PREFEITURA DE

XAXIM

PARECER JURIDICO

Assunto: Impugnacio - fornecimento de oxigénio.
Recorrente: White Martins Gases Industriais.

I - Breve relato:

White Martins Gases Industriais Ltda., tempestivamente apresentou impugnacio
administrativa ao processo licitatério n® 109/2023, pregéo eletronico n° 053/2023, apontando:
¢ Auséncia de certificado de boas praticas de fabricagdo - ANVISA;
» Flexibilizacdo da capacidade exigida para os cilindros;
» Nb&o indicacéo de prazos;
s Auséncia da minuta do contrato;

Pontuou que o edital da forma com que se encontra, viola o principio da competitividade.

Conforme serd demonstrado, trata-se do inverso, ou seja, o edital da forma que fora
publicado, potencializa a concorréncia, fazendo com que a Administracdo obtenha a proposta
mais vantajosa, conforme preconiza o inciso I, do § 1°, do art. 3° da Lei 8.666/93.

II - Certificado boas praticas - ANVISA:

Relatou que a auséncia a exigibilidade do certificado de boas préticas de fabricacio, vai
de encontro &s premissas legais, especialmente o inciso IV, do art. 30 da Lei 8.666/93, como
também, & IN n° 38/2019 da ANVISA; ainda, que a nfo existéncia do certificado é condicdo
essencial para a atuacdo no mercado, dado seu carater essencial.

As exigéncias para habilitacdo das empresas licitantes devem voltar-se & garantia do
cumprimento das obrigacdes, ndo & eficicia das atividades de fiscalizagdo, cuja atribuicio é dos
Orgdos competentes, qual seja, a ANVISA, ainda mais em tratando-se de fabricacio.

Ora, a prépria Anvisaem seu site esclarece que os itens devem ser objeto de
cadastramentc pela empresa fabricante, para o qual, ndo se exige o referido certificadg, mas
tdo somente autorizagdo de funcionamento de empresa e licenga de funcionamento.

A discusséo ja foi levada aos Tribunais Superiores, assim sendo decidido:
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REEXAME NECESSARIO. MANDADO DE SEGURANCA. DIREITO
ADMINISTRATIVO. LICITACAO. ATO IMPETRADO QUE DESCLASSIFICOU A
VENCEDORA DO CERTAME EM RAZAO DA AUSENCIA DE CERTIDAO EMITIDA
PELA ANVISA. PRESCINDIBILIDADE DA CERTIDAO POR DETERMINAGAO DA
PROPRIA ANVISA. CONCESSAO DA SEGURANCA MANTIDA. Acio mandamental
impetrada visando a anular ato administrativo que desclassificou a impetrante do
pregac presencial, em face da auséncia de certiddo emitida pela ANVISA e, assim,
impediu-a de adjudicar o objeto da licitacdo. Demonstrada a ilegalidade do ato
impetrado, em razio da existéncia de determinacdo requiamentar para
que a ANVISA nio emita o Certificado de Boas Praticas de Fabricacio
para produtos de saiide enquadrados nas classes I e 11, da RDC n°
15/2014. Situacdo em que a autora se enconira. Sentenca mantida. Reexame
necessario desprovido. (TJSP; RN 1001254-75.2017.8.26.0137; Ac. 12679657;
Cerquilho; Quinta Camara de Direito Pilblico; Rel. Des. Nogueira Diefenthaler; Julg.
16/07/2019; DIESP 05/08/2019; Pag. 2809)

DIREITQ ADMINISTRATIVO. LICITACAO. PREGAQ. COMPRA DE MATERIAL
MEDICO. EXIGENCIA DE CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO. _AUSENCIA DE PREVISAO IFGAL. FILTMINAGCAO
INSUBSISTENTE. 1. A falta da Lei Espedial de gue cuida o artigo 30, inciso 1V,
da Lei n° 8.666/98, ndo pode susbistir a eliminagio do licitante com base na
exigéncia de Certificado de Boas praticas de Fabricagdo. CBPF. II. O artigo 79,
inciso X, da Lei n® 9.782/99, ndo corresponde & exigéncia de complementagdo
normativa contida no artigo 30 da Lei de LicitacBes, porquanto versa tdo somente
sobre as atribuicbes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. ANVISA. II1
Recurso e remessa necassaria desprovidos. (TIDF; APO 2014.01.1.103307-8; Ac.
945.181; Quarta Turma Civel; Rel. Des. James Eduardo da Cruz de Moraes Oliveira;
Julg. 11/05/2016; DIDFTE 09/06/2016) (destacamos)

Assim, insubsistente a impugnacdo no ponto.
III - Flexibilizacdo da capacidade dos cilindros:

No que tange aos cilindros entre 7m?® e 10m?, 0 mesmo ja encontra-se flexibilizado, eis que
estes serao utilizados em tratamentos domiciliares.

