CORDILHEIRA ALTA

GOVERNO MUNICIPAL

PROCESSO N. 135/2021

MODALIDADE: PREGAO PRESENCIAL 55/2021.
IMPUGNANTE: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA

Assunto: Impugnacdo aos itens de qualificacio técnica. Pedido de
inclusao de exigéncia de Atestado de Capacidade Técnica. Exigéncia de
registro perante o CRQ. Licenca Sanitaria para Gases Medicinais.

Estimativa de Cilindros em Comodato.

I - Sintese:

Trata-se de Pregdo Presencial cujo objeto é o registro de
preco para possivel aquisicdo de oxigénio medicinal para atender as

necessidades do Fundo Municipal de Satude de Cordilheira Alta — SC.

Sobreveio apresentacdo tempestiva de Impugnacao ao
Edital, interposta por Air Liquide Brasil Ltda, aduzindo, em apertada
sintese: a) Necessidade de exigéncia de atestado de capacidade técnica;
b) Inclusdo de exigéncia de registro perante o CRQ; c) Inclusdo de
exigéncia de licenca sanitaria para gases medicinais; d) Estimativa de

cilindros em comodato para execucéo do objeto.

Assim, postula pelo acolhimento da impugnacao e
retificacdo do edital para incluir as exigéncias acima indicadas,

consoante as razoes inclusas no arrazoado da impugnacéo.

E o relato necessario.
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II - DO MERITO

2.1 - Do Pleito de Exigéncia de Atestado de

Capacidade Técnica

Inicialmente, a impugnante sustenta a necessidade de
inclusdo de exigéncia de apresentacio de atestado de capacidade
técnica, com o escopo de assegurar que os licitantes ja tenham

executado de modo satisfatério o objeto licitado.

Alega que o pleito encontra amparo no Art. 30 da Lei
8.666/93, e a seu ver é indispensavel ao processo de licitacdo em
apreco, eis que o fornecimento de oxigénio medicinal exige a
contratacdo de empresa experiente com reconhecida capacidade

técnico-operacional.

Ressalta que ao néo incluir tal exigéncia no Edital,
restaria possivel a participacdo de empresas inexperientes sem

confiabilidade, o que podera ocasionar risco a satde publica.

Com efeito, a Lei 8.666/93 disciplina a qualificacdo

técnica exigivel dos licitantes em seu artigo 30, que assim dispée:

Art. 30. A documentacéo relativa a qualificacao técnica
limitar-se-a a:

I - registro ou inscricio na entidade profissional
competente;

(..)

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em
lei especial, quando for o caso.
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Infere-se, portanto, que a norma visa coibir a exigéncia
excessivamente restritiva, limitando o rol de documentos exigiveis do

licitante para participar nos processos licitatérios.

Noutras palavras, a norma nido impée a obrigacao de
exigéncia de todos os itens descritos nos incisos, ao contrario limita o

rol de exigéncias de modo a assegurar o carater competitivo do certame.

No caso especifico, o objeto do certame é o fornecimento
de oxigénio medicinal previamente envasado em cilindros, de modo que
os Orgaos regulamentares (estaduais e federais) efetuam exigéncia e

fiscalizacdo dos pardmetros técnicos exigidos para tal atividade.

A propésito, oportuno citar da Resolugdo RDC 32, da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

Art. 3° A empresa ou o estabelecimento
fabricante/envasador de gases medicinais deve possuir
infraestrutura  adequada, adotar  procedimentos
administrativos e comprovar capacidade técnico-
operacional para a fabricacdo e controle de gases
medicinais com qualidade, seguranca e eficacia,
devendo possuir:

I - autorizacdo ou licenca de 6rgaos competentes para
funcionamento, referente a localizacdo, a protecao
ambiental e & seguranca das instalagées; II - aprovacao
prévia pelo Orgdo de Saude Municipal/Estadual dos
projetos das plantas dos edificios e documento
comprobatorio (parecer técnico ou relatério) da inspecéao
posterior & execucéo dos projetos;

(--)

Noutras palavras, a fabricacdo e o envasamento dos
gases medicinais (tal qual o oxigénio) é submetida a rigido controle por

diversos 6rgdos da administracio publica, restando evidente que
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apenas empresas sérias, idoneas e que demonstrem atender a todos os
requisitos legais obtém a autorizagédo para a fabricacdo e o envese do

oxigénio medicinal.

