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MUNICIPIO DE VARZEA GRANDE

CENTRO DE SERVICOS COMPARTILHADQOS - CSC
ATT: ILMO. PRESIDENTE DO CSC

Avenida da FEB, n? 2138, Bairro: Manga
Varzea Grande-MT

CEP 78.115-964

Fone: (65) 3632-1500/ 98475-56890

E/E: pregaosmsveg@hotmail.com

PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PREGOS
Ne. 37/2023

A empresa S & T INOVACOES TECNOLOGICAS LTDA - ME, sediada na

Rua Jequitiba, 105, LJ@3, Eucaliptos,
CEP 83.820-668, CNPJ 21.519.208/0601-

Fazenda Rio Grande - PR,
91, Inscricao Estadual:

99681726, neste ato por seu representante legal vem a presenca de
vossa senhoria apresentar IMPUGNACAO AQ EDITAL, pelo que o faz
com arrimo nas alegag¢des que passa a apresentar.

{1111 DAs DispoSICOES

A licitacdo é composta de diversps procedimentos que tém

come meta principios constitucionais

como a legalidade, a

impessoalidade, a moralidade, a publicidade e a eficiéncia, com o
intuito de proporcionar a Administrac3g a aquisicdo, a venda ou

uma prestacdo de servico de forma va

cnerosa e com melhor qualidade possivell

contratdria”.

ntajosa, ou seja, menos

E a chamada "eficiéncia

Mas para gque a vantagem seja alcangcada necessario ainda o

respeito absoluto a legislacdo, ao pri
Este principio nada mais é que a estrita ¢
dz Constitui¢do Federal até os demais at

S&T INOVACOES- Rua Jeguitiba, 185, Eucaliptos, Fazenda R
CNPJ: 21.519.268/62081-91 Telefone: (41) 4106 0010 - e-mai

ncipio da reserva legal,
sbediéncia 3 lei, partindo
‘oS normativos.
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INOVACOES TECNOLOGICAS

[ 111 | DA NECESSIDADE DE IMPUGNAGAO FACE A VINCULACAO AO EDITAL

E notério que o processamento |da licitacdo requer a
elaboracdo de um instrumento convocatério, no qual constem todas
as regras que serdo aplicadas quando da realizacdo do certame que
selecionard o contratado, bem como todas as condi¢bes para a
execucdo do futuro ajuste. Trata-se do edital da licitagdo, que,
como bem dizia o mestre Hely Lopes Meirelles, “é a lei interna da
Licitacdo”.

Uma vez publicado o edital, as licitantes poderdo solicitar
o esclarecimento de duvidas ou impughar esse instrumento. O
esclarecimento objetiva obter a elucidd¢do de alguma disciplina
do edital que ndo tenha restado clara. J& na impugnacdo, ndo ha,
necessariamente, o apontamento de uma 1ilegalidade, mas a
dificuldade de compreens3o de determinada cldusula ou condicdo do
edital, que serd aplicada no curso da licita¢do ou do contrato.

A Lei n® 8.666/93 disciplina o exerc¢icio dessas manifestac¢oes

no seu art. 41, nos seguintes moldes:

“Art. 41 A Administragdo néio pode descumprir as
se acha estritamente vinculada.

na aplicagdo desta Lei, devendo protocolar o pedid
fixada para a abertura dos cnvelopes de habilitacl
responder & impugnagdo em até 3 (irés) dias teis,
§ 1°do art. 113.

§ 2° Decaird do direito de mmpugnar os termd

dos envelopes de habilitagdo em concorréncia, a ab
em convite, tomada de precos ou concurso, ou
irregularidades que viciariam esse edital, hipdtese ¢
de recurso.”

normas ¢ condig¢des do cdital, ao qual

§ 1° Qualquer cidaddo é parte legitima para impugnar edital de licitagdo por irregularidade

b até 5 (cinco) dias uteis antes da data
0, devendo a Administragdo julgar e
sem prejuizo da faculdade prevista no

»s do edital de licitagdo perante a

administracdo o licitante que nio o fizer até o segundo dia atil que anteceder a abertura

ertura dos envelopes com as propostas
a realizacdo de leildo, as falhas ou
m que tal comunicagdo ndo terd efeito

Repisasse que o principio da v
convocatério possui extrema relevancia,
ndo s6 a Administracdo, como também oS
nele estipuladas.

Dessa feita, em se tratando d
instrumento convocatdrio, deve haver vi
estabelecem os artigos 32, 41 e 55, X
verbis:

S&T INOVACOES- Rua Jequitiba, 185, Eucaliptos, Fazenda §
CNPJ: 21.519.288/8681-91 Telefona: (41) 4106 0010 - e-mai

incula¢dao ao instrumento
na medida em que vincula
administrados as regras

e regras constantes de
nculacdo a elas. E o que
T, da Lei n2 8.666/1993,
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INOVACOES TECNOLOGICAS

desenvolvimento nacional sustentavel ¢ sera

convocatorio, do julgamentc objetivo e dos que lhe

“Art. 3° A licitagdo destina-sc a garantir a observiincia do principio constitucional da
isonomia, a sele¢@o da proposta mais vantajosa para a administra¢do e a promogédo do

processada e julgada em estrita

conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacdo ao instrumento

s 530 correlatos.”

