ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A), PRESIDENTE (A) DA COMISSAO
DE LICITACAO DO PREGAO ELETRONICO - EDITAL N. 37/2023 — PROCESSO
ADMINISTRATIVO N. 898780/2023-PREFEITURA MUNICIPAL VARZEA GRANDE,
ESTADO DE MATO GROSSO.

Pregio eletrénico n.37/2023

Processo administrativon.898780,/2023
Data da sessdo: 18/09/2023

horario: 10h00min

OXIGENIO MODELO COMERCIO DE GASES LTDA, pessoa juridica de dircito
privado, inscrita no CNPJ sob o n. 27.479.311/0001-31, com sede na Rua TatsuoSuekane, 180, Parque
dos Jequitibas, CEP 79806-070, Dourados/MS, por intermédio de seu representante legal que esta

subscreve, vem, respeitosamente perante Vossa Senhoria, apresentar

IMPUGNACAO AO EDITAL

de PREGAO ELETRONICOn. em epigrafe, com fundamento no artigo 24 do DecretoFederal n.
10.024/2019¢/c § 2°1 do artigo 41 da lei 8.666/1993 - aplicavel porforca do artigo 9° da Lei federal n.
10.520/2002, assim como nos termos da Clausula 6.1 do instrumento convocatério (edital) e pelas

razoes de fato e de direito abaixo aduzidas.
I- DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNACAO

Inicialmente se¢ comprova a tempestividade desta impugnacio, dado que 2 sessio publica esta
prevista para ocorrer as 10h00min do dia 18/09/2023, tendo sido, portanto, respeitado o prazo de 03

(trés) dias uteis previsto no edital e nas leis de regéncia.
IT - DO CERTAME

A OXIGENIO MODELO INDUSTRIA E COMERCIO DE GASES LTDApossul interesse
em participar do presente processo licitatério que tem por objeto “Registro de precos para futura e
eventual contratagdo de empresa capacitada em fomecimento ininterrupto de gases

medicinais, com cessdo em regime de comodato de tanques, cilindros, bem como locagao de



central de ar comprimido medicinal, incluindo a instalacio, manutencio corretiva e preventiva
com reposi¢do de pegas dos equipamentos cedidos e locados e eventual troca de
equipamentos, para atender as necessidades do Hospital e Pronto Socorro Municipal de
Virzea Grande, Maternidade Piblica Dt. Francisco Lustosa de Figueitedo, Unidades de

Pronto Atendimento — Upa Ipase e Upa Cristo Rei, Unidades Secundarias Ambulatoriais,

Unidades Basicas de Satde e Atendimento Domiciliar”.

Assim, a0 verificar as condi¢es para participacio na licitacio citada, constatou-se que o ediral
preve cxigéncias que necessitam ser revistas, notadamente sobre a exigéncia de apresentacio de

certificado de boas praticas de fabricacio.

II - DA ANALISE DO EDITAL PELA LICITANTE

O cdital em comento, 2o tratar dos documentos de habilitacio, em sua Clausula8.8.7, preve a

apresentacao Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Gases Medicinais — CBPF:

8.8.7 Apresentar Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Gases Medicinals - CBPF,
conforme RDC n© 39/2013 da ANVISA;

No entanto, o embasamento da exigéncia, qual s¢ja, a RDC n. 39/2013 foi revogada pela

Resolucao — RDC n® 497, de 20 de maio de 2021.

Ministério da Saiide - MS
Agéncla Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA

RESOLUCAOQO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 39, DE 14 DE AGOSTO DE 2013
(Publicada no DOU n° 157, de 15 de agosto de 2013)

l (Revogada pela Reselugiio — RDC n° 497, de 20 de maio de 2021) |

Consoante se verifica do paragrafo unico do art. 2° da resolugdo em vigor (RDC 497/2021),
aEXIGIBILIDADE, para seus diferentes fins, do Certificadode Boas Priticas de Fabricagio ou

do Certificado de Boas Praticas de Distribui¢io ¢/ouArmazenagem estd disposta em



normasespecificas da Anvisa e NAO ¢ tratada nestaResolucio.

Paragrafo unico. A exigibilidade, para seus diferentes fins, do Certificado
de Boas Préticas de Fabricacdo ou do Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e/fou
Armazenagem esta disposta em normas especificas da Anvisa e nao é tratada nesta
Resolucgdo.

Ademais, verifica-se que tal determinagio ¢ indevida, mormente, além de ser um documento
nao obrigatério para o funcionamento das empresas, nio existe previsao de sua obrigacio no rol
taxativo disposto no art. 30 da Lei de Licitacdes ¢ Contratos Administrativos (I.ei Nacional n.°

8.666/1993), (sucedido, por equivaléncia, pelo art. 67 da Lei 14.133/2021).