J& no que toca aos cilindros de 1m? ou 3m?, tal exigéncia dé-se exatamente por conta que
serdo utilizados em ambulancias da Municipalidade, e as mesmas possuem encaixes especificos
para os padrdes de 1m® e 3m% se por ventura possibilitada a substituicdo por
exemplificativamente, um cilindro de 4m3, o mesmo seria muito grande, ndo encaixando no
suporte do veiculo; fosse um de 2m?, mesmo que detenha tamanho menor que 3m?, o ajuste ndo
ocorreria, potencializando o risco de lesSes aos usuérios, eis que sabidamente, tais veiculos sdo
utilizados em situacdes extremas.

Imaginemos uma obra da Administragéio, onde do projeto consta uma caixa de 2mil litros
d'agua, e a construtora pretende colocar uma caixa de 5mil litros; ora, o espaco construido, a
estrutura ¢ toda pensada para uma caixa de 2mil e ndo 5mil; ou seja, vale o mesmo exemplo
para o caso em discussdo.
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A informacao oriunda da Secretaria de Satide, esta bem justificada, ndo cabendo qualquer
alteracdo no edital.

IV - Dos prazos omissos:

Assiste razdo a Impugnante, devendo o edital ser retificado para constar os respectivos
prazos indicados pela Secretaria de Satide, quanto as substitui¢des, ndo sendo necesséria a
republicacdo do edital, visto que, os prazos assinalados, em hipdtese alguma poderia interferir
na formulacgio da proposta, bem como, atrair potenciais interessados para a concorréncia.

V - Da auséncia da minuta:

O mesmo encontra-se devidamente acostado no edital.
VI - Dispositivo:

Assim, o parecer juridico é pelo acolhimento PARCIAL da impugnacédo, para que seja
unicamente o edital retificado, quanto aos prazos de substitui¢do, mantendo-se a data da sesséo;

bem como, os demais termos do edital.

O presente é externado de forma opinativa e ndo obriga nem vincula o Chefe do
Executivo.

Notifique-se.

OAB/SC 20 041 - Subprocurador

]
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ILMO (A). SR (A). PREGOEIRO (A) DA COMISSAO DE LICITACOES DA
PREFEITURA DE XAXIM/SC.

REF.: PREGAO PRESENCIAL N.° 0053/2023
PROCESSO LICITATORIO N.° 0109/2023
DATA DA SESSAQ: 10/07/2023

HORARIO: 08h

WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA, sociedade
empresaria, com matriz estabelecida na Avenida Pastor
Martin Luther King JR., n.® 126, Bloco 10 — ALA A; Sala 401,
Del Castitho, Rio de Janeiro/RJ, inscrita no CNPJ/MF sob o
n.° 35.820.448/0001-36, e filial localizada na Rua Albano
Schmidt 2850 Bairro Boa Vista, inscrita no CNPJ/MF n.°
35.820.448/0107-94, doravante denominada “WHITE
MARTINS®, vem, tempestivamente, por seu representante
legal abaixo assinado, com fundamento nos §§1° e 2°, do
artigo 41, da Lei 8.666/93, apresentar:

IMPUGNACAO

ao edital do pregdo em referéncia, pelas razbes faticas,
técnicas e juridicas a seguir delineadas, tendo em vista os
vicios verificados no edital, que se ndo sanados poderio
contaminar o0s atos sucessivos e, conseguentemente, o
processo poderd ter sua nulidade decretada até mesmo
perante o Judiciaric.

| - DA TEMPESTIVIDADE

Primeiramente, deve-se atentar para a tempestividade da presente
impugnacao, conforme previsto no item “9.71” da Clausula “9. Da Impugnacéo e
do Recurso Administrative”, do predmbulo do Edital em comento, abaixo

ifranscrito:

9.1 Até dois dias antes da data fixada para recebimento das
propostas, qualquer pessoa fisica ou juridica poderé impugnar este
edital, mediante protocolo na Prefeitura Municipal de Xaxim.