Por seu turno o artigo 41 e 55, XI

, assim estabelecem:

“A Administragdo ndo pode descumprir as normas
estritamente vinculada.”

e condigdes do edital, ao qual se acha

“Art. 55. Sdo clausulas necessarias em todo contrat

[-]

convite e a proposta do licitante vencedor;”

o as que estabelecam:

XI - a vinculacdo ao edital de licitagao ou ao terimo gue a dispensou ou a inexigiu, ao

Trata-se, na verdade, de principio

inerente a toda licitacao

e gue evita ndo sé futuros descumprimentos das normas do edital,

mas também o descumprimento de div

ersos  outros principios

atinentes ao certame, tais como o da TRANSPARENCIA, DA IGUALDADE,

DA IMPESSOALIDADE, DA PUBLICIDADE, DA
ADMINISTRATIVA E DO JULGAMENTO OBJETIVO

MORALIDADE, DA PROBIDADE

Nesse sentido, vale citar a licdo de Maria Sylvia Zanella Di

Pietro, que ao discorrer sobre o assuntd
principio essencial cuja

inobservandia
procedimento. Além de mencionado no art.

enseja nulidade do
32 da Lei n 8.666/93,

ainda tem seu sentido explicitade, segundo o qual “a Administracao
ndo pode descumprir as normas e condicdes do edital, ao qual se

acha estritamente vinculada”. E o artigo

43, inciso V, ainda exige

que o julgamento e classificacdo das prdpostas se facam de acordo

com os critérios de avali¢dao constante
dirige-se tanto 2 Administracdo, como §
citados, como aos licitantes, pois es
atender aos requisitos do instrumento
carta-convite); se deixarem de apresentd
serdo considerados inabitados e recebe
envelope-proposta (art. 43, inciso II);
exigéncias concernentes a proposta,
(artigo 48, inciso I).

e verifica pelos artigos
tes ndo podem deixar de
convocatério (edital ou
r a documentac¢do exigida,
r3o de volta, fechado, o
se deixarem de atender as

serdo desclassificados

No mesmo sentido é a2 lic3o de José dos Santos Carvalho Filho:

S&T INOVACOES- Ruz Jequitiba,
CNPI: 21.515.288/0601-51

185, tucaliptos, Fazenda H
Telefone: (41) 4106 0010 - e-mai
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INOVACOES TECNOLOGICAS

“A vinculagdo ao instrumento convocatorio &

garantia do administrador ¢ dos

observadas por todos. Se a regra fixada ndo ¢ respeitada, o procedimento se torna invalido

E
" administrados. Significa que as regras tragadas parafo procedimento devem ser fielmente

e suscetivel de corregdo na via administrativa ou ju

dicial.

0 principio da vinculacao tem extr
evita-se a alteragdo de critérios de jJ
certeza aos interessados do que preten

evita, finalmente, qualquer brecha que
moralidade administrativa,
administrativa.

a impessJalidade e a

ema importdncia. Por ele,
lgamento, 2lém de dar a
e a Administracio. E se
provoque violacdo a
probidade

Se o instrumento de convocacdo, normalmente o edital tiver

falha, pode ser corrigido, desde qu

oportunamente, mas 0s

licitantes deverdo ter conhecimento da alteracdo e a possibilidade

de se amoldarem a ela.

Vedado 3 Administracdo e aos licitantes € o descumprimento

das regras de convoca¢ao, deixando de
exige, como, por exemplo, a dispensa de
preco fora dos limites estabelecidos. Em
se a desclassificacdo do licitante, com
48, I, do Estatuto.

Como

se vé, o principio da

vinculacdo

considerar o que nele se
documento ou a fixacdo de
tais hipdteses, deve dar-
b, de resto, imple o art.

ao instrumento

convocatdrio, ac mesmo tempo em que privilegia a transparéncia do

certame, observa

igualdade,

garantindo a
impessoalidade,

plena

publicidade,

ncia dos principios da
moralidade e probidade

administrativa, preceitua que o julgamento das propostas seja o

mais objetivo possivel, nos exatos term
estipuladas. Isso sem contar a necessid

pos das regras previamente
ade de perpetuacado de tal

vinculac3o durante toda a execug¢do do contrato.

No mesmo sentido,
Paulo: A vinculacdo da Administracao aos

ensinam Marcelo Alexandrino

e Vicente
estritos termos do edital

de convocacdo da licitac¢do € exigéncia expressa do art. 41 da Lei

ne 8.666/1993. Esse artigo veda a Admin

istracdo o descumprimento

das normas e condicdes do edital, “z2o0 qual se acha estritamente

vinculada”.

