PREFEITURA DE

PRINCESA ISABEL

Processo Administrativo n® 100013/2023 — Pregao Eletrénico n°® 013/2023

JULGAMENTO DO PEDIDO DE IMPUGNACAO

Processo Administrativo N° 100013/2023.

Referéncia: Pregdo Eletronico N° 013/2023.

Objeto: Contratacdo de uma pessoa juridica prestar o fornecimento parcelado de carga de
oxigénio medicinal com fornecimento de cilindro em regime de comodato para atender o
Hospital Regional José Pereira Lima de Princesa Isabel-PB, Samu, UBS’s ¢ demais unidades
de Saude do Municipio de Princesa Isabel, conforme termo de referéncia.

Impugnante: lvaldo Florencio de Azevedo-ME, CNPJ: 09.061.979/0001-82.

Recorrido: Jacé Alves de Oliveira (Pregoeiro).

Aos 13 (treze) dias do més de abril de 2023, o Pregoeiro (Recorrido) do Municipio de
Princesa Isabel, Estado da Paraiba, no uso de suas atribuicGes legais;

Analisando o pedido de impugnacédo do instrumento convocatorios do Pregdo Eletrdnico
N°013/2023, protocolado em 13/04/2023 pela Impugnante: lvaldo Floréncio de Azevedo-ME,
CNPJ: 09.061.979/0001-82, com sede a Rua Padre Aristides, N° S/N, Centro, CEP N° 58748-
000, Agua Branca-PB, representada neste ato pelo Sr. Ivaldo Floréncio de Azevedo, CPF N°
086.624.104-30, atraves do sistema eletrénico Portal de Compras Publicas

(www.portaldecompraspublicas.com.br);

Assim, em confronto com a legislacdo correlata e eventuais diligéncias efetuadas para
dirimir quaisquer duvidas, exponho abaixo as considera¢des formuladas que fundamentaram a
deciséo final.

Em sintese a Impugnante requer em sua impugnagéao.

Vejamos a seguir:
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IYAADG FLOEEMDD DE AVEYIDO CHPF) 08.081L. 978/ 020N-82

LUSTRISSIMO SENHOR PREGOERO DO SETCOR DE LKOTACOES DA PREFEITURA DE PRINCESA
ISABEL-PB

PREGAO ELETRONNCO N* 0313/2023

VALDO FLORENCIO DE AZEVIDO | peszoa juridica de direftto privado, inscrita no ONPJ sob o n*
09.061 979,/0001-82, com sede na Rua PADRE ARISTIDES, s/n ~ CENTRO, AGUA BRANCA /78,
representada neste 2o por seu represemante legal. WALDO FLORENCID DE AZEVEDO,
Brasiwmiro, casado, Empresdrio, inscrito no CPF/NIF sob o n® OB6.624,.104-30, resdente e
domiciliado na Rua PADRE ARSTIDES, s/n « CENTRO, AGUA BRANCA /P8, viim resgeitlosameants
com fundamento no Artigo 41, §2 da Lei 8.666/1993 ¢ item 3.0 do Edital do Pregdo Eletrdnico
n® 013/2023, apresentar

IMPUGNACAD AO EOITAL DI LICITACAD

Pelas reaBes de £3t0 e direito abateo aduridas

DOS FATOS '

Fol putiicado o [dtal do Pregho Uetrémico o 013/2023, Processo Adminatrative n®
100013/2023, tipo Mencr Prego por Rem, pels Prefeitura Municpal de Princesa Sabel/P8,
certame 2 ser redlizado a5 08:01 horas, do da 24 de atwl de 2023, aaraves do ste:
www portakdecompraspublicas . com be, possuindo coma objeto » “ContratacSo de uma pessos
Jxigica para prestar o fornmeckmento parcelado de carga de oeginio medicinal com
formecimento de clindro em regme de comodato para atender o Hosptal Regional José Pereira
Lima de Princess habel/PB, Samu, UBS's ¢ demais unicades de Saide do Municipio de Princess
sabel ™

Acomece que 0 raferido edined solicita nos itens:

9.13.7. O lichante dewverd apgresanta:, a avicrizagio de funconamento emitida pala
ANVISA; E512 awtonzacio ndo e de obrigatoriedade dos COMENcios varejstas,

5.138. O vencedor do certame, deverd agresentar a compravagdo, certificado de
certificado de bosm priticas de fabricagdo, no prare de até 08 (oito) diss dtes, cortados & partic
da pulblicacio da homologacio;

