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PREFEITURA MUNICIPAL DE SALTO DO JACUI
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES

ILMO (A) SR (A). PREGOEIRO (A),

REF.: PREGAO ELETRONICO: N° 024/2024
ABERTURA DO CERTAME: 12/11/2024

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., sociedade empresaria, com sede estabelecida na Av
Morumbi, 8234 - 3.andar, Santo Amaro, Sao Paulo/SP, CEP 04703-901, inscrita no C.N.P.J. sob
o n.° 00.331.788/0001-19, e com filial estabelecida na Rua General David Canabarro, 600 -
Centro, CEP 92.320-110, Canoas/RS, inscrita sob C.N.P.J. n.° 00.331.788/0027-58, doravante
denominada, IMPUGNANTE, vem, mui respeitosamente, perante V.Sa., com fulcro no artigo
164 da Lei 14.133/21, apresentar a presente IMPUGNAGAO ao edital convocatério, pelas
razbes de fato e de direito a seguir expostas.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas
que regem o processo licitatorio, a IMPUGNANTE vem, através desta, requerer ao (a) limo (a)
Pregoeiro (a), que avalie esta pega de impugnacao e, consequentemente, reavalie o presente
edital convocatério.

1. CONSIDERAGOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua mais alta estima a esta Douta Comisséo de Licitagdo e
esclarece que o objetivo desta impugnagdo ao edital da licitagdo em referéncia nao é o de
procrastinar o bom e regular andamento do processo, mas tdo somente, evidenciar os pontos
que necessitam ser revistos, pois se mantidos provocardao a violagao dos principios e regras
que regulam o processo licitatério e poderdo inviabilizar o prosseguimento do feito e a
contratacgéo.

Il. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO E
LICENGA SANITARIA

Verificamos que, ndo consta em edital, como requisito de habilitagdo, a apresentacao
de Autorizacdo de Funcionamento expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Ocorre que, a ANVISA, em sua RDC n° 16/2014, dispde que s6 pode atuar na
produgdo, armazenamento, distribuicdo, envase ou enchimento de gases medicinais e
produtos para saude, a empresa que possua a AFE, vejamos:

Art3° e _CXI1(I10 UC dliad € Eo5d QU Cd d_d d J J
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagéo, extracao,
fabricagdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificagdo, reembalagem,
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sintese, transformacao e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes

saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as
atividades descritas no caput com produtos para saude.

Da mesma forma, a Lei n° 6.360/1976, dispbe sobre a obrigatoriedade de
licenciamento dos estabelecimentos, determinando, expressamente, que somente poderao

produzir, fabricar, embalar, importar, exportar e armazenar medicamentos. e correlatos. aqueles
cujos estabelecimentos sejam licenciados pelo érgdo sanitario.

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitaria 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 correcao estética e outros adiante definidos.

Considerando que o objeto do presente certame, a auséncia do pedido de
apresentacdo do documentos em questdo, pode gerar uma contratacdo irreqular, que apesar
de em um primeiro momento parecer “vantajosa”, por ser eivada de vicio, pode trazer inUmeros
prejuizos a Administracdo, visto que, a empresa contratada que ndo cumprir a legislacéao,
podera ser impedida da execugao do contrato, a qualquer momento.

A realizagdo das atividades previstas no edital do presente certame, sem a devida
autorizagdo de funcionamento, é considerada como infracdo sanitaria, como pode ser
observado no Art. 10° da Lei n® 6.437/77:

Art . 10 - S3o0 infracdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio

nacional, laboratérios de producdo de medicamentos, drogas, insumos,
cosmeéticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros

estabelecimentos que fabriguem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,

embalagens, saneantes e demais produtos gque interessem a saude publica,
sem reqistro, licenca e autorizacdoes do drgao sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:

No caso de verificagdo de infragdo, a empresa pode ser apenada com a apreensao,
inutilizagao e interdicdo de produto, bem como com a suspenséo de vendas e/ou fabricagéo de
produto, chegando até mesmo a possivel interdicdo do estabelecimento, de forma que, diante
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Importa ressaltar que tais determinagdes sao instituidas como formas de assegurar a
qualidade no fornecimento e a preservagdo da vida dos pacientes que serao atendidos, no
presente caso, através da Administracdo Publica.