Logo em seguida, a Lei assegura a d
de impugnar o edital de licitacdo por mg

A demais disso, as Orientacdes e J
de Contas da Unido sobre Licitacdes ¢

S&T INOVACOES- Rua Jequitiba, 185, Eucaliptos, Fazenda
CNPJ: 21.51¢.268/2881-91 Telefone: (41) 4106 CO10 - e-mai

ualguer cidadao o direito
btivo de ilegalidade.

urisprudéncia do Tribunal
> Contratos sao bastante
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ArMedicinal . 7

elucidativas no gue se refere a necessidade de vinculacdo ndo sé
do certame, mas também do prdprio contriato e de sua execucdo ao

instrumento convocatdrio:

E obrigatéria a vinculag¢do do
contratado e aos termos dz licitacdo re:
ato de dispensa ou de inexigibilidade dg

Nos termos do art. 41 da Lei ne 8
ndo pode descumprir as normas e condic¢g
acha estritamente vinculada.

Acdrd3o 1060/2009 Plenario (Sumari
Observe, no que se refere a eventu
o dever de manutencdo de vinculo e comp
inicialmente entre o ato convocatdric
financeiro e a execucao da obra.

contrato 2 proposta do
alizada, ou aos termos do
> licitacao.

1666/1993 a Administracao
es do edital, ao qual se

D)
ais alterac¢bes propostas,
atibilidade estabelecidos
>, O cronograma fisico-

Acdrddo 1932/2009 Plenério
Abstenha-se de aceitar propostas de bens com carad
em edital, em respeito ao principio de vinculagdo ao
o art. 3° da Lei n® 8.666/1993

teristicas diferentes das especificadas
instrumento convocatdrio, consoante

Desta forma, caso ndo sejam ap
equivocos e ilegalidades expsostas no

deverd levar a termo o processo, apes
equivocos, pois a impugnacdo podera
instrumento,

ontados e alterados os
edital, a administracao
ar de se apresentar com
produzir a corre¢do do

e permitir o desenvolvimepto salutar do processo,

com amparo nos principios que norteiam administracao.

Cabivel pois, a presente impugna¢do, posto que sem a mesma

o edital poderd ser interpretado, e
ilegalidades. Ademais a proéprio lei 8.6
2.2, assim estabelece:

aplicado, com erros e
66/93 em seu artigo 41,§

“§ 2¢ Decaira do direito de impugnar os terma
administraciio o licitante que ndo o fizer até o segu

em convite, tomada dc precos ou concurso, ou

de recurso. ”

s do edital de licitacdo peranic a
ndo dia util que anteceder a abertura

dos envelopes de habilitagio em concorréncia, a abertura dos envelopes com as propostas

a realizagfo de leildo, as falhas ou

irregularidades que viciariam esse edital, hipdtese em que tal comunicagdo nio teré efeito

Como se verifica, tempestiva e pertinente,

a presente impugnacgao.

S&T INOVACOES- Rua Jequitiba, 185, Eucaliptos, Fazenda R
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Cabe destacar que o Edital prevé 3

|111]| Dos FaTos

impugnag¢ado, concedendo,
conforme condicdo 6, item 6.1 (IMPUGNACDES E RECURSOS), o prazo
de dois dias para sua interposic@o. Assim sendo, é tempestiva e
cabivel a presente impugnacao.

0 Municipio de Varzea Grande, atrayés do Fundo Municipal de

Satde, por intermedido do pregoeiro o
Portaria n2. 93/2823, tornou publico a r

Oficial designado pela
epalizacdo da licitacdo na

modalidade de PREGAO PARA REGISTRO DE PRECOS na forma ELETRONICA

com critério de julgamento POR LOTE,
MENOR PRECO, objetivando a contratacao

fornecimento de gases medicinais, com ces

de tanques, cilindros, bem como loc
comprimido medicinal, incluindo a
corretiva e preventiva com reposicdo d

e

o tipo de licitacdo de
de empresa capacitada em
sdo em regime de comodato
acdo de central de ar
instalacdo, manutencao
e pecas 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
Unidades Secundarias Ambulatoriais,
Atendimento Domiciliar.

Upa
Uni

Ao publicar o edital, estabeleceu

exigéncias das quais destacamos as segui

8.8.6 Aprasentar Alvard
licitante, expedida pel
Estadual ou Municipal, com
ou apresentac¢doc de
renovacao do alvara sanit

protocolo

Ipase e Upa Cristo Rei,
dades Bdsicas de Salude e

8 CSC, de modo vinculado,
ntes:

Sanitario da empresa
a Vigildncia Sanitdrio
validade prevista em lei,
ou comprovante de

ario, ficando a cargo da

licitante a comprovacdo de que é isento da autorizacao

da ANVISA, para fabricar e/
cotado;

8.8.7 Apresentar Certific
Fabricacdo de Gases Medici
de solicitac3o de renavag
ficando obrigada a empresa
posteriormente. Conforme RO

S&T INOVACOES- Rua Jequitiba, 185, Eucaliptos, Fazenga R
CNPJ: 21.519.288/€801-91 Telefone: (21) 4106 0010 - e-mai

ou comercializar o produto

hdo de Boas Praticas de
nais - CBPF, ou protocolo
a0 para sua habilitacdo,
vencedora apresentar CBPF
C n? 497/2821 da ANVISA.
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INOVACOES TECNOLOGICAS