9.13.9. O vencedor deste Certame, deverd apresestar a comprovaciio, do alvarad
sanitdcio emitido pefo drglo resporsdvel no prazo de ané 08 {oto) dias Uteis, contados a parthe
s publicacdo da homologagio,

[sta swtorizacio nSo ¢ de obtrigatonedade dos comércios vare|istas ce carga de aigino
madicinal com fameciemesnto de cilndro

. \
RUS PADNRE AJUSTIDED, &M, CTENTRO, A0US BRAMTA-FD m

CEP: 30.7T40-000
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AZEVEDDT CRPJ 09.0681.979/0001-82

DO DIREITO

Preliminarmente é Imperioso destacar que 3 licitagdo ¢ um procedimento
administrativo, composto de atos ordenados e legalmente previstos, mediante os quais 2
Administracdo Publica busca selecionar a proposta mais vantajosa. Todavia, cada um dos seus
atos deve ser conduzido em estrita conformidade com os principlos constitucionals e os
parametros legais.

De acordo com o professor Didgenes Gasparini sdo duas finalidades na licitagSo:
Primeiro, visa selecionar a proposta mais vantajosa, que traga os maiores beneficios
financelros aos drgdos licitantes. E em segundo lugar oferecer igual tratamento aos que
desejam participar do processo, conforme expresso no art. 32 da LB666/93.

Neste sentido, elucidamos as palavras do renomado Hely Lopes Meirelles, vejamos:

“A escolha da proposta serd processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da Legalidade, da
Iimpessoalidade, da Moralidade, da lgualdade, da Publicidade, da
Probidade Administrativa, da Vinculagdo ao Instrumento Convocatdrio,
do Julgamento Objetivo e dos que |hes s3o correlatos.”

De pronto, concluimos que ndo hd como se falar em proposta mais vantajosa que ndo
esteja em consonancia com as normas do edital e os principios que regem a licitag3o. Assim,
veremos pontualmente que a empresa vencedora do certame, declarada habilitada pelo
pregoeiro, ndo atendeu as exigéncias editalicias.

Nesse sentido, destacamos as ligdes da ilustre Maria Sylvia Zanella Di Pietro:

“Trata-se de principio essencial cuja inobservancia enseja nulidade do
procedimento. Além de menclonado no art. 32 da Lel n 8.666/93, ainda
tem seu sentido explicitado, segundo o qual “a Administra¢do nao pode
descumprir as normas e condigbes do edital, ao qual se acha
estritamente vinculada”.

E o artigo 43, inciso V, da lei 8.666, ainda exige que o julgamento e classificagdo das
propostas se fagam de acordo com os critérios de avaliacio constantes do edital. O principio
dirige se tanto a Administragdo, como se verifica pelos artigos citados, como aos licitantes, pois
estes ndo podem delxar de atender aos requisitos do instrumento convocatério (edital ou carta
convite); se deixarem de apresentar a documentagio exigida, serdo considerados inabilitados e
receber3o de volta, fechado, o envelope proposta {art. 43, inciso 11); se deixarem de atender as
exigéncias concernentes a proposta, serdo desclassificados (artigo 48, inciso 1)."[3].

Outrossim, ainda em consulta 3 doutrina acerca da tematica, relembramos as palavras
de Hely Lopes Meirelles, segundo o qual definiu que o edital "é lei interna da licitacdo” e, como
tal, vincula aos seus termos tanto os licitantes como a Administragdo que o expediram.

Diante do exposto, é extremamente importante que o instrumento convocatério retire
os itens acima citados, pois caso seja mantidos as empresas varejistas nio poderdo participar
do certame, ja que as solicitagdes de a autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA s3o
de obrigatoriedade de fabricantes. O comercio varejista n3o se obriga a tal solicitacdo, desta
forma o poder publico n3o terd a proposta mais vantajosa e ndo oferecera igual tratamento aos
que desejam participar do processo.

STIDES, 8/, CENTRO, AGUA BRANCA-PS
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DOS REQUERIMENTOS

Ante o exposto, requer a Vossa Senhoria:

| — Requer que seja conhecida e acolhida a presente Impugnacdo, em todos os seus
termos, para que Vossa Senhoria se digne retificar o edital nos itens impugnados, retirando os
documentos de REGULARIDADE FISCAL, TRABALHISTA E OUTROS os "ITENS: 9.13.7. O LICITANTE
DEVERA APRESENTAR, A AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EMITIDA PELA ANVISA; 9.13.8. 0
VENCEDOR DO CERTAME, DEVERA APRESENTAR A COMPROVACAO, CERTIFICADO DE
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO, NO PRAZO DE ATE 08 (OITO) DIAS UTEIS,
CONTADOS A PARTIR DA PUBLICACAO DA HOMOLOGAGAQO; 9.13.9. O VENCEDOR DESTE
CERTAME, DEVERA APRESENTAR A COMPROVACAO, DO ALVARA SANITARIO EMITIDO PELO
ORGAO RESPONSAVEL, NO PRAZO DE ATE 08 (OITO) DIAS UTEIS, CONTADOS A PARTIR DA
PUBLICACAO DA HOMOLOGACAQ" com a finalidade de preservar a integridade e harmonia
Iégica do certame, dentro da legislacdo aplicave! as contratacdes realizadas pelos entes publicos.