Desse modo, em conformidade com os ditames da Let 8.666/93, bem como
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tendo em vista que o edital prevé o prazo de 02 (dois) dias Gteis para interposicéo

de impugnacao, tendo como data final 05 de julho de 2023, entende-se que esta

é tempestiva, inexistindo 6bice para conhecimento e anéalise quanto ac merito.

It - MOTIVOS QUE ENSEJARAM A INTERPOSICAO DA PRESENTE IMPUGNAGAO:

A WHITE MARTINS teve conhecimento da abertura do processo licitatério em
referéncia, que tem por OBJETO o “Registro de Precos para futura e eventual
aquisicdo de oxigénio medicinal e concentrador de oxigénio para uso pelo Corpo
de Bombeiros Militares de Xaxim, Unidades de Saude e para pacientes acamados
em terapia domiciliar, na quantidade estimada constante do ANEXGC | - Termo de
Referéncia” e, na condigdo de interessada em participar da referida disputa,

analisou os termos do edital.

Ocorre que, no entanto, em acurada leitura, foram identificadas exigéncias
gue necessitam ser revistas para que os atos do processo ocorram de acordo com

a lei, conforme serd demonstrado a seguir

a) AUSENCIA DE EXIGIBILIDADE DE APRESENTAGAO DE CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICAGCAO EXPEDIDO PELA ANVISA:

O objeto licitado compreende o fornecimento de gases para aplicacdo na
salde, produto este que recebeu tratamento especial pelos érgéos sanitarios no

pais, 0s quais regulam todas as atividades que o envolvam.

Desta forma, as empresas que atuam no ramo de fornecimento de produtos
para a satide somente podem exercer tais atividades se devidamente licenciadas

e autorizadas pelos 6rgéos sanitarios para tanto.

Nesse sentido, apds analise dos termos do edital, depreende-se a auséncia
de exigibilidade de apresentagao do Certificado de Boas Préaticas de Fabricagéo
expedido peia ANVISA, pelas empresas participantes da licitagcdo, conforme

transcrito abaixo:
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7.5 Habilitacdo Técnica:

a) Autorizagio para Funcionamento (AFE} expedido pela ANVISA, para
fabricagdo efou envase de gases medicinais.

b) Caso a empresa proponerte seja apenas distribuidora de gases medicinais,
a mesma deverd apresentar a AFE da ttularidade da empresa fabricante ou
envasadora, acompanhada de comprovagdo de vinculo juridico com empresa
fabricante ou envasadora, por meio de cépia de contrato firmado entre a distribuidora
e fabricante /envasadora, com firma reconhecida

c) Atfestado de Capacidade Técnica, comprovando que a licitante efetuou

prestacdo de servicos semelhantes, com quantitativo igual, ou superior ao exigido
Isso posto, entende-se que a situacdo apresentada vai de encontro com o
mandamento legal, uma vez que o inciso 1V do artigo 30 da Lei n°® 8.666/93 prevé
0 seguinte:
Art. 30. A documentacgéo relativa a qualifica¢do técnica limitar-se-
a a:

IV - Prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,
guando for o caso.

Outrossim, importante ressaltar que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria — ANVISA dispdée em sua Instru¢do Normativa - IN 38 de 21 de agosto
de 2019, “sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Gases

Substdncias Ativas e Gases Medicinais™.

Sendo assim, em se tratando de produto essencial de apoio a salde, néo se
deve poupar esforgos para contratar apenas empresas que estejam devidamente
regulares para exercicio da atividade. Nesse diapasdo, destaca-se o informativo
constante no novo portal da ANVISA, o qual refere o seguinte:

* Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao”, * Certificacao de Boas Praticas de
Distribuicao e Armazenagem”