8.8.9 Apresentar Autorizacdo de Funcionamento (AFE),
expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude (ANVISA), do licitante. Estando

a AFE vencida devera ser ap

esentada copia autenticada

e legivel da peti¢do de renovacdo de AFE, acompanhada

de copia da AFE
renovacao  tenha

vencida,
sido

compreendidc entre 68 (sessenta) e 180
oitenta) dias anteriores 3

desde que a peticdoc de
nrotocolada no periodo
(cento e

data de vencimento, que

corresponde a 1 (um) ano apds a data de publicacao da

concessdo inicial
preavistas no artigo 28 da
de 2014

no DOU,

nos termos e condigdes
RDC n? 16, de @1 de abril

8.8.10. Certificado de registro do material, emitido

pela ANVISA ou copia
“Didrio Oficial da Unigo”

autenticada da publicacdo no

relativamente ao registro

do material, quando aplicavel.

As exigéncias suso citadas n3o se aplicam ac objeto licitado,

constituindo-se, data vénia, exigéncia g
os principios
Eficiéncia, e atentam de modo direto ao

Com destaque,
apresentados pelo pregoeiroc e respectiva
de modo claro, a perspectiva de que

constitucionais da Isonomia,

e afasta, ao mesmo tempo,
Reserva Legal,
atingimento do bem comum.

hé gue se ressalvar o cuidado e cautela

comissdo, o que nos traz,
confunde a aquisicdo de

maquinas com aquisicdo de gases medicinais.

[111] DA DISTNCAO ENTRE AQUISICAO DE GASES MEDICINAIS E AQUISICAO
EQUIPAMENTOS PARA INFRAESTRUTURA  HOSPITALAR

Repisamos com destague que o objs
tange ao Lote II, conforme se discorrer
classificado como Medicamento ou prodd
sujeito ao controle sanitario de produtc
infraestrutura hospitalar. 72l qual o
existentes em EAS, as exigéncias para a
a mesma para aquisicdc dz Usina de Oxig
por meio da NOTA
155/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, :

S&TINOVACOES- Rus Jequitiba, 165, Eucaliptos, Fazendz {
CNPJ: 21.519.288/8601-91 Telefone: (41) 4106 C010 - e-mai

2to da licitacdo, no que
& nesta impugna¢do, nao é
to de interessa a salde
, mas sim de maquinas para

$ Condicionadores de Ar,

aquisic3o destes deve ser
Enio, tanto que a ANVISA,
TECNICA Ne
:ssim esclarece:
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A Central de ar comprimido medicinal bem como a Usina concentradora de oxigénio, de

acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n
definida como equipamento de infraestrutura, ou seja,

509, de 27 de maio de 2021, esta
equipamento ou sistema inclusive

acessdrio e periférico que compde as instalagBes elétrica, eletrénica, hidraulica, fluido-

mecanica ou de clima.

0 artigo 37 da Constituig¢do Federa
os principios constitucionais pautam a
Piblica Brasileira, entre eles os prin
impessoalidade, da moralidade,
postulados
publicos devem ser utilizados de forma
o0 interesse pulblico.

Acerca dos critérios de habilitac3d
no art. 37, inciso XXI, permite que s

publicidade e eficiéncia.
normativos sdo aplicados uma vez gue O0S recursos

1 de 1988 determina quais
atuacdo da Administracao
cipios da legalidade, da
Esses

racional, visando atingir

0, a Constituic¢do Federal
ejam feitas somente “(..)

exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica indispensaveis a

garantia do cumprimento das
Administracdo Publica nao deve formular

acabam desviando do objetivo principal do certame,
visando o

imposicdes devem ser pautadas
Ademais, as exigéncias desnecessarias
tornam o procedimento licitatoério mais

obrigadg¢oes™.

Desse modo, a
requisitos excessivos que
atinal as
interesse publico.
a2 garantia da obrigacao
formalista e burocratico,

além de infringir o artigo supracitado (DI PIETRO, 2013, p. 422).

Conforme entendimento do Tribunal

de Contas da Unido (2010,

p. 332), as exigéncias habilitatorias nd9 podem exceder os limites

da razoabilidade, além de ndo ser pe

desnecessarias e restritivas ao caraten

rmitido propor clausulas
competitivo. Elas devem

fixar apenas o necessario para o cumprimento do objeto licitado.

Outrossim, a Administrac¢do tem a fi

competitividade possivel 2 disputa, e por esse motivo,

8.666/93 proibe qualquer condi¢ao d
consideradas supérfluas podem
licita¢do para favorecer determinadas

indicar o

nalidade de garantir maior

a Lei ne®
Exigéncias
da
Por

psnecessaria.
direcionamento
pessoas ou empresas.

essa razdo, admite-se tdo somente que sejam exigidos os documentos
estabelecidos nos artigos 27 a 31 da Lel n2 8.666/93.

