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PREFEITURA MUNICIPAL DE SABARA

ESTADO DE MINAS GERAIS

SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAGAO
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

ILMO SR (A). PREGOEIRO (A} E EQUIPE DE APOIO,

'REF.: PREGAO PRESENCIAL N2 029/20
OCESSO INTERNO Ne 2833/2

ertura do certame: 08/05/2017'55 14h00min.

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., estabelecida na Rua 2, n2 300, Distrito Industrial Riacho das
Pedras, Contagem/MG, inscrita sob C.N.PJ. n.t2 00.331.788/0031-34, doravante denominada
IMPUGNANTE, vem mui respeitosamente perante V.Sa., com fulcro no artigo 41 da Lei 8.666/93,
apresentar a presente IMPUGNACAO AO EDITAL DO PREGAO EM REFERENCIA, pelas razdes de fato

e de direito a seguir expostas.

O objeto da presente licitagio A AQUISIGAO DE 60.000 M3 DE OXIGENIO MEDICINAL E
LOCACAO DE CILINDROS VAZIOS (VASILHAMES) COM CAPACIDADE DE 2 E 10 M3, PARA
ATENDIMENTO A ATENCAO BASICA, CENTRAL DE AMBULANCIA E UNIDADES DE PRONTO
ATENDIMENTO-UPA/SABARA, CONFORME ESPECIFICACOES CONTIDAS NESTE EDITAL E SEUS
ANEXOS.

Em observancia aos ditames das Leis Licitatérias, esta IMPUGNANTE vem requerer que ©
limo pregoeiro avalie esta pega de impugnagio e consequentemente reavalie o presente edital

convocatorio.
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5 CONSIDERACOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua consideragdo a esta Douta Comissdo de Licitacdo e esclarece que o
objetivo desta impugnacdo ao edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e
regular andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que
necessitam ser revistos, pois se mantidos provocardo a violagdo dos principios e regras que regulam

o processo licitatério, de forma especial, o Principio da Competitividade e o da Economicidade.

il. DA EXCLUSIVIDADE DE PARTICIPACAO PARA MICROEMPRESAS E EMPRESAS DE
PEQUENO PORTE.

De acordo com o disposto no edital, a participacdo neste processo licitatdrio foi destinada

com exclusividade para Microempresas e Empresas de Pequeno Porte.

#3 1.1 — Poder3o concorrer aos itens da tabela A do Anexo Il (COTA RESERVADA), somente
empresas enquadradas como Microempresa (ME) ou Empresa de Pequeno Porte {EPP),

nos termos da Lei Complementar n% 123/2006, alterada pelas Leis Complementares n?

128/2008 e 147/2014.”

E evidente que tal exclusividade nSo serd favoravel & Administragdo, pois provocara uma
reducdo do rol de participantes e, quanto menor o niimero de participantes, menor a possibilidade
da Administracdio receber propostas com condicdes mais vantajosas para a aquisiciio pretendida.

Neste sentido, considerando o atual cendrio econdmico que assola o Brasil, toda reducdo de
custos que se possa fazer, seja na atuagdo publica, seja nas atividades empresariais, sera de grande

importancia para a Administragdo se pensada de forma macroecondmica.

E a propria Lei Complementar que instituiu o tratamento diferenciado a Microempresas e

Empresas de Pequeno Porte e equiparadas em licitagbes publicas, facultou & Administracfio a ndo

adocio do tratamento diferenciado, se este ndo for vantajoso para a Administracio Piblica ou
importar prejuizo ao objeto a ser contratado, sendo vejamos:
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“Art. 49. N3o se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando:

()

il - o tratamento diferenciado e simplificade para as microempresas e empresas de
pequeno porte ndo for vantajoso para a administragiio publica ou representar prejuizo ac
conjunto ou complexo do objeto a ser contratado;”

Diante de todas essas razdes, considerando que a adoc¢do da ampla participacdo neste
processo ndo impossibilitarda que Microempresas, Empresas de Pequeno Porte, Sociedades

Cooperativas etc participem da licitagdo;

Considerando que a ado¢do da ampla participagdo favorecerda o aumento do nimero de
empresas participantes na licitagdo e, consequentemente, 0 aumento do niimero de propostas mais

vantajosas para a Administracdo, em prol da Competitividade e Economicidade, respectivamente;

Considerando que a Administracio pode adotar outras opgdes de tratamento diferenciado
estabelecidas em lei para beneficiar Microempresas, Empresas de Pequeno Porte e
Microempreendedor individual em licitagdes, como por exemplo, O CRITERIO DE DESEMPATE COM
MARGEM DE 5% .