Avalacdo Sem Avaliacdo

Jitma Modificace 25/07/2022 €&

~ Oqueé? o SERVIC:
C Certificacic de Seas Praticas de Fabricacio (C3PF} & o documento emitice pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de Fabricacio. O " Obte
Certificado e Boas Praticas de Distribuicao e/cu Armazenagem (CEPDA! € o documento et
emitide pela Anvisa atestando gue determinado estabelecimente cumpre com as Boas . =
Praticas ce Distribuicao e Armazenagem cu Boas Praticas de Armazenagem dispostas na ’ g:::
legislacdo em vigor. Nesse service. 2 emprasza previamente cadastrada na Anvisa acessa ¢ Prod
sistema de peticionamento. gera uma peticlo de interesse. submete as informacdes técnicas
previstas nos regulamentos especificos, gera uma Taxa de Fiscalizagao em Vigilancia Emiti
Sanitariz, realiza o pagamente 2, apos a internalizacae de pagamento. as informagdes do B‘°"5
produto sac analisadas e a equipe tecnica da Anvisa pode realizar uma inspecdo para i
verificacdo: se atenderam as normas vigentes. o resultade da solicitacdo € publicado em DOU .
O acompanhamento das sclicitacdes poce ser feitc neste link. ::z
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(Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Saude e Vigilancia Sanitaria -
Fiscalizagao > Outras Autorizagdes, Certificados e Informagdes. Publicado em:
25/07/2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/pt-br/servicos/emitir-certificado >
Acesso em: 04/07/2023)

Além disso, o antigo portal da ANVISA, assim destacava:

BRASIL CORONAVIRUS (COVID-19) Simplifique!  Participe  Acesso & informagio Legisiacio Canais
Ir para o conteddo [l Ir para o menul Ir para 3 busca Ir para o rodape E§ ACESSISILUIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE ENGLUISH @

ANVISA .

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

&3 Webmail Perguritas Frequentes | Legistaglo | Contata | Servicos daAnvisa | Dados Abertos | Ares de imprenza
S : o

VOCE ESTAAQUL  PAGINA INSIAL ﬂf?.:&::-ﬂ REQISTROS E iL—GP.L'_Acé‘ES AMEDICAMENTOS PROCSUTCE GAZES MEDICINAIS
REG:LAFZ:AQ-;C DE EMPRESAS - GASES MEDICINAZ

Consuite a situacao
de gocumentos ST e . - s R it e s i W e
) 1. E preciso que a empresa tenha Autorizagio de Funcionamento de Empresa (AFE} e Licenca
P‘?‘icf‘:f*am@” 0w de Funcionamento para solicitar o registro e realizar a notificagido de gases medicinais? hd
Eletrénico

i Bk B e e e e e ; .
2. Como € possivel obter Autcrizagiio de Funcionamento de Empresas (AFE}? ~

informacles {SEI)

SNGPC :
3. E possivel uma empresa estrangeira pleitear Autorizacio de Funcionamento junto a
Anvisa? W
REGISTROS E _ o o - ) _ )
AUTORIZACOES 4. Como & possivel obter a Licenca de Funcionaments local? ~
Agrotéxicos ’ B ) ] )
Alimentos 5. E preciso que a empresa tenha Certificado de Boas Praticas de Fabricac¢do (CBPF) para
. icH § i i 3 icinais? ~
Cosméticos usohc:far © registro e realizar a notificacio de gases medicinais? .
Embarcacdes _ Sim. Todas as empresas envolvidas na fabricacdo de gases medicinais devem cumprir as boas praticas de fabricagao, e
Earmdsase apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Gases Medicinais (CBPF) emitido pela Anvisa.
Drogarias A comprovacao do cumprimento de BPF para obtencao do Certificado é feita por meio de inspecdo sanitaria in loco
Insumos . conforme os requisitos da RDC n° 69/2008. Esse Certificado ¢ exigido das empresas notificadora ou detentora do registro,
farmacéuticos fabricantes e envasadoras do gas medicinal.
Medicameantne

(Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizacdo de Empresas — Gases
Medicinais. Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/en/registros-e-
autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/regularizacao-de-empresas>
Acesso em: 27/10/2022)

Isso posto, da analise dos dispositivos legais aqui colacionados, bem como
das informagbes retiradas dos canais de comunicagdo da prépria agéncia
reguladora, é possivel confirmar que a obtengéo do referido certificado de boas
praticas de fabricagdo expedido pela ANVISA, é condicdo sine qua non para

atuagado no mercado, dada a sua essencialidade.

Diante do exposto, conclui-se que o edital devera ser retificado para exigir

gue as licitantes apresentem:

o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo expedido pela ANVISA.
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IV - PEDