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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DO SETOR DE LICITAGOES DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE ARAPIRACA - AL

PREGAO ELETRONICO N° 079/2023

MARIA APARECIDA SANTOS DA SILVA COMERCIO - ME, pessoa juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n© 23.384.632/0001-00, com sede na
Av. Liberdade, n° 1.480, Bairro Sdo bento, no Municipio de Bayeux, no Estado
da Paraiba, representada neste ato por seu representante legal, infra-assinado
vem respeitosamente, com fundamento no Artigo 41, §2 da Lei 8.666/1993 e
item 7.0 do Edital do PROCESSO ADMINISTRATIVO n° 25496/2023, apresentar

IMPUGNACAO AO EDITAL DE LICITACAO

Pelas razoes de fato e direito abaixo aduzidas.

DOS FATOS:

Foi publicado o Edital do Pregdao Eletronico n® 079/2023, Processo
Administrativo n® 25496/2023, tipo Menor Preco Por Item, pela Prefeitura
Municipal de Arapiraca-AL, certame a ser realizado as 09h, do dia 17 de
Janeiro de 2024, na modalidade Presencial possuindo como objeto “"Registro
de Preco a fim de eventual e futura Aquisicao de Recargas de
Oxigénio Medicinal Gasoso e aluguéis de cilindros, para as Unidades
Basicas de Saude, Unidades Especializadas de Arapiraca”.

Acontece que o referido edital dispensa a exigéncia de documentacdo

fundamental para o funcionamento regular das empresas do segmento de
gases medicinais, como por exemplo a autorizacdao de funcionamento (AFE),
emitida pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), que é a

permissao da Agéncia Reguladora para que as empresas exercam atividades
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de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao, exportagao,
extracao, fabricagdo, fracionamento, importacao, producdo, purificacdao,
reembalagem, sintese, transformacao e transporte de medicamentos com
medicamentos ou insumos farmacéuticos como: fabricar, distribuir,

armazenar, transportar, importar ou exportar.

Posto que a legislacio em vigor prevé expressamente a
obrigatoriedade da autorizacao de funcionamento para fabricante,
distribuidor, armazenador e transportador de medicamentos, e 0os gases
medicinais sao legalmente enquadrados como medicamentos, é devida a

apresentacao pelos licitantes sem qualquer excecao.

O edital também se omite em exigir o devido Alvara Sanitario emitido
pelo 6rgao responsavel, seja ele estadual ou municipal, documento esse, de
extrema importancia para a comprovacao da regularidade e seguranca das
operacoes realizadas pelas empresas que fabricam ou apenas distribuem

gases medicinais.

O edital deixou ainda de exigir documentos de regularidade das
empresas licitantes perante o Conselho Regional de Quimica e Conselho
Regional de Farmacia, em se tratando de érgaos fiscalizadores das atividades
referentes ao objeto do presente pregdo, portanto, incontroverso concernir

garantia da qualidade dos servigos prestados.

Por fim, o instrumento convocatério ainda se omite, quando deixa de
exigir a FISPQ (FICHA DE SEGURANGA DE PRODUTOS QUIMICOS) referente aos
gases medicinais que pretende contratar. Tal documento contém todas as
especificacdes do produto ofertado, o que permite a administracdo ter
ciéncia da seguranca e qualidade dos gases medicinais oferecidos pelos

licitantes.
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Preliminarmente €& imperioso destacar que a licitacdo é um
procedimento administrativo, composto de atos ordenados e legalmente
previstos, mediante os quais a Administracdo Publica busca selecionar a
proposta mais vantajosa. Todavia, cada um dos seus atos devem ser conduzidos
em estrita conformidade com os principios constitucionais e os parametros
legais.

De acordo com o professor Didgenes Gasparini sao duas finalidades na
licitagao: “Primeiro, visa selecionar a proposta mais vantajosa, que traga os
maiores beneficios financeiros aos 6rgados licitantes. E em segundo lugar
oferecer igual tratamento aos que desejam participar do processo, conforme
expresso no art. 3° da Lei n© 8.666/93."”

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

veja-se:

“A escolha da proposta sera 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 Convocatdrio, do
Julgamento Objetivo e dos que lhes sdo correlatos.”

