdo publica.

§ 12 A impugnagdo néo possui efeito suspensivo e caberd ao pregoeiro, quxiliado pelos
responsdveis pela elaboracdo do edital e dos anexos, decidir sobre a impugnag@o no
prazo de dois dias uteis, contado da data de recebimento da impugnagdo.
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§ 22 A concesséo de efeito suspensivo & impugnagdo é medida excepcional e deverd ser
motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitagdo.

§ 32 Acolhida a impugnagdo contra o edital, serd definida e publicada nova data para
realizagdo do certame.”

E na RESOLUCAO N2 470 DE 28 DE MARCO DE 2008, Conselho Federal de Farmacia (Ementa:

oy

Regula as atividades do Farmacéutico em gases e misturas de uso terapéutico e par mmgi
’ , ;
diagnostico). A
g ) LIS ©

O b

o A2

Lei 6.360/76 de 1976:
“Art. 19 - Ficam sujeitos ds normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados & corregdo estética e outros
adiante definidos.

Art. 29 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de
que trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo sanitdrio das Unidades Federativas
em que se localizem.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de autorizagdo
da Anvisa, concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do
pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitdria e de outros
requisitos definidos em regulamentagéo especifica da Anvisa. (Redagdo dada pela Lei n®
13.097, de 2015)

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou
comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Salide e de serem atendidas,
em cada estabelecimento, as exigéncias de cardter técnico e sanitdrio estabelecidas em
requlamento e instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva

assisténcia de responsdveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.”
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1. IMPUGNACAO AO EDITAL

NOTAS:

1 - “§ 12 Qualquer cidaddo € parte legitima para impugnar edital de licitagdo por irregularidade na
aplicacdo desta Lei, devendo protocolar o pedido até 5 (cinco) dias uteis antes da data fixada para
a abertura dos envelopes de habilitacdo, devendo a Administragdo julgar e responder & impugnagéo
em até 3 (trés) dias uteis, sem prejuizo da faculdade prevista no § 1 do art. 113.

2 - § 22 Decaird do direito de impugnar os termos do edital de licitagdo perante a administragéo o
licitante que ndo o fizer até o sequndo dia util que anteceder a abertura dos envelopes de habilitagéo
em concorréncia, a abertura dos envelopes com as propostas em convite, tomada de pregos ou
concurso, ou a realizagdo de leildo, as falhas ou irregularidades que viciariam esse edital, hipdtese
em que tal comunicagdo ndo terd efeito de recurso.”

3- Art. 18. Até dois dias uteis, antes da data fixada para abertura da sessdo publica, qualquer pessoa
poderd impugnar o ato convocatdrio do pregéo, na forma eletrénica.

Art. 12. Até dois dias Uteis antes da data fixada para recebimento das propostas, qualquer pessoa
poderd solicitar esclarecimentos, providéncias ou impugnar o ato convocatdrio do pregéo.

4 - O Tribunal de Contas da Unido — Entendimento:

“No Acérddo n® 1/2007 (processo TC 014.506/2006-2) o TCU entendeu ser tempestiva uma
impugnagdo apresentada em 22/11/2005 (terga-feira) em face de um pregéo que teria abertura em
24/11/2005 (quinta-feira). Do mesmo modo, através do Acérddo n® 382/2003 (processo TC
016.538/2002-2) entendeu ser tempestiva uma impugnag¢do apresentada em 27/9/2002 (sexta-
feira) em face de uma licitacdo que ocorreria em 1/10/2002 (terca-feira).”
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1.1. DO ASSUNTO E ESPECIFICACOES DA IMPUGNACAO: 8 g‘
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OBSERVANCIA na INCLUSAO nos Itens DO EDITAL: Prova relativa 4 Qualificacio Técnica neste
processo, serdo exigidos os seguintes documentos: CERTIFICADO DE AUTORIZACAO ESPECIAL DE

FUNCIONAMENTO DO MINISTERIO DA SAUDE — AFE ANVISA, publicada no Diario Oficial da Uniio

quando se tratar de substincia ou medicamento sujeito a controle especial. (art. 22, § 62 da

Portaria SVS/MS n? 344/1998), para quem for cotar este tipo de medicamento: SOMENTE PARA

FABRICANTES E ENVASADORAS. E INCLUIR ainda para todos os licitantes: CERTIDAO DE

REGULARIDADE DO CONSELHO DE FARMACIA - CRF, DOS LICITANTES no que diz a RESOLUCAO Ne

470 DE 28 DE MARCO DE 2008 — CRF - Ementa: Regula as atividades do Farmacéutico em gases e
misturas de uso terapéutico e para fins de diagndstico; 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 legislagdo comprova que as empresas DISTRIBUIDORAS DE GASES de atacado

e varejo ndo precisam de AFE, somente as envasadoras e fabricantes conforme RDC 32/2011.

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

2. DOS PRINCIPIOS — DA LEGALIDADE; DA IMPESSOALIDADE; MORALIDADE; DA IGUALDADE;
EFICIENCIA; PROBIDADE ADMINISTRATIVA E DA ISONOMIA:

Principios, Decreto 10.024/2019, Art. 22

“Art. 22 O pregdo, na forma eletrdnica, é condicionado aos principios da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
eficiéncia, da probidade administrativa, do desenvolvimento sustentdvel, da
vinculagdo ao instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade e gos que lhes sdo
correlatos. (Grifo Nosso)

§ 12 O principio do desenvolvimento sustentdvel sera observado nas etapas do
processo de contratagdo, em suas dimensdes econdmica, social, ambiental e
cultural, no minimo, com base nos planos de gestdo de logistica sustentavel dos
drgdos e das entidades.

