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Ref. Pregdo Presencial PMI005/2019

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., estabelecida na Av. Lucas de Oliveira, 500 = Petropolis, Porto
Alegre/RS, CEP 90.440-011, inscrita no CNPJ/MF n” 00.331.788/0051-88, por seu representante gue
esta assina, vem respeitosamente a presenca de Vossa Senharia, com fulcro no artigo 41, § 2°, da Lei
Federal 8.666/93 e dernais alteragdes posteriores, interpor a presente

IMEHEHM AD EDITAL
tendo em vista as falhas que atentam contra a legalidade = eficiéncia administrativa ¢ tarnam o
gestor poblico suscetivel ao enquadramente em ato de improbidade administrativa.
- DOS FATOS

0 referido certame tem por objete a Contratagio de empresa especializada para a locacdo
mensal de concentrador de oxigénio elétrico medicinal na quantidade necesséria para atendimento
da demanda da Secretaria de Saude.

Ocorre gue o edital traz exigéncias que comprometem a ilegalidade, as quais merecem
destaque:

| = 0 edital nio esta seu bojo as exigéncias que a propria Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA recomenda.

Importante esclarecer que a AFE & um documento de competéncia e emitido pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, para todos os estabelecimentos que exercem atifidades e
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est3o sujeitas A fiscalizacdo da referida Autarquia Federal.

A Lei n® 6.360/1976, artigo S0 que dispde sobre as normas da vigilancia sanitaria que
fiscalizam as atividades pertinentes ao Edital em discussao € clare 2o determinar:

“Art 50. O funcienamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacao da
Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do pagamente da
respectiva Taxa de Fiscallzagdo de Vigilincia Sanitaria e de outros requisitos definidos em
regulamentagdo especifica da Anvisa,”

a Autorizaca i - icinais
Em manifestacdo clara e contundente a ANVISA expds o seguinte posicionamento:

"A Autonizacdo de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que realizem
atividades de armazenamento, distribuicio, embalagem, expedicdo, exportacdo,
extragdo. fabricagdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo,
reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos € insumos
farmacéuticos destinados a uso humaneos, produtos para saude, cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais.

IMPORTANTE:

As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o
disposto nas seguintes normas; RDC n® 16/2014 e RDC n® 32/207, que dispde sobre
05 critérios técnicos para a concessdo de AFE de empresas fabricantes e

r medicinais”
A citada Resolucdo RDC n” 16/2014 gispde:

"Art. 3* A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedic3o, exportacdo, extracio,
fabricacdo, [fracionamento, importagdo, produgdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes

saneantes e gnvase ou enchimento de gases medicinais”. (z.n.)
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E a obrigatoriedade é complementada no artigo 8%

“Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolucdo e na Resolucio da Diretaria Colegiada - RDC n® 32, de 5 de julhe de
2011°

A Resolucao RDC n® 32/1 detalha atividades que serdo exercidas neste contrato e que
requerem a AFE:

"Art. 7° As atividades de devolucdo e de recothimento de cilindros, tanques
cricgénicos moveis e produtos do mercado devemn ser executadas e gerenciadas de
acordo com procedimentes operacionais padrées que contemplem, no minime, a
identificacde e a restricdo da comercializacde ou incorporagde ao processo
produtivo antes de finalizada a investigacdo e tomada de decisio quanto a sua
destinacdo final.

Paragrafo dnico. Os cilindros, tangues crisgénicos méveis e produtos devolvidos e
recolhides do mercado devem ser armazensdos em dreas identificadas e de acesso
restrito a pessoas ndo autorizadas”.

Outrossim, a ANVISA disponibilizou em 2009 manual, em fermato de cartilha, com o
objetivo de disseminar subsidios técnicos e oferecer apoio aos responsaveis do setor piblico para
que identificassem com maior tranquilidade a situagdo dos candidatos a fornecedores quanto i
regularidade junto aos drgaos que se ocupam da avaliacdo do risco e da qualidade,

A referida cartilha elencou os documentos de ordem técnica que devem ser exigidos dos
licitantes com vistas a garantir a aquisicdc de produtos em situacdo regular e de qualidade:

(..) "2.1.4. Técnica (Lei n® 8.666/93, Art. 30, Incisg IV)

Entre as obrigagdes, incluem-se os requisitos exigidos pela Vigilancia Sanitaria
para garantir que os proponentes, interessados em fornecer seus produtos e
servicos aos entes piblicos, sejam empresas idoneas, inspecionadas
periodicamente e assegurem que a qualidade de seus produtos atenda aos
requisitos técnicos necessarios.