A IMPUGNANTE pede a exclusio da previsdo de exclusividade de participacdo neste

processo, a fim de que essa licitagdo seja destinada para ampla participa¢ao.

Caso ainda assim V.S.a decida pela manutengdo da exclusividade de participacdo, a
IMPUGNANTE pede que seja aplicado o disposto no inciso Il do art. 49 da Lei Complementar
123/2006 alterada pela Lei Complementar 147/2014, que assim dispGe:

"Art. 49, Nio se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando:

(...)

Il - n3o houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como
microempresas ou empresas de pequeno porte sediados local ou regionalmente e capazes
de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatério;"
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L. DA RESTRICAO DE COMPETITIVIDADE PROVOCADA PELA PREVISAO DE CAPACIDADES
FIXAS PARA OS CILINDROS.

Considerando que o objeto licitado compreende a locagdo de cilindros;

Considerando que o referido instrumento determina ainda que os cilindros possuam

capacidades fixas de 2 m® e 10 m%;

Considerando que os fornecedores de gases no mercado trabalham com cilindros. em gue

suas capacidades variam em torno de 1m?* de um fornecedor para outro;

Considerando que ao exigir capacidades FIXAS e PRE-DETERMINADAS para os cilindros, ao
invés de capacidades APROXIMADAS, a Administracdo-acaba por restringir o carater competitivo da

disputa.

Mostra-se essencial a necessidade de alteracio do edital para contemplar que as

capacidades nele previstas sejam APROXIMADAS e n3o FIXAS.

Deve-se considerar o fato de que existem vdrias empresas fornecedoras de gases no
mercado que possuem cilindros com capacidade que difere umas das outras. Essa variagdo gira em

torno de 1m? na capacidade do cilindro fornecido por um fornecedor do fornecido por outro,

Além disso, ndo ha qualquer impedimento técnico que justifique a FIXACAO da capacidade
de cilindros, jé que produto fornecido através de um cilindro de 1m?® poders também ser fornecido

em cilindro de 2m?, sem que isso prejudique as atividades do 6rgéo.

Por este motivo e, a fim de ndo restringir a participacdo de um maior nimero de empresas

na licitagdo, o edital necessita ser alterado para:

] Prever as capacidades dos cilindros previstas no edital sejam APROXIMADAS e NAO

FIXAS.
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Consubstanciando a importéancia do Principio da Competitividade, transcrevemos abaixo o
entendimento do Prof. Didgenes Gasparini, apresentado no Il Semindrio de Direito Administrativo do
Tribunal de Contas do Municipio de S3o Paulo (fragmento retirado do  sitio

http://www.tem.sp.gov.br/legislacao/doutrina/14al8 06 04/diogenes_gasparinid.htm)

“O principio da competitividade é, digamos assim, a esséncia da licitagdo, porque sé
podemos promover esse certame, essa disputa, onde houver competicio. E uma questio
légica. Com efeito, onde hd competigio, a licitacio ndo s6 é possivel, como em tese, é
obrigatcria; onde ela ndo existe a licitaciio é impossivel.

()

Em suma, o principio da competitividade de um lado exige sempre em que se verifique a
possibilidade de se ter mais de um interessado que nos possa atender, que nos possa
fornecer o que desejamos. Essa constataciio determina ou nio a promog¢do da licitacdo.
Portanto, a competicdo & exatamente a razio determinante do procedimento da licitag3o,
mas ele tem uma outra faceta que muitas vezes é desapercebida pelo operador do Direito.
Se a competicdo € a alma da licitagdo, é evidente que quanto mais licitantes participarem
do evento licitatério, mais facil serd a Administracio Publica encontrar o melhor
contratado. Sendo assim, deve-se evitar qualquer exigéncia irrelevante e destituida de
interesse plblico, que restrinja a competi¢do. Procedimento dessa natureza viola o

principio da competitividade.”

