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: 22/02/2024

horario: 10h00min

OXIGENIO MODELO COMERCIO DE GASES LTDA, pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob o n. 27.479.311/0001-31, com sede na Rua TatsuoSuckane, 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 IMPUGNAGCAO

Inicialmente se comprova a tempestividade desta impugnacio, dado que a sessao publica esta
prevista para ocotrer as 10h00min do dia 22/02/2024, tendo sido, portanto, respeitado o prazo de 03

(trés) dias uteis previsto no edital e nas leis de regéncia.

II - DO CERTAME

A OXIGENIO MODELO INDUSTRIA E COMERCIO DE GASES LTDApossui interesse

em participar do presente processo licitatorio que tem por objeto, conforme termo de referente, anexo

I: “‘Registro de pregos para futura e eventual contratagio de empresa capacitada em

fornecimento ininterrupto de gases medicinais, com cessio em regime de comodato de



tanques, cilindros, bem como locagio de central de ar comprimido medicinal, incluindo a
instalagdo, manutengdo 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 Varzea Grande, Maternidade Publica Dr. Francisco Lustosa de

Figueiredo, Unidades de Pronto Atendimento — Upa Ipase e Upa Cristo Rei, Unidades

Secundarias Ambulatoriais, Unidades Basicas de Satide e Atendimento Domiciliar”.

Assim, ao verificar as condigdes para participacao na licitacido citada, constatou-se que o edital

preve exigéncias que necessitam ser revistas, conforme abaixo exposto.
III - DA ANALISE DO EDITAL - ITEM 8.8.12

O edital em comento, ao tratar dos documentos de habilitacio (QUALIFICACAO
TECNICA), em scu item 8.8.12, prevé a apresentacio de Registro da empresa e do seu respectivo
Responsavel Técnico, pela instalagio, manutencio de armazenamento e distribuicdo dos gases
medicinais, no Conselho Regional de Quimica, para as empresas que fabriquem ou envasem gases

medicinais:

8.8.12 Apresentar registro da empresa e dos responsaveis técnicos
pela instalagdo e manutengao dos sistemas de armazenamento e
distribuicdo dos gases medicinais legalmente habilitados pelo
Conselho Regional de Quimica — CRQ, onde for sediada a
empresa (Leis n° 6.839/80, n°® 2.800/56 e Resolugio n® 270/2018 do

Conselho Federal de Quimica);

No entanto, verifica-se que a exigéncia de registro da empresa e do seu respectivo responsavel
técnico, no conselho regional de quimica, restringe e exclui a prerrogativa do farmacéutico em
atuar como responsavel técnico de empresas que fabriquem ou envasem gases medicinais, prerrogativa
esta regulamentada nacionalmente pelo Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), além do Conselho Regional de Farmacia.

Desde 2008, com a Resoluciao 470 do Conselho Federal de Farmacia (CFF) e com as RDCs 69
e 70 da Anvisa, os gases medicinais sao reconhecidos e regulados oficialmente como medicamentos e,

portanto, sao atribuicbes do profissional farmacéutico, que esta presente em diversas etapas do

processo.



OXISOLDA

Outrossim, ¢ o que dispée a mais recente regulamentagaio da ANVISA, em sua Instrucio
Normativa IN n. 129/2022, sobre a atuagdo do farmacéutico, como responsavel técnico das
empresas que trabalham com gases medicinais desde a fabricagdo a industria, prevendo a presenga do

farmacéutico em todas as etapas:

INSTRUGAO NORMATIVA IN N° 129, DE 30 DE MARGO DE
2022

Dispde sobre as Boas
Praticas de Fabricacio
complementares a Gases
Substancias Ativas e
Gases Medicinais.

A Dirstors Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria,

fo.use das compaténcias gue lhe confarsm os aitiggs 7S, inciso I, e 15,
incisos Il e IV, da Lel n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o
disposto no art. 187, inciso VIl & §§ 1° e 3° do Regimento Interno, aprovado
pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 585 de 10 de dezembro de
2021, resolve adotar a sequinte Instrugdo Mormativa, conforme deliberado em
Reunido Extraordinaria - RExtra n® 6, realizada em 30 de marco de 2022, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacio.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secdo |

Objetiva

Art. 1° Esta Instrugdo MNormaliva possui o objetivo de adotar as
diretrizes de Boas Erailcas de EaErlcaEE‘ [EEE; EE EEEE EEEEEEE EE EEEE
( e aASES icinais _do Esguemng de Coopergcio e  |0specio
Farmacéutica (PIC/S), como reguisitos mmElemenrares a sersm wguidos na
fabricacio de GSA e Gases Medicinais, em adigao as Direlnizes Gerais de

Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

Segao |l

Abrangéncia

Da mesma forma, prevé a resolu¢io do Conselho Federal de Farmacia n. 731/2022, a qual
dispoe sobre as atribuigbes, prerrogativas e competéncias do farmacéutico nas atividades que

envolvem gases medicinais:




OXISOLDA

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° - Esta resolucao regulamenta as atribuicbes e competéncias do farmacéutico nas
atividades desde a producao até ao uso de gases medicinais.

Paragrafo Unico - As atribuigdes regulamentadas pela presente resolugao _constituem

Eerrﬂliva do farmacéutico Lgalmenle habilitado. inscrito no Con_selho Regional de Farmacia de sua
jurisdigao e qualificado para tal

Art. 2° - Ao farmacéutico. no desempenho de suas atribuicdes e na qualidade de responsavel
pelo medicamento. cabe executar a garantia da qualidade e demais funcdes relacionadas aos gases
medicinais. visando a manter informagoes precisas aos pacientes. aos usuarios e a equipe multidisciplinar.
promovendo o seu uso racional. e a sua correta utilizacao. mantendo a seguranca e a saude do paciente.

Artigo 3° - Os gases e misturas de gases de uso terapéutico e com o proposito de diagnostico
considerados de uso consagrado sao: oxigénio; oxido nitroso; dioxido de carbono; nitrogénio liquido, como
componente em misturas de gases para terapia respiratoria. ar comprimido medicinal; ar sintetico
medicinal: helio 79% + oxigénio 21%, e mistura de oxigénio medicinal 50% « oxido nitroso medicinal 50%.
Alem destes, outros gases e misturas de gases de uso terapéutico e com o proposito de diagnostico
considerados como produtos novos sujeitos a registro podem ser consultados em regulamentagao
sanitaria vigente.

Artigo 4° - Os gases medicinais devem ser gerenciados e controlados pelo farmacéutico. que
deve supervisionar toda a cadeia logistica para garantir a qualidade. a seguranca e o cumprimento da

legislacao em vigor

Paragrafo unico - Cabera ao farmaceutico responsavel técnico _de gases medicinais,_a

| = v ela cotacges pe i3 g como por exemplo: composicao, forma
farmacéutica, |nforma¢;oes de seguranca, partlcutandades clinicas (indicagoes terapéuticas, metodologia
de administracao), posologia, contraindicagdes, recomendagées especiais, precaugdes. interagdes,
reagées adversas, sobredose, propriedades farmacodinamicas e farmacocinéticas. vida util. cuidados de

Lo in s ois o,

Veja-se que as mesmas atribui¢des e prorrogativas que alcangam o profissional Quimico, no que
diz respeito a gases medicinais, também alcancam o profissional Farmacéutico, conforme acima

demonstrado.

As exigéncias de habilitagdo nos processos licitatorios tém como parametrofundamental o art.
37, XXI, da Constituicao Federal, que limita as exigéncias dequalificagdo técnica e econdmica as
o TN . . L - . - o
indispensdveis a garantia do cumprimento das obrigagoes’, com o objetivo evitar a restricdo da competitividade

do certame.

“Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer
dosPoderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dosMunicipios ~ obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade,moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao

seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as
obras,servicos, compras e alienagdes serdao contratados mediante
processode licitagdo publica que assegure igualdade de
condigbes a todos os concorrentes, com clausulas que
estabelecam obrigacées depagamento, mantidas as condi¢coes
efetivas da proposta, nos termosda lei, o qual somente permitira
as exigéncias de qualificagio técnica e econdmica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.
(destaque nosso)

Por sua vez, o Art. 3° da Lei 8.666/93 transcreve a vedag¢ao da restricio do carater competitivo.

§ 1o E vedado aos agentes publicos:



I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagao,
clausulas ou condigbes que comprometam, restrinjam ou
frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de
sociedadescooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingbes
em razdo danaturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de
qualquer outracircunstancia 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)

Por todo o exposto, pugna pela retificagio do edital, item “8.8.12”,a fim de possibilitar a
participagao das empresas que fabriquem ou envasem gases medicinais com o respectivo

Registro e do seu respectivo Responsavel Técnico, no Conselho Regional de Farmacia.
IV- DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer:

1) Seja conhecido e deferido o pedido de impugnacao;

2) Que seja republicado o edital, escoimado do vicio apontado, e consecutivamente seja
incluido no item: “8.8.12”,a seguinte redagdo: “Apresentar registro da empresa ¢ dos
responsaveis técnicos pela instalacio e manutencao dos sistemas de armazenamento e
distribuicdo dos gases medicinais legalmente habilitados pelo Conselho Regional de

Quimica — CRQ ¢/ou farmacia - CFF, onde for sediada a empresa”.

Nestes termos,

Pede apreciagao e aguarda deferimento.

Varzea Grande/MT, 09 de fevereiro de 2024.
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