§ 22 As normas disciplinadoras da licitacdo serdo interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados, resguardados o interesse da
administracdo, o principio da_isonomia, a finalidade e a seguranca da

contratacdo.” (Grifo nosso)
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3. DO CERTAME E DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNAGAO

Conforme o Edital, foi agendado para o dia 18 de fevereiro de 2021.

INICIO DE CADASTRAMENTO DAS PROPOSTAS:

Inicio: 05 de fevereiro de 2021 as 08h00min (Horario de Brasilia)

Término: 18 de fevereiro de 2021 as 08h00min (Hordrio de Brasilia).
ABERTURA DAS PROPOSTAS:

Inicio: 18 de fevereiro de 2021 das 09hmm as 08h00min (Hordrio de Brasilia).
SESSAO DE DISPUTA DOS LANCES:

Inicio: 18 de fevereiro de 2021 as 10h00min (Hordrio de Brasilia).
FIM DAS IMPUGNACOES/ESCLARECIMENTOS:

12 de fevereiro de 2021 as 10h31min (Hordrio de Brasilia).

ASSIM, o presente pedido é plenamente tempestivo, considerando o prazo legal para
apresentacdo do presente pedido, sdo as razGes ora formuladas plenamente tempestivas, razao
pela qual deve conhecer e julgar o presente pedido de IMPUGNACAO.

Dito isso, é importante salientar que este pedido estd a luz aos termos do edital e encontra-
se prevista expressamente nos Pardgrafos Primeiro e Segundo do artigo 41 da Lei Federal n2
8.666/93, bem como no artigo 18 do Decreto n? 5.450/2000 (Pregdo Eletronico) e no artigo 12 do
Decreto n@ 3.555/2000 (Regulamento do Pregdo) e DECRETO 10.024/2019, ART. 24,

4. DOS FATOS.

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

A subscrevente tem interesse em participar da licitagdo supracitada e em conformidade ao
Objeto contido no Termo de Referéncia anexo ao edital.

E indispensavel anotar que a formulagdo de impugnagdo ao edital, ndo caracteriza ato
reprovével ou abusivo, mas ao contrario, visa colaborar com a Administragdo Publica para apurar a
regra e evitar os procedimentos destinados a inevitdvel invalidagdo.

Em anélise ao EDITAL pedimos impugnd-lo conforme destacamos no abaixo:

Ora prezado(-a) pregoeiro(-a), do equivoco e da inadequagdo dos dispositivos, ao verificar
as condicBes para participagdo na licitagdo citada, constatou-se que ndo ha expressamente outras

preferéncias e EXCLUSIVIDADE PARA ME/EPP.

e
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FATO I: ITEM 4.0 DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO:

“4.1 Poderdo participar desta Licitagiio qualquer firma individual ou socieda
regulamente estabelecida no Pais, que detenham atividade pertinente e compativel com
0 objeto desta licitatorio e que satisfaca todas as exigéncias, especificacbes e normas
contidas neste Edital e seus Anexos;

4.2 Poderdo participar deste Pregdo Eletrénico as empresas que apresentarem toda a
documentacdo exigida para o respetivo cadastramento junto ao sistema eletronico de

licitagdes adotado;”

E inadequado licitar sem as devidas solicitagdes dos documentos para os licitantes deste
objeto conforme iremos destacar.

Ora, no que pertine a legislagdo, em especial a LEI 123/2006 - conhecida como Estatuto
Nacional das Micro e Pequenas Empresas ou Lei do Simples, e no que se refere ao campo
administrativo das licitagBes publicas tendo em vista a edi¢do da Lei Complementar n2 147/2.014,
cujo foco principal é o de fomentar o crescimento e desenvolvimento econdmico e social no ambito
municipal e regional:

“Art. 47. Nas contratagbes publicas da administragdo direta e indireta, autdrquica e
fundacional, federal, estadual e municipal, deverd ser concedido tratamento
diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte
objetivando a promogdo do desenvolvimento econémico e social no dmbito municipal e
regional, a ampliagdo da eficiéncia das politicas publicas e o incentivo @ inovagédo
tecnoldgica. Pardgrafo unico. No que diz respeito as compras publicas, enquanto ndo
sobrevier legislagdo estadual, municipal ou regulamento especifico de cada drgéo mais
favordvel @ microempresa e empresa de pequeno porte, aplica-se a legislagdo federal.”

