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TERMO: Decisério.

ASSUNTO/FEITO: Resposta a Impugnagio ao edital do PREGAO ELETRONICO N° PE
04/2023-SESA/SRP.

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISICAO DE GASES
MEDICINAIS, VALVULAS REGULADORAS E CILINDROS.

IMPUGNANTE: SEPARAR PRODUTOS E SERVICOS LTDA., inscrita no CNPJ
03.184.220/0001-00.

IMPUGNADO: PREGOEIRA.

PREAMBULO:

A PREGOEIRA do Municipio de VICOSA DO CEARA, vem encaminhar o resultado
do julgamento de impugnagdo ao edital supra, impetrado pela pessoa juridica SEPARAR
PRODUTOS E SERVICOS LTDA., inscrita no CNPJ 03.184.220/0001-00, aduzimos que a presente
impugnacao foi interposto dentro do prazo previsto no art. 24 do Decreto Federal n°®. 10.024/2019.

Podemos concluir desta forma pelas recomendas no Decreto Federal 10.024/2019,
sendio vejamos:

Art. 24. Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital do pregdo, por
meio eletrdnico, na forma prevista no edital, até trés dias tteis anteriores a data
fixada para abertura da sessiio piiblica.
§ 1° A impugnaciio nio possui efeito suspensivo e cabera ao pregoeiro,
auxiliado pelos responsaveis pela elaboragio do edital e dos anexos, decidir sobre
a impugnagdo no prazo de dois dias Gteis, contado do data de recebimento da
impugnagio.
§ 2° A concessdo de efeito suspensivo 4 impugnagio ¢ medida excepcional e
devera ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitagdo.
§ 3° Acolhida a impugnagdo contra o edital, serd definida e publicada nova data
para realiza¢do do certame.

DOS FATOS:

Trata-se de impugnagio relacionadas a exigéncia prevista no edital em especifico a

AFE prevista no edital qualificagdo técnica. Cita a impugnante que usinas concentradoras de.

oxigénio ndo ha regulagio da ANVISA e, portanto, ndo hd emissdo de AFE. Em especifico
questiona os tipos de fornecimento do oxigénio medicinal, citando a RDC 50, relativo a predilegdo
de oxigénio em cilindros. A impugnante alega que o prazo de entrega do objeto de 10 (dez) dias
iteis ¢ inexequivel para efetiva instalagio dos equipamentos, pede que seja considerado o prazo de
30 dias. Por fim entende que tais exigéncias restringem a participagdo e carater competitivo do
certame.

Ao final, requereu a retificagdo do edital de modo a ampliar a competitividade no
certame, com a retirada da exigéncia de AFE e alteracdo do prazo de entrega.

DO MERITO:

A legislagdo aplicavel para fornecimento de gases no local, conforme RDC 70 da
ANVISA é a contida nas: RDC 50 ANVISA, NBR 13.587, Usinas concentradoras: E constituido de
méquinas acionadas por energia elétrica que obtém o oxigénio medicinal a no minimo 92%, a partir
do ar atmosférice através de peneiras moleculares, necessitando de um outro tipo de sistema como
reserva; a parametro minimo de seguir CFM 1355/92 estabelece como parametro, a concentragio de
oxigénio igual ou maior que 92% para a utilizagdo hospitalar, devendo tal valor integrar a
farmacopeia brasileira; ABNT/NBR 13587/96. Esta norma estabelece os requisitos minimos para
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uma central de suprimento com concentrador de oxigénio, para uso do sistema centralizado de gases
medicinais em estabelecimento de saide; NORMA NR 13 ANEXO 1V, VASOS DE PRESSAOQ,
PARA O HOSPITAL Vasos de pressdo sdo reservatorios projetados para resistir com seguranga a
pressdes internas diferentes da pressdo atmosférica, ou submetidos a pressdo externa, cumprindo
assim a sua fungéo basica no processo no qual estdo inseridos.

Assim podemos observar que todas as normas exigidas estabelecem requisitos minimos
de seguranga, as normas aqui explanadas se complementam umas as outras, ndo podendo ser
desconsideradas. A empresa impugnante explana que termos e Resolugdes devem ser
desconsiderados, mas a mesma se quer fundamenta o porqué, desse modo entendemos que tais
pedidos devem ser indeferidos, uma vez que o objeto ndo restringe a participagio de uma gama de
fornecedores que atuam no mercado, além disso, como ja dito, a Administragdo, no seu direito
discricionario, optou pelo objeto que melhor atende o interesse publico, respeitando as suas
necessidades e peculiaridades, principalmente as de seus pacientes, e nos termos em que a
impugnante pede, invade a competéncia do Gestor Piiblico.