Além do mais, a exigéncia de especificacdes exclusivas sem qualquer embasamento técnico é

vedada por lei, conforme dispe o art. 72, §52 da Lei 8666/93:

“§ 52 E vedadg a realizacdo de licitacfio cujo objeto inclua bens e servicos sem
similaridade ou de marcas, caracteristicas e especificagdes exclusivas, salvo nos casos em
que for tecnicamente justificdvel, ou ainda quando o fornecimento de tais materigis e
servigos for feito sob o regime da administracdio contratada, previsto e discriminado no ato
convocatério.

§ 62 A infringéncio do disposto neste artigo implica o nulidade dos atos ou contratos

reafizados e a responsabilidade de quem thes tenha dado causa.”(g/n)
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O referido diploma veda ainda que:

“Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a sele¢do da proposta mais vantajosa para a administracio e 3 promocio do
desenvolvimento nacional sustentdvel e serd processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculaciio ao instrumento
convocatorio, do julgamento objetivo e dos gue lhes sdo correlatos.  {Redacio dada pela

Lei n2 12.349, de 2010} {Regulamento) (Regulamento) {Reguiamento)

§ 1° E vedado aos agentes puiblicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao, cldusulas ou condigBes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de
sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingdes em razio da
naturalidade, da sede ou domicflio dos licitantes ou de qualguer outra circunstincia
impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto
nos §§ 5%°a 12 deste artigo e no art. 3%da Lei n®8.248, de 23 de outubro de
1991; {Redacdo dada pela Lei n® 12.349, de 2010)"

Iv. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO CONSTANTES DO EDITAL.

a) Autorizagio de Funcionamento expedida pela ANVISA e registro dos equipamentos no

Ministério da Salde/ANVISA.

Tendo em vista que o objeto da licitacio em referédncia compreende o fornecimento de
equipamentos para a satde e de oxigénio medicinal, faz-se imperiosa a incluso de determinadas

exigéncias no edital, a fim de cumprir a legislagdo especifica da vigildncia sanitdria, conforme abaixo

fundamentado.

Considerando o que dispde o inciso IV do artigo 30 da Lei n® 8.666/93;

Considerando que o fornecimento de produtos para a sadde foi regulamentado por

legislagdo patria que dispde sobre vigildncia sanitdria;
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Considerando que as €mpresas que comercializam produtos para a sadde, dentre eles, os

gases medicinais e equipamentos bara a salde devem obter:

v" Autorizacio para Funcionamento expedida pela ANVISA para fabricagdo/envase de gases
medicinais;

v" Autorizacio de Funcionamento expedida pela ANVISA para comercializagdo equipamentos
para a saide;

v' registro dos equipamentos junto ao Ministério da Saude/ANVISA.
Destacamos a base legal Que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei n? 6.360 de 23 de setembro de 1976, dispSe sobre vigilancia sanitdria sujeita a

medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.

“Art. 12 Ficam sujeitos 3s normas de vigilincia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei nimero
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados 3 correciio estética e outros
adiante definidos.”(g/n}

“Art. 22 Somente poderio extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtecs de
que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo drg3o sanitario das Unidades Federativas

em que se localizem.”(g/n)

“Art. 10. E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacdo favoravel do Ministério da Satde,

Paragrafo Unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisigbes ou doacdes
que envolvam pessoas de direito puibiico e privado, cuja quantidade e qualidade possam

comprometer a execu¢dc de programas nacionais de saude”(g/n)

_ “TiTuLon /
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Do Registro
Art. 12, Nenhum dos produtos de que trata esta Lel, inclusive os importados, podera ser
mdustrlahzado exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrade no

Ministério da Satde,”{g/n)

“TiTULO IV

Do Registro de Correlatos

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou corregao estética,
somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposicdo a
venda, depois que o Ministério da Sadde se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do

registro.”(g/n)

“TITULO vt

Da Autorizacio das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos,

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de autorizacio do
Ministério da Satide,  vista da indicacdo da atividade industrial respectiva, da natureza e
espécie dos produtos e da comprovagdo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e
de outras exigéncias dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo
Ministério,

Pardgrafo (inico. A autoriza¢do de que trata este artigo ser4 valida para todo o territério
nacional e deverd ser renovada sempre que ocorrer altera¢do ou inclusdo de atividade ou
mudanga do sécio ou diretor gue tenha a seu cargo a representacdo legal da empresa.