A prépria Constituicdo Federal nos artigos 170, inciso IX e 179 estabelece o fundamento

juridico do tratamento diferenciado conferido as ME e EPPs:

“Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre
iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica
social, observados os seguintes principios:

()

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as leis
brasileiras e que tenham sua sede e administragdo no Pais. (Redagdo dada pela Emenda
Constitucional n€ 6, de 1995)

(...)
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Art. 179. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios dispensardo as
microempresas e s empresas de pequeno porte, assim definidas em lei, tratamento
juridico diferenciado, visando a incentivd-las pela simplificacdo de suas obrigacd 0 DE, Z’C
administrativas, tributdrias, previdencidrias e crediticias, ou pela eliminag@o ou redrfgéf;p "‘;
destas por meio de lei.” <

Um exemplo é quando se refere ao certame por itens, ndo cabendo inabilitagdo quando
item aberto & disputa das empresas em geral, o Tribunal de Contas da Unido, antes da vigéncia da
Lei Complementar n2 147/2.014, j& havia se posicionado no sentido de que 0 limite de RS 80.000,00
aplica-se a cada item da licitagdo e ndo ao seu valor global, vez que os diversos itens constituem em
realidade a busca por aquisi¢des distintas dotada de autonomia juridica propria (Acorddo TCU
3.771/2011 - Primeira Camara).

J4 quanto a exclusividade é o préprio Poder Judicidrio que tem referendado as licitagdes
destinadas as microempresas e empresas de pequeno porte:

"ADMINISTRATIVO. LICITACAO TIPO MENOR PRECO POR ITEM. EXISTENCIA DE VARIAS
FAIXA DE CONCORRENCIA INDEPENDENTES E AUTONOMAS ENTRE SI. PARTICIPACAO
EXCLUSIVA DE MICROEMPRESAS, EMPRESAS DE PEQUENO PORTE E SOCIEDADES
COOPERATIVAS. VALOR DE CADA ITEM NAO EXCEDE O TETO PREVISTO NA LEI
COMPLEMENTAR N2 123/06. PROVIMENTO DO RECURSO. 1. Agravo de instrumento
desafiado contra deciséo que determinou a participagGo da parte agravada na licitag@o
atinente ao Processo Administrativo n® 63064.000019/2009-89 - Edital de Licitag@o n®
04/2009, modalidade Pregdo Eletrénico - salvo se por outro motivo deva ser excluida ou
desqualificada. 2. Licitagdo do tipo "MENOR PRECO POR ITEM" na qual - embora seu
valor global (R$ 1.002.487,54) exceda o limite previsto na Lei Complementar n® 123/06
(RS 80.000,00) para ser assegurada a participagdo exclusiva das microempresas,
empresas de pequeno porte e sociedades cooperativas - observa-se que foram
estabelecidas vdrias faixas de concorréncia auténomas entre si, sendo, assim, cada item
cotado substancialmente independente dos demais. 3. Existéncia de vdrias licitagdes
distintas e independentes entre si, cujo valor néo excede o teto previsto na Lei
Complementar n® 123/06, o que é corroborado, para exemplificar, pelo disposto no item
20.1, sequndo o qual "cada contrato firmado com a fornecedora terd vigéncia pelo prazo
de 15 (quinze) dias, a partir da retirada da Nota de Empenho, nos termos do art. 57, da
Lei n® 8.666/93". 4. Inobstante na hipdtese em aprego exista uma limitagdo a livre
concorréncia, prestigia-se o preceito constitucional insculpido no art. 170, IX, que
assegura "tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob
as leis brasileiras e que tenham sua sede e administragdo no Pais", as quais, sem essa
garantia, ndo teriam oportunidade de contratar com a Administracdo Publica. 5. Agravo
de instrumento provido". (AG n2 104017 - Rel. Des. Federal Francisco Wildo - Public. DJE
13/05/2010)”

No mesmo sentido a decisdo do Agravo de Instrumento: AGTR - 114630/PB - 0004984-
65.2011.4.05.0000 - RELATOR: DESEMBARGADOR FEDERAL ROGERIO FIALHO MOREIRA - ORIGEM:
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CIRUFARMA COMERCIAL LTDA.

A Advocacia Geral da Unido também emitiu a orientagdo normativa n? 47:

ORIENTACAO NORMATIVA N2 47, DE 25 DE ABRIL DE 2014 (¥*)

"EM LICITACAO DIVIDIDA EM ITENS OU LOTES/GRUPQOS, DEVERA SER ADOTADA A
PARTICIPACAO EXCLUSIVA DE MICROEMPRESA, EMPRESA DE PEQUENO PORTE OU
SOCIEDADE COOPERATIVA (ART. 34 DA LEI N2 11.488, DE 2007) EM RELACAQ AOS ITENS
OU LOTES/GRUPOS CUJO VALOR SEJA IGUAL OU INFERIOR A RS 80.000,00 (OITENTA MIL
REAIS), DESDE QUE NAO HAJA A SUBSUNCAO A QUAISQUER DAS SITUACOES PREVISTAS
PELO ART. 92 DO DECRETO N2 6.204, DE 2007."

“REFERENCIA: Art. 146, inc. lll, alinea "d", CF; arts. 47 e 48 da Lei Complementar n°® 123,
de 2006; arts. 6° ao 9°, Decreto n° 6.204, de 2007; NOTA DECOR/CGU/AGU n° 356, de
2008 - PCN; Parecer PGFN/CJU/CLC/n® 2.750, de 2008; Sumula n° 247 do Tribunal de
Contas da Unido.”

LUS INACIO LUCENA ADAMS: (*) Editada pela Portaria AGU n2 124, de 25 de abril de 2014,
publicada no DOU | 2.5.2014 p. 2-3.

Como se percebe a licitagdo por itens é pratica usual na Administragdo Publica e respaldada
pelo principio constitucional da eficiéncia (artigo 37, caput da Constitui¢do Federal).