Logo, é indispensavel o correto estabelecimento da apresentacdo da Autorizagcédo de
Funcionamento e licenga sanitaria para fabricagdo/distribuigdo de gases medicinais e
correlatos/equipamentos para a saude posto que, ndo se tratam de documentos “opcionais” ao
fornecedor, mas sim, uma exigéncia, que deve ser necessariamente cumprida para que possa
prosseguir com o atendimento ao contrato objetivado neste certame.

E importante sinalizar que, a inclusdo da comprovacdo da autorizacdo e licenciamento,
nao se trata de um excesso, muito menos se apresenta prejudicial a concorréncia, ja que,
como a atividade s6 pode ser exercida pelo devidamente autorizado e licenciado, todos
aqueles que possuem capacidade para fornecer, terdo condigbes de apresentar o
comprovante, sendo medida de seguranga minima, em observancia a legislagao aplicavel ao
produto licitado.

Considerando ainda que, no mercado ha fornecedores, que realizam apenas a
atividade de distribuicdo, mas que, devem adquirir o produto que fornecedor que também seja

autorizado, Requer-se a alteracdo do edital, a fim de faze onsta omo requisito de

habilitacio:

a) Autorizagcdo de Funcionamento para Fabricagdo/Distribuicdo de gases medicinais
expedida pela ANVISA.
i)  No caso de distribuidor que nao seja fabricante, apresentar além da AFE para
distribuicdo, AFE do responsavel pela fabricagao.

b) Licenga de sanitaria para gases

A alteragéo se faz necessaria, para que haja correta adequacgéao a legislagédo sanitaria,
bem para gerar maior eficiéncia durante os tramites do certame, vez que so6 participariam do
certame, aqueles que fossem aptos para o referido fornecimento.

V. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE CBPF

Para garantir a segurangca aos consumidores de medicamentos, categoria a qual se
adequam os itens do presente certame, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, definiu que,
as empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais, devem seguir o disposto sobre
Boas Praticas de Fabricacao, instituido na RDC n° 658/2022 e Instru¢gao normativa n°® 129/2022
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2> C M 25 www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/gases-medicinais/informacoes-gerais#:~:text=8.,na%20IN%20n°%20129%2F2022. hxd

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? Q
v 7.Como devem ser regularizados os gases medicinais nao listados no anexo da IN n°® 301/20247?
A 8. As empresas fabricantes devem seguir as Boas Praticas de Fabricagao ?

Sim. As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais devem seguir o disposto sobre Boas Praticas de Fabricacao na RDC n°
658/2022 e na IN n®129/2022

(Pagina do Portal Federal, onde a informacdo pode ser encontrada -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorreqgulado/reqularizacac/medicamentos/gases-medicinais/inform
acoes-gerais#:~:text=8.,12%20IN%20n%C2%BA%20129%2F2022.)

Considerando que, as empresas devem seguir as determinagbes de Boas Praticas, e
que a comprovacgado de cumprimento de tais determinacdes € feita através do Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo, Requeremos a retificacao do edital, para que haja a inclusao
de Boas Praticas de Fabricagdo para gases medicinais como requisito obrigatério de
habilitacdo. a fim de garantir a contratacdo de empresa apta ao fornecimento do produto
licitado.

V. DA NECESSARIA SOLICITAGAO DE ATESTADOS DE CAPACIDADE TECNICA

O atestado de qualificagéo técnica € documento emitido por 6rgao publico, informando
e comprovando que o fornecedor efetuou anteriormente, as entregas ou servigos provenientes
de contratos realizados com a licitante.

A solicitagdo de tal documento, se mostra como um fator de seguranga ao 6rgao
publico, que acaba por contratar apenas com licitantes que comprovadamente se
responsabilizam com o bom atendimento e cumprem com suas obrigagbes, nos prazos,
qualidade e demais termos acordados.

