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MUNICIPIO DE CEU AZUL, ESTADO DO PARANA
Aos cuidados do Presidente ou Pregoeiro da Comisséo de Licitagdo

PREGAO PRESENCIAL N° 68/2017

Objeto: REGISTRO DE PRECOS DE OXIGENIO MEDICINAL PARA SER
UTILIZADO EM TRATAMENTO E TERAPIA EM PACIENTES DAS
UNIDADES DE SAUDE DO MUNICIPIO DE CEU AZUL.

A Oxiguagu Comeércio de Oxigénio Ltda pessoa juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ sob n° 03.081.556/0001-48, com sede na
Rodovia Br 277 Km 582, Sn-Cascavel Velho Telefone: (45)3227-2960, na
cidade de Cascavel, estado do Parana, por seu representante legal Juares da
Luz , vem, com fulcro no § 2°, do art. 41, da Lei n°® 8666/93, em tempo habil, a
presenga de Vossa Exceléncia apresentar:

IMPUGNAGAO AO EDITAL

Nos termos do Edital de Pregdo de licita¢cdo de menor preco por
item de processo n° 68/2017, que tem por objelivo registro de pregos de
oxigénio medicinal para ser utilizado em tratamento e terapia em pacientes das
unidades de salde do municipio de céu azul e sobre o tal, vem através
deste apresentar:

IMPUGNAGAO AO EDITAL, pelos motivos e fatos de
direitos a seguir:
| - Da Prefiminar:

A licitag@o objetiva garantir a observancia dos principios
constitucionais da legalidade e licitude nas licitacbes, em que busca
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo publica e ao
cidaddo, para tanto é obrigatorio e necessario que o administrador publico
observe todas as normas legais pertinente a cada tipo de produto ou servigo a
ser adquirido.

Por oporiuno, fal referéncia & imporianie, visio gue 0s
agentes publicos respondem pessoalmente e com bens particulares por seus




atos no exercicio de sua fungéo, assim, ndo é possivel e admissivel a
interpretag3o unilateral e elastica fora do previsto nos editais proprios, se nao,
vejamos a fundamentag@o legal do art. 3° da Lei n° 8.666, de 1993, ao
regulamentar o artigo 37, xxii da Constituicio Federal sobre as acdes e
responsabilidades dos servidores publicos:

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, a selegdo da proposta
mais vantajosa para a administragdo e a promogdo do
desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e
julgada em estrita conformidade com os principios bésicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao
instrurmernio convocatdnio, do julgaments objetivo e dos gue
thes séo cormrelatos.

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de
convocacdo, cliausulas ou condigées que comprometam,
restrinjam ou frustrem o seu cardter competitive, inclusive
nos casos de sociedades cooperativas, e estabelegcam
preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede
ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia
impertinente ou irrelevante para o especifico objefo 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
Lein® 12.349, de 2010)

# — DA NECESSARIA REVISAC DO PRESENTE
EDITAL.

Il - Da verificagio do edital pela Licitante
interessada.

Interessada e apta a participar da licitagdo epigrafada,
veio a Impugnante a adquirir o Edital regulador do certame e examinar as
condigbes de parlicipagio nele consiantes com a minicia apropriada,
necessaria a percepgao das diversas particularidades e nuances do objeto da
licitagao.

Desse acurado exame resultou a constatagdo, com o
devido respeito, de que ha disposigbes no instrumento convocatério
merecedores de adequacdo, razio por que, em homenagem ao Principio da
Legalidade, sé@o ora questionadas:

.2 = Da Improbidade do Edital quanto a falta da
exigéncia de Certificados legais em funcio do tipo de produto (GAS
MEDICINAL).

Tratando se o objelo licitado gases medicinais e gases
industriais sdo considerados cargas perigosas e potencialmente poluidoras é



indispensavel 3 apresenitagdo de determinados cerlificados legais a serem
exigidos pelos 6rgaos publicos no momento da licitagdo, vejamos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigio que lhe confere o inciso IV do art.
11 do Regulamento aprovado pelo Decreto No- 3.029, de 16 de abril de 1999,
e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§1° e 3° do art. 54 do
Regimenio Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 14 de junho de 2011, adota a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao:

Art. 1° Fica aprovada a resolugdo que dispoe sobre os

critérios para a concessdo de Autorizacde de Funcionamento

de Empresas fabricanles, envasadoras e distribuidoras de

gases medicinais.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Esta resolugdo estabelece os critérios minimos a serem

cumpridos pelas empresas fabricantes, envasadoras e
distribuidoras de gases medicinais, para fins de autorizagao
de funcionamento de empresa.