Nestes termos, dada a constitucionalidade do tratamento diferenciado ao micro e pequeno
empreendedor, ndo devera ter acolhida proposta realizada por empresa que ndo se enquadra em
regime diferenciado, em razdo da contrariedade da regra erigida em Lei.

E, resultando em decisdo a desclassificacdo e/ou em se verificando a auséncia de outros
langos por parte de ME ou EPP cabe a Administragdo renovar o Edital de Licitagdo, corrigindo assim
0s vicios ou equivocos encontrados.

Ora, prezado pregoeiro, ainda do equivoco na adequagdo dos dispositivos, ao verificar as
condicBes para participagdo na licitagdo citada, constatou-se que a qualificagdo técnica esta

incompleta, sendo vejamos:

FATO II: ITEM 10.5.4 — QUALIFICAGAO TECNICA, do Edital:

“10.5.4 Relativos a Qualificagdo Técnica:
a. Atestado de desempenho fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
comprovando aptiddo da licitante para desempenho de atividade compativel com as
caracteristicas e objeto desta licitagdo.”
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N&o ha em seu rol de documentos para este item (QUALIFICACAO TECNICA), em especial, no

que refere-se a Lei 8.666/93, comprovagdo de adequacdo, garantia na qualidade e registro nos

érgdo competentes pelo objeto licitado (OXIGENIO MEDICINAL — medicamento, conforme A

RDC 16/2011).
“Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a lista de substénci
os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem conter exceto nd
condi¢Bes e com as restricBes estabelecidas nos termos do Anexo desta Resolugdo.
Art. 22 Esta Resolug@o incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolugéio GMC
MERCOSUL N@. 46/2010, que aprova o Regulamento Técnico MERCOSUL sobre "Lista de
substdncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem
conter exceto nas condicdes e com as restricbes estabelecidas" e revoga a Resolugdo
GMC n2 26/2005
Art. 32 Revogam-se as disposicdes em contrdrio, em especial a RDC n2 215, de 25 de julho
de 2005.
Art. 42 O descumprimento das disposigcbes contidas nesta Resolucdo e no regulamento

por ela aprovado constitui infra¢@o sanitdria.” (Grifo nosso)

E assim, constatou-se inadequacdo ao objeto, a Lei 8.666/93 e a RESOLUCAO N2 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 diagndstico).

A Portaria n2 2.814/1998 do Ministério da Saude estabelece os procedimentos a serem
observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do comércio farmacéutico,
objetivando a comprovagdo da identidade e qualidade dos medicamentos (gases medicinais).

“O art. 52 da Portaria estabeleceu requisitos para as compras e licitacbes publicas de
medicamentos, in verbis:

Art. 5° Nas compras e licitacdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servigos
proprios, e conveniados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias:

| - Apresentagdo da Licenca Sanitdria Estadual ou Municipal;”
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5. DO PEDIDO:

de capacidade, deverdo ainda ser exigidos documentos que garantam a procedéncia desse

medicamento:
SOMENTE PARA FABRICANTES E ENVASADORAS:
a) - CERTIFICADO DE AUTORIZACAQO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DO MINISTERIO DA

SAUDE — AFE ANVISA, publicada no Didrio Oficial da Unido quando se tratar de substdncia ou

medicamento sujeito a controle especial. (art. 22, § 62 da Portaria SVS/MS n? 344/1998), para

guem for cotar este tipo de medicamento.

E INCLUIR ainda para todos os licitantes: (FABRICANTES; ENVASADORAS E
DISTRIBUIDORES/vendedores):

b) - CERTIDAO DE REGULARIDADE DO CONSELHO DE FARMACIA — CRF;

c) - CERTIDAO REGULARIDADES: CRQ — CONSELHO DE QUIMICA;

d) - LICENCA DO CORPO DE BOMBEIROS — Certificado de Conformidade;

e) - LICENCA AMBIENTAL;

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

ME/EPP.

A ANVISA em seu RDC, RESOLUCAO-RDC N2 32, DE 5 DE JULHO DE 2011 - Dispde sobre os

critérios técnicos para a concessdo de Autorizagdo de Funcionamento de empresas fabricantes e

envasadoras de gases medicinais.
Pois bem, em seu artigo RDC 32/2011, a ANVISA diz:

“Art. 12 Fica aprovada a resolugiio que dispbe sobre os critérios para a concessdo de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais. (Grifo Nosso)

Art. 22 Es
ta resolucdo estabelece os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas

fabricantes e envasadoras de gases medicinais, para fins de autorizagdo de
funcionamento de empresa.

Pardgrafo unico. Entende-se por gases medicinais um gds ou uma mistura de gases
destinados a tratar ou prevenir doen¢as em humanos ou administrados a humanos para
fins de diagndstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas.”
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No que diz respeito as certiddes e licengas, pleiteadas por nés:

“Art. 32: (...)
I - autorizagdo ou licenga de dérgdos competentes para funcionamento, referente a
localizagéio, a protegéio ambiental e a seguranga das instalagées;” (Grifo Nosso)

Desta forma, hd equivoco em licitar sem as devidas corre¢des e regulamentagdes do
licitante nos conselhos, em especial de Farmacia, na RESOLUCAO N2 470 DE 28 DE MARGO DE
2008, Conselho Federal de Farmdcia (Ementa: Regula as atividades do Farmacéutico em gases e

misturas de uso terapéutico e para fins de diagndstico).

