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PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 005/2022.

PREGAO ELETRONICO N° 010/2022.

Objeto: Contratacdo de empresa, via registro de preco, para o
fornecimento de gases medicinais, para atender as necessidades da
Secretaria Municipal de Sadde, do Municipio de Santo Amaro — BA.
IMPUGNANTE: VEIGA GASES LTDA EPP — CNPJ/MF n° 14.850.457/0001-
08

ANALISE E JULGAMENTO DE IMPUGNACAO

Trata-se de julgamento de impugnacdo ao edital de licitagdo
protocolado pela empresa VEIGA GASES LTDA — EPP que tem por objeto a
contratagdo de empresa, via registro de preco, para o fornecimento de gases
medicinais, para atender as necessidades da Secretaria Municipal de Saude.
Analisando todos os pontos do instrumento impugnatério, passo a expor as

ponderacgdes formuladas que fundamentardo a decisao final:

E o breve relatdrio.

I - DA TEMPESTIVIDADE

O instrumento convocatério prevé que até o 2° (segundo) dia util
que anteceder a data fixada para o recebimento das propostas, qualquer empresa
interessada em participar da licitagdo podera impugnar o ato convocatério do

Pregéo.

A empresa, ora impugnante apresentou peca de impugnacao via e-
mail do Setor de Licitacbes, em 04 de fevereiro de 2022, logo, tendo como data
prevista para abertura da sessdo 15 de fevereiro de 2022, observa-se que a
presente impugnacdo merece ser conhecida como tempestiva, de modo que

passamos a analise das razdes.
1l - DOS FATOS

Na sintese de suas razbes, a Impugnante alega a necessidade
quanto a exigéncia do Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para

gases medicinais, bem como a inscri¢do e registro das empresas licitantes e dos
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seus responsaveis técnicos na entidade compativel com o objeto licitado, através
do Certificado de Regularidade Farmacéutica, que comprova a Inscricdo da

Pessoa juridica no Conselho Regional de Farmacia.

Por fim a Impugnante solicita a retificagdo no que tange as supostas
impropriedades do instrumento convocatério, a fim de que sejam respeitados os
principios que regem a atuacdo da Administracdo Publica, a fim de que seja

retificado o edital considerando as devidas alteragdes.
111 - DAS ANALISE DAS RAZOES

111.1 - DA EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA (AFE).

Alega a Impugnante que o edital exige das empresas licitantes, para
fins de habilitagdo, autorizagéo de Funcionamento — AFE para os itens objeto do

certame.

Asseverou a Impugnante que, considerando que 0s gases
medicinais sdo regulamentados pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e que as empresas que fabricam gases medicinais, deveriam,
obrigatoriamente, obter perante a ANVISA a respectiva Autorizacdo de
Funcionamento para medicamentos (gases medicinais) e ainda licenca sanitaria
expedida pelo 6rgdo municipal ou estadual, a qual, em tese, destacamos abaixo,
conforme artigo 2° da RDC 69/2008 e Notas Técnicas.

Aduz, ainda, que considerando a Nota Técnica n.© 015/2012, que
dispbe sobre as orientacdes gerais para obtencdo de AFE de Empresas
Fabricantes e Envasadoras de Gases Medicinais, que em seus itens 3 e 10,
preceitua que a RDC n.° 69/08 se aplica as empresas fabricantes e envasadoras
de gases medicinais, sendo que o relatério de inspec¢éo para a concesséao da AFE
de empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo ser emitidos
levando-se em consideragdo os critérios técnicos constantes da Resolucdo RDC
n.° 32, de 05/07/2011.

Aduz, ainda, que dentre os documentos que deveriam ser exigidos
nas licitagbes para fornecimento de oxigénio medicinal, no que concerne a

qualificacdo técnica das licitantes, prova de inscricdo da empresa e do seu
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responsavel técnico no Conselho Regional de Farmacia.” Assim, sustenta que o
Conselho Federal de Farmacia emitiu a RDC n°. 470 de 28 de marc¢o de 2008,
regulando as atividades do farmacéutico em gases e misturas de uso terapéutico

e para fins de diagnéstico.

Cita, ainda, a Lei Federal n°. 5.991/73, regulamentada pelo Decreto
n®. 74.170/74, que considera como medicamento todo produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa

ou para fins de diagndstico.

Argumenta, por fim, que os pontos em questdo devem ser
esclarecidos e modificados, pois as empresas gasistas possuem um segmento
diferenciado e que devem ser seguidos pelas normas regulamentadoras em

vigéncia da ANVISA e demais 6rgéaos de fiscalizacdo.

Ao final, requer a Impugnante que a presente IMPUGNACAO seja
julgada procedente e que o edital seja modificado de forma a respeitar, no seu

entendimento, a legislacdo vigente.
1V - FUNDAMENTA(;AO

Em que pese alguns autores defenderem que a fase de habilitacao
possibilita a incluséo de alguns fatores, o TCU, em contrapartida, e por reiteradas
vezes (Acorddos 1405/2006 e 324/2008 — Plenario 949/2008, 22 Camara)
deliberou as condi¢des exigiveis na fase de habilitacdo disciplinada na Lei
8.666/93, especialmente no artigo 30, devem ser interpretadas de forma

restritiva, s6 cabendo nova exigéncia por alteracao legislativa.

