AO
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ESTADO DO MARANHAO LK

Ilustrissimo Senhor, CARLOS HENRIQUE FERRO SOUSA,
Pregoeiro da Prefeitura do Municipio de Bacabal/MA.

Referente: IMPUGNAGCAO DE EDITAL

J LCARNEIRO COMERCIO ATACADISTA DE GASES EIRELI, pessoia
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ n°. 24.149.654/0001-40, estabelecida & Rua
das Andorinhas, quadra 07, lotes 14 e 15, n° 333, Jardim Europa, CEP 77.823-756;
Araguaina/TO, doravante denominada IMPUGNANTE, vem, mui respeitosamente a
V.Sa., com fulcro no disposto no art. 41 da Lei 8.666/93, apresentar a presentge
IMPUGNACAO ao edital do PREGAO PRESENCIAL N° 027/2019-SRP,
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 061101/2019, pelas razdes de fato e de direito a

seguir expostas.
A presente licitagdo tem por objetivo o Registro de Pre¢os para Eventual

i

contratagdo de pessoa(s) juridica(s) para aquisigio de gases medicinais, de interesse
da Secretaria Municipal de Saide do Municipio de Bacabal/MA., conform:e

especificagdes constantes no Edital e seus Anexos.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispdem principios ;e
normas que regem o processo licitatorio, a IMPUGNANTE vem, através desta, requerér
ao Ilmo Pregoeiro, que avalie esta pega de impugnagio e consequentemente, reavalie 0

presente edital convocatorio.
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A IMPUGNANTE eleva a sua mais alta estima a esta douta Comiss@o de Licitagdo «

e esclarece que o objetivo de impugnagio ao edital em referéncia néo ¢ o de procrastinafr
o bom e regular andamento do processo, mas tdo somente, evidenciar os pontos qu;e
necessitam ser revistos, pois se mantidos provocarfio a violag@o dos principios € regrés
que regulam o processo licitatorio e poderdo inviabilizar o prosseguimento do feito €

contratago.

i
- , - |
IL. DA DOCUMENTACAO OBRIGATORIO NAO EXIGIDA NO EDITAL

a) Autorizagiio de Funcionamento (AFE) expedida pela ANVISA.

O instrumento convocatério do presente certame ora atacado, veio a publico e log;)
em seguida ao analisarmos a documentagfio exigida, € com base na complexidade dlo
material a ser fornecido, entendemos a auséncia de exigéncias de extrema importéncié,
ainda mais em se tratando de um Certame que visa o fornecimento de Gases Medicinai§
para uso hospitalar onde o se pde a prova o risco de contaminagéo da populagéo usuérizi,
sem duvida, faz-se imperiosa a inclus@o de determinadas exigéncias no edital a fim die

!
1

cumprir legislagéio especifica da vigildncia sanitria, conforme abaixo fundamentado.

O fornecimento de produtos para a saude foi regulamentado por legislagéo patria
que dispde sobre vigilancia sanitaria, as empresas que comercializam produtos para a
saude, dentre eles, os gases medicinais, devem obter Autorizagdo para F uncionamentb
(AFE), expedida pela ANVISA. |

Vejamos a luz da Resolugiio RDC n°® 16/2016 ANVISA, que é sucinta e cristalina

nesse tema: ‘
|
Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de

estabelecer os_critérios_relativos_a_concessdo,
renovagdo, alteracdo, retificacdo de publicagdo,
cancelamento, bem como para a interposic¢do de
recurso administrativo contra o indeferimento de
pedidos  relativos aos peticionamentos de

2
i
!
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Autorizacdo de Funcionamento (AFE
Autorizagdo Especial (AE) de w
estabelecimentos _que_realizam as _atividades
elencadas _na_Secio Il do Capitulo I com
medicamentos e __insumos __farmacéuticos
destinados a uso humano, substdncias sujeitas :a
controle  especial, produtos para saide,
cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e cultivo de plantas qzie
possam originar substdncias sujeitas a controle
especial. i
Art. 2° Para efeitos desta Resolugdio sdo
adotadas as seguintes defini¢des: \
(...) (grifo nosso). ‘
VI - distribuidor ou_comércio_atacadista:
compreende o comércio de medicamentos,
insumos furmacéuticos, produtos para saide,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumeés
e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas
entre pessoas juridicas ou a profissionais para p
exercicio de suas atividades; ‘