Nesse ponto ao analisarmos as exigéncias ora postas no edital regedor e os argumentos
esmiucados pela impugnante verificamos que de fatos as alega¢des ndo merecerem ser consideradas.

O edital regedor do certame epigrafado assim dispde:

6.6.2. Comprovagdo de Autorizagdo de Funcionamento da licitante
expedida pela Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide (ANVISA),
para as atividades de distribuir, transportar e importar gases medicinais.
devido auséncia de regulamentaciio nio € exigido a AFE, porém, deve ser
apresentado a AFE do fabricante, com comprovagdo de veiculo com a
empresa. (EXIGENCIA PARA OS ITENS 09 e 10).

Conforme se depreende da legislagdo a seguir exposta, toda empresa que
comercializa/fabrica/armazena/distribui  (entre outros) produtos vinculados a saide deve,
inexoravelmente, possuir AFE na Anvisa para os itens direcionados a area da Saide ou sua isengéo
quando couber.

Lei 6.360/76 de 23 setembro de 1976

“Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeifos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes € Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Art. 1° - Ficam sujeitos s normas de vigilancia 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
domissanitarios, produtos destinados a corregdo estética e outros adiante
definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
anmazenar ou € ir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para
tal fim autorizadas pelo Ministério da Saide e cujos estabelecimentos
hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas em
que se localizem. (...)
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Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de
autorizagdo do Ministério da Saide, a vista da indicagdio da atividade
industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovagio
da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias
dispostas em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.
Paragrafo nico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para
todo o territério nacional e deverd ser renovada sempre que ocorrer
alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do socio ou diretor que
tenha a seu cargo a representagdo legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exer¢am as atividades de que trata esta Lei,
dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo
Ministério da Saiide e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as
exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva
assisténcia de responsiveis técnicos habilitados aos diversos setores de
atividade.”

Lei 5.991/73 de 17 dezembro de 1973

“Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

1 - Droga - substincia ou matéria-prima que tenha a finalidade
medicamentosa ou sanitaria;

I - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico;

Il - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou
complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em
medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substincia, produto, aparelho ou acessério nio
enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a
defesa e protecdio da sainde individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e,
ainda, os produtos dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e
veterinarios;

Apresenta-se a seguir trechos extraidos da cartilha da Anvisa infitulada Vigilancia
Sanitaria e Licitagdo Pdblica, a qual discorre sobre a responsabilidade dos 6rgdos administradores
€M €asos COmo O Ora em pauta:

“a missdo da anvisa — de garantir a seguranga sanitdria de produtos e
servigos — € na verdade, um desafio para a sociedade. a vigilancia sanitaria
regulamenta e controla 0 mercado quanto aos riscos, mas uma parcela
dessa tarefa cabe a quem efetivamente faz as opgdes ao adquirir produtos e
servigos em situagdo regular e de qualidade.” (grifos meus)
(http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem/connect/fc9a4b00474591589989dd3
bedc6735/cartilha_licitacao. pdf?MOD=AJPERES)

Ainda, transcreve-se EMENTA DO ACORDAO PROFERIDO PELA 2* TURMA DO
SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA — STJ, onde aponta a responsabilidade da Administragdo
quanto a observagio da Legislagdo Patria que trata do assunto em pauta:
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Ementa Administrativo — licitagdo — fornecimento de equipamentos de
raio-x por empresa sem autorizagdo ou licenga da anvisa para
funcionamento-  impossibilidade de adjudicagio do contrato
administrativo — obriga¢do de observancia do principio da legalidade pela
administragdo publica. 1. O fomecimento de equipamentos de raio-X
enquadra-se no conceito de produto correlato de que frata as Leis 6.360/77
e 5.991/73 e os Decretos 79.094/77 e 74.170/74. 2. As empresas €
estabelecimentos que manuseiem, dispensem, armazenem ou
comercializem produtos correlatos controlados pelo sistema de vigilancia
sanitaria do pais somente podem funcionar apdés o respectivo
licenciamento junto ao oOrgdo de vigilincia sanitiria competente nos
Estados, no Distrito Federal. nos Territorios ou nos Municipios, ou, no
plano federal, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. 3.
A administragcdo publica submete-se de forma rigorosa ao principio da
legalidade administrativa, ndo lhe sendo licito entabular contrato
administrativo sem observincia das normas legais pertinentes com o
objeto dessa contratagdo, sob pena, inclusive, de nulidade do contrato. 4.
Tratando-se de contrato administrativo que tem por objeto produto
submetido a controle de seguranca da saide da populagdo, tal rigor torna-
se ainda maior a administragdo publica federal, estadual e municipal, por
forca do seu comprometimento com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria (art. 2° da Lei 5.991/73 e 1° da Lei 9.782/99). 5. Recurso especial
provido. ” (grifos meus)

