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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE CIDREIRA
SECRETARIA DA SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

Memorando N° 83/2024

De: Vigilancia Sanitaria.

Para: Departamento de Licitagbes e Contratos.
Data: 24/10/2024.

Assunto: Resposta ao Memorando 088/2024.

DECLARACAO

Em analise aos itens apontados, verificamos conforme legislagcéao
vigente, que se faz necessario solicitar atraves do edital os documentos apontados
pela impugnante, tendo em vista que oxigénio medicinal € um produto de interesse

a saude.

Cidreira, 24 de outubro de 2024.

; ‘I’egixeira
Ag nte Sanitario
‘Mat. 37271

V-

Bruno Passos
Agente Sanitario
Mat. 38719
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Pedido de impugnacao - Pregao Eletronico: Prefeitura Municipal de & ﬁh‘g?l!'alp4

PE/34/2024 - 29/10/2024 09:30
23/10/2024 15:04

De: "REIS, Suellen" <suellen.reis@airliquide.com>
Para: licitacoes@cidreira.rs.gov.br

Cc: Barbara BARBOSA <barbara.barbosa@airliquide.com>, Joana RIBEIRO <joana.ribeiro@airliquide.com=,
Aline SENHORINE-SC <aline.senhorine-sc@airliquide.com>, Gisella FRANCA <gisella.franca@airliquide.com>

Prezado Pregoeiro e equipe de apoio, boa tarde!

Segue pedido de impugnacao referente ao Pregéao Eletronico: Prefeitura Municipal de Cidreira PE/34/2024 -
29/10/2024 09:30, da empresa AIR LIQUIDE BRASIL para a devida analise.

Aguardo confirmacdo de recebimento.

Atenciosamente,

Suellen Reis
Analista de LicitagGes

® airLiquide

@000

Av. Morumbi, 8234 — Santo Amaro
Séao Paulo — CEP: 04703-901

Tel: +55 115509-8300

Cel: +55 1196481-4063

Lsta mensag ncluindo seus anexos, pode conter informacao confidencial, privilegiada e/ou dados
pessoais d endo seu watamento ¢ protegao esquardados per lei. As informagoes
agui ¢ ctransmitidas/ divulgadas a terceiros sem a autorizacae do remetente,
Se voré recebeu esta mensagem por engano, por faver, avise o remetente respondendo imediatamente
o e-mail e, em sequida, apague-a do seu computader e/ou de outres dispositives. Em caso de dividas,
par tavor, cansulte nassa Politica de Privacidade,

Anexos:

o 2024-10-29_(CANOAS)_IMPUGNACAQ_-_Prefeitura_Municipal_de_Cidreira_PE_34_2024__assinado.pdf
e Procuracgdo 036.2024 - Barbara Barbosa-autenticado.pdf

o CNH-e.pdf.pdf

o Procuracdo 036.2024 - Barbara Barbosa-certidao-autenticado.pdf

o Anexos.zip
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A
PREFEITURA MUNICIPAL DE CIDREIRA
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES

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

REF.: EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N°034/2024
PROCESSO LICITATORIO N° 2596/2024
ABERTURA DA SESSAO: 29/10/2024

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 disposto
no art. 164 da Lei 14.133/21, apresentar a presente IMPUGNAGAO ao edital convocatorio,
pelas razdes de faio e de direito a seguir expostas.

I. CONSIDERAGOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua mais alta estima a esta Douta Comisséo de Licitagédo e
esclarece que o objetivo desta impugnagao ac edital da licitagdo em referéncia néo € o de
procrastinar o bom e regular andamento do processo, mas tédo somente, evidenciar os pontos
que necessitam ser revistos, pois se mantidos provocarédo a violagado dos principios e regras
que regulam o processo licitatério e poderdo inviabilizar o prosseguimento do feito e a
contratagao.

Il. DA AUSENCIA DE SOLICITACAO DE COMPROVAGAO DE REGISTRO
PERANTE CONSELHO REGIONAL COMPETENTE

Inicialmente, cumpre destacar a Lei 14.133/2021, estabeleceu requisitos para
qualificagdo técnico-profissional dos licitantes, para correta comprovagéo de sua aptiddo, e
seguranga dos 6rgao publicos ao contrata-los. Vejamos:

Art. 67. A documentagdo relativa a qualificagdo técnico-profissional e
técnico-operacional sera restrita a:

| - apresentacdo de profissional, devidamente registrado no conselho
profissional competente, quando for o caso, detentor de atestado de
responsabilidade técnica por execucdo de obra ou servico de caracteristicas

semelhantes, para fins de contratagéo;

- registro inscricio na entidade profissional ¢ ente, quando for o
caso;
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.
Como pode ser observado, o registro na entidade profissional competente, € um dos™

requisitos a ser observado, guando cabivel.

Ocorre que, para a realizagio do fornecimento exigido no presente certame, néo so6 €
cabivel, como também, & imprescindive mprovacéo da inscricdo para fins de lificaca

.