Assim, fagamos uma andlise do objet
no Termo de Referéncia:

S&T INOVACOES- Rua Jequitiba, 185, Eucaliptes, Fazenda Ric Grande - PR - CEP:

CNPJ: 21.519,228/0081-91 Telefone: (41) 4106 0010 - e-mai
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INOVACOES TECNOLOGICAS

“Registro de precos para futura e eventual contratagdo de empresa
capacitada em fornecimento ininterrupto de gases medicinais, com cessao

em regime de comodato de tanques, cilindros,

de ar comprimido medicinal, incluindo a instalz

bem como locagdo de central
¢do, manutencdo corretiva e

preventiva com reposicdo de pecas dos equipamentos cedidos e locados e
eventual troca de equipamentos, para atender as necessidades do Hospital
e Pronto Socorro Municipal de Véarzea Grande, Maternidade Publica Dr.
Francisco Lustosa de Figueiredo, Unidades de Pronto Atendimento — Upa
lpase e Upa Cristo Rei, Unidades Secundérjas Ambulatoriais, Unidades
Basicas de Saude e Atendimento Domiciliar.”

No mesmo Termo de Referéncia, tem-se a justificativa da
contratacdo empresa capacitada para o9 fornecimento de gases
medicinais informando ainda, a necessidade de instalacao de 04
[Quatro] Tanques Criogénicos, sendo 81 [Um] tanque Criogénico para
acondicionamento de Oxigénio Liquido, junto ao Hospital e Pronto
Socorro Municipal de Varzea Grande -MT, @1 [Um] tanque Criogénico
para a UPA IPASE, @1 [Um] tanque Criogénico para a UPA CRISTO REI,
tanque Criogénico para & Maternidade Dr. Francisco Lustosa de

Figueiredo, incluso sistema estrutural

e fixacdo do tanque para

acondicionamento de oxigénio liquido, com capacidade proporcional
3

ao consumo mensal estimado.

E ainda, a necessidade de instalacao e
Comprimido, sendo 81 [Uma] Central para o
Municipal de Vérzea Grande -MT, ©1 [Uma]
@1 [Uma] Central para a UPA CRISTO REI.
No entanto, especificamente para o lote I

ser licitado refere-se a locacdc de central de ar medicinal,

seguinte descricgao:

SERVICO DE LOCACAO DE CENTRAL DE AR MEDIC

03 [trés] Centrais de Ar
Hospital e Pronto Socorro
Central para a UPA IPASE e

[, a descri¢do do objeto a
com a

TNAL: ATENDENDO PLENAMENTE

A NORMA 12188 DA ABNT ATUALIZADA EM MARCO DE 2016, NA EXECUCAO DUPLEX

COMPOSTA DE ©2 COMPRESSORES DE AR (OMPRIMIDO MEDICINAL

RESERVATORIO DE NO MINIMO 1006 LITROS
SEGUINTES ESPECIFICACOES: SISTEMA DE FILT

DE ©,3 MM E 99% DE EFICIENCIA, SECADOREY

PONTO DE ORVALHO O QUAL DEVERA MANTER-SE
PAINEL DE COMANDOS MICROPROTZESSADO, COM A

CoM
PARAFUSO (NOVO) E COM AS
ROS PRE E POS COALESCENTES
POR ADSORGAO, MEDIDOR DE
EM - (MENOS) 45.52 C, CGM
LARME SONORO E VISUAL, COM

BAIXO NIVEL DE RUIDO, COM DESLOCAMENTO MINIMO DE OPERACAO ACIMA DE
156 M3 POR HORA E UMA VAZAQ MINIMA EFETIVA A 5 KGF/CM2 DE 128 M3 POR
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INOVACOES TECNOLOGICAS

DE NO MINIMC
ELETRICO TRIFASICO 220V, DF NO MINIMO CE
ENERGIA DEVIDAMENTE INSTALADO.

HORA. COM RESERVATCORIOS

Neste sentido, & necessdrio eviden
trata o Oxigénio Medicinal como MEDIC
mesmo rigor em todas as fases, desde a T2
ao consumidor final.

Os gases medicinais atualmente s
69/2608 e pela RDC n2 78/2008, ambas de

A RDC n2 69/26328 dispde sobre as B¢
de gases medicinais, gue devem ser o
fabricantes e envasadoras de gases
Certificado de Boas Priticas de Fabrig
(CBPF), emitido pela Anvisa.

A RDC n2 78/2008 estabelece o regul
de gases medicinais e z lista de gas

notificac¢do, que s3o gases medicin:
estabelecidos e cujas caracteristicas cl
estdo descritas na literatura ci

farmacéuticos.

0 anexo da RDC ANVISA ©69/2068, di

12.1 Cada lote de gas medicinal (produto acabado emi
para os hospitais) deve ser testado e liberado para
especificagOes técnicas de qualidade exigidas em con
Anvisa.