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 Salde e de serem atendidas,
em cada estabelecimento, as exigéncias de cariter téenico e sanitario estabelecidas em
regulamento e instructes do Ministério da Satde, inclusive no tocante 3 efetiva

assisténcia de responséaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.” (g/n)

Da legislagéo suprarreferida, depreende-se que qualquer empresa que fabrique/envase gases
medicinais e comercialize equipamentos para a saude devem dispor dos documentos acima

mencionados, cabendo a Administracdo exigir a comprovacdo desta regularidade.
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O simples fato do instrumento convocatério n3o apresentar tais exigéncias acaba por violar a
legislagdo pertinente, em afronta ao Principio da Legalidade e, por consequéncia, é passivel de

nulidade por caracterizar vicio insandvel.

» No que tange ao fornecimento dos gases, o edital deverd ser retificado para exigir que as

licitantes apresentem:

(1) Autorizagio de Funcionamento (AFE) para gases medicinais expedida pela ANVISA relativa a

fabricacdo /envase de gases medicinais. Se a participante for apenas distribuidora de gases

Y

medicinais, deverd apresentar a (i) AFE pertinente & empresa fabricante/envasadora,
acompanhada do (i} contrato vigente de fornecimento de gases medicinais com firma
reconhecida e de {iii) declaracio da fabricante/envasadora autorizando a distribuidora a

dispor/utilizar de seus documentos em processos licitatdrios;

A exigéncia acima é necessdria uma vez que hd empresas distribuidoras de gases no

mercado que adquirem gases industriais (por_serem mais baratos} de empresas fabricantes de
gases e comercializam como se os referidos produtos fossem gases medicinais_{inclusive essa

ocorréncia vem sendo noticiada com frequéncia pela imprensa do pais — vide fink abaixo), muito

embora ndo possuam as caracteristicas necessérias para serem enquadrados para uso na drea da

salde;

http://gl.globo.com/pr/norte-noroeste/ noticia/2015/11/gaeco-faz-operacao-no-pr-contra-

aduiteracao-de-oxigenio-hospitalar.htm|
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Gaeco faz operagdo no PR contra NortooN
adulteracio de oxigénio hospitalar ek

Foram cumpridos 60 mandades em 35 cidades do intetior do estado.
Empresas vendiam oxigénio induskial cemo se fosse medicinal, diz Gaeto. Homem ¢ preso em
tentatlva de explosio de
heneo em Iblpar3,...
) HE hsaRAS
Adriana Justl, Redrigo Saviani o Wison
Kische

[ O gue vocd precisa saber
[pora comegar aste 29 de
fevereiro, .,

DaG1FR, e da RIG

A dtaR

Com ajuda da
helicéprero, von fotada
da clgazros 4.

Queda na cutiiva da mandices no PR
preccupa a indostio » o produtor

SRR
’ a4
Brasil 4
Parana +
Policids do Grupo de Akkacio Especia de Combate a0 Crime Crganizada (Gacco}realizaram
uma cperagdo nesta seguadafera (30) no Paran para combater a adulteragiio de axiginio c ampo Mourdc n

hospitafar em 35 cidades do norte @ noroes ke do estado. De acordo com o ceordenador do Gaeco,

— - “ |

Parana +

Policiais do Grupo de Atracio Especia de Combate a0 Crime Organizado {Gaeco) realizaram
umaoperagiio nesta segunda-fera (36) no Parand para combater a adulteracio de axigénio =
hospitalar em 35 cidades do nexte e noroeste do estado. Be acordo com © coordenador do Gaeco, Campo Mourdo +
Leonir Batist, sete pessoas foram presas, sendo ¢ince em fagrante, e o :
Ao kdo, foranm expedidos 56 mandados debusca e apreensio, sendo das de prisio e dois da
cendugo coenitiva, quando a pessoa & chrigada a prestar depoimentio. A cperagiio fd batizada de R
“Ciindros", Os mandodos de bus<a & apreensSo fram cumpridos nas emprasas, em fesidéncias Marings +
da Aniondios e unidades da sadds.

Segundo 0 Gaeco, trés empresas instaladas ent Maringa, Clanorte & Campo Mourdo vendiam

oxignio ndustrial usado para soidas, coma se fosse para uso medicing. As nwestigagies L. ..
apontam ainda que essas anp tambént adut os clindros, facres, datas de valdade e Gl primeira pagina
de nspegdo daAgéncia Nacional de Viglinda Sankaha {Anvisa). O grupo é hvestigado desde

maio deste ang.

Govemno diz que concluis
Aineln de acorda com © Gasoe, centenas de hospitals erom shastecidos per esses clindras de gés 23.8% das obras do PAC
adukerados. Ha indicios de comups 3o e frawde em licitagbes para a compra desses produtos, aléim
do envolvimento de servidores plblcos, conforme o Gaeco, Enfre 0s GUIE0s cimes investigados

estiio ormagdo de quadriha, falskicacso e senegago e crime contra a saide poblica. Cardozo pode acertar

hoje saide do

“S&a vérias iregularidades. Fles tiram o oxigénio de um ciindro grande e preenchem: um clindro governo

men, vendenco para ¢ consumidor deste cifado maior uma quartidade abaixo do que deveria

10



AIR LIQUIDE BRASIL LTDA.
RUA 2, N2 300
DISTRITO INDUSTRIAL RIACHO DAS PEDRAS
CEP 32.250-010
CONTAGEM-MG
TEL.: 31 3115-9200
Fax.: 31 3119-9201

Veja como fol a festa
0 Oscar em mals de
40 FOTOS

Ainda de acerdo com o Gaeco, ha cercade outras dez empresas que estdo sendo investigadas.

Saiba como
funcionam as prévias.
presidenciais

veja todos os destaques »

 Segund as invi Bes, cilindres indistiials eram vendidos como'se b
KGEAGIRBC Y. - o oo s COOSE

Segundo as lnvesbgagoes, cilindros mdustrlais erarn vendidos como se fossem mediclna is (Foto Wlison :
Klrsche!RPC ) ; S R

Adulteragdo pode causar mortes
Ainda conforme o promotor, essa uiilizacHo coloca em risco os pacientes, ja que os citndros
industrials ndio possuem a protecio devida para armanezar o oxigénio.

O cilindro verde tem um sistema de produc&o para compor o oxigénio hospiialar, que & um
oxigéiio com maior grau de pureza. .Ja o cindio preto serve paya distinguir o cilindro industrial, que
ndo € com uma malor tecnologia, uma camada de protecdo. Ha orisco de que, nesses cilindros,
tenham residucs que néo pode ter no oxigénio hospiatar. O grau de pureza do oxigénio hospitaar &
muito melhor. Aqui esta se fazendo o verdadeiro gato por lebre™ comentou

De acorio com o diretor médico do Hospital Santa Rita de Maringa, Jair Bhato, a aduteracio nos
cilindros de oxigénio pode causar graves problemas para os pacientes.

*Quando o pacients chega descompensade na parte respiratéria, eu ofereco o oxigénio cano
tratzmento. Se 0 oxigénio fem uma qualidade ruim, & como se estivesse oferecends um antibidtico
ruim. Quanto maicr a gravidade do doente, maior € a dependéncia do oxiasnio, & mais problema
esse doehte pode ter. Eu posso ter repercuss o no cérebro, no nimy, no puim3o, onde todos esses
6rgdos viio uiiizar oxigénio. Isso pode acarretar no Shito de alguns pacientes”, explica o médico.

GCampe Mourdo, Clanorte, Maringd, Parana

A exigéncia de corﬁprovagéo da regularidade do gas através do contrato de gases firmado
com fabricante + autorizaciio do fabricante permitindo a utilizacdo de sua Autorizagdo de
Funcionamento em licitagGes visa evitar que distribuidoras ndo autorizadas (como a do exemplo
citado acima) participem da licitagdo e fornegcam gases ndo apropriados para aplicacdo na area da

saude.