Cabera a empresa proponente apresentar os seguintes documentos:
2.1.4.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)

2.1.4.2. Licenca de Funcionamento Estadual/ Municipal (LF)" (g.n)
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Da Autori ionamento - AFE para Produtos par ( rrelatos

De acorde com a Resolug3o da ANVISA n® 16/2014, artigo 3°, paragrafo unico:

"Art. 3* A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragdo,
fabricacdo, fracionamento, importacdo, producde, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticas
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Pardgrafo dnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as
atividades descritas no caput com produtos para satde.”

Conforme se verifica, os documentos listades sao obrigatorics ao exercicio da atlvidade de
todas as empresas que fornecam produtos ou servicos na area de salde e, portanto, podem &
devem ser exigidos nas licitactes pablicas.

O objeto contratual inclui fornecimento de equipamentos, tais comeo concentrador de 02,
ventiladores, etc. Logo, para que estes servicos e equipamentos sejam fornecidos, a empresa
contratada deverd possuir armazenamento e distribuicdo, cuja atividade exige documentagdo
especifica,

importante ressaltar que a auséncia da AFE inclusive, sujeila o estabelecimento (no case, o
licitante) a infragdo sanitiria do qual devem ser aplicadas as penalidades elencadas na Lei r’
6.437/1977, conforme segue:

"Art. 10 - S3g infrag@es sanitdrias;

I = construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territdrio nacional,
laboratérios de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos
de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos gue
fabriguem alimentos, aditives para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e
demais produtos gque interessemn d saude publica, sem registre, licenca e
autorizagées do drgdo sanitirio competente ou contrariando as normas legais
pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de licenca, e/ou
multa.”
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0 risco de prejuizo & Administracdo Plblica e principalmente a sociedade & iminente, pois a
contratacdo sem a exigéncia de um documento que atesta que o estabelecimento obedece as
premissas técnicas minimas pedera resultar em contratacdc de servigos e produtos de origem
irregular e sem qualidade e além de tudo ilegal.

Segundo Dora Maria de Oliveira Ramos, “(.JA Administracao deve adotar os melhores
métodos ao seu alcance para obter os resultados mais aptos a satisfazer o interesse publicol...)"

Nesse sentido, se a propria ANVISA elenca tais informacdes como essenciais 2 seguranca de
execucdo satisfatdria da futura contratacdo, de modo a resguardar os interesses da Administracdo,
ndo ha razdoe que justifigue gue tal recomendacdo seja ignorada.

Adilson de Abreu Dallari ensina que “cabe aqui apenas relembrar que a Constituicdo Federal
autoriza e determina o estabelecimento de condicoes voltadas ao asseguramento da efetiva e
integral execucdo do contrato.”

E mais: "A ampliacio do universo de participantes nido pode ser implementada
indiscriminadamente de modo a comprometer a seguranca dos contratas, 0 que pode gerar graves
prejuizes para o Poder Publico.” (Resp 295.806 - SP, Rel. Ministro Jedo Otdvio de Noronha, 2* T, DJ:
6/3/2008).

Saliente-se também que o edital nem mesmo exige o registro do equipamento na
ANVISA, condicdo sine qua non para a comercializacio.

E de se ver que o Edital merece ser modificado a fim de que sejam revistas suas exlgéncias
de forma a assegurar o atendimento ds expectativas da contratagio e ao interesse pablico.

A Administracio ndo deve relaxar e flexibilizar em suas exigéncias sob pena de contratar
empresa inapta e que ndo cumprira, a contents, o objeto licitade. O "principic da eficiéncia”
determina gue o administrador piblico - por atribuicdo legal ou por delegagdo - ou guem faca uso
de recursos publicos, atue com eficiéncia buscando sempre o0 melhor resultado técnice-juridico.