12.2 Os gases a granel destinados 2o uso medicinal dev
da realizacdo da etapa de enchimento (ver item 8.1).

Sendo certo que a mesma RDC em se
ha obrigacdao de observa o manual de bog
gases medicinais, quando destaca:

2.2 Este Regulamento se aplica n@2 somente a empre;j
todas aguelas gue, sem realizar o processo completo, p3
de alguma etapa do processo, do fracionamento, do ac
fransperte e da importagao do gas medicinal.

S&TINOVAGCOES- Rua Jequitiba, 185, Eucaliptos, Fazendz
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e

66 LITROS, COM MOTOR DE
28 CV COM BAIXO CONSUMO DE

ciar que a prdpria ANVISA
AMENTO, tratando-o com o

30 regulados pela RDC n®
12 de outubro de 2008.

vas Praticas de Fabricacao
bservadas pelas empresas
icinais para obterem o
acz20 de gases medicinais

lamento para a notificag¢do
es medicinais sujeitos a
2is de uso médico bem
inicas, fisicas e quimicas
lentifica e  compéndios

spbde que:

alado e o produto a granel enviado
romercializacdo de acordo com as
péndios oficiais reconhecidos pela

em ser analisados e liberados antes

u item 2.2, esclarece que
s praticas na producao de

a que produz o gé&s medicinal, mas
irticipam do controle, da elaboragao
ondicionamento, da distribuicdo, do
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INOVACOES TECNOLOGICAS

Cabe repisar que o RDC 16/2814 da
tipo de objeto licitado no lote II, vez
5° destaca condicdo diversa:

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, ext
importacdo, produgdo, purificacdo, reembalagem, sinte
medicamentos e insumas farmacéuticos destinados a us

ANVISA ndo se aplica ao
que em seus artigos 3° e

as atividades de armazenamento,
racdo, fabricacdo, fracionamento,
se, transformacdo e transporte de
0 humano, cosméticos, produtos de

higicne pessoal, perfumes saneantes 2 envase ou enchin

nento de gases medicinais.

Parédgrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabeleciment
no caput com produtos para saude.

Art. 42 A AE é exigida para as atividades descritas no art.
fim, com substdncias sujeitas a controle especial o
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n@
ne 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 12 A AE é também obrigatdria para as atividades de g
das quais possam ser extraidas substancias sujeitas
concedida a pessoa juridica de direito publico ou privadd
pesquisa, a extracdo ou a utilizagdo de principios ativos ¢
§ 29 Para a concess3o e renavagio da autorizagdo tratad
desenvolvidg, a indicacdo das plantas, a localizacao, a €
producdo e o local da extracdo devem ser avaliadcs d
sanitaria local competente e constar do respectivo relatg
§ 32 As substéncias proscritas e as plantas que as origind
conforme o Anexo | da Portaria SYS/MS n¢ 344, de 1998
nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamen
de Autorizacdo Especial Simplificada parz estabelecimen
legislagdo especifica.

o que realiza as atividades descritas

32 pu qualguer outra, para qualguer
u com os medicamentos que as
344, de 1998 e na Portaria SVS/MS

lantio, cultivo e colheita de plantas
a controle especial e somente é
) que tenha por objetivo o estudo, a
»btidos daguelas plantas.

ano§ 19 oplano da atividade a ser
xtensdo do cultivo, a estimativa da
urante a inspecdo pela autoridade
hrio de inspegao.

m, bem como as plantas proscritas,
, somente poderdo ser empregadas
te autorizadas pela Anvisa por meio
tos de ensino e pesquisa, conforme

Assinado de farma digita)
por SET INOVACCES
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INOVACOES TECNOLOGICAS

Art. 5° N3o é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos

ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos para salde de uso leigo;

[l - filiais que exercem exclusivamente atividades adm
desde que a matriz possua AFE;

inistrativas, sem armazenamento,

Il - que realizam o comércio varejista de cosmeéticos, pradutos de higiene pessoal, perfumes

e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuicdo, armazenamento,

embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ol
componentes e insumos n3o sujeitos a controle especial
produtos para saude, cosmeéticos, pradutos de higiene p

V - que realizam exclusivamente a instalacdo, man
equipamentos para salde.

A interpreta¢do ainda deixava mui
necessidade de AFE e de liceng¢a Sanitan
busca toda vez que se compra uma Central ¢
ou uma usina de oxigénio € ter o propri
Assim, uma vez que as contrata¢des na
por meio de licita¢do, a ANVISA em sua
fez publicar a relacao dos materiais e e
a regime de vigilancia sanitaria, enc
endereco
www.anvisa.gov.br/produtossaude/enguadr:

| importacdo, de matérias-primas,
que sdo destinados a fabricacido de
ossoal, perfumes e saneantes; e

utencdo e assisténcia técnica de

ta divida, se ha ou nao
ia, uma vez que o que se
de ar comprimido medicinal
10 gas disponivel no EAS.
administra¢do se iniciam
incontestdvel autoridade,
quipamentos n3o sujeitos
ontra-se publicada no

amento/index.htm, donde

se destaca textualmente na categoria 3
Regulados pela GGTPS - Anvisa:

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO QU |
[...]