Como esta descrito:

“Considerando o disposto no artigo 5%, inciso Xlll, da Constituigdo Federal, que outorga
liberdade de exercicio, trabalho ou profissdo, atendidas as qualificagbes que a lei
estabelecer; Considerando que o Conselho Federal de Farmdcia, no dmbito de sua drea
especifica de atuacéo e como Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce atividade
tipica do Estado, nos termos dos artigos 59, XIll; 21, XXIV e 22, XVI, todos da Constituigdo
Federal;

Considerando que é atribuicdo do Conselho Federal de Farmdcia expedir resolugdes para
eficdcia da Lei Federal n® 3.820/60 e, ainda, compete-lhe o munus de definir ou modificar
a competéncia dos profissionais de farmdcia em seu dmbito, conforme o artigo 62,
alineas “g” e “m” da Lei Federal n® 3.820/60;

Considerando, ainda, a outorga legal ao Conselho Federal de Farmdcia de zelar pela
satde publica, promovendo agdes que implementem a assisténcia farmacéutica em
todos os niveis de atengéo @ sadde, conforme alinea “p” do artigo 62 da Lei Federal n?
3.820/60 com as alteragdes da Lei Federal n2 9.120/95; (grifo nosso)

Considerando que a Lei Federal n® 5.991/73, regulamentada pelo Decreto n? 74.170/74,
consideram como medicamento todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;
Considerando a 142 edicdo da Lista de Medicamentos Essenciais da Organizagéo
Mundial da Satide (OMS) que incluiu gases de uso terapéutico e os classificou como
“Anestésicos Gerais e Oxigénio”; (grifo nosso)

Considerando que a “Relagdo de Medicamentos Essenciais” inclui o Oxido nitroso e o
Oxigénio, em sua 49 Edicdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename),
classificados como anestésicos gerais;

Considerando a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, aprovada por meio da
Resolugdo n? 338, de 06/05/04, do Conselho Nacional de Saude;

Considerando que os gases medicinais atuam principalmente por meios
farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos.” (grifo nosso)
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Tendo relacionado que as certiddes refere-se a HABILITACAO DO _LICITANTE NO

~ : DE (g
PREGAO/PROCESSO LICITATORIO. Sendo obrigatdrio para HABILITACAO CONFORME abaixoré’@ ucx
2 Y
g ®S S
]

Ademais, é de se admoestar que a Administragdo Publica ndo se pode distancia da

LEI 8.666/93:

“art. 30. A documentagdo relativa & qualificagdo técnica limitar-se-d a:
I - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;” (Grifo nosso)

legalidade, em suas atividades cotidianas de contratacdes de servigos por meio de licitagdes
puiblicas, sendo em todos 0s niveis de governo.

O Edital ao ignorar o as resolucdes do CRF - RESOLUCAO N¢ 470 DE 28 DE MARCO DE 2008,
DECRETO ne 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 Patrio.

Gases Medicinais s3o classificados pela ANVISA como medicamentos na forma de gds, gas
liquefeito ou liquido criogénico, isolados ou associados entre si e administrados em humanos para
fins de diagndstico médico, tratamento ou prevengdo de doengas e para restauracdo, correcdo ou
modificagdo de fungdes fisiologicas. Os gases medicinais sdo utilizados em hospitais, clinicas de
satide ou outros locais de interesse a saude, bem como em tratamentos domiciliares de
pacientes. 530 exemplos de gases medicinais: oxigénio medicinal; ar sintético medicinal; oxido
nitroso medicinal e diéxido de carbono medicinal.

A responsabilidade técnica pelos locais de envase, distribuicdo primaria e secunddria da
mesma empresa, comercializagdo a terceiros, dispensacdo nas filiais e recebimento,
armazenamento, controle de qualidade e liberagdo de gases medicinais nas instituicdes de saude
cabera ao farmacéutico, respeitadas as atividades afins com outras profissdes. O farmacéutico
responsavel técnico por esses estabelecimentos tem as atribui¢des de:

“. Recebimento;

- Controle e garantia da qualidade;
- Liberagdo do produto terminado;
- Envase;

- Armazenamento;

- Transporte;
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- Assisténcia técnica;

- Transferéncia de tecnologia;

- Validagdo de metodologia analitica e processos;

- Assuntos regulatdrios relacionados ds instalagdes;
- Farmacovigildncia;

- Registros sanitdrios dos gases e misturas.”

Embora a notificagdo dos gases medicinais esteja suspensa, todas as empresas que
fabriquem ou envasem gases medicinais devem obrigatoriamente possuir AFE e cumprir com os
requerimentos de Boas Praticas de Fabricagdo.

A ANVISA ainda ndo estabeleceu os requisitos com a concessao de AFE para as empresas que
realizam as etapas de distribuicdo, armazenamento e transporte de gases medicinais e, portanto,
essas empresas ndo necessitam de AFE para seu funcionamento.

Fontes: Resolugdo CFF 470/2008, RDC 69/2008, RDC 9/2010, ANVISA (https://bit.ly/2F4fM7v),
RDC 16/2014, RDC 32/2011.