Portanto, tratando-se de produto com origem controlada
e submetido a rigido controle de producédo/envase, ndo ha como
estender tais exigéncias aos distribuidores que realizam o simples
transporte e distribuicdo dos cilindros devidamente lacrados pelo

fabricante.

Tal exigéncia resultaria induvidosamente em prejuizo a
livre concorréncia pois limitaria o espectro dos participantes aos

fabricantes e envasadores o que, concessa vénia, ndo é aceitavel.

Ha que se diferenciar a atividade de fabricacdo e envase,
que ¢ rigidamente controlada por érgdos nacionais, estaduais e pelos
Conselhos Regionais de Quimica, da atividade de comercializacao,
transporte e distribuicdo, que seguem regramento diverso, posto que

substancialmente menos complexa.

Ante o acima exposto, o pleito da impugnante nao

comporta acolhimento no ponto.

2.2 - Do Pleito de Exigéncia de Registro Junto ao

CRQ

Quanto ao pleito de inclusdo de exigéncia de
comprovagdo de registro junto ao Conselho Regional de Quimica, o

pleito ndo comporta acolhimento.

Isto porque, conforme expressa previsdo contida no
Edital no item n. 6.1 QUALIFICACAO TECNICA, exige-se a apresentacio
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de autorizacdo de funcionamento (AFE) expedida pela ANVISA se o

licitante for fabricante ou envasador.

Na hipétese de a empresa licitante ser apenas
distribuidora, devera apresentar a AFE da fabricante/envasadora do
produto acompanhada da respectiva comprovacdo de vinculo juridico

com a fabricante e o alvara santitario.

De se observar que, de acordo com o objeto empresarial
da empresa licitante, exige-se a documentacdo necessaria a comprovar
a capacitacdo técnica, ou seja, em ambas as hipdteses, seja
fabricante/envasadora ou distribuidora, exige-se a AFE relacionada a

fabricante do produto.

Sobre a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), oportuno
citar que € devidamente emitida, fiscalizada e controlada pela ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), que por sua vez é agéncia
reguladora constituida sob a forma de autarquia de regime especial,

vinculada ao Ministério da Satde.

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional
promover a protecdo da saude da populagdo, por
intermédio do controle sanitirio da producido e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigildncia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacao e
a execucdo do disposto nos incisos II a VII do art. 2°
desta Lei, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
(---)
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VII - autorizar o funcionamento de empresas de
fabricacdo, distribuicio e importacio dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei e de
comercializacio de medicamentos; (Redacio dada
pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

(..)

XV - proibir a fabricagdo, a importacdo, o
armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de
produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacao
pertinente ou de risco iminente a satde;

XVI - cancelar a autorizacio de funcionamento e a
autorizacdao especial de funcionamento de empresas,
em caso de violacdo da legislacio pertinente ou de
risco iminente i saide;

Especificamente quanto a Autorizacao de
Funcionamento (AFE), a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-
RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014, dispde sobre os Critérios para
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de

Empresas, nos termos seguintes:

Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as
seguintes definicoes:

(...)

II - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, contendo autorizacdo para o funcionamento
de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e orgaos,
concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta

Resolucio;
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A mesma resolucéo cita de modo especifico os requisitos

exigidos para a concessdo da AFE:

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para a saude, cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes,
deverdo apresentar as informacdes gerais e cumprir os
requisitos técnicos a seguir relacionados, os quais serdo
avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria local
competente:

I - informacées gerais:

d) organograma e definicdo dos cargos,
responsabilidades e da qualificacio necessaria para
seus ocupantes;

e) comprovacdo do registro de responsabilidade
técnica realizada pelo profissional legalmente
habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestacdo de servicos diversos ou
documentos equivalentes, os quais devem ser realizados
somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.

II - requisitos técnicos:

a) instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica
necessarios € em condi¢des adequadas a finalidade a
que se propdem, incluindo qualificacées e calibracdes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) politica de validagdo e qualificacdo claramente
definida, nos casos em que seja exigido pela norma de
boas praticas de fabricagido especifica;
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d) sistemas de utilidades de suporte ao processo
produtivo em condig¢des adequadas a finalidade a que se
propoem;

e) condicées de higiene, armazenamento e operacéo
adequadas as necessidades do produto, de forma a
reduzir o risco de contaminacdo ou alteracées de suas
caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das
atividades de produgéo, controle da qualidade, garantia
da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspec¢do e o controle de qualidade dos
produtos que industrialize, incluindo especificacoes e
meétodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padrido e demais
documentos necessarios concluidos e aprovados;

(...)