. . 5 AIR LIQUIDE BRASIL LTDA.
iy i%ﬁ%%ﬁ%ﬁ@ RUA 2, Ne 300
DISTRITO INDUSTRIAL RIACHO DAS PEDRAS
CEP 32.250-010
CONTAGEM-MG
TEL.: 31 3119-9200
Fax.: 31 3119-9201

Considerando que a Autorizacdo de Funcionamento para gases medicinais pode ser
facilmente consultada no site da ANVISA ou através do Didrio Oficial da Unido, essa disponibilidade
acaba por possibifitar que estas empresas ndo autorizadas se apropriem, ilegalmente, da referida

Autorizagdo de empresa fabricante ou envasadora de g4s, mesmo nio estando autorizada por esta.

Frise-se assim que, caso o_participante_da licitacio seja uma empresa exclusivamente

distribuidora_de_gases_medicinais, que pela lei, ainda n3o estd obrigada a obter Autorizacio de

Funcionamento para gases medicinais, a empresa distribuidora devers comprovar a regularidade dos

gases por ela fornecidos, por meio dos seguintes documentos:

* Apresentacdo da Autorizagdo de Funcionamento para gases medicinais expedida pela
ANVISA de titularidade da empresa fabricante ou envasadora;
* Comprovagdo de vinculo juridico com empresa fabricante de gases medicinais,

através de apresentacdo de copia do contrato firmado entre a distribuidora e a

fabricante com firma reconhecida:

¢ Declaragdo da fabricante autorizando a empresa a comercializar os seus gases e a

dispor e utilizar seus documentos;

» Em relagdo aos equipamentos, o edital deverd ser retificado para exigir que as licitantes

apresentem:

* Registro dos equipamentos/acessérios junto ao Ministério da Salde/ANVISA;

* Autorizacdo de Funcionamento para equipamentos/correfatos expedida pela ANVISA,

Em se tratando de equipamentos para a saude, a Autorizacio de Funcionamento na
ANVISA deve ser emitida em nome da empresa participante do certame, seja ela fabricante e/ou

distribuidora.

Determina a ANVISA que a autorizagdo de funcionamento deve ser obtida tanto para a

fabricante bem como para o distribuidor dos equipamentos, razio pela qual, qualguer
ie)
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estabelecimento que forneca equipamentos para a saude, seja fabricante, seja distribuidor, deve
possuir a autorizacdo de funcionamento junte a ANVISA, caso do contrario, estar§o funcionando sob

0 manto da ilegalidade.

Frise-se assim que, mantida a possibilidade da empresa participante apresentar Autorizacio

de Funcionamento do fabricante ou do distribuidor, a Adminjstraciio correrd o risco de contratar

uma empresa irregular perante a ANVISA, por exigir, de forma alternativa, apenas a regularidade do

fabricante ou do distribuidor, guando deveria exigir da empresa licitante, ou seja, de quem de fato

manter o vinculo juridico com a Administracio e gue assumird as obrigacdes e responsabilidades

inerentes 3 distribuiciio dos equipamentos.

Sendo assim, é importante frisar que a Autorizagdo de Funcionamento para equipamentos
deve ser emitida para cada estabelecimento de satide que realiza qualquer atividade contemplada na
cadeia de comercializacio de medicamentos, insumos e produtos para a salde, de acordo com o que
dispbe o art. 32 e paragrafo da RDC n2 16 de 01/04/2014 expedida pela ANVISA. Desta forma, a

Autorizacdo de Funcionamento para equipamentos deve ser de titularidade da empresa licitante,

devendo constar expressamente a razdo social e 0 CNPJ da licitante na referida Autorizacgo.

Importante evidenciar que o Cédigo Penal Brasileiro, com as alterag¢des introduzidas pela Lei
Federal n2 9.677/1998, tipificou a conduta de quem vende produtos para fins terapéuticos sem
registro no orgdo de vigilancia sanitéria competente bem como adquiridos em estabelecimento
sem licenca de autoridade sanitaria competente, constituindo estas mais algumas razdes que
reforcam a necessidade de inclusio no ato convocatério em referéncia da Autorizagdo de

Funcionamento expedida pela ANVISA em relagdo & empresa participante desta licitacio.