A OBRIGATORIEDADE DA AFE — ANVISA:

“As atividades de distribui¢do, transporte e importagdo de gases medicinais, bem como
os critérios para a concessdo de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa serdo
regulamentadas por meio de normas especificas. Ou seja, ainda néGo é exigida a AFE para
as atividades de distribuir, transportar e importar gases medicinais, devido a auséncia
de regulamentagdo.”

A legislacdo comprova que as empresas DISTRIBUIDORAS DE GASES de atacado e varejo nao
precisam de AFE, somente as envasadoras e fabricantes conforme RDC 32/2011.

A OBRIGATORIEDADE DA CERTIDAO DE REGULARIDADE NO CONSELHO DE FARMACIA
(TODOS OS LICITANTES):

Entendemos que a auséncia de cadastro em Conselho de Farmacia dos licitantes, constitua
como um vicio insandvel, pois seu contelido € indispensdvel ao fornecimento deste objeto licitado
por esta Administragao.

Logo, ndo solicitar no rol de documentos esses certificados legais, é de a Administracéo
responsabilizar-se aos prejuizos oriundos do fornecimento do medicamento (gds
medicinal/oxigénio) aos pacientes, se ndo vejamos:

“A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso de suas
atribuicdes que lhe confere o artigo 11, inciso IV do Regulamento aprovado pelo Decreto
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ne 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em cista o dispositivo no inciso Il e nos
pardgrafos 12 e 32 do artigo 54 do Regimento Interno aprovado no Anexo | da Portaria
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, adota a seguinte Resolu¢cdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor - Presidente, determino sua publicagdo: Art. 12 Fica aprovada a
resolucdo que dispbe sobre os critérios para a concessdo de Autorizacdn
Funcionamento de Empresas fabricantes, envasadoras e distribuidoras de/§
medicinais.”

Quanto ao CRF — Conselho Regional de Farméacia, lembramos que este cadastro é de
importéncia, pois o Objeto licitado é tratado junto a ANVISA como medicamento, de acordo com a
142 edicdo da lista de medicamento essenciais da Organizagao Mundial da Saude (OMS) que inclui
gases de uso terapéutico e os classificou como “Anestésicos Gerais e Oxigénio” e a
responsabilidade técnica dessas empresas cabe a um farmacéutico, pois o mesmo deve
acompanhar o processo desde a fabricacdo até a entrega aos pacientes, a ANVISA em sua
resolucdo 69/2008 determina que a fabricagdo de gases medicinais cabe ao farmacéutico, a
emiss3o de lotes e inspe¢do de andlise de qualidade nos gases para que ateste que 0 mesmo estd

aprovado para o consumo/uso humano.

Além disso, o Conselho Federal de Farmdcia, determina tal responsabilidades ao
profissional de farmdcia, desde os processos de fabricacdo, compra, recebimento, armazenagem,
DISTRIBUICAO E TRANSPORTE DE GASES MEDICINAIS — Conforme dispde a Resolugdo 470/2008,
in verbis:

“Art. 42 - A responsabilidade técnica pelos locais de envase, distribuigdo primdrias e
secunddrias da mesma empresa, comercializagdo a terceiros, dispensagdo e liberagdo
de gases medicinais nas institui¢des de satide CABERA AO FARMACEUTICO, INSCRITO
NO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DE SUA JURISDICAO...” (Grifo nosso)

Desta forma, em qualquer licitagdo que envolva 0s produtos mencionadas (oxigénio/gés

medicinal), deverdo respeitar as normas prevista pela ANVISA, por se tratar de medicamento.

6. DO PERIGO DA DEMORA.

Ao Edital, que vincula a Administragéo publica no certame, foi dado pleno conhecimento

publico, donde se extrai que, NAO ESTA NA FORMA DA LEl, ji supracitado, e gue exigéncias para
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o fornecimento de OXIGENIQ MEDICINAL, no uso e atribuicdo para tratamento e diagndstico é{\?}
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ser solicitado ao menos registro no Conselho de Farmdcia. O 30 *

Sendo necessario tal solicitagdo para participacdo dos licitantes distribuidoras, fabricant

envasadoras, afim de garantir e atender as normas do conselho CRF, da OMS, das licitantes
participantes deste processo licitatdrio.

Na espécie, verificada a auséncia dos referidos certificados de regularidades expedidos pelos
conselhos, em especial e mais importante DO CONSELHO DE FARMACIA do domicilio ou da sede dos

licitantes é a medida que se impde ante o processo licitatdrio para a admissibilidade.
Desta forma, cumpre determinar, para a pronta corre¢do do Certame e do Edital.

“Considerando que se torna de grande importéncia o conhecimento de que os gases
medicinais séo drogas e, desse modo, devem ser selecionados e monitorizados com
muito rigor, definindo-se o objetivo do uso, modo de administra¢do, dosagem e as
respostas e alteragdes decorrentes do uso desta terapia; (Grifo nosso)

Considerando a Resolugdo RDC n2 50, de 21/02/02, da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria — ANVISA, que dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacdo, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de satde, com destaque na necessidade desses estabelecimentos
possuirem, dentre outros, de uma descri¢do bdsica do sistema de fornecimento de
gases medicinais (oxigénio, 6xido nitroso, ar comprimido medicinal e outros) (Grifo
Nosso)

quando for o caso, e a previséo do seu consumo; Considerando os termos da Resolugdo
RDC ne 11, de 30/01/06, da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria — ANVISA, que
dispde sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de Servicos que prestam
Atengdo Domiciliar, estabelecendo os requisitos minimos de seguranga para o
funcionamento desses servicos, para as modalidades de assisténcia e internagdo
domiciliar, RESOLVE:

Artigo 1° - Adotar as seguintes referéncias:

BRASIL. Lei N2. 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispée sobre o controle sanitdrio
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e dd
outras providéncias. (Grifo nosso)

DOU de 19/12/73.

