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RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL

PREGAO ELETRONICO N° 205/2019 - SMS

ASSUNTO: ANALISE DE IMPUGNAÿAO AO EDITAL

DOS FATOS

Trata-se de interposigao de IMPUGNA()AO apresentada em 18 de dezembro de 2019 pela
J.C MASCARENHAS AGIAR & CIA. LTDA. (NORTEC GAS), inscrita no CNPJ n°empresa

04.485.540/0001-63, estabelecida na Rua Cons. Jose Julio, n° 427, Bairro Centro, Sobral/CE, CEP
62.010-820, contra os termos do Edital do Pregao Eletronico n° 205/2019 - SMS.

DA TEMPESTIVIDADE

Vislumbrando os preceitos legais do art. 18 do Decreto n° 5.450/2005, que regulamenta

o Pregao na forma eletronica, a impugnagao foi apresentada, tempestivamente, pela empresa
impugnante.

DAS ALEGACOES APRESENTADAS PELA EMPRESA

A empresa impugnante J.C MASCARENHAS AGIAR & CIA. LTDA. (NORTEC GAS), aduz
haver urn equi'voco na exigencia das documentagoes de comprovagao da qualificagao tecnica, em
parte transcritas:

"Ocorre que, tomando conhecimento da publicagao do Edital do Pregao Eletronico
supramencionado, observou a exigencia dos itens"15.3.6"e"15.3.8", quais sejam:

15.3.6. Autorizagao de Funcionamento emitida pela ANVISA / MS (Agenda
Nacional de Vigilancia Sanitaria / Ministerio da Saude) cuja autenticidade e
validade serao conferidas atraves da internet.

15.3.8. Comprovante de registro do licitante no Conselho Regional de Qui'mica para
fornecimento de gases medicinais.

No entanto, respeitosamente, a impugnante acredita haver um equi'voco na
exigencia destas documentagoes para fins de comprovagao da qualificagao tecnica,
visto que somente empresas relacionadas a cadeia produtiva de gases medicinais
poderiam apresentar tais exigences.

Dessa forma, empresas revendedoras, em sua grande maioria, ou ate mesmo
todas, estariam inaptas a participar deste certame, ferindo gravemente os
Princi'pios da Isonomia, da Razoabilidade, da Igualdade, da Competitividade e da
Selegao da Proposta mais Vantajosa."

Diante do exposto, requer:

A exclusao destes itens no referido edital, ou, alternativamente, requer a modificagao dos
itens para que a exigencia caiba unicamente para empresas fabricantes/produtoras de gases
medicinais.
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ANALISE DO PEDIDO

Inicialmente, cabe ressaltar que o presente processo licitatorio refere-se a Registro de
Prego para futuras e eventuais aquisigao de Gas Oxigenio Medicinal com fornecimento de cilindro em
regime de comodato para~atender as Unidades Basicas de Saude, Servigo de Atendimento Movel de
Urgencia - SAMU e aos pacientes que fazem uso de oxigenoterapia domiciliar da Secretaria Municipal

da Saude, conforme as especificagoes e quantitativos previstos no Anexo I - Termo de Referenda
deste Edital, tratando-se, portanto, de produto indispensavel e urgente para tratamentos de saude
disponibilizados pelo Municfpio que dependem deste produto.

Destarte, para uma licitagao efetiva e licita, a Administragao deve se basear no artigo 3°
da Lei 8.666/1993:

Art. 3° A licitagao destina-se a garantir a observance do prindpio
constitucional da isonomia, a selegao da proposta mais vantajosa para a
administragao e a promogao do desenvolvimento nacional sustentavel e
sera processada e julgada em estrita conformidade com os prindpios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moraiidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculagao ao instrumento convocatorio, do
julgamento objetivo e dos que Ihes sao correlatos. (Grifos nossos)

_______
Ainda, no inciso I do §1° do mesmo artigo preve que os agentes publicos nao podem, de

forma alguma, restringir o carater competitivo da licitagao:

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

1 - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao, clausulas ou
condigoes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo,
inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelegam preferences ou
distingoes em razao da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de
qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto
do contrato, ressalvado o disposto nos §§ 5° a 12 deste artigo e no art. 3° da Lei
no 8.248, de 23 de outubro de 1991;

Consoante ensinamento de Margal Justen Filho sobre a tematica, temos que para a
selegao da proposta mais vantajosa, o ato convocatorio pode conter clausulas rigorosas, desde que
comprovadas as suas necessidades.

Assim, foi expedido oficio por farmaceutico da Central de Abastecimento Farmaceutico de
Sobral, contendo manifestagao tecnica a fim de evitar a restrigao da competitividade, sendo avaliadas
as informagoes apresentadas pela empresa impugnante, ao passo em que foram solicitadas mudangas
Edital do PE n° 205/2019, conforme copia anexa, fazendo-se necessaria a alteragao da descrigao dos
itens 15.3.6 e 15.3.8, bem como supressao do item 14.4 do Edital ora impugnado, conforme o exposto
a seguir:

- ALTERACAO DOS ITENS 15.3.6 e 15.3.8 DO EDITAL DO PE 205/2019

ONDE SE LE:

15.3.6. Autorizagao de Funcionamento emitida pela ANVISA / MS (Agenda Nacional de Vigilancia
Sanitaria / Ministerio da Saude) cuja autenticidade e validade serao conferidas atraves da internet.

LEIA-SE:

15.3.6. Autorizagao de Funcionamento emitida pela ANVISA / MS (Agenda Nacional de Vigilancia
Sanitaria / Ministerio da Saude) referente as empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais,
cuja autenticidade e validade serao conferidas atraves da internet.

ONDE SE LE:
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3:5T1.8; Comprovantede registro do licitante no Conselho Regional de Quimica para fornecimento de
gases medicinais.

LEIA-SE:

15.3.8. Comprovante de registro do licitante fabricante em possuir professional habilitado emitidos
pelo Conselho Regional de Quimica ou Conselho Regional de Farmacia.
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- SUPRESSAO DO ITEM 14.4 DO EDITAL DO PE 205/2019

Tendo em vista que a RDC n° 70/2008 estabelece a lista de gases medicinais de uso
consagrado e de baixo risco sujeitos a notificagao e os procedimentos para a notificagao, todavia,
atualmente a notificagao de gases medicinais esta suspensa, conforme Resolugao RDC n°25, de junho
de 2015, cujo o produto nao carece de registro, e imperiosa a necessidade de supressao do item
14.4, in verbis:

14.4. Devera ser anexado a proposta escrita de pregos o Registro do produto
cotado emitido pela Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministerio da
Saude ou copia legivel do DOU, contendo toda a publicagao e nao somente a parte
do produto ofertado. Caso a validade do Registro esteja vencida, apresentar
tambem o pedido de revalidagao acompanhado do Registro vencido, de acordo
com a legislagao vigente.

CONCLUSAO

Considerando os argumentos trazidos pela Empresa impugnante, bem como a analise
tecnica apresentada por farmaceutico da Central de Abastecimento Farmaceutico de Sobral, conforme
oficio anexo, configura-se PROCEDENTE as impugnagoes aos itens 15.3.6 e 15.3.8, em atengao aos
principios da Igualdade, Legalidade, Competitividade, sendo necessaria, tambem, a supressao do
item 14.4 do Edital do PE 205/2019.

Portanto, ACOLHEMOS os pedidos apresentados pela Empresa impugnante.

Sobral/CE, 26 de dezembro de 2019.

GERARDO CRISTINO FIIÿHL
Secretario Muhicipq/''gfei5ÿide

VIVIANE MORAIS CAVALCANTE
Coordenadora Jurfdica - SMS

De acordo:

MRICARDO CASTELO BRANCO
Pregoeiro
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Oficio N°951/2019 - CAF Sobral (CE), 20 de Dezembro de 2019.

A Senhora

VIVIANE DE MORAES CAVALCANTE

COORDENADORA JURIDICA -SMS.

ASSUNTO: RESPOSTA DO PEDIDO DE IMPUGNAQAO AO PE205/2019 - EMPRESA J.C.