Assiin torna-se indispenséavel a exigéncia editalicia de que as empresas participantes do

certame apresentem a sua respectiva AFE, somente para aqueles cuja obrigacdio existe, como
didaticamente destacado no edital para alguns itens, ou sua isengdo quando couber, devidamente

comprovado, sob pena de macula na lisura e legalidade do processo licitatorio. Conforme se extrai
da RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014,

vejamos:

Art. 5° Ndo ¢ exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

I - que exercem o comércio varejista de produtos para saiide de uso leigo;
Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

III — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuigdo,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou
importagdo, de matérias-primas, componentes € insumos ndo sujeitos a
controle especial, que sdo destinados a fabricagdo de produtos para satde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalagio, manutencdo e assisténcia
técnica de equipamentos para saide.

A qualificagfio técnica é uma das etapas que compde a habilitagio da empresa nas

licitagdes. Sobre a qualificagdo técnica, a Constitui¢do Federal determina que:

Rua José Joaquim de Carvalho, n° 473, Contro — Cep. 62.300-000 — Vigosa do Coari — Ceara

N
PREFEITURADES® ug“”\%fz'pfc}
-
VICOSAoCEARA| -
2]
%
COMPROMISSO COM O POVO ‘%,7 oe‘-'g‘;



pvlququnT U REA"D En

COMPROMISSO COM O POVO

“Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos,
compras ¢ alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo
publica que assegure igualdade de condig¢des a todos os concorrentes, com
clausulas que estabelegam obrigagdes de pagamento, mantidas as
condigbes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitira as exigéncias de qualificagio fécmica e econdmica
indispensaveis & garantia do cumprimento das obrigacdes.”

Apés observar o dispositivo acima, € possivel considerar que a qualificagéio técnica
deve ser apenas aquela necessaria e indispensavel para garantir o contrato.

Assim, a lei determina quais as regras gerais que devem ser seguidas em todos os
editais quanto a qualificagdo técnica.

Quanto a legislagdo da ANVISA, verificamos vasta abordagem quanto a tal exigéncia,
observa-se o seguinte:

RESOLUCAO - RDC N° 39, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

Dispde sobre os procedimentos administrativos para concessdo da
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdio e da Certificagio de Boas
Praticas de Distribui¢cdo e/ou Armazenagem.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei
n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso 11, e §§ 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos III, do
art. 2° 111 e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio
da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 30 de
julho de 2013, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente , determino a sua publicagdo: adota a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo:

CAPITULO I DAS DISPOSICOES INICIAIS

Segdo |

Objetivo

Art.1° Esta Resolugdio tem o objetivo de instituir procedimentos
administrativos para a concessdo das Certificagdes de Boas Préticas de
Fabricagio de Medicamentos, Produtos para Saide, Cosméticos,
Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos
Farmacéuticos e das Certificagdes de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou
Armazenagem de Medicamentos, Produtos para Sailde e Insumos
Farmacéuticos.

[}

I - produtos estéreis;

11 - sdlidos ndo estéreis:

I - liquidos ndo estéreis;
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IV - semissolidos nio estéreis;

V - gases medicinais;

VI - liquidos criogénicos medicinais; e

VII - insumos farmacéuticos ativos biologicos.

RESOLUCAO ANVISA - RDC N°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. [..] Art. 1° Fica aprovada a resolugdo que dispde sobre os
critérios para a concessdo de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

CAPITULO I DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Esta resolugdo estabelece os critérios minimos a serem cumpridos
pelas empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais, para fins
de autorizagdo de funcionamento de empresa.

Paragrafo tinico. Entende-se por gases medicinais um gas ou uma mistura
de gases destinados a tratar ou prevenir doengas em humanos ou
administrados a humanos para fins de diagnostico médico ou para
restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas,

Nesse ponto ao analisarmos as exigéncias ora postas no edital regedor e os argumentos
esmiucados pela impugnante verificamos que de fatos as alegagdes ndo merecerem ser consideradas.