Paragrafo énico. 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 diagnéstico médico ou para restaurar, corigir ou modificar
fungdes fisiologicas.

RESOLUGAO RDC N°69, DE 1° DE OUTUBRO DE
2008
REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGCAO DE GASES MEDICINAIS

2. ABRANGENCIA

2.2 Este regulamento se aplica ndo somente & empresa que
produz o gas medicinal, mas todas aquelas que, sem realizar o
processo completo, participam do controle, da elaboragdo de
alguma etapa do processo, do fracionamento, do

acondicionamento, da distribuigdo, do transporte e da

importagédo do gas medicinal.

Desta forma, em qualquer licitagdo que envolva os
produtos acima mencionados, deverdo informar se prestard o servico com
funcionarios proprios, ressaltando as normas previstas pela ANVISA, sobretudo
a exigéncia da AFE.

Ainda, a empresa executora do servigo devera apresentar
licenca sanitaria do depésito e dos veiculos que executardo os servigos de
entrega (Resolug@o 69-2008 da ANVISA). Ressalta-se que tal resolugdo exige
ainda a indicagdo de profissionais que executardo direto os servigos de



enirega, para fins de comprovacao de capacidade técnico-operacional, a serem
exigida na comprovagao da habilitagdo do certame.

Pelo exposto, a requerente solicita que vossa senhoria,
refifique o presente edital, fazendo as publicaches legais, com a
complementacdo das exigéncias legais das RDC 32/2011 e a RDC 69/2008
reguladas pela ANVISA por se tratar de Oxigénio Medicinal, o qual segue o
mesmo fratamento que medicamentos, acrescendo ao item “7. APRESENTACAO DA
DOCUMENTACAO DE HABILITACAO”, para o cumprimento das licitantes, conforme
abaixo.

a) Certificado de Regularidade — CR emitido pelo
IBAMA, constando para a afividade de Transporte de titularidade da empresa
licitante do objeto licitado, expedido pelo 6rgdo competente da Estadual ou
Municipal da sede da licitante;

b) Certidio de Regularidade, sede da empresa
licitante junto ao Conselho Regional de Farmacia — CRF Com responsavel
técnico Farmacéutico, visto que o Oxigénio Medicinal é considerado
medicamento;

c) Autorizagido de Funcionamento da Empresa AFE-
no Ministério da Saude de Empresas fabricantes, envasadoras e
distribuidoras de gases medicinais e para o caso de distribuidora ou
revendedora de gases medicinais, esta devera apresentar a documentagio
necessaria ao edital do fabricante ou envasadora a qual a mesma representa,
bem como declaracio que ateste o fornecimento do produto a distribuidora ou
revendedora. _

d) Certiddo da Licenca Sanitdria do Municipio da
empresa proponente;

Lembramos que a omiss&o de solicitagdo do documento
de regularidade das empresas licitantes junto aos 6rgdos reguladores e
licenciadores, sendo:

O Certificado de Regularidade-CR expedidos pelo 6rgéo
competente - IBAMA, conforme resolucio da ANTT n° 420/2004, respaldado na
lei n® 10.165/2000 .Quanto ao CRF, lembramos que esta certiddo é de suma
importancia pois o objeto licitado é tratado junto a ANVISA como medicamento,
de acordo com a 142 edicdo da lista de Medicamentos Fssenciais da
Organizagéo Mundial da Saide (OMS) que incluiu gases de uso terapéutico e
os classificou como “Anestésicos Gerais e Oxigénio”, a responsabilidade
técnica dessas empresas cabe a um farmacéutico pois o mesmo deve
acompanhar o processc desde a fabricagdo até a entrega aos pacientes, a
ANVISA em sua resolugédo 69/2008 determina que para a fabricacdo dos gases
medicinais cabe ao farmacéutico a emissao de loles e inspegio de analise de
qualidade nos gases para que se ateste que o mesmo esta aprovado para
consumo humano.