De pronto, conclui-se que ndao ha como se falar em proposta mais
vantajosa que nao esteja em consonancia com as normas do edital e os
principios que regem a licitacdo. Nesse sentido, destacamos as licdes da ilustre

Maria Sylvia Zanella Di Pietro:

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

Enquanto o artigo 43, inciso V, da lei 8.666/93, dispde que o julgamento e
classificacao das propostas devem ser realizado de acordo com os critérios de
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De modo que, os referidos principios dirigem-se tanto a Administracao,
guanto aos licitantes, visto que estes nao podem deixar de atender aos
requisitos do instrumento convocatorio (edital ou carta convite), sob pena de
sofrer a inabilitagao, quando nao apresentada a documentagao exigida (art.
43, inc. III) ou a desclassificacdo caso nao atendidas as exigéncias
concernentes a proposta (art. 48, inc. I).

Outrossim, ainda em consulta a doutrina acerca da tematica, releva-se
as palavras do ilustre doutrinador 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 Administracao que o expediu.

Desta feita, € extremamente importante que o instrumento convocatorio
traga expressamente em sua disposicao, a lista de documentos necessarios
para a regular habilitagdao dos licitantes.

No caso em tela, o edital supracitado dispensa a apresentacao de
documentos que tem por finalidade demonstrar a regularidade das empresas
licitantes perante os 6rgaos fiscalizadores das atividades sujeitas a contratacdo
do ente publico, que assim assegure o perfeito cumprimento da obrigacao

perante a Administracao.

Vem reforcar que ndao se encontra nos termos do edital a
exigéncia da Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA, a
reqularidade perante o conselho regional de quimica e farmacia e a
ficha se seguranca dos produtos quimicos, documentos estes,

indispensaveis.
| = AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE) EMITIDA PELA ANVISA:

Cumpre ressaltar que desde a publicacdo da RDC n© 70 por parte da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o oxigénio medicinal é considerado
medicamento, exigindo portanto que as empresas do segmento se adequem
a nhorma a seguir:

“Considerando a definicao de medicamento presente no
art. 4% inciso II da Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973;
Considerando as disposicdes contidas na Lei n. © 6.360, de

*‘R"‘P‘“‘°'°‘S“"°5°“‘“"°°"ER! 23 de setembro de 1976, e no Decreto n. © 79.094, de 5 de
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janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos;

Considerando a competéncia da Anvisa para
regulamentar os produtos e servigos que envolvam risco a
salde publica, estabelecida no art. 8° da Lei N© 9.782, de
26 de janeiro de 1999;

Considerando que um gas medicinal € um gas ou mistura
de gases destinados a tratar ou prevenir doengas em
humanos ou administrados a humanos para fins de
diagnédstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar
funcgdes fisioldgicas;

Considerando que a legislacao em vigor, relativa ao
registro de medicamentos, ndo prevé as especificidades
dos gases medicinais;

Adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que trata da
Notificacao de Gases Medicinais, nos termos do Anexo I
desta Resolugdo.

Art. 29 Fica concedido o prazo de 39 (trinta e hove) meses
a contar da data de publicacao desta Resolugao para que
as empresas fabricantes de gases medicinais procedam
a devida adequacao a esta legislacdo.

Art. 3° O descumprimento das disposicdes contidas nesta
Resolucao e no Regulamento por ela aprovado constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei N© 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 40 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua
publicacao. ”

Desta forma, as empresas distribuidoras de gases medicinais que nao se
enquadrem na exigéncia acima demonstrada, PARA QUE SE RESPEITE O
PRINCIPIO LICITATORIO DA ISONOMIA, devem apresentar a Autorizacdo de

Funcionamento (AFE) de seus fornecedores, viabilizando assim que a

administracao tenha plena certeza de que esta adquirindo um medicamento
de procedéncia regular.

A Lei n°© 9.782, de 1999 que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), assim |lhe
atribuiu a qualidade de agéncia reguladora. No exercicio de sua atribuicdo
regulamentar, prevé a ANSINA por meio da RESOLU(}AO—RDC N° 16, DE 1° DE
ABRIL DE 2014, artigo 3°:
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“A AFE é exigida de cada empresa que realiza as
atividades de armazenamento, distribuicao, embalagem,
expedicao, exportagao, extragao, fabricagao,
fracionamento, importacao, producao, purificacao,
reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humano, cosméticos, produto de higiene pessoal,
perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais.”

Paragrafo Unico. A AFE ¢é exigida de cada
estabelecimento que realiza as atividades descritas no
caput com produtos para saude. (Grifos nossos)

Veja-se que a lei n® 5.991/73 trouxe em seu inciso II, art. 4° o conceito de

medicamento:

Art. 40 - Para efeitos desta Lei, sao adotados os seguintes
conceitos:

II - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagndstico;

Porquanto que a Resolugdo n® 70/2008 tratou de definir o gas medicinal

da seguinte forma:

3. DEFINICOES

3.1.5 Gases medicinais - gas ou mistura de gases
destinados a tratar ou prevenir doengas em humanos ou
administrados a humanos para fins de diagndstico médico
ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas.

Destarte os gases medicinais nao 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.

Conforme exposto supra, todas as empresas que pretendem realizar

atividades com produtos acima obrigatoriamente devem possuir Autorizagao
de Funcionamento (AFE) conforme normas da Lei n® 6.360/76 e RDC n°16/2014.
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Em um recente julgado, entendeu o Plenario do TCU (acérdao 2000/2016)
que o procedimento licitatério realizado pelo TRE/SP deveria observar a
Resolucao n® 16/2014 da ANVISA:

ACORDAO N© 2000/2016 - TCU - Plenario
1. Processo n® TC 018.549/2016-0
2. Grupo I - Classe VII - Representacao
2. Representante: S&T Comércio de Produtos de Limpeza,
Descartaveis e Informatica Ltda. (CNPJ: 12.488.131/0001-
49)
3. Unidade: Tribunal Regional Eleitoral de Sao Paulo
(TRE/SP)
4, Relator: Ministro José Mucio Monteiro
5. Representante do Ministério Publico: ndo atuou
6. Unidade Técnica: Secex/RJ
7. Advogados constituidos nos autos: Fernanda Massad de
Aguiar Fabretti (261232/0AB-SP) e outros, representando
S&T Comércio de Produtos de Limpeza, Descartaveis e
Informatica Ltda.
8. Acérdao: VISTOS, relatados e discutidos estes autos que
tratam de representacao sobre indicios de irregularidade
referentes ao Pregao Eletronico 62/2016 - Registro de
Prego, promovido pelo Tribunal Regional Eleitoral de Sao
Paulo, para contratacdao para aquisicao de alcool etilico
em gel. ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da
Unido, reunidos em Sessao do Plenario, diante das razoes
expostas pelo Relator, e com fundamento no art. 45 da Lei
8.443/1992 e nos arts. 237 e 250 do Regimento Interno, em:
8.1. conhecer desta representacao para, no meérito,
considera-la procedente;
8.2. indeferir o pedido de medida cautelar, uma vez nao
atendidos seus pressupostos;
8.3. determinar ao TRE/SP que, no prazo de 15 (quinze) dias,
faca constar do edital do Pregao Eletrénico 62/2016 a
exigéncia de que as empresas participantes comprovem
o0 cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976,
no Decreto 8.077/2013 e na Resolucao 16/2014/Anvisa,
guando aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser
licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias; (grifos
NOSS0S)
8.4. dar ciéncia a representante desta decisdo;

. ! 8.5. arquivar os autos.

MARIA APARECIDA SANTOS DA SILVA COMER 9. Ata n® 30/2016 — Plenario.

Sttt @ sesno 10. Data da Sessdo: 3/8/2016 - Ordinaria.
11. Cddigo eletrbnico para localizagao na pagina do TCU
na Internet: AC- 2000-30/16-P.
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12. Especificacdao do quorum:

12.1. Ministros presentes: Aroldo Cedraz (Presidente),
Walton Alencar Rodrigues, Raimundo Carreiro, José Mucio
Monteiro (Relator) e Bruno Dantas.

12.2. Ministros-Substitutos convocados: Augusto Sherman
Cavalcanti, Marcos Bem querer Costa e Weder de Oliveira.

E importante destacar que nos termos do citado acérddo o Tribunal de
Contas da Uniao — TCU determinou que o TRE/SP observasse a Lei 6.360/1976, o
Decreto 8.077/2013 e a Resolugao 16/2014 da ANVISA, tendo como uma das
consequéncias, a necessidade de se exigir a Autorizacdo de Funcionamento -
AFE da ANVISA aos licitantes.