Considerando que os gases objetos do presente certame, s&o considerados
“medicamentos”, faz-se importante a observancia da resolugdo n°® 721, de 24 de Fevereiro de
2022, do Conselho Federal de Farmacia, sobretudo em seus artigos 5 e 10.

Art. 5° - A _empresa ou L J Ca : ) ;
producdo, o transporte, o armazenamento, a importacdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, dentre outros atinentes a profissao
farmacéutica, deveréo ter como diretor/responsavel técnico o farmacéutico.

Art. 10 - A diregdo ou responsabilidade técnica € indelegavel e obriga o
farmacéutico a participagao efetiva e pessoal nos trabalhos ao seu cargo.

§ 1° - Cabe ao farmacéutico diretor/responsavel técnico representar a
mpresa ou estabeleci to em fodos os as técnico-cientificos.

Os trechos acima, esclarecem a obrigagdo da empresa, que produz ou distribui
medicamentos, ter um responsavel técnico um farmacéutico, inscrito no Conselho Regional de
Farmacia.

Ter um responsavel técnico, trata-se de uma obrigagéo, ndo uma liberalidade, de forma
que, ao ndo exigir a apresentagdo da comprovagao de registro do responsavel tecnico, a
Administracdo se expde a contratar com empresa irreqular.

As implicagbes de ndo exigir o documento ainda se estendem, considerando que,
efetuar as atividades sem o responsavel técnico é considerado “infracdo sanitaria®, cuja pena
pode resultar até mesmo em interdicdo do local de fabricagdo, conforme previsto no Art.10,
XIX, da Lei n® 6.437/1977:

Art . 10 - S0 infragbes sanitarias:

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do
registro, e/ou muita;

O que evidencia que, a exigéncia de inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia
(CRF) da empresa, e do responsavel técnico, ndo se apresenta como um “excesso” ou
“opgao”, mas sim, como uma forma de garantia de fornecimento, vez que, ao fechar contrato
com empresa irregular, essa podera ter suas atividades interditadas, e gerar o
desabastecimento da Administragéo.
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Considerando o objeto do edital, e a auséncia de solicitagdo da comprovaca
necessaria para cumprimento do previsto na Lei 14.133/2021, bem como na legislacao
sanitaria e Resolugéo do conselho competente, o presente edital, se mostra viciado, por ser
inapto a atingir a contratacdo de empresa regularmente capaz de atender ao objeto.

Desta forma, requer-se a retificacdo do edital. a fim de que seja_incluida a
exigéncia de Certiddo de Registro da Empresalfilial participante Junto ao Conselho

conformidade com a legislacao vigente.

1. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO

Verificamos que, ndo consta em edital, como requisito de habilitagéo, a apresentagéo
de Autorizacdo de Funcionamento expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA).

Ocorre que, a ANVISA, em sua RDC n° 16/2014, dispde que sO pode atuar na
produgéo, armazenamento, distribui¢do, produtos para salide, a empresa que possua a AFE,
vejamos:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicio, embalagem, expedicdo, exportagéo, extragéo,
fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

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

Considerando que o presente certame tem por objeto produtos para saude, a auséncia
do pedido de apresentagdo do documento em questdo, pode gerar uma contratacdo irreqular,
que apesar de em um primeiro momento parecer “vantajosa”, por ser eivada de vicio, pode
trazer inimeros prejuizos & Administragao, visto que, a empresa contratada que ndo cumprir a
legislacdo, podera ser impedida da execugao do contrato, a qualquer momento.

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

Art . 10 - S50 infract nitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em gualguer parte do territorio nacional,
laboratérios de produciio de medicamentos, drogas, insumos, cosmeticos, produtos
de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que
fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e
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autorizacbes do 6rgio sanitario competente ou contrariando as normas legais
pertinentes:

No caso de verificagdo de infragdo, a empresa pode ser apenada com a apreenséo,
inutilizagdo e interdigdo de produto, bem como com a suspenséo de vendas e/ou fabricacéo de
produto, chegando até mesmo a possivel interdicdo do estabelecimento, de forma que, diante
da ndo verificacdo por parte da Administracdo ao contratar, essa fica exposta a possibilidade
de contratar _com empresa irreqular, _bem como a possibilidade de sofrer com
desabastecimento.

Importa ressaltar que tais determinagdes sdo instituidas como formas de assegurar a
qualidade no fornecimento e a preservagdo da vida dos pacientes que serdo atendidos, no
presente caso, através da Administragao Publica.

Logo, é indispensavel o correto estabelecimento da apresentagdo da Autorizacdo de
Funcionamento para comercializagdo de Correlatos/Equipamentos para a Saulde, posto que,
nao se trata de um documento “opcional” 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 comprovagao da autorizagao, 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, todos aqueles que possuem capacidade para
fornecer, terdo condigbes de apresentar o comprovante, sendo medida de seguranga minima,
em observancia a legislacido aplicavel ao produto licitado.