Ademais também podemos tirar como base a resolugdo
do conselho federal de farmacia que determina a responsabilidade técnica ao
profissional da area de farmacia o acompanhamento da fabricagdo, envase,



distribuicdo e transporie de gases medicinais, veja o que dispde a resolugao N°
470 de 28 de margo de 2008:

Artigo 4° - A responsabilidade técnica pelos locais de envase,
distribuicdo prindnia e secunddna da mesma empresa,
comercializagdo a terceiros, dispensagdo nas filiais e recebimento,
armazenamento, controle de qualidade e liberagdo de gases
medicinais nas instituicdes de saiide caberd ao farmacéutico,
inscrite no Gonsetho Regional de Farmdcia da sua jurisdigdo,
respeitadas as atividades afins com outras profissées. (grifei)

§ 3° - Caberd ao farmacéulico respoiisavel téciico pefas emipresas
distribuidoras de gases e misturas de uso ferapéutico e para fins de
diagnoéstico, a responsabilidade pela rastreabilidade e orientagbes

necessérias sobre o produfc, Comoc por exemplo: composigac, forma
farmacéutica, informagbes de segurancga, particularidades clinicas
(indicagdes terapéuticas, metodologia de administragdo), posologia,
corifra-ifidicag0es, recoimiendagtes especiais, precalgées, fiiferagdes,
efeitos colaterais, sobredose, propriedades farmacodindmicas e
farmacocinéticas, vida util, cuidados de armazenamento e transporte.
Artigo 5° - O fanmacéutico deve garantir a eficécia, a seguraiica € a
qualidade desses produfos, quando suas expedicées forem feitas
para atender a um Estabelecimento Assistencial de Saiide (EAS)
ou a Servico de Atengao Domiciliar (SAD). (grifei)

Ja a certiddo de Licenga sanitdria € necessaria para
garantir e proteger a saude da populagdo, em que o possuidor promove agées
capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e intervir nos
problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e da
circulagio de bens e da prestacio de servigos relacionadas a satde, conforme
determinagées da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

I1.3- Também quanio a estimativa de cilindros a serem locados em
comodato néo foi especificado no Edital .

il - DO PEDIDO

Esta Impugnacdo tem como escopo a retificagdo no que
tange as impropriedades do instrumento convocatério, a fim de que, pela via
direta, o procedimenio seja eficaz e os licilanies tenham a seguranca
necessaria para elaborarem suas propostas e, pela via obliqua, seja garantida
a seguranga dos envolvidos, logo, plenamente alcancado o interesse publico,
indisponivel.

A impugnante solicita a retificagao do edital para alteragao
do edital, acrescendo ao Edital a necessidade de apresentacao de:

a) Certificado de Regularidade — CR emitido pelo
IBAMA, constando para a atividade de Transporte de titularidade da empresa
licitante do objeto licitado, expedido pelo érgdo competente da Estadual ou
Municipal da sede da licitante;

b) Certidio de Regularidade, sede da empresa
licitante junto ao Conselho Regional de Farmacia — CRF Com responsavel



técnico Farmacéutico, visto que o Oxigénio Medicinal é considerado
medicamento;

c) Autorizacao de Funcionamento da Empresa AFE-
no Ministério da Saude de Empresas fabricantes, envasadoras as
distribuidoras necessitam de documento de autorizagdo das empresas
fabricantes ou envasadoras para fornecimento de gases medicinais.

Os itens supramencionados sdo imprescindiveis na
seguranga do fornecimento por se tratar de produtos destinados a satde,
ademais, garantir a seguranca por meio de exigéncias legais e medida que
atende os principios que norteiam a adminisiragdo ptblica.

Diante de todo o exposto, fica atingido o instrumento

convocatorio, devendo as refificactes ser elaboradas, considerando a devida
adequacao.

Nestes Temmos,
Pede Deferimento.

Cascavel , 06 de julho de 2017.

Oxigu;t,‘f' G Comércio de Oxigénio

Juares da Luz
Administrador