0 principio da eficiéncia, inserido no texto constitucional a partir da Emenda n® 19, de 04 de
junho de 1998, (posterior & Lei de Licitagdes) veio consolidar a tendéncia de busca pela qualidade nas
contratagoes plblicas, consagrande 0 axioma de que 0 mais vantajoso nem sempre € ¢ mais barato,

e que 0 mais barato pode nao ser o melhor ou o mais eficiente. Rompe-se, assim, g velho
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paradigma de gue a licitagdo (ou qualquer contratacdo} visaria somente comprar "o mais barato”,
mas ao mesmg tempo pde sobre gs ombros de administrador grave responsabilidade: em atengao
ao principio da eficiéncia, cada op¢ao feita dentro do exercicio discricionario passa a ter um sentido
pre-definide, que € a busca por tal eficiéncia.

0 poder discricionario nao atribui poder ilimitado ao gestor plblico de contratar bem ou
mal para a Administracdo. Ao contrarlo, confere ao administrader o dever e obstinacio pela
eficiencia e melhor contratagdo; entrega malor responsabilidade a ele de utilizar ¢ erario de forma
eficaz, sob pena de, no caso de malversar a utilizagio da res publica, incorrer em ato de

] ¥ L3

ToDi

Il = No que diz respeito a descricdo do objeto temos gue:
v 0 edital ndo estabelece prazo de entrega.
v O edital ndo estabelece a periodicidade de entrega dos descartaveis.
+ Naoc ha qualquer mencio sobre a disponibilizacao dos cilindros back up, o gue usualmente ¢

exigido nesse tipo de contratacdo

Como se vé, a descricdo do edital padece de vicios gue comprometem a execu¢do
conduzindo os licitantes a compreensac equivocada dos servicos, dificuttando a formulacio dos

precos.

A importancia da definicdo correta do objeto mereceu do TCU a Samula n® 177, assim
redigida:

‘A definicdo precisa e suficiente do objeto licitado constitui regra
indispensavel da competicao, até mesmo como pressuposto da
{gualdade entre os licitantes, do qual € subsididrio o principio da
publicidade, que envolve o conhecimento, pelos concorrentes
potenciais das condicoes basicas da licitacdo, constituindo, na
hipotese particular da licitacio para compra, a quantidade
demandada uma das especificagdes minimas e essenciais
definicdo do objeto do pregdo.” (¢.n)

A inteligéncia da Simula deve ser tomada em sentido ample, tendo em vista as varias
facetas por ela abordadas.
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Ao utilizar os vocabulos "precisa” e "suficiente”, ha um Indicative claro de que na definicao
do objeto, todos os aspectos fundamentais devem ser contemplados de modo a ndo ensejar dlvidas
aos eventuais interessado,

Como se percebe, ndo ha nenhuma divida quanto ao fato de que, havendo descricdo
incompleta ou obscura, do objeto da licitagio, esta sera nula.

E nem poderia ser de forma distinta, haja vista que, a falha na descricdo do objeto, como ja
dito acima, dificulta a participacdo dos licitantes, impossibilitando-os de cotar corretamente seus
pretos, oferecendo as melhores condigdes para a Administracio.

Ainda sobre o assunto:
~.. @ obrigatoria, quando do langamento de processo licitatorio, 2 adequada

definicio do objeto a ser licitado ...” (TCU, Decisdo n® 069/96, Rel. Min. Adhemar
Paladini Ghisi).

A proposito, vale citar HELY LOPES MEIRELLES, in Direito Administrativo Brasileiro, 17 =d.,
Editora Malheims pag. 25%:

. @ finalidade precipua da licitacdo sera sempre a obtencdo de seu objeto pas

WE{M@L ou no cenvite, a !' im de que os licitantes
possam atender fielmente ao desejo do Poder Publico. Lici ggn sem

E necessarlo, no case em tela, que sejam revistas as exigéncias do edital, como forma de
garantia ao atendimento da lei e do interesse plblico.

Ante todo exposto requer:

Seja a presente Impugnagdo recebida, e no mérito acolhida, a fim de que seja suspensa a
licitagdo para aprimoramento do Edital, para revisio exigéncias desconformes, come medida de
legalidade, eficiéncia, probidade administrativa e supremacia do interesse plblico.
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