(...) (grifo nosso). ‘
X — envase ou_enchimento de gasés
medicinais: operacdo referente (_IiQ
acondicionamento _de gases _medicinais em
cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque; '
(...) (grifo nosso). :
Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa
que_realiza_as_atividades de armazenamento,
distribui¢do, embalagem, expedigdo, exportag:c’i&,
extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo,
produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformagdo e transporte de medicamentos ‘e
insumos _farmacéuticos destinados _a uso
humane, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes saneantes e envase ou_enchimento de
gases medicinais. !
Pardgrafo vinico. A AFE é exigida de cad,
estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

(...) (grifo nosso).
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A necessidade de apresentagdo de Autorizagdo de Funcionamento (AFE), parfa
envase e fabricagdo de gases medicinais, € inequivoca, pois infelizmente, ha empresazs
distribuidoras de gases no mercado que adquirem gases industriais (por serem maifs
baratos) -de empresas fabricante de gases e comercializam como se os referidofs
produtos fossem gases medicinais (inclusive essa ocorréncia vem sendo noticiad?
com frequéncia pela impressa do pais — vide link abaixo), muito embora néo possuarin

as caracteristicas necessarias para serem enquadrados para uso na area da saude.
)

|
Fonte: http://g1.globo.com/sc/santa-catarina/noticia/20 16/02/oxigenio-vendido-por-

empresario-podia-levar-morte-diz-delegado.html em 20/11/2019 as 09:05. i

Oxigénio vendido por empresario
podia levar a morte, diz delegado

Homam i prove no dia 18 de fovenaro eanlinagaba, Oeste catannensa
Pence constaton que o concenliag do do produto era baixa em cilindros

e (33 700

APolicia Crvil de Joagaba. no Oeste catannense, orvulgou nesta segunda-feira (29) que o 1
oxgémo comerciahzado pelo empresario preso no dia 18 de fevereiro, que envasava gas )
medicinal fora des padroes 1a Agéncia Nacicnal de Vigidncia Sanitaria (Anvisa), em ciinaros
Industnaus. podena levar A morte de pacientes. Ao todo 200 cllindros foram apreendidos

|
Aproxime a cdmera de um smartphone para ler a matéria acima

completa.
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Fonte: https://www.mpba.mp.br/noticia/43578 EM 20/11/2019 as 10:15.

Phgina Principal » Noticlas o Teixeira de Freitas rescinge contratos com empresa acusada de aduiterar cilindro de oxigénio medicinal

Noticia

BaoDo

Cnminal | 04 09 2015 - 1517 Redator: George Brito (DRT-BA 2927)

Teixeira de Freitas rescinde contratos com empresa acusada de adulterar cilindro de oxigénio medicinal

A Prefeitura de Telxeira de Freitas comunicou hoje, dia 4, ao Ministério Publico estadual que atendeu recomendago expedida pelo pramotor de
Justica George Elias Pereira e rescindiu todos os contratos de fornecimento de gases, inclusive oxigénio medicinal, firmados com § Assis &
Rodrigues Ltda-ME.

w Aproxime a cdmera de um smartphone para ler a matéria acxma

completa.

A exigéncia de comprovagio da regularidade do géas através do contrato d:e
revendedor/distribuidor firmado com o fabricante/envasador + autorizagdo dé)
fabricante/envasador permitindo a utilizag8io de sua Autorizagio de Funcionamento
(AFE) em licitagdes, visa evitar que revendedoras/distribuidoras ndo autorizadas (como
a dos exemples citados acima) participem da licitagdo e fornegam gases ndo apropriados

:
para aplicagdo na area da satide. ‘

Considerando que a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) para gases medicinais
pode ser facilmente consultada no site da ANVISA ou através do Diario Oficial da Unigo,
essa disponibilidade acaba por possibilitar que empresas ndo autorizadas se apropriem,
ilegalmente, da referida Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da empresé

i
fabricante/envasadora de gases medicinais, mesmo n#o estando autorizada por esta.

|
|
1

i
Frise-se assim que, caso o participante da licitagdo seja uma empresa
i

exclusivamente revendedora/distribuidora de gases medicinais, que pela lei, ainda ndo

!
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estd obrigada a obter Autorizagdio de Funcionamento (AFE) para gases medicinais, ?
empresa revendedora/distribuidora devera comprovar a regularidade dos gases por ela

fornecidos, por meio dos seguintes documentos:

* Apresentagio de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) dio

fabricante/envasador de gases medicinais expedida pela ANVISA;

= Comprovagdo do vinculo juridico com a empresa fabricante/envasadora
de gases medicinais, através de apresentag@o de copia do contrato ﬁrmadé)
com a revendedora/distribuidora e fabricante/envasadora com ﬁrm'a
reconhecida;

= Declaragdo do fabricante/envasador autorizando a empresa comercializair

os seus gases ¢ a dispor e utilizar os seus documentos. 1
|

Dessa feita, afim de afastar qualquer risco a populagdo e a prestag@io de servigos
publicos essenciais, em se tratando de objeto de extrema complexidade, é cabivel além
. . . . l'

de a exigéncia de Atestados de Capacidades Técnica, a necessidade de atestar a

Regularidade da Empresa fornecedora_dos gases medicinais.