MASCARENHAS AGUIAR & CIA LTDA (NORTEC GAS) E SOLICITAQAO DE ADENDO AO PE

205/2019 (SPU - P099355/2019)

Prezada Senhora,

Com meus cordiais cumprimentos, venho por meio deste esclarecer o questionamento da impugnante

Empresa J.C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA LTDA.

a. Solicita para retificar o edital de licitagao do Pregao Eletronico N°205/2019-CAF/SMS,

excluindo os- itens..''15.3.6" e “15.3.8” da qualificapao tdcnica, exigidos em “habilitagao”.

Alternativamente, caso este nao seja o entendimento de Vossa Senhoria, requer a retificapao

dos mencionados itens para que a exigibilidade ocorra em apenas para empresas

fabricantes/produtoras de gases medicinais, preservando assim os Principios de Isonomia. da

Razoabilidade, da Igualdade, da Competitividade e da Selegao da Proposta mais vantajosa.

Em seguida, dar continuidade no procedimento licitatorio.

A empresa J.C. Mascarenhas Aguiar & Cia LTDA, tempestivamente, interpos impugnapao ao presente

Edital, assim no que diz respeito a exigencia do item 15.3.6 a empresa recorrente informa sobre a desobrigapao

de apresentagao da Autorizagao de Funcionamento para empresas que atuam no segmento de distribuigao de

gases. Cabe salientar que o obieto desta licitagao e a aquisigao oxigenio medicinal com fornecimento de

cilindros em regime de comodato, cujo Resolugao - RDC n°32/2011 em seu Art. 2° dispoe.

“Paragrafo unico: 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 diagndstico medico ou para restaurar.

corrigir ou modificar fungoes fisioldgicas. "

Considerando os gases medicinais como condigao para tratar ou prevenir doengas conforme acima

mencionada, faz se necessario a exigencia_de.um instrumento normativo apropriado as Vigilancias Sanitarias,

responsaveis pela execugao de inspegoes, com a finalidade de conceder a Autorizagao de Funcionamento para

estas empresas, a resolugao RDC n° 16/2014 traz uma descrigao sucinta e clara a respeito do tema:

'Art.1° Esta Resolugao tem o objetivo de estabelecer os criterios relativos a concessao, renovagao.

aiteragao, retificagao de publicagao, cancelamento. bem como para a interposigao de recurso administrative contra o

indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizagao de Funcionamento (AFE) e Autorizagao

Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Segao III do Capitulo I com

medicamentos e insumos farmacduticos destinados a uso humano, substancias sujeitas a controle especial.

produtos para saude. cosmeticos. produtos de higiene pessoal. perfumes, saneantes e cultivo de plantas que

possam originar substancias sujeitas a controle especial. ’’

“Art. 2° Para efeitos desta Resolugao sao adotadas as seguintes definigoes:
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distributor ou comercio atacadista: compreende o comercio de medicamentos, insumos

farmaceuticos, produtos para saude, cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer

quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades;

IX - envase ou enchimento de gases medicinais: operagao referente ao acondicionamento de gases

medicinais em cilindros e liquidos criogenicos em tanques criogenicos ou caminhdes-tanque;''

“Art. 3" A AFE e exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento. distribuigao,

embaiagem, expedigao, exportagao, extragao. fabricagao, fracionamento, importagao, produgao, purificagao,

reembalagem, sintese, transformagao e transporte de medicamentos e insumos farmaceuticos destinados a uso

humano, cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases

medicinais."

Assim, todas as empresas que participam das etapas de produgao de gases medicinais, tais come

sintese quimica, compressao ou separagao de gases e qualquer tipo de envase sao reguladas pela ANVISA.

embora a notificagao dos Gases Medicinais esteja suspensa. todas as empresas que fabriquem ou envasem

gases medicinais devem obrigatoriamente possuir a AFE, expedida pela ANVISA e cumprir com os

requerimentos de Boas Praticas de Fabricagao, estabelecida pela RDC n°69/2008, alterada pela RDC 9, de 04

de margo de 2010. A concessao de AFE e orientada pelas Resolugoes RDC 16, de 01 de abril de 2014 e RDC

32, de 5 de julho de 2011, que abrangem empresas fabricantes e envasadoras de Gases Medicinais.