O pregdo do TRE/SP possuia como objeto a aquisicao de alcool etilico
em gel. Item que se comparado aos gases medicinais, objeto do pregao em
epigrafe, possui menos riscos a saude, e mesmo assim foi exigida a
apresentacao do documento.

Entendeu o Plendrio do TCU, que a citada Autorizacdo de
Funcionamento - AFE deve ser solicitada quando a empresa é distribuidora ou
do comércio atacadista. Entende- se por distribuidor ou comércio atacadista,

segundo o Artigo 29, VI da Resolucao 16/2014 da ANVISA:

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o
comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer
qguantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades; (grifos
NOSsos)

A relacao existente entre o licitante vencedor e o Municipio, pessoa
juridica de direito publico interno, sera entre pessoas juridicas. Portanto, o
enquadramento das empresas que irdo participar é o de comércio ATACADISTA
ou DISTRIBUIDOR. Nao se enquadra a empresas que comercializam entre
pessoas juridicas como VAREJISTA, segundo a Resolugao 16/2014 da ANVISA.

Conclui-se, deste modo, que o Municipio esta obrigado a cobrar a
Autorizagao de Funcionamento — AFE de todos os licitantes que vierem a vencer

os itens em que aquela é exigida.
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O mesmo acoérdao do TCU ainda dispoe:

“Cabe destacar que a cartilha ‘Vigilancia Sanitaria e
Licitacdo Publica’ da Anvisa considera indispensavel a
apresentacao pelos interessados em fornecer seus
produtos e servicos aos entes publicos da Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) e da Licenca de
Funcionamento Estadual/Municipal, de modo a garantir
que sejam empresas idoneas, inspecionadas
periodicamente e que assegurem que a qualidade de
seus produtos atende aos requisitos técnicos necessarios.”

Restou cabalmente comprovado que a AFE (Autorizagcdo de
Funcionamento da ANVISA) deve ser exigida no presente edital de acordo com
entendimento recente do TCU, existindo uma norma, a mesma é de
observancia obrigatdria pela Administracao Publica, sob pena de se ferir o
principio da legalidade.

A Lei 6.437/1977 classifica como infragao sanitaria o fato de a empresa
atuar sem autorizacao especifica de funcionamento expedida pela ANVISA. As
empresas participantes devem comprovar que cumprem 0s requisitos previstos
na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugao 16/2014 da ANVISA, de
modo a garantir que os produtos a serem licitados atendam aos requisitos
exigidos por normas e estejam adequados para o consumo e utilizagao
humana.

Por tais razoes, deve o edital ser retificado para inclusao da exigéncia do
documento de Autorizagao de Funcionamento (AFE) da ANVISA, para todos os
licitantes.

II- DA VIGILANCIA SANITARIA:

No que diz respeito a ndao exigéncia de Alvara Sanitario, a Lei n©
8.666/1993 é por demais clara em admitir a exigéncia, na fase de habilitacdo,
quanto a documentagdo relativa a qualificacdo técnica a prova de
atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o a direcao
Nacional, Estadual e Municipal prover as condicdes indispensaveis ao seu
pleno exercicio. Na Lei N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990, a mesma
rege em seus Artigos 16,17 e 18 que:
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d) vigilancia sanitaria;
(...)

Art. 17. A diregdo estadual do Sistema Unico de Satde
(SUS) compete:

I - promover a descentralizacdo para os Municipios
dos servicos e das acOes de saude;

(..)
b) de vigilancia sanitaria;
(..)

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema de Saude
(SUS) compete:
)

IV - executar servicos:

(...)

b) vigilancia sanitaria; (Grifo Nosso)

Para cumprimento da Lei 8.080/90, as instituicdes publicas federais,
estaduais e municipais sao responsaveis por promover, planejar, organizar,
controlar e avaliar as agdes. Levando em consideracao a jurisprudéncia de cada
orgao é determinado que um dos trés poderes devem executar o servicos de
inspecdo de vigildncia sanitaria inspecionando as empresas que pretendem
realizar armazenamento, distribuicao, embalagem, expedicdo, exportacgao,
extracao, fabricagcao, fracionamento, importagdo, producgao, purificacao e
reembalagem. Assegurando que a empresa estd apta a exercer atividade
dentro dos padrdes sanitarios. Como comprovacao da boa condigdao sanitaria
a empresa recebe o Alvara Sanitario.