Vejamos a luz do inciso I'V do Art. 30 da Lei 8.666/93:

() |
Art. 30. A documentagdo relativa a qualificag@o
técnica limitar-se-da a:

() ‘

IV - prova de atendimento de requisitos previstos
em lei especial, quando for o caso (...) (grifo nossa)

i
No caso em tela, em se tratando de gases medicinais, a Lei 6.360 de 23 dfe

Setembro de 1976, ratifica essa exigéncia, conforme:

Art. 1° - Ficam sujeitos ds normw'gm
sanitdria  instituidas por esta Lei @
medicamentos, __as ___drogas, oS insumos
farmacéuticos e_correlatos, definidos na Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
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produtos de higiene, os cosméticos, perfume&,
saneantes domissanitdrios, produtos destinados a
corregdo estética e outros adiante definidos.

(grifo nosso).

i

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzi}',
Jabricar,  transformar,  sintetizar,  purificar,
fracionar,  embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos de
que trata o Art. 1° as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
drado sanitdrio das Unidades Federativas em g_)_

se localizent. f
{...) (grifo nossa). i

Nesse sentido a exigéncia da Autorizag@io de Funcionamento (AFE) expedida pela
ANVISA, nada mais € do que uma exigéncia legal vinculada e ndo discricionaria, ndo
podendo estar ausente deste procedimento licitatorio, uma vez ausente traria vicios

insanaveis a este procedimento, tornando-o NULO.
i
!
Pugnamos pela exigéncia de Autorizagiio de Funcionamento (AFE) concedida

pela ANVISA, constando RAZAO SOCIAL E CNPJ em nome da licitante em caso de
fabricante/envasador, se a empresa licitante for revendedora/distribuidora a apresentac;ﬁ;o
de CONTRATO vigente, devidamente assinado pelas partes com firmas reconhecidas,
afim de restar provada sua veracidade, junto da AFE do fabricante/envasador e
DECLARACAO autorizando a comercializar os seus gases e a dispor e utilizar os seus

documentos.

b) Alvara de Licenca Sanitiria e Certificado de Regularidade Corpo de

Bombeiros.

Ainda em se tratando de requisitos previstos em LEI ESPECIAL, aduzidos pelb
inciso IV, trazemos também a necessidade de Licenciamentos junto aos 6rgdos da
VIGILANCIA SANITARIA e CORPO DE BOMBEIROS. !

t
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Nesse sentido entendemos que a Administragio além de primar pel?
economicidade, e concorréncia, nfo deve o fazer deixando de exigir documentos, né%o
podendo de modo algum deixar de conferir a qualidade do produto prestado, provada a
necessidade de comprovagdo da idoneidade higiénica sanitdria das proponent?s
interessadas em contratar com a administragio, a exigéncia do Alvard de Licenc;;a
Sanitaria € de completa legalidade para o objeto licitado, conforme a Lei Federal |§°
6.360/76 Art 2°, in verbis:

f
'
I

DispGe sobre a Vigilincia Sanitdria a quie
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos  Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e
d4 outras Providéncias. |
(.) ;
Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importat,
exportar, armazenar ou expedir 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
drgdo sanitirio das Unidades Federativas er}z
que se localizem. !
(...) (grifo nosso). i

i

E importante frisar que o objeto desta licitagio é o fornecimento de gase:s
medicinais, vejamos o que dispde a Resolug¢iio — RDC n° 32/2011 - Diretoria Colegiada

da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria em seu Art 1°, 2° e seguintes:
1

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de
estabelecer os critérios relativos & concessdo,
renovagdio, alteragdo, retificagdo de publicagdo,
cancelamento, bem como para a interposigdo de
recurso administrativo contra o indeferimenfp
de pedidos relativos aos peticionamentos de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE) de empresas e
estabelecimentos que realizam as atividades
elencadas na Segdo Il do Capitulo 1 com
medicamentos e  insumos  farmacéuticos
destinados a uso humano, substdncias sujeitas a
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controle especial, produtos para saude,
cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e cultivo de plantas que
possam originar substdncias sujeitas a controle
especial. :