13.Central de ar comprimido

14 .Central de gases medicinais

15.Central de vacuo

16.Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
17.Compressor de ar

18.Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

[..]

dos Produtos que n3o sao

NFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

Como se vé, conforme a descricdoc do objeto licitado no LOTE

II, a locacdo de central de central de ar

medicinal € caracterizado

como produtos para infraestrutura hospitalar e por conseguinte,

naoc ha obrigacao,

Sanitdario ou mesmo Licen¢a para Tran

S&T INOVACOES- Rus Jequitiba, 185, Eucaliptos, Fazenda F
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INOVACOES TECNOLOGICAS

adquirir CENTRAL DE AR COMPRIMIDO; CENT
CENTRAL DE VACUO; COMPRESSOR DE AR; CON(

1111 | Da COMPETENCIA NORMATIVA EM VIGILANC

A competéncia da Uniao para cr
Vigilancia Sanitaria é definida conforme
9.782, de 26 de janeiro de 1995, que def
Vigiléncia Sanitédria, cria a Agéncia
Sanitdria, e da outras providéncias. Ve]

Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional
| - definir a politica nacional de vigildncia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitariz;

IIl - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substan
salde;
IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito
V - acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrita
VI - prestar cooperacdo técnica e financeira aos Estados,

VIl - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitd
o Distrito Federale os  Municipios.

Como se vé&, por forga de Lei F¢
através de seus oOrgdos proprios defi
politica de Vigilancia Sanitaria. Tantg

aderal,

[RAL DE GASES MEDICINAIS;
_ENTRADOR DE 02.

IA SANITARIA

*iar normas na 3area de
> artigo 2°, III da lei Ne
ine o Sistema Nacional de

Nacional de Vigilancia
jamos:

de Vigilancia Sanitéria:

cias e servigcos de interesse para a

fronteiras, podendo essa atribuicdo
Federal e pelos Municipios;

e municipais de vigiléncia sanitaria;

a0 Distrito Federal e aos Municipios;

=

VIl - atuar em circunsténcias especiais de risco a salde; ¢

ria, em cooperacdo com os Estados,

compete a Unido,
nir normas e a propria

) € verdade que o Governo

Federal, regulamentando a Lei 9782/1899, Publicou o Decreto
3.829/1999, no qual se expde de modo [cristalino em seu artigo
32,IIT1 que “Compete 2 Agéncia proceder a implementacdo e a

execu¢do do disposto nos incisos II a
9.782, de 1999, devendo: estabelecer nor
executar as politicas, as diretrizes ¢
sanitaria”.

No mesmo influxo normativo do Dec
a questdo da COMPETENCIA da ANVISA no an
destacar a INCUBENCIA da mesma e abrang
do Decreto, ipsi Lliteris:

S&T INOVACOES- Rua Jeguitiba, 185, Eucaliptos, Fazenda #
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VII do art. 2°
‘mas, propor, acompanhar e

=

da Lel n®

as acbes de vigilancia

reto 3.029/1999, superada
bito sanitdrio, ha que se
ancia, conforme artigo 4°
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INOVACOES TECNOLOGICAS

Art. 42 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagao em
fiscalizar os produtos e servigos gue envolvam risco a sal

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao cg¢
Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substdncias ati
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus
alimentares, limites de contaminantes organicos,
medicamentos veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo

domiciliares, hospitalares e coletivos;
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnds
VI - equipamentos e materiais medico-hospitalares, o
diagndstico laboratorial e por imagem;

VIl - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e
VIII - 6rgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso er
IX - radioisdtopos para uso diagnéstico in vivo, radi
utilizados em diagnadstico e terapiz;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e gualquer outro prog
tabaco;

X| - quaisquer produtos que envolvam a possibilidad
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda g
§ 22 Consideram-se servigos submetidos ao controle e
aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de ro
em regime de internacdo, os servigos de apoio diagnastic
gue impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.
§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 22 deste
vigilancia sanitaria as instalacBes fisicas, egquipam
procedimentos envolvidos em todas as fases de seus
produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo san
respectivos residuos.

§ 42 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e §
de riscos a saude da populacdo, alcangados pelo Sistema

Ndo restam duvidas de que a 1
competéncia Normativa Regulamentadora g
hierarquia de Normas, a legislacdo fede
normas inferiores, o que resulta declara3
norma que imponha a expedi¢dao de AFE, Al\
e a propria ANVISA reconhece que Usina

S&T INOVACOES- Rua Jequitiba, 185, Eucaliptos, Fazenda Hi
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igor, REGULAMENTAR, controlar e
ide publica.

ntrole e fiscalizaggo sanitéria pela
vas e demais insumos, pProcessos e

nsumos, suas embalagens, aditivos
residuos de agrotdxicos e de

ou desinfestacdo em ambientes

tico;
fontoldgicos, hemoterdpicos e de

hemoderivados;
n transplantes ou reconstituicdes;
hfadrmacos e produtos radioativos

juto fumigero, derivado ou ndo do

e de risco a saude, obtidos por
ubmetidos a fontes de radiagéo.