“Art. 273 - Faisificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins
terapéutico.s' .ou medicinais: (Redagio dada pela Lei n? 9.677, de 2.7.1998)

Pena - reclusdo, de 10 {dez) a 15 {quinze) anos, e rﬁUIta. {Redacdo dada pela Lei n? 9.677,
de 2.7.1998)

§ 12 - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expde a venda, tem em depdsito
para vender ou, de qualquer forma, distribui ou entrega a consumo o produto falsificado,

corrompido, adulterado ou alterado. {Redacio dada pela Lej ne 9.677, de 2.7.1998)
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§ 12-A - Incluem-se entre os produtos a que se fefere este artigo 0os medicamentos, as
matérias-primas, os insumos farmacéuticos, os cosméticos, os saneantes e os de Uso em
diagnéstico. (Incluido pela Lei n2 9.677, de 2.7.1998)

§ 12-B - Estd sujeito as penas deste artigo quem pratica as acBes previstas no § 12 em
relagdo a produtos em qualquer das seguintes condigbes: (Incluido pela Lei ne 9.677, de
2.7.1998)

I-sem registrp, quando exigivel, no érgio de.vigilé‘\ncia sanitdria competente; (Incluido
pela Lei n2 9.677, de 2.7.1998)

- em desacordo com a formula constante do registro previsto no inciso anterior;

{Inclufdo pela Lei ne 9.677, de 2.7.1998)

HI - sem as caracteristicas de identidade e qgualidade adm.itidas para a sua comercializagdo;
{incluido pela Lei n2 9.677, de 2.7.1998)

IV - com redugdo de seu valor terapéutico ou de sua atividade; { (Incluido pela Lei n2
9.677, de 2.7,1998) |

V - de procedéncia ignorada; (Incluido pela Lei n? 9.677, de 2.7.1998)

VI - adquiridos de estabelecimento sem licenca da autoridade sanitiria competente.
{Incluido pela Lei n2 9.677, de 2.7.1998)

Modalidade culposa '

§ 22 - Se o crime é culposo:

Pena - detenchio, de 1 {um) a 3 (trés) anos, e multa. (Redagiio dada pela Lei n2 9.677, de
2.7.1998)

Emprego de processo proibido ou de substancia ndo permitida” (grifos nossos)

b) Da ndo solicitacdo de comprovaciio das empresas possuirem registro perante Conselho

Regional de Farmacia ou Conselho Regional de Quimica.

Da analise das disposigdes do ato convocatério, percebe-se que ndio hd exigéncia para que as

empresas comprovem possuir registro ou inscricdo na entidade profissional competente para efeitos

de gualificacdio técnica, consoante determina o inciso | do art. 30 da Lei n? 8.666/93, que assim

dispde:

1A
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“Art. 30. A documentago relativa a qualificacio técnica limitar-se-4 a:

I - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;”

O objeto ora licitado compreende a pretensa aquisi¢do de gases medicinais, produtos estes

cujo processo produtivo foi regulamentado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA.

A Lei n2 0.782 de 26 de janeiro de 1999 (Define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria,
cria a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria, e da outras providéncias) atribuiu & Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitdria — ANVISA - inimeras competéncias, dentre elas:

“Art. 72 Compete & Agéncia proceder a implementac&o e a execugdo do disposto nos

incisos I a VIl do art. 22 desta Lei, devendo:

()

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
aches de vigilancia sanitaria;”

Com base nesta competéncia, a ANVISA instituiu o processo de medicalizacdo de gases
aplicados na drea da salide, estabelecendo requisitos a serem cumpridds pelas empresas que de
certa forma participem da cadeia produtiva dos referidos produtos, dentre eles os que se encontram
previstos em sua RDC n? 69/2008 (que dispSe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle dos
Gases Medicinais), que assim estabeleceu sobre a responsabilidade pela produgdo e controle dos

gases medicinais:

4. PESSOAL
4.1 Exige-se para a liberagdo dos lotes fabricados profissional de nivel supetior

legalmente habilitado, com conhecimento técnico sobre a producéio e controle de gases

medicinais.