Outrossim, cabe destacar que o Eg. Tribunal de Contas da Uniio — TCU possui jurisprudéncia
pacifica sobte o tema, no sentido de que é “indevida a exigéncia do Certificado de Boas Praticas
de Fabricagio e Controle como critério de qualificacio técnica para participaciio em cettame
licitat6rio, tendo em vista a natureza exaustiva da lista de requisitos definidos no art. 30 da Lei
8.666/93 (sucedido, por equivaléncia, pelo art. 67 da Lei 14.133/2021, a partir de abril/ 2023)”.
(grifo nosso), consoante recente entendimento extraido (TCU, Acérdio n® 1.580/2022, do Plenario,

Rel. Min. Antonio Anastasia, j. em 06.07.2022).

No mesmo diapasido o Ministério da Saide publicou em 13/09/2018 a Portaria n°® 2894/2018 em

recomendacio ao TCU, que assim institui:

“GABINETE DO MINISTRO PORTARIA N° 2.894, DE 12
DE SETEMBRO DE 2018

Revoga o inciso III do art. 5° da Portaria n°2.814/GM/MS, de 29
de maio de 1998. O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no
uso da atribuigio que lhe confere o inciso II do pardgrafo tnico do
art. 87 da Consttuicio, ¢ considerando os termos do Acordio n®
4788/2016 - Primeira CAmara do Tribunal de Contas da Unido. em
especial o item 9.2.1, resolve:

Art 1 ° Fica revogado o inciso III do art. 5° da Portaria n°
2.814/GM/MS, de 29 de maio de 1998, publicada no Diirio
Oficial da Unido n°® 102, Scgio 1, de 1° de junho de 1998, pagina
13, ¢ republicada no Diario Oficial da Unido n® 221-E, Secao 1, de
18 de novembro de1998, pagina 7. Art. 2° Esta Portaria entra em

vigor na data de sua publicagio.” (grifamos)



As exigéneias de habilitacio nos processos licitatérios tém como parimetrofundamental o art.

37, XXI, da Constituicio Federal,

que limita as exigéncias dequalificacio técnica e econdmica is

“ndispensiveis a garantia do cnmprimento das obrigacies’, com o objetivo evitar a restricio da competitividade

do certame.

Por sua vez, o Art. 3° da Let

“Art. 37. A administracio publica direta ¢ indireta de qualquer
dosPoderes da Unido, dos Istados, do Distrito Federal e
dosMunicipios  obedecera aos  principios  de legalidade,
impessoalidade,moralidade, publicidade ¢ cficiéncia c, também, ao

seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagao, as
obras,servigos, compras e alienagdes serio contratados mediante
processode  licitagio  publica que assegure igualdade de
condigdes a todos o0s concorrentes, com cliusulas que
estabelecam  obrigacées depagamento, mantidas as condicoes
cfetivas da proposta, nos termosda lei, o qual somente permitira
as exigéncias de qualificagio técnica e econdmica
indispensédveis 4 garantia do cumprimento das obrigagdes.

(destaque nosso)
8.666/93 transcreve a vedacao da restricio do cariter compettvo.

§ 10 E vedado aos agentes publicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convacacio,
clausulas ou condi¢bes que comprometam, restrinjam ou
frusttrem o seu cardter competitivo, inclusive nos casos de
socicdadescooperativas, ¢ estabelecam preferéncias ou distingdes
em razao danaturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de
qualquer outracircunstincia impertinente ou irrelevante para o
especifico objeto do

contrato, ressalvado o disposto nos §§ 50 a 12 deste artigo eno art.

30 da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991.”(Grifos nossos)

No mesmo sentido também o entendimento da ANVISA sobre o Certificado de Boas Praticas

de Fabricacio:



= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura® : Q

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio (CBPF)

fw o

v 1.0 que ¢ o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF)?
v 2. Aquem se aplica o Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)?

Vv 3 Quala norma da Anvisa que regulamenta a Certificacao de Boas Praticas de Fabricagdo de produtos

sujeltos a vigilancla sanitaria?
A~ 4.0 Certificado de Boas Praticas & obrigatorio para o funcionamento de uma empresa?

teverm abrigat

Erfralants r

5. Qual a validade de um Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF)?
6. Quals os procedimenios adotados para concessao do Certificado?

7. Quals as classificagdes possiveis?

< < < <

8. Onde posso consultar as empresas certificadas?

Por todo o exposto, temos que a exigéncia em comento nio esti prevista emnenhum dos
dispositivos das Leis n® 8.666/1993 e 14.133/21 e que regulam ahabilitacio juridica, a qualificacio
técnica, a qualificacido econdmico-financeira e arcgularidade fiscal ou trabalhista, ou, requisito para
contratacdo, sendo inclusive, considerada ilegal pelo TCU, devendo, portanto,ser rechacada sua

exigéncia no presente edital.
III- DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer:

1) Seja conhecido ¢ deferido o pedido de impugnacio;

2) Que seja republicado o edital, escoimado do vicio apontado, ¢ consccutivamente exclusio
da ecxigéncia do subitem: 8.8.7:“apresentacio Certificado de Boas Praticas de

Fabricagdo (CBPF), conforme RDC n°® 39/2013 da ANVISA”.

Nestes termos,
Pede apreciacio ¢ aguarda deferimento.

Dourados/MS, 12 de setembro de 2023.
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