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo
adotadas as seguintes definigdes: :

VI - distribuidor ou comércio atacadista:
compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saiide,
cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e  saneantes, em  quaisqu r
quantidades, realizadas entre pessoas juridicqs
ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades; :

IX — envase ou enchimento de gases medicinais:
operagdio referente ao acondicionamento de
gases medicinais em cilindros e liquidos
criogénicos em tanques criogénicos ou
caminhdes-tanque;

XIII - licenca_sanitdria: documento emiti{)o

pela _autoridade _sanitdria _competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,

.o . . . J
onde constam as atividades sujeitas a vigildncia

sanitdria_que o _estabelecimento estd apto a

exercer, ;' *x
(...) (grifo nosso). '

Voltando ao Art. 30 da Lei 8.666/93 vejamos:

L . o |
Art. 30. A documentagdo relativa a qualificagdo técnica
limitar-se-d a:

()

II - comprovagdo de aptiddo para desempenho d,e
atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e
indicagdo das_instalacdes e do_aparelhamento e do

pessoal _técnico adequados e disponiveis para__a
realizacdo do_objeto _da _licitagd@o, bem como da

9
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qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnic!p
que se responsabilizara pelos trabalhos; :
(...) (grifo nosso).
Ainda em sede de qualificagdo-técnica, vislumbramos a necessidade dia
regularidade da licitante junto ao Corpo de Bombeiros, a fim de atestar as condig¢des die

acondicionamento do objeto ora licitado, instalagdes e tudo quanto este fiscaliza.

Outrosim, Ilmo Pregoeiro a exigéncia dos quesitos técnicos apontados com
ausentes do edital ndo pretendem violar a legislag@io, tdo pouco macular o caréter
competitivo da licitagdo e sim restar comprovada a capacidade e idoneidade das empresaf

que pretendem firmar contrato com a administragdo. .

. CONCLUSAO |

"
Em raz#o dos fatos amplamente aduzidos, a IMPUGNANTE, vem requerer que:

IV. DO PEDIDO :
|
Diante do exposto, a requerente roga a V.Sa., que conhega da presente
IMPUGNACAO a0 edital, MODIFICANDO o instrumento convocatério do PREGAQ
PRESENCIAL N° 027/2019-SRP, PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 061101/2019,
|

incluindo: i

a) A exigéncia de Autorizago de Fornecimento (AFE) expedida pela ANVISA
caso o licitante seja fabricante/envasador de gases medicinais. Ressalva: os
licitantes revendedores/distribuidores deverio apresenta a AFE em nome do
fabricante o qual esta representando, acompanhado de contrato entre as partes
com firma reconhecida em cartério e declaracfio autorizando a licitante a
dispor e utilizar os seus documentos

b) Alvara de Licenga Sanitéria; e,

c¢) Certificado de Regularidade do Copo de Bombeiros.
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Aduzidas as razdes que balizaram a presente IMPUGNACAO, est:a
IMPUGNANTE requer, com supedaneo a Lei 8.666/93 e suas posteriores alteragoes, berfl
como as demais legislagdes vigentes, o recebimento, analise e admissdo desta pega, par?a

que o ato convocatorio seja retificado nos assuntos ora impugnados. 's

Caso ndo entenda pela adequagfio do edital, pugna-se pela emiss@o do pareceﬂ",
informando quais fundamentos legais que embasaram a decisdo do Sr. Pregoeiro. ‘
%

A IMPUGNANTE indica o  enderego  eletrbnico,  e-mail:
diretoria.airgas@gmail.com para resposta da presente pega, conforme item 20 e subited%
20.1, 20.2, 20.2.1 e 20.2.2 do EDITAL PREGAQ PRESENCIAL N° 027/2019-SRPi,
PROCESSO ADMINISTRATIVON°061101/2019. !

il
1

i
H

Nestes Termos, Pede Deferimento,

Araguaina/TO, 08 de dezembro de 2019.

JL CARNEIRO COMERCIO Fopacio e foma caitalpor JL

ATACADISTA DE GASES ~ ATACADISTA DE GASES |

. v EIRELI:24149654000140
EIRELI:24149654000140 Dados: 2019.12.08 21:04:05 -03°00°

J L CARNEIRO COMERCIO ATACADISTA DE GASES EIRELI
CNPJ 24.149.654/0001-40 ’
JERRY LEMOS CARNEIRO ;
RG 629.322 SSPTO :
CPF 007.306.301-02
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