Nao consta do rol exaustivo do artigo 30 da Lei 8.666/93, a
exigéncia de "Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a exigéncia de prova de inscri¢cdo da
empresa e do seu responsavel técnico no Conselho Regional de Farmacia.
Ademais, ainda que se alegue que tal exigéncia seja cabivel com fulcro no inciso

1V do artigo 30 da Lei 8.666/93, in verbis:

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo

técnica limitar-se-a a:

[-]
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IV - prova de atendimento de requisitos previstos em

lei especial, guando for o caso,

Assim a exigéncia deve ser feita dentro dos limites de razoabilidade

e proporcionalidade, de modo a néo restringir a competitividade do certame.

Nesse sentido, o Superior Tribunal de Justica, no Julgamento do
Mandado de Seguranca 5.606 — DF - (98.0002224-4) afirma que:

"As regras do procedimento licitatério devem ser
interpretadas de modo que, sem causar qualquer
prejuizo a Administragdo e aos interessados no
certame, possibilitem a participacdo do maior nUmero
possivel de concorrentes a fim de que se possibilitado

contratar, entre varias propostas a mais vantajosa.”

Além disso, conforme disposto no § 1°, inciso I, do artigo 3° da Lei
8.666/93, "é vedado aos agentes publicos admitir, prever, incluir ou tolerar, nos
atos de convocacédo, clausulas ou condi¢cbes que comprometam, restrinjam ou
frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades
cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingbes em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra

circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato"

Nesses termos, a Resolucdo n.© 16 de 1° de Abril de 2014 da
ANVISA, que dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizacdo de

Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas, determina que:

Art. 30 - A AFE é exigida de cada empresa que realiza
as atividades de armazenamento, distribuicao,
embalagem, expedicdo, exportacdo, extracao,
fabricacéo, fracionamento, importacao,
producédo, purificagcdo, 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.
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Destarte, as atividades de distribui¢éo, transporte e importacéo de
gases medicinais, bem como os critérios para a concessdo de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa serdo regulamentadas por meio de normas
especificas. Ou seja, ainda ndo é exigida a AFE para as atividades de
fornecer no varejo ou recarregar cilindros de gases medicinais, devido a

auséncia de regulamentacao."

Neste quesito, apenas empresas distribuidoras é que devem ser
exigidas a AFE da licitante, nos termos da fundamentagéo supra, razédo pela qual
inexiste razdo a insurgéncia da licitante quanto a n&o insercdo do referido

requisito para as demais empresas do ramo de atividade deste certame.

Ato continuo, também ndo merece prosperar a inclusdo de prova
de inscricdo e registro do responsavel técnico e da prépria empresa licitante,

perante o Conselho Regional de Farmacia — CRF.

E que, o Conselho Regional de Farméacia — CRF editou a Resolucgéo
n® 470/08, que regula as atividades de farmacéutico em gases e misturas

terapéuticas e para fins de diagnéstico, que no art. 4° prevé o seguinte:

Artigo 4° - A responsabilidade técnica pelos locais de

envase, distribuicdo primaria e secundaria da

mesma _empresa, comercializagdo a terceiros,

dispensacao nas filiais e recebimento,
armazenamento, controle de qualidade e liberagcédo de
gases medicinais nas instituicdes de salde caberéa ao
farmacéutico, inscrito no Conselho Regional de
Farmacia da sua jurisdicdo, respeitadas as atividades

afins com outras profissdes.

Portanto, a responsabilidade cabe somente a fabricante,
distribuidoras e as envasadoras, razdo pela qual entendemos pela
desnecessidade de exigéncia de inscricdo e registro das demais licitantes que néao
se enquadrem neste conceito, de prova de inscricdo da empresa e do seu
responsavel técnico no Conselho Regional de Farmécia, sob pena de restricdo ao

carater competitivo do certame.

V- CONCLUSAO
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Por todo o exposto e prestados os esclarecimentos solicitados,
DECIDO, a luz do objeto licitado e da conformidade das condi¢fes editalicias com
o ordenamento juridico, conhecer da presente impugnacdo para julga-la
PARCIALMENTE PROCEDENTE, determinando que seja considerada, apenas

para fins de habilitacdo de fabricantes, envasadoras e distribuidoras, a

apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento da Empresa Licitante emitida
pela ANVISA e da de prova de inscri¢cdo da empresa e do seu responséavel técnico

no Conselho Regional de Farmacia.

Por fim, mantenho a sessédo de abertura do certame, j& designada
para o dia 15 de fevereiro de 2022, considerando o teor da presente decisdo n&o

afeta a formulacado das propostas, com fulcro no art. 21, § 4°, da Lei 8.666/1993.
Intime-se a Impugnante da presente decisao.
Publique-se.

Santo Amaro (BA), 09 de fevereiro de 2022.

Leonardo de Oliveira Silva

Presidente da Comissdo Permanente de Licitacdo
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