Nestes Termos,

Aguarda Deferimento.
Princesa Isabel-PB, 10 de abril de 2023
/
7 / - -

—
.’l /
NALU/G @NCIO DE AZEVEDO
CPF: 086.624.104-30 :

Assim, ap6s uma consultar nas resolucdes emitidas pelo Ministério da Salde, através da

etapas de distribuicdo, armazenamento e transporte de gases medicinais.

Vejamos a seguir:

- RESOLUCAO DRC N° 69, de 01/10/2008 da Anvisa;
- RESOLUCAO DRC N° 70, de 01/10/2008 da Anvisa;
- RESOLUGCAO DRC N° 32, de 05/06/2011 da Anvisa;
- RESOLUCAO DRC N° 68, de 16/12/2011 da Anvisa;
- RESOLUCAO DRC N° 16, de 01/04/2014 da Anvisa;
- RESOLUCAO DRC N° 25, de 25/06/2015 da Anvisa;
- RESOLUCAO DRC N° 166, de 24/06/2017 da Anvisa;
- RESOLUCAO DRC N° 658, de 30/03/2022 da Anvisa;
- RESOLUCAO DRC N° 753, de 28/09/2022 da Anvisa.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que regulamenta para as empresas que realizam as

Ainda, localizamos através enderego eletrénico (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorrequlado/reqularizacao/medicamentos/gases-medicinais/informacoes-gerais)

perguntas e respostas, referente aos fatos ora em julgamento.

as
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Vejamos a seguir:

e 1. O que sdo gases medicinais?

Séo medicamentos na forma de gas, gés liquefeito ou liquido criogénico isolados
ou associados entre si e administrados em humanos para fins de diagnéstico
médico, tratamento ou prevencdo de doencas e para restauragdo, correcdo ou
modificagdo de funcdes fisioldgicas.

Os gases medicinais sdo utilizados em hospitais, clinicas de salde ou outros
locais de interesse a satide, bem como em tratamentos domiciliares de pacientes.
Sédo exemplos de gases medicinais: oxigénio medicinal; ar sintético medicinal;
6xido nitroso medicinal e di6xido de carbono medicinal.

® 2. Qual a diferenca de gases medicinais e outros gases, como 0s
industriais?

Um mesmo gés, como por exemplo o oxigénio, tem aplicagdes medicinais e
industriais.

Todavia, de acordo com a destinagdo de uso do gas existem diferentes critérios
de pureza e qualidade. Os gases medicinais, em geral, atendem aos critérios
estabelecidos na Farmacopeia Brasileira ou outros compéndios
internacionais. Além disso, devem ser produzidos por empresas licenciadas
e autorizadas pelas autoridades sanitarias competentes e que cumpram as Boas
Préaticas de Fabricacdo de gases medicinais, conforme normativas vigentes da
Anvisa.

Para melhor diferenciacéo entre gases medicinais e industriais, o INMETRO
estabelece cores de cilindros especificas para cada gas e destinagdo. Dessa
forma, o oxigénio medicinal deve ser acondicionado em cilindros verdes,
enquanto o oxigénio industrial deve ser comercializado em cilindros pretos, por
exemplo.

® 3. O que faco se eu encontrar um gas industrial sendo utilizado como
Para saber se um cilindro se refere aum Gas Medicinal ou n&o, veja sua descrigdo
em rétulo ou etiqueta de identificacdo, bem como a cor do cilindro, sendo os
medicinais pintados nas seguintes cores:

- Oxigénio Medicinal;

- Verde;

- Ar Sintético;

- Cinza Claro e Faixa central verde.

- Ar Comprimido;

- Azul e faixa central bege;

- Oxido Nitroso;

- Azul escuro e faixa central bege;

- Nitrogénio;

- Cinza claro e faixa central bege.

- Dioxido de Carbono;

- Coloragdo de Aluminio e faixa central bege.