Requer-se a alteracéo do edital. a fim de fazer constar como requisito de habilitacdo:

a) Autorizagdo de Funcionamento para Comercializa¢éo de Correlatos/Equipamentos para
saude.

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

V. DA AUSENCIA DE EXIGENCIA DE APRESENTAGAO DE LICENCA DE
OPERAGCAO PARA TRANSPORTE DE PRODUTOS PERIGOSOS

Considerando que a Autorizagdo Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos &€ um
documento emitido pelo Ibama é obrigatdrio desde 10 de junho de 2012 para o exercicio da
atividade de transporte maritimo e de transporte interestadual (terrestre e fluvial) de produtos
perigosos.

Considerando que a Autorizagdo Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos &
obrigatéria as empresas transportadoras que exercerem a atividade de transporte de produtos
perigosos nos modais rodoviario (veiculos), ferrovidrio (trens) e aquaviario (embarcagbes) em
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mais de uma unidade da Federagdo (configurando, dessa forma, o transporte interestaw

os transportadores de produtos perigosos no modal maritimo (embarcagbes), conforme a
Instrugao Normativa Ibama n° 05, de 9 de maio de 2012 (IN 05/2012), e suas atualizagdes.

Considerando que a Autorizagdo Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos tem
o conddo de garantir que a empresa estéa devidamente regularizada.

Face ao exposto, fica claro que a diante da responsabilidade pela execug&o do objeto,
que esta ligado & manutengdo da vida humana, torna-se sine qua non a retificagdo do edital
convocatorio para a incluséo da exigéncia de apresentagéo de:

e Autorizagio Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos

V. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE CBPF

Para garantir a seguranga aos consumidores de medicamentos, categoria a qual se
adequa o item 01, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, definiu que, as empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais, devem seguir o disposto sobre Boas Praticas
de Fabricagdo, instituido na RDC n° 658/2022 e Instrucdo normativa n°® 129/2022

S C m 25 www.govbr/anvisa/pt-br/setorrequl ado/regularizacao/medicamentos/gases-medicinais/informacoes-gerais# ~text = 8.,na%20IN%20n°%20129%2F2022. ¥

= 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® 301/2024?
A~ 8, As empresas fabricantes devem seguir as Boas Praticas de Fabricacao ?
Sim As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinals devem seguir o disposto scbre Boas Praticas de Fabricacio na RDC n®

658/2022 & na INn® 129/2022

(Pagina do Portal Federal, onde a informagdo pode ser encontrada -
ttps://www.qov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/gases-medicinais/inform
acoes-geraist:~text=8..na%20IN%20n%C2%BA%20129%2F2022.)

Considerando que, as empresas devem seguir as determinagdes de Boas Praticas, e
que a comprovagdo de cumprimento de tais determinages é feita atraves do Certificado d
Boas Praticas de Fabricacao, Rmmmﬂﬂmmmmwﬁmmn
de Boas Praticas de Fabricacdo para gases medicinais como requisito obrigatério de

habilitacdo, a fim de garantir a contratacdo de empresa apta ao fornecimento do produto
licitado.

Licitacdo é sinénimo de Competitividade, onde ndo ha competicdo, ndo podera haver
licitacdo.

Consubstanciando a importdncia do Principio da Competitividade, transcrevemos
abaixo o entendimento do Prof. Diégenes Gasparini, apresentado no Il Seminario de Direito



@ qirliquide

Administrativo do Tribunal de Contas do Municipio de Sao 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 so
podemos promover esse certame, essa disputa, onde houver competicdo. E uma
questdo logica. Com efeito, onde ha competicdo, a licitagdo ndo so é possivel, como
em tese, é obrigatoria; onde ela ndo existe a licitagao 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
licitagd@o. Portanto, a compelicdo é exatamente a razao determinante do procedimento
da licitagdo, mas ele tem uma oufra faceta que muitas vezes € desapercebida pelo
operador do Direito. Se a competicdo € a alma da licitacéo, é evidente que quanto mais
licitantes participarem do evento licitatério, mais facil sera & Administragdo Publica
encontrar o melhor contratado. Sendo assim, deve-se evitar qualquer exigéncia
irrelevante e desfituida de interesse publico, que restrinja a competicdo. Procedimento
dessa nalureza viola o principio da competitividade.”

VI. DO PEDIDO.

Aduzidas as razdes que balizaram a presente Impugnacao, esta IMPUGNANTE requer,
o recebimento, analise e a admissao desta pecga, para que o ato convocatério seja retificado
nos assuntos ora impugnados, e esclarecidos no ponto que foi solicitado, como medida de bom
senso e totalmente em acordo com as normativas emitidas pelos 6rgaos governamentais e de
salide e com os principios administrativos previstos em nosso ordenamento juridico.

Caso nao entenda pela adequagédo do edital, pugna-se pela emisséo de parecer,
informando quais os fundamentos legais que embasaram a deciséo 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.

Sao Paulo (SP), 23 de outubro de 2024
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AIR LIQUIDE BRASIL LTDA.