Considerando o impacto regulatorio no mercado de gases medicinais e as especificidades do setor, a

ANVISA ainda nao estabeleceu os requisitos com a concessao de AFE para as empresas que realizam as

etapas de distribuigao, armazenamento e transporte de gases medicinais e, portanto, essas empresas nao

necessitam de AFE para seu funcionamento, no entanto os estados e municipios, com base em legislagoes

proprias, podem expedir Licenga Sanitaria para empresas distribuidoras. armazenadoras e transportadoras de

Gases Medicinais.

Com relagao ao item 15.3.8 em analise a solicitagao apresentada pela empresa recorrente e

considerando o disposto na RDC n°69/2008, RDC n°32/2011 e RDC n°16/2014 onde nao determina a exigencia

de um profissional especifico do Conselho de Quimica ou Conselho de Farmacia.

A administragao publica nao prima exclusivamente pela proposta mais vantajosa em que considers o

menor prego, mas pretende ainda conferir a qualidade do produto ou da prestagao de servigo atenderido os

interesses sociais. Destarte, induz a necessidade de comprovagao da idoneidade e exigencia tecnica

recomendada em detrimento a orgaos reguladores e de controle/fiscalizagao das proponentes interessadas em

contratar com a Administragao. Notadamente a exigencia nos quesitos tecnicos do edital nao pretende violar a

legislagao, tampouco macular o carater competitive da licitagao.

A fim de evitar a restrigao da competitividade e avaliando as informagoes apresentadas pela

requerente, entendermos ser procedente, a solicitagao da presente impugnagao que tratam da apresentagao

dos documentos para qualificagao tecnica, conforme justificativas neste. venho por meio deste solicitar ADENDO

com objetivo de corrigir e elucidar a descrigao dos itens 15.3.6" e “15.3.8 deste edital PE 205/2019.

ONDE SE LE: 15.3.6. Autorizagao de Funcionamento emitida pela ANVISA / MS (Agenda Nacional de

Vigilancia Sanitaria / Ministerio da Saude) cuja autenticidade e validade serao conferidas

atraves da internet.

VI

j

:

\RjA At
'

jlCiPAi
'

U



%mn %L.J2L-*®r 4

A—-#*•$JO* J» R l: I 1 I f II ft A

SOBRAIA #Sf VJgiUi

*:& -Vf-s- "Asr' . g;™. 4*

LEIA-SE: 15.3.6. Autorizagao de Funcionamento emitida pela ANVISA / MS (Agenda Nacional de

gases medicinais, cuja autenticidade e validade serao conferidas atraves da internet.

ONDE SE LE: 15.3.8. Comprovante de registro do licitante no Conselho Regional de Quimica para

fornecimento de gases medicinais.

LEIA-SE: 15.3.8. Comprovante de registro do licitante

Em analise dos requisitos para Proposta Comercial, solicito para supressao do item "14.4. Devera set

anexado a proposta escrita de pregos o Registro do produto cotado emitido pela Agenda Nacional de Vigilancia

Sanitaria do Ministerio da Saude ou copia legivel do DOU. contendo toda a publicagao e nao somente a parte do

produto ofertado. Caso a validade do Registro esteja vendda. apresentar tambem o pedido de revalidagao

acompanhado do Registro vencido, de acordo com a legislagao vigente”, haja vistas RDC nc 70/2008 estabelece

a lista de gases medicinais de uso consagrado e de baixo risco sujeitos a notificagao e os procedimentos para a

notificagao, todavia, atualmente a notificacao de gases medicinais esta suspensa, conforme Resolupao RDC

n°25, de junho de 2015, cujo o produto nao carece de registro.

:

Atenciosamente,

LUIZ GALD1MO D,

FARMACEUT/Cp'GtREN'
kXOSTA FILHO
E CELULA CAF-Sobral

RF-CE 4401L A