Quando houver suspeita de que um hospital ou estabelecimento de salde estiver
administrando gases industriais aos pacientes, entre em contato com a Vigilancia
Sanitaria ou Secretaria de Satde do seu Municipio.

® 4. Os gases medicinais sdo regulados pela Anvisa?

Sim, os gases medicinais séo regulados pela Anvisa.

Alinhada com as tendéncias internacionais de classificar estes produtos como
medicamentos, e considerando as especificidades dos gases medicinais, a
ANVISA publicou as Resolugdes, RDC n° 69 e n° 70, de 1° de outubro de 2008.
A RDC n°69/2008 estabeleceu as Boas Préaticas de Fabricagdo de gases
medicinais e a RDC n° 70/2008 estabelece a lista de gases medicinais de uso
consagrado e de baixo risco sujeitos a notificagdo e os procedimentos para a
notificagdo. Os gases medicinais ndo relacionados na lista da RDC 70/2008
devem ser submetidos a registro junto a ANVISA.

A RDC n° 69/2008 foi substituida pelas RDC n° 658 e IN n° 129, ambas de 30
de margo de 2022.

E por meio da notificacdo que as empresas comunicam a fabricagdo de gases
medicinais @ ANVISA.

Todavia, atualmente a notificagdo de gases medicinais esta suspensa,
conforme Resolucdo RDC n° 25, de junho de 2015.

® 5. Quais sdo as normas da Anvisa relacionadas aos gases medicinais?
A RDC n° 70/2008 estabelece o regulamento para a notificagdo de gases
medicinais e a lista de gases medicinais sujeitos a notificacdo, que sdo gases
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medicinais de uso médico bem estabelecidos e cujas caracteristicas clinicas,
fisicas e quimicas estdo descritas na literatura cientifica e compéndios
farmacéuticos.

Os gases medicinais ndo listados na RDC n° 70/2008 devem ser registrados na
Anvisa conforme critérios estabelecidos pela RDC n° 753/2022, que trata do
registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos
classificados como novos.

A RDC n° 70/2008 fixou prazo de 39 meses ap6s sua publicacdo para que as
empresas do setor realizassem a notificacdo dos gases medicinais que produzem,
porém, devido a dificuldade de algumas empresas em se adequar aos requisitos,
0 prazo foi prorrogado pela RDC n° 68/2011, e finalmente suspenso pela RDC
n° 25/2015.

Dessa forma, atualmente, as empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais,
porém devem possuir o CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da
autoridade sanitaria local e autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com
as demais normas sanitarias.

A Anvisa esta elaborando resolucdo que atualizara a lista de gases medicinais,
os procedimentos e prazos para a notificacéo, e definira critérios especificos para
0 registro, renovacgdo de registro e alteragdes pés-registro de gases medicinais.
Em breve esta proposta sera levada a consulta pdblica para contribuicdo dos
interessados.

® 6. J4 é possivel notificar gases medicinais? As empresas sdo obrigadas
a notificar?

Ainda ndo é possivel a notificacdo de gases medicinais, uma vez que as
empresas fabricantes de gases medicinais se encontram em processo de
adequagdo para a notificacdo e registro dos gases medicinais e considerando
ainda a necessidade de revisdo da RDC n° 70/2008, a notificacdo de gases foi
suspensa pela RDC n° 25/2015.

Dessa forma, as empresas fabricantes atualmente ndo estdo obrigadas a
notificar os gases medicinais.

e 7. As empresas fabricantes devem sequir as Boas Préticas de
Eabricacéo ?

Sim. Apesar de a RDC n° 70/2008 estar suspensa, as empresas fabricantes e
envasadoras devem seguir o disposto sobre Boas Préaticas de Fabricagio
na RDC n° 658/2022 e IN n° 129/2022.

® 8. Os Gases Medicinais devem apresentar bula?

A apresentag&o de bula aos cilindros dos gases medicinais ndo é obrigatoria,
mas € facultada a empresa.

Atualmente a anexacdo de bula aos cilindros dos gases medicinais é opcional,
pois as indicagdes, contraindicagdes, precaucdes e reagdes adversas dos gases
medicinais notificados ndo foram relacionadas no anexo 11 da RDC n° 70/2008.

® 9. E os gases nao listados no anexo Il da RDC n° 70/2008?

Os gases medicinais ndo listados na RDC n° 70/2008 devem ser registrados na
Anvisa conforme critérios estabelecidos pela RDC n° 753/2022, que trata do
registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos
classificados como novos.