Em virtude dessas consideragoes, faz-se necessario a inclusdao do Alvara
Sanitario como requisito de habilitacdo do licitante vencedor.

111 — DA REGULARIDADE PERANTE O CONSELHO DE QUIMICA E FARMACIA:

A Lei n° 8.666/93, ao tratar da matéria, estabeleceu o rol dos
documentos possiveis de serem exigidos para a comprovagao da qualificacao
técnica, cabendo ao administrador, identificar aqueles indispensaveis para a
garantia do cumprimento das obrigagdes contratuais, sempre em

compatibilidade com o objeto da licitacao.
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Especificamente em relagdo ao registro ou inscricao na entidade
profissional competente e da demonstracao de aptidao por desempenho de

atividade pertinente e compativel com o objeto da licitacdo, consta da Lei:

“Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo técnica
limitar-se-a a:

I - registro ou inscricdo na entidade profissional
competente;

Il - comprovacgao de aptiddao para desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
quantidades e prazos com o objeto da licitacao, e
indicacao das instalacdes e do aparelhamento e do
pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realizagao do objeto da licitagdo, bem como da
qualificagao de cada um dos membros da equipe
técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

§ 1 o A comprovacao de aptidao referida no inciso II do
"caput" deste artigo, no caso das licitagdes pertinentes a
obras e servicos, sera feita por atestados fornecidos por
pessoas juridicas de direito publico ou privado,
devidamente registrados nas entidades profissionais
competentes, limitadas as exigéncias a: I - capacitacao
técnico-profissional: comprovagao do licitante de possuir
em seu quadro permanente, na data prevista para
entrega da proposta, profissional de nivel superior ou
outro devidamente reconhecido pela entidade
competente, detentor de atestado de responsabilidade
técnica por execucdao de obra ou servico de
caracteristicas semelhantes, limitadas estas
exclusivamente as parcelas de maior relevancia e valor
significativo do objeto da licitacdao, vedadas as
exigéncias de quantidades minimas ou prazos maximos;
§ 2 0 As parcelas de maior relevancia técnica e de valor
significativo, mencionadas no paragrafo anterior, serao
definidas no instrumento convocatoério.

§ 3 0 Sera sempre admitida a comprovacao de aptidao
através de certiddes ou atestados de obras ou servigos
similares de complexidade tecnoldgica e operacional
equivalente ou superior.

........... ‘MtaRlﬂ. APARECIDA SANTOS DA SILVA COMER!
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§ 10. Os profissionais indicados pelo licitante para fins de
comprovacdao da capacitacdo técnico- profissional de
que trata o inciso I do § 1 o deste artigo deverao
participar da obra ou servico objeto da licitagao,
admitindo-se a substituicdo por profissionais de
experiéncia equivalente ou superior, desde que
aprovada pela administracao.”

No que se refere ao registro ou inscricao na entidade profissional
competente, temos que a Administracdo devera solicitar referida
comprovacao todas as vezes que o objeto contratual contemple atividade

sujeita a fiscalizacao por entidade profissional.

Desta forma o edital do Licitacdo n® 00014/2023 deve ser corrigido para
atender a legislagao vigente e exigir dos licitantes a documentagao
necessaria, que demonstre regularidade perante os conselhos regionais de

quimica e farmacia.

IV - DA FICHA DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS (FISPQ):

E cedico que a Administracdo Publica, ao adquirir produto visando
apenas como parametro de aceitagdo o menor prego, muitas vezes, depara-
se com a dificuldade de efetuar compras de produtos com a qualidade
minima. Para tanto, esta Licitante vem por meio desta Impugnacao,
demonstrar que a exigéncia de Ficha Técnica e Ficha de Seguranca de
Produtos Quimicos (FISPQ) mostra-se como uma forma de garantir a
qualificacdo técnica e qualidade do produto ofertado, conforme serd

apresentado adiante.