BRASIL. Lei N®. 6.360, de 23 de setembro de 1976. Disp&e sobre a vigildncia sanitdria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e dd outras providéncias. DOU de 24/09/76.
BRASIL. Lei N2. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976. Disp8e sobre a vigildncia sanitdria, estabelece o medicamento genérico, dispde
sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dd outras
providéncias. DOU de 10/02/99.”

—
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E dever da Administracdo, sanar os equivocos para ndo gerar prejuizos. Tendo contﬁgi&ento
¥ o
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s b

das regras, das Leis e das demais normas que regem a Administragdo Publica.

7. DO DIREITO.

Conforme acima jé destacado, a licitagdo, ndo esté a luz do que demanda o RESOLUCAO N¢
470 DE 28 DE MARCO DE 2008 - Ementa: Regula as atividades do Farmacéutico em gases e misturas
de uso terapéutico e para fins de diagndstico.

E, ANVISA, RDC16/2014; em caso de fabricante quando for o caso.

A Constituicdo Federal prevé, no art. 37, XXI, a contratagdo de obras, servi¢os, compras e
alienagBes mediante a observagdo do principio da isonomia, assegurando a todos os concorrentes
a igualdade de condicdes. A obrigatoriedade da aplicagdo do principio é reiterada no art. 32 da lei
8.666/93.

O principio da isonomia pode ser considerado como um instrumento regulador das normas,
para que todos os destinatdrios de determinada lei recebam tratamento parificado.

“DI PIETRO (2004, p. 303-305).

“Para ela, a Lei n@ 8.666/1993 traz implicito o principio da competitividade, em seu art.
32 6§12, |, ao proibir cldusulas ou condi¢cdes que comprometam o cardter competitivo da
licitagdo ou estabelecam distingdes ou preferéncias impertinentes ou irrelevantes para o
objeto contratual.”

Acérdio n2. 1/2007 (processo TC 014.506/2006-2)

“0 TCU entendeu ser tempestiva uma impugnagdo apresentada em 22/11/2005 (terca-
feira) em face de um pregdo que teria abertura em 24/11/2005 (quinta-feira). Do
mesmo modo, através do Acdrddo no 382/2003 (processo TC 016.538/2002-2)
entendeu ser tempestiva uma impugnagdo apresentada em 27/9/2002 (sexta-feira) em
face de uma licitacdo que ocorreria em 1/10/2002 (terga-feira).”

8. DO PEDIDO.

Em face do exposto, requer-se seja o presente PEDIDO DE IMPUGNACAO julgado
PROCEDENTE, com efeito de alterar os itens supracitados.
Assim, é esta para requerer digne-se Vossa Senhoria a, revendo o proprio ato, julgar

procedente as razes acima relacionadas e reformé-lo, ALTERANDO EXLCUINDO/INCLUIDO E/OU
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CORRIGINDO, E SE NECESSARIO ANULANDO VOSSOS ATOS quanto a_omissdo _no

regularizacdo de registro no conselho de farmacia e demais certificados.

A legislagdo comprova que as empresas DISTRIBUIDORAS DE GASES de atacado e varejo
precisam de AFE, somente as envasadoras e fabricantes conforme RDC 32/2011.

No entanto a apresentacdo de Certiddo de Regularidade das licitantes deve ser uma
obrigacdo para habilitagdo, pois do contrario, ha o risco de empresa sem a qualificagdo necessdria
lograr-se vencedora do certame, posteriormente gerando prejuizos a Administracdo Publica e, mais
importante, causando maiores problemas aos pacientes que fardo uso desses medicamentos.

Verifica-se assim, que a apresentagdo do documento de Certificados e Autorizagdo de
Funcionamento deve ser inserido nos documentos exigidos para a habilita¢do dos itens objetivados
no certame, atendendo-se assim, ao disposto na RESOLUGCAO N¢ 470 DE 28 DE MARGO DE 2008 -
Conselho de Farmdcia.

Diante do exposto, é de convir que a omissdo da exigéncias nos Conselhos de Farmdcia,
Certid3o Licenga para Funcionamento do Corpo de Bombeiros, Certificado Regularidade Conselho
de Quimica e Licenga Ambiental, das licitantes para a comercializagdo e o funcionamento para esses
medicamentos, viola os Principios da Seguranca Juridica, Legalidade, Razoabilidade,
Indisponibilidade do Interesse publico e da Supremacia do Interesse publico, haja vista a

probabilidade de prejuizo para a administragdo ao contratar com empresas sem a seguranca devida.