Diante do exposto, requeremos que seja incluido no edital, como critério de
qualificagdo-técnica, 3 : , e

dCd0 Q€ dleSado Qe dPdCIAqdde nicd Qmpd S; om O

Licitacao é sinénimo de Competitividade, onde ndao ha competicdao, ndo podera haver
licitaca

Consubstanciando a importancia do Principio da Competitividade, transcrevemos
abaixo o entendimento do Prof. Diégenes Gasparini, apresentado no Il Seminario de Direito
Administrativo do Tribunal de Contas do Municipio de Sdo Paulo (fragmento retirado do sitio

http://www.tcm.sp.gov.br/legislacao/doutrina/14a18_06_04/diogenes_gasparini4.htm)

“O principio da competitividade ¢é, digamos assim, a esséncia da licitagdo, porque s6
podemos promover esse certame, essa disputa, onde houver competicdo. E uma
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questao logica. Com efeito, onde ha competicdo, a licitagdo ndo sé é possivel, como
em tese, é obrigatdria; onde ela ndo existe a licitagdo 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 constatagdo determina ou ndo a
promogéo da licitagdo. Portanto, a competicdo é exatamente a razdo determinante do
procedimento da licitagdo, mas ele tem uma outra faceta que muitas vezes é
desapercebida pelo operador do Direito. Se a competicdo é a alma da licitacao, é
evidente que quanto mais licitantes participarem do evento licitatorio, mais facil sera a
Administragdo Publica encontrar o melhor contratado. Sendo assim, deve-se evitar
qualquer exigéncia irrelevante e destituida de interesse publico, que restrinja a
competi¢cdo. Procedimento dessa natureza viola o principio da competitividade.”

VI. DA CONCLUSAO.

Sendo assim, concluimos que o presente edital ndo atende a legislagdo 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 modificagdes afetam diretamente a formulagdo das
propostas, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, em cumprimento ao inciso IV, §1°
do Artigo 55 da Lei 14.133/21.

“..§ 1° Eventuais modificagbes no edital implicardo nova divulgagdo na mesma
forma de sua divulgagéo inicial, além do cumprimento dos mesmos prazos dos atos
e procedimentos originais, exceto quando a alteragdo ndo comprometer a
formulagao das propostas. :” (g/n)

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

“é nulo o edital omisso ou errbneo em pontos essenciais, ou que contenha
condigbes discriminatérias ou preferenciais, que afastem determinados interessados
e favorecam outros. Isto ocorre quando a descricdo do objeto da licitagdo é
tendenciosa, conduzindo a licitante certo e determinado, sob falsa aparéncia de
uma convocagao igualitaria.”(g/n)

VILI. DO PEDIDO.

Aduzidas as razbes que balizaram a presente Impugnagéao, esta IMPUGNANTE requer,
com supedaneo na Lei n° 14.133/21 e suas posteriores alteragbes, bem como as demais
legislagbes vigentes, o recebimento, analise e a admissdo desta pecga, para que o ato
convocatorio seja retificado nos assuntos ora impugnados, ou ainda, como pedido de
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esclarecimentos, se o caso, até mesmo em razdo de sua tempestividade, bem como que sejam
acolhidos os argumentos e requerimentos nela expostos, sem excegao, como medida de bom
senso e totalmente em acordo com as normativas emitidas pelos 6rgdaos governamentais e de
saude e com os principios administrativos previstos em nosso ordenamento juridico.

Caso nao entenda pela adequagédo do edital, pugna-se pela emissdo de parecer,
informando quais os fundamentos legais que embasaram a decisdo do Sr. Pregoeiro.

Por fim, reputando o aqui exposto solicitado como de substancial mister para o correto
desenvolvimento do credenciamento, aguardamos um pronunciamento por parte de V.S.as,
com a brevidade que o assunto exige.

Termos em que,
Pede deferimento.

S30 Paulo/SP, 06 de Novembro de 2024
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