MARIA APARECIDA SANTOS DA SILVA CO’I‘ER!
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A Ficha Técnica tem como finalidade a transmissdao de informacdes
para o usuario do produto. Nesse documento consta a instrucao e finalidade
de uso do produto, qual a concentracao adequada para uso e tempo de
contato, as caracteristicas técnicas que demonstram a sua qualidade,

composicao quimica e o niumero do registro ou notificagdo na Anvisa.

A FISPQ é um documento regulamentado pela NBR 14725, que além de
conter muitas informacdes sobre a composicdo quimica, finalidade e
regulamentacdo de determinado produto, tem como finalidade transmitir e
orientar ao consumidor sobre os perigos e cuidados que este deve ter ao
manusear o produto. Ademais, contém informagdes de transporte, toxicidade,
cuidados com o meio ambiente, EPI's que deverao ser utilizados durante o
manuseio de determinado produto, procedimentos em caso de vazamento,

etc.

A exemplo disso, em caso de qualquer problema com a utilizagao do
produto, € na Ficha Técnica e FISPQ que serdo encontradas as saidas de
segurancga e correto manuseio. Portanto, com vistas a garantir um produto de
qualidade, e ndo apenas de menor preco, necessario se faz mencionar que a
exigéncia da Ficha Técnica e FISPQ dos produtos cotados pelos licitantes no
presente Edital, € uma forma de garantir a seguranca e qualidade dos
produtos que serao adquiridos por este érgéo, sendo este um espelho para os

demais entes da Administragdo Publica.

Posto isto, veja-se o que dispde o art. 37, inciso XXI, da CF:

Art. 37. A administracao publica direta e indireta de
qualquer dos Poderes da Uniao, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e

',MR.WMC.MWOSm.mmm! eficiéncia e, também, ao seguinte: XXI - ressalvados os
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o~ @ searno casos especificados na legislacdao, as obras, servicos,
compras e alienagbes serao contratados mediante
processo de licitacdo publica que assegure igualdade de
condicdes a todos os concorrentes, com clausulas que
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estabelecam obrigacdes de pagamento, mantidas as
condicdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual
somente permitira as exigéncias de qualificagcao técnica
e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento
das obrigacgoes.

Resta claro, que o cumprimento deste item é indispensavel e torna-lo
irrelevante fere diretamente o principio da eficiéncia e legalidade imposto a
Administracdo Publica no art. 37, caput, da Carta Magna.

Conforme exposto, é devida a retificacdao do edital para exigéncia da
Autorizacao de Funcionamento (AFE), emitida pela ANVISA, para empresa de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao, exportacao, extragao,
fabricagao, fracionamento, importagao, producao, purificacao,
reembalagem, sintese, transformacgao e transporte de medicamentos, caso
assim nao entenda o ilmo Pregoeiro, que seja ao menos solicitada a

Autorizacao de Funcionamento (AFE) de seus fornecedores. Que seja ainda,

acrescida a exigéncia dos documentos de certiddo de regularidade e
inscricdo das empresas perante os conselhos de quimica e farmacia; alvara
sanitario e a ficha de seguranca de produtos quimicos (FISPQ) dos gases

licitados.

DOS REQUERIMENTOS

Ante o exposto, requer a Vossa Senhoria:

I - Requer que seja conhecida e acolhida a presente Impugnacgao, em
todos os seus termos, para que Vossa Senhoria se digne retificar o edital
impugnado, exigindo documentagao necessaria para a regularidade
da prestacédo dos servicos, sendo AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
EMITIDA PELA ANIVSA(AFE), sem qualquer dispensa e caso assim nao
entenda que seja exigida a AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
EMITIDA PELA ANVISA (AFE) dos seus fornecedores;VIGILANCIA
SANITARIA; CERTIDAO DE REGULARIDADE E INSCRICAO DAS
EMPRESAS PERANTE OS CONSELHOS DE QUIMICA E FARMACIA; E FICHA
DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS (FISPQ) DOS GASES
LICITADOS, com a
finalidade de preservar a integridade e harmonia légica do certame,
dentro da legislacdo aplicavel as contratacdes realizadas pelos entes
publicos.
Compromisso e Seguranga com a Saude ‘mmmmm_osmwmm!
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Nestes Termos,

Pede Deferimento.

Jodo Pessoa, 11 de Janeiro de 2023.

I"AAIRIA APARE&(DA SANTOS DA SILVA CON‘ER!
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