Noutras palavras, é evidente que a concessdo de AFE
aos fabricantes e envasadores do oxigénio medicinal é condicionada ao
cumprimento de todos os requisitos acima elencados, diretamente a

ANVISA.

Dito isto, € desnecessario e improficuo exigir em mero
processo licitatorio a apresentacdo de documentos e/ou requisitos que
ja estdo claramente satisfeitos com a apresentacdo da AFE expedida

pela ANVISA, érgdo com competéncia para tal analise.

Ademais, a exigéncia de inscri¢do no érgio de classe, no
caso o CRQ ¢ aplicavel exclusivamente aos fabricantes ou envasadores,
restando evidente que a inclusdo de tal requisito no Edital implicaria
em excessiva e indesejavel limitacdo & concorréncia pois excluiria do

certame empresas que atuam na distribuicao do produto.
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Feitas tais consideracdes, a impugnacdo ndo comporta

acolhimento no ponto.

2.3 Da Exigéncia de Licenca Sanitiria para Gases

Medicinais

Em idéntico raciocinio, ndo se revela desejavel a
incluséo da exigéncia de comprovacédo de licenca sanitaria para gases
medicinais, pois tal pleito da impugnante — novamente — visa restringir

a participagdo no certame adstrita a fabricantes e envasadores.

Concessa vénia, € evidente que as empresas que atuam
unicamente na distribuicio e comercializacdo do oxigénio medicinal néo
estao sujeitas a licenca sanitaria especifica para gases medicinais,

exigivel apenas dos fabricantes/envasadores.

Assim, considerando que o Edital ja prevé de modo
expresso que, na hipotese de a licitante ser distribuidora devera
apresentar a AFE da fabricante, acompanhada da respectiva
comprovacdo de vinculo juridico, ndo ha razao que justifique a inclusio
de tal item no Edital, bastando a apresentacido da licenca sanitaria nos

moldes exigidos para a distribuicdo de produtos.

Diante do exposto, indefiro a impugnacédo no ponto.

2.4 Da estimativa de quantidade de cilindros em

comodato

Por fim, a impugnante afirma que a auséncia de
estimativa de quantidade de cilindros em comodato implica na

inexiquibilidade de apresentacdo de proposta comercial.
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Novamente sem razio.

O ente licitante adquiriu e possui em estoque cilindros
suficientes a atender as necessidades de consumo, razio pela qual a
aquisicdo se faz com simples troca do cilindro vazio pelo cilindro cheio,
nao havendo necessidade de alocar ou constituir comodato de cilindros,

razao pela qual ndo héa no edital tal previsao.

Diante do exposto, nédo assiste razio & impugnante.

3. DECISAO

Ante o exposto, CONHECO da impugnacao e no mérito,
NEGO PROVIMENTO.

Cordilheira Alta/SC, 12 de Agosto de 2021.

e
e

/\EWW : |
~ Maria Eduarda Nichetti
P P I'egge”.a ”‘b“umMMN\

Clériston Valentini
Assessor Juridico
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PROCESSO LICITATORIO N. 135/2021

MODALIDADE: PREGAO PRESENCIAL 55/2021.

OBJETO: REGISTRO DE PRECO PARA POSSIVEL AQUISICAO DE
OXIGENIO MEDICINAL PARA ATENDER AS NECESSIDADES DO FUNDO
MUNICIPAL DE SAUDE DE CORDILEHIRA ALTA - SC.

IMPUGNANTE::Air Liquide Brasil Ltda (CNPJ 00.331.788/0001-19)

OBJETO: IMPUGNAGAO AO EDITAL

RATIFICACAQO DA DECISAQ
Ratifico, na integralidade, a Decisdo expedida pela Pregoeira
do Municipio de Cordilheira Alta — SC, na data de 12 de Agosto de 2021, nos
autos do Processo Licitatério n.135/2021, Pregéo Eletrénico m. 55/2021.

Desta forma, apds detida andlise da manifestacdo de
interposicdo de recurso, em cumprimento aos principios que norteiam a
Licitagdo e a Administragdo Publica decido CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO a Impugnagéo, adotando a fundamentagdo langada na decisdo

da Pregoeira, como razdes de decidir.

E a decisdo.

Publique-se e intime-se.

Cordilheira Alta — SC,Z de Agosto de 2021.

Prefeitura Municipal

RUA CELSO TOZZO, 27 CEP: 89.819-000 - FONE: (49) 3358-9100 - CORDILHEIRA ALTA - SC
www.pmcordi.sc.gov.br