10. As empresas que fabricam gases medicinais sdo reguladas pela Anvisa?
Sim. Todas as empresas que participam das etapas de producdo de gases
medicinais, tais como sintese quimica, compressdo ou separacdo de gases e
qualquer tipo de envase séo reguladas pela Anvisa.

Assim, embora a notificagdo dos Gases Medicinais esteja suspensa, todas as
empresas que fabriquem ou envasem gases medicinais devem obrigatoriamente
possuir a Autorizacéo de Funcionamento — AFE, expedida pela Anvisa e cumprir
com os requerimentos de Boas Praticas de Fabricagdo, estabelecida pelas RDC
n° 658/2022 e IN n° 129/2022.

A concessédo de AFE é orientada pelas Resoluges RDC n° 16, de 01 de abril de
2014 e RDC n° 32, de 5 de julho de 2011, que abrangem empresas fabricantes e
envasadoras de Gases Medicinais.

Considerando o impacto regulatério no mercado de gases medicinais e as
especificidades do setor, a ANVISA ainda néo estabeleceu os requisitos com a
concessdo de AFE para as empresas que realizam as etapas de distribuicdo,
armazenamento e transporte de gases medicinais e, portanto, essas empresas ndo
necessitam de AFE para seu funcionamento.

Os estados e municipios, com base em legislacBes proprias, podem expedir
Licenca Sanitaria para empresas distribuidoras, armazenadoras e transportadoras
de Gases Medicinais.
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e 11. Posso desenvolver novos métodos analiticos para gases medicinais?
Sim, as empresas fabricantes de gases medicinais podem desenvolver novos
métodos analiticos para a analise dos gases medicinais. Para tanto devem seguir
0 disposto na RDC n°166/2017, que dispde sobre a validacdo de métodos
analiticos para medicamentos, e outras normativas especificas dos gases
medicinais.

Desta forma, perante o exposto até aqui podemos a firma que “a ANVISA ainda ndo
estabeleceu os requisitos com a concesséo de AFE para as empresas que realizam as etapas de
distribuicdo, armazenamento e transporte de gases medicinais e, portanto, essas empresas nao
necessitam de AFE para seu funcionamento. Os estados e municipios, com base em legislac6es
proprias, podem expedir Licenca Sanitaria para empresas distribuidoras, armazenadoras e
transportadoras de Gases Medicinais.” 0 que é 0 caso da Impugnante.

E tendo em vista que o exigido no instrumento convocatorio, deve ser modificado para
podera apresentar os itens: 9.13.7, 9.13.8 e 9.13.9, s0 para as licitantes que se enquadrarem
como “distribuidoras, armazenadoras ¢ transportadoras de Gases Medicinais” dito iSso, essa

modificacdo nédo feri os principios da moralidade, isonomia, impessoalidade e economicidade.

CONCLUSAO:

Diante do exposto, o Recorrido julga DEFERIDO a presente impugnacéo;

Resolver: Que no novo instrumento convocatério os itens: 9.13.7,9.13.8 € 9.13.9, passara
ter uma nova redacdo. Vejamos a seguir:

ITEM: 9.13.7 - O licitante devera apresentar, a autorizacdo de funcionamento emitida
pela ANVISA, ficando dispensado desta exigéncia o licitante que se enquadrar como
distribuidor, armazenador e transportador de Gases Medicinais;

ITEM: 9.13.8 - O vencedor do certame, devera apresentar a comprovacao, certificado
de certificado de boas praticas de fabricacdo, no prazo de até 08 (oito) dias Uteis, contados a
partir da publicacdo da homologacdo, ficando dispensado desta exigéncia o licitante que se
enquadrar como distribuidor, armazenador e transportador de Gases Medicinais;

ITEM: 9.13.9 - O vencedor deste certame, deverd apresentar a comprovacéo, do alvara
sanitario emitido pelo 6rgao responsavel, no prazo de até 08 (oito) dias uteis, contados a partir
da publicacdo da homologac&o, ficando dispensado desta exigéncia o licitante que se enquadrar
como distribuidor, armazenador e transportador de Gases Medicinais.

Decide: Que sera solicitado um parecer da assessoria juridica da Prefeitura de Princesa
Isabel, onde devera ser pronunciar sobre as exigéncias constante no terceiro instrumento
convocatorio;
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Solicito: Que seja encaminhada uma copia desta peca para conhecimentos de todos os
licitantes, inclusive para a Impugnante, o que dever ser feito através do sistema eletrénico
PORTAL DE COMPRAS PUBLICAS - www.portaldecompraspublicas.com.br.

E o julgamento.

Original assinado!

JACE ALVES DE OLIVEIRA
Pregoeiro Oficial
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