E de forma mais diretiva, a ANVISA se manifestou através de Nota Técnica {(NT n®

015/2012/UNAFE/GGIMP/ANVISA), apresentando as Orientacdes gerais para peticionamento de

1<
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processos de AFE de empresas fabricanies e envasadoras de gases medicinais, e assim estabeleceu

em seus paragrafos 42 e 52:

“4. Com base no Art. 12 da Resolugdo 209/07 (publicada pelo Conselho Federal de
Quimica) e Art, 42 da Resolugiio 470/08 (publicada pelo Conselho Federal de Farmdcia), foi
0 seguinte o parecer da Procuradoria Federal — ANVISA (por meio do Parecer Consultivo
n? 36/2009/PROC/ANVISA/MS de 28/04/2009): “... Compete aos respectivos Conselhos
Federais resolver as questdes referentes as atividades afins com as outras profissbes
através de entendimentos com as entidades reguladoras dessas profissbes, conforme
dispbem o art. 6%, pardgrafo tnico, da Lei n¢ 3.820/1960, que cria o Conselho Federal e 0s
Consethos Regionais de Farmdcia, e o artigo 82, pardgrafo tinico, da Lei n2 2.800/1956, que
crig o Conselho Federal de Quimica e os Conselhos Regionais de Quimica e dispOes sobre o

exercicio da profissiio de Quimico.”;

5. Considerando o disposto acima e o conteido do memorando n2
254/GIMEP/GGIMP/ANVISA  de  20/04/2009 [questionamento encaminhado &
PROC/ANVISA), para fins de concessdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) para empresas que exercam, dentre outras, as atividades de fabricagdo; envase;
transporte; distribuicio e importagdo de gases medicinais, é prerrogativa dessas empresas

definirem sobre a escolha do profissional Responsavel Téchico, desde gue este esteja

devida e legalmente habilitado pelo respective Conselho de Classe;”

Percebe-se assim que a prépria ANVISA atribuiu as empresas que de certa forma participem

da cadeia produtiva de gases medicinais a prerrogativa pela escolha do profissional Responsavel

Técnico legalmente habilitado pelo Conselho de Classe, seja ele profissional de Quimica ou de

Farmacia.

Frise-se assim que, por se tratar de um requisito legal, a responsabilidade pertinente a

fabricacio e comercializagio do objeto licitado “gases medicinais” pode ser atribuida tanto ao

Conselho de Farmdcia quanto ao Conselho de Quimica, razdo pela qual a IMPUGNANTE sugere 2

revisio do edital para inclusdo da seguinte exigéncia:

1A
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V.

e Prova de registro ou inscricdo da licitante na entidade profissional competente, ou seja,

perante o Conselho Regional de Quimica ou Conselho Regional de Farmacia.

DA CONCLUSAO.

Sendo assim, concluimos que o presente edital ndo atende a legislacdo pertinente, por

conter vicios que o torna nulo para o fim a que se destina, razdo pela qual solicitamos que ele seja

reformado, tendo em vista que tais modificacBes afetam diretamente a formulacdo das propostas,

reabrindo-se 0 prazo inicialmente estabelecido, em cumprimento ao §4° do Artigo 21 da Lei

8.666/93.

VI.

~..54° Qualquer modificaciio no edital exige divulgagcdo pela mesma forma que se deu o
texto original, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto quando,

inquestionavelmente, a alteracfio ndo afetar a formulac@o das propostas:” (g/n)

Lembramos por oportuno o que apregoa o Mestre Hely Lopes Meirelles:

“é nulo o edital omisso ou errdneo em pontos essencials, ou que contenha condi¢des
discriminatérias ou preferenciais, que afastem determinados interessados e favorecam
outros. Isto ocorre quando a descriciio do objeto da licitacdo € tendenciosa, conduzindo a

licitante certo e determinado, sob falsa aparéncia de uma convocagdo

DO PEDIDO.

Aduzidas as razbes que balizaram a presente Impugnacdo, esta IMPUGNANTE requer com

supedaneo na Lei n2. 8.666/93 e suas posteriores alteragbes, bem como as demais legislacdes

vigentes, o recebimento, anélise e admissdo desta peca, para que o ato convocatério seja retificado

nos assuntos ora impugnados, em estrita observancia ao Principio da Legalidade.

17
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Caso ndo entenda pela adequagdo do edital, pugna-se pela emissdo de parecer, informando

quais os fundamentos legais que embasaram a decisdo do (a) Sr.{a) Pregoeiro(a).

Termos em que,
Pede Deferimento. |
o il
Contagem {MG), 03 de maio de 2017.
AlR LIQUIDE BRASIL

Nome: Alexandre de Avila

Cargo: Vendedor R Tt
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