fiscalizacdo sanitdria pela Agéncia,
lina ou de emergéncia, os realizados
*0 e terapéutico, bem como aqueles

artigo, submetem-se ao regime de
entos, tecnologias, ambientes e
brocessos de producdo dos bens e
téria, incluindo a destinacZo dos

ervicos de interesse para o controle
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

egisla¢ao estabeleceu a
ANVISA, e nos termos da

ral se sobrepde as demais
r que, uma vez que nao ha
/ara ou Licenca Sanitaria,
Concentradora de Oxigénio
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(02), CENTRAL DE AR COMPRIMIDO;
Central de Vécuo e Compressor de Ar,

pela GGTPS/Anvisa, portanto nao sao
Vigildncia Sanitaria.
Assim ha que se promover, Sob

Centnal de Gases Medicinais;
sdo Produtos Ndo Regulados

sujeitos ao regime de

risco de cometimento de

ilegalidade, a retirada das exigéncias contidas nos itens “8.8.6”7,

“8.8.7”, “8.8.9” e “8.8.10".

|111] DO PREQUESTIONAMENTO

Pois bem, em nossa Constituicdo, em
que nem mesmo Emenda Constitucional pod
se no artigo 52, II

CLAUSULA PETREA, ou seja,
erd modificar, insculpiu-

que “ninguém sera obrigado a fazer ou deixar

de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei”.

Por seu turno, apenas a Unido pode
obriga¢bes documentais para licitacgoes,
da CF/1988.

Tendo em vista, portanto, que o
pleiteada nesta IMPUGNACAO, ensejara
Constituic3do da Replblica Federativa d
eventual interposi¢dao de medida judici
manejo de Recurso Extraordinario e/ou Re
impugnante requer a Vossa Senhoria, quan
narrados e dos fundamentos juridicos art]
a andlise e resposta objetiva do seguin

Qual norma, se Lei, Decreto,
Instrucdo Normativa, prevé,
necessidade de Licenca Sanitaria
gue obrigue as empresas qgue
Instalacdo e Transporte de 1g
COMPRIMIDO MEDICINAL, a possuir,
contraria o artigo 22, XXVII da (

a)

b) As exigéncias contidas nos itens
e “8.8.108” sdo, ou ndo, aplicave
locag¢do de central de ar comprimi
qual a norma, e se TOr exarac
Municipal, nega validade, ou n
Constituicdo Federal?

S&T INOVACOES- Rua Jequitiba, 185, Eucaliptos, Fazzenda R
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impor exigéncias ou criar
a teor do artigo 22, XXVII

indeferimento do pedido

em evidente ofensa a
o Brasil, e antevendo a
al, que poderd ensejar o
curso Especial, é que esta
do da apreciac¢do dos fatos
lculados nesta impugnacao,
te prequestionamento:

Resolucdo, Portaria ou
exige ou estabelece a
, AFE ou Alvara Sanitario,
realizam Locac¢do, Venda,
cacao de CENTRAL DE AR
e se a norma, se existente,
lonstituicao Federal?

“8.8.6"; “B.8.77, “8.8.9
is Locacdo e Instalacdo de
do medicinal? Se positiva,
la por orgao Estadual ou
do, ao artigo 59, II da
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0 questionamento supra apontado d
desta autoridade por quanto do julgamen

do disposto no 52, XXXIV, alinea “a” da

{|!]| DosPebipos

Como se vé o0 presente processo posst
seu regular processamento, de sorte que

prerrogativas da administracdo reconhec

Federal por meio da Sumula 473, in verb]

evera constar na decisao
to da Impugnac¢do, a teor
Constituigdo Federal.

1i falhas que inviabilizam
2 & necessario invocar as
ida pelo Supremo Tribunal
15 :

“A administracdo pode anular seus proprios atos, qu
ilegais, porque deles néo se originam direitos; ou re
ou oportunidade, respeitados os direitos adquirido
apreciacdo judicial.”

1ando eivados de vicios que 0s tornam
voga-los, por motivo de conveniéncia
s, e ressalvada, em todos os casos, a

Ante o exposto, e pelo que com G
conhecimento de vossa senhoria, & a ¢
recebimento da presente Impugnacdo, Se
tendo como coroldrio a procedéncia da

erteza serd suprido pelo
bresente para requerer o
u regular processamento,
mesma, para determinar a

exclusdo das exigéncias contidas nos |itens “8.8.6”7, “8.8.77,
“8.8.9” e “8.8.10”, especificamente para o Lote II, com a
apresentacao das respostas requeridas a titulo de
Preguesticnamento.

Caso este presidente, e colenda| Comissdo, tenham outro
entendimento, requer seja a presente| licitac3o revogada por

ilegalidade nos termos do artigo 49 da

Nestes termos, pede e espera

De Curitiba(PR), para varzea Grande (MT)
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Fabiana Vieira d

CPF n° 849.833.
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