E prerrogativa da administragdo publica definir os critérios de exigéncia editalicia, com
vistas a atender de forma habil e eficaz as necessidades da Secretdria de Saide obedecendo os
limites definidos na lei, bem como ¢ expressamente vedado o favorecimento a particulares, devendo
agir sob a otica do interesse publico, probidade e impessoalidade.

Quanto ao prazo de entrega de 10 (dez) dias ufeis para entrega do material licitado,
destacamos que, atualmente, no Brasil, é vivenciando os reflexos da pandemia do Covid-19, bem
como politicas piiblicas foram implementadas tanto na seara Estadual como na Municipal a fim de
enfrentar de forma eficaz e 4gil a propagagdo da doenga infecciosa supra. PODERAO OCORRER
DILATACOES DE PRAZOS PARA ALGUNS ITENS LICITADOS., PODENDO TAL FATO
OCORRER APOS A EFETIVA CONTRATACAQ, a ser analisado por pedido da empresa
contatada devidamente fundamentado nas circunstancias de fato.

Destacamos que, atualmente, no Brasil, é vivenciando os reflexos da pandemia do
Covid-19, bem como politicas publicas foram implementadas tanto na seara Estadual como na
Municipal a fim de enfrentar de forma eficaz e agil a propagagdo da doenga infecciosa supra.

Diante de tal cenario, estamos cientes que o mercado tem sofrido diretamente com o
impacto da alteraciio da rotina comercial, bem como no que diz respeito a entrega de produtos.

Nio podia ser diferente com os procedimentos licitatérios, que também
obrigatoriamente se adequaram as novas necessidades impostas diante da grande escala de evolugdo
da epidemia.

Pois bem, destacamos que a Lei 8.666/93, ndo ha qualquer dispositivo que estabelega
prazo minimo e/ou maximo para a empresa vencedora efetuar a entrega dos produtos licitados.

Cumpre informar que a disposigdio editalicia acerca do tema prazo € ato discricionario
da Administragdo Publica, cujo ¢ prerrogativa do Poder Publico, observando os critérios de

icosaoockdRg| ¢t
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conveniéncia e oportunidade, adotar o que entende atender suas necessidades, utilizando-se da
faculdade de escolha, Contudo, sem deixar de observar os limites impostos pela da Lei, bem como
ndo pode estar em desconformidade com as praticas de mercado em relagdo ao produto, pois o art.
15 da Lei de Licitagdes, em seu inciso III, estabelece que as compras, sempre que possivel, deverdo
submeter-se as condi¢des de aquisigdo e pagamento semelhantes as do setor privado, in verbis:

“Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo:

1 - atender ao principio da padronizagiio, que imponha compatibilidade de
especificagdes técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso,
as condigdes de manutengio, assisténcia técnica e garantia oferecidas;

I - ser processadas através de sistema de registro de precos;

111 - submeter-se #s condi¢des de aquisiciio e pagamento semelhantes
as do setor privado;

IV -ser subdivididas em tantas parcelas quantas necessarias para
aproveitar as peculiaridades do mercado, visando economicidade;

V - balizar-se pelos pregos praticados no d&mbito dos 6rgéos e entidades da
Administragdo Pablica.” (grifo nosso)

Assim sendo, ndo se pode, por amor a competi¢do, deixar de prever requisitos que
sejam legais, pertinentes e relevantes ao atendimento do objeto perseguido, a luz do interesse
pablico, porque ndo € essa a ratio legis.

Por todo o acima exposto, afirmamos tecnicamente que as especificagdes, bem como
prazos foram definidas com o objetivo de atender as necessidades da Secretaria de Sande. E que tal
alteragdo, nesse momento, importaria em prejuizo ao municipio que teria de adiar o processo
licitatério, que nesse momento e pelas fundamentagdes expostas sdo urgentes ¢ necessarios a
retomada das atividades educacionais no municipio.

DECISAO:

Isto posto, com fulcro no art. 17, inciso II do Decreto n.° 10.024/2019, apés analise,
sem nada mais evocar, as razdes impugnadas apresentadas pela empresa: SEPARAR PRODUTOS
E SERVICOS LTDA., inscrita no CNPJ 03.184.220/0001-00, RESOLVO: CONHECER da
impugnacgio para no mérito NEGAR-LHE PROVIMENTO, julgando IMPROCEDENTE os
pedidos formulados.

VICOSA D) CEARA/CE, em 1° de margo de 2023.

Flavia Mana Carneiro da Costa
PREGOEIRA
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