Portanto, solicitamos que seja incluido no rol dos documentos para a habilitagdo:
NAS ALTERACOES/INCLUSOES DOS ITENS — DA QUALIFICACAO TECNICA E EDITAL:

1 - SOMENTE PARA FABRICANTES E ENVASADORAS:

a) - CERTIFICADO DE AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DO MINISTERIO DA
SAUDE — AFE ANVISA, publicada no Didrio Oficial da Unido quando se tratar de substéncia ou
medicamento sujeito a controle especial. (art. 22, § 62 da Portaria SVS/MS n? 344/1998), para
quem for cotar este tipo de medicamento.

2- E INCLUIR ainda para todos os licitantes: (FABRICANTES; ENVASADORAS E DISTRIBUIDORES):

b) - CERTIDAO DE REGULARIDADE DO CONSELHO DE FARMACIA - CRF;
c) - CERTIDAO REGULARIDADE CRQ — CONSELHO DE QUIMICA;
d) - LICENCA DO CORPO DE BOMBEIROS - Certificado de Conformidade;

e) - LICENCA AMBIENTAL;
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f) - MUDAR EXCLUSIVAMENTE O PREGAQ, FAZENDO JUS A LEI 123/2006 PARA E
ME/EPP.

No que tange a seguranca, é salutar que os servicos publicos ndo podem p6r em risc G
e a saude do administrado, enfatizando o art. 6, §12 da Lei 8987/95 que diz que todo servigo
prestado pelo Estado deve ser adequado de modo a satisfazer os usudrios, quanto as condicdes de
regularidade, continuidade, atualidade, eficiéncia e seguranga, logo, a empresa que pretende
fornecer a administracdo, respeitando o interesse publico, deve, necessariamente possuir a Licenga
Sanitaria compativel com o objeto licitado.

Vejamos o entendimento do TCU acerca do tema:

Acdrddo Acorddo 3257/2013-Plendrio Data da sessdo 27/11/2013:
“0 edital de licitagdo para aquisicdo de produto sanitdrio deve prever a exigéncia de que
as empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos na Lei
6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo Anvisa 16/2014, quando aplicavel,
de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas
necessdrias”.

Por conseguinte, resta comprovado que a falta de apresentagdo dos referidos documentos
podem causar prejuizos a Administragdo Publica na medida em que empresas que ndo tenham
capacidade técnica para atender ao objeto licitado poderdo participar do certame e em caso de
sagram-se vencedores do certame, colocar em risco as pessoas que utilizardo o objeto contrato,
motivo pelo qual, solicitamos a vossa ilustre comisséo a devida inclusdo no edital da referida
comprovagao.

Insurge-se a ora impugnante quanto ao fato do edital ndo requerer a apresentagdo do
registro das empresas licitantes na entidade competente compativel com o objeto licitado quais
sejam: CRF (Certificado de Registro de Farmdcia) ou do CRQ (Conselho Regional de Quimica),
conforme estabelecido no inciso | do Artigo 30 e inciso | do §12 do art. 30 da Lei 8.666/93, bem
como estabelecido no item 4.1 da Resolugdo — RDC n2. 69/08, que exige para a liberagdo dos lotes
fabricados/distribuidos, profissional de Nivel Superior legalmente habilitado, com conhecimento
técnico sobre a produgdo e controle de gases medicinais.

E, portanto, a ndo exigéncia de tais documentos, poderd acarretar danos a Administragdo
Publica, uma vez que um fornecedor ndo qualificado poderd colocar em risco a vida dos usuarios do

objeto licitado.
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Diante do exposto, solicitamos a vossa comissio a modificacio deste edital para requerer o
registro das empresas licitantes na entidade competente perante o CRF (Certificado de Registro de
Farmécia) e/ou CRQ (Conselho Regional de Quimica), Licencas Ambiental e do Corpo de Bombeiros,
e para fabricantes e envasadoras a AFE (Autorizagdo de funcionamento de empresas), expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA conforme RDC16/2014, além dos certiddes
supracitadas, para que esta Administragdo ndo sofra danos, ndo coloque em risco a vida dos
usudrios do objeto solicitado e tenha a oportunidade de realizar o melhor prego e a melhor compra.

Como adverte Lucia Valle Figueiredo em sua obra: Curso de Direito Administrativo:

“No exercicio da fungéio administrativa, a Administragdo Publica tem o dever de invalidar
seus atos desconformes do Direito” (Figueiredo, Lucia Valle, Curso de ‘Bgrﬁ‘b%
)

Administrativo, 3¢ Ed, SGo Paulo, pp 197/198).” -
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“Em Licitagdes: Realizar uma licitagdo € buscar um mecanismo capaz de garantir d
participagdo de um maior numero de interessados, 0 que proporciond @ selec@o da
proposta mais vantajosa para a Administragdo Publica.”
Sitios: https://www.tce.ce.gov.br/pt-licitacoes
httgs:[[licitacoes.tce.ce.gov.br[

e

TCE, diz:

Diante do exposto, requer ainda que seja determinada a repu blicacdo do Edital e/ou Adendo,
inserindo a alteragdo aqui pleiteadas, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto, conforme § 49, do
Art. 21, da Lei n2 8.666/93. E Subsidiariamente, acaso a impugnagao seja negada, pede-se desde ja

que nos fagam conhecer 3 autoridade superior competente, em conformidade com as disposigdes

Legais.
Barbalha/CE, 11 de fevereiro de 2021.

Nestes Termos, Pede e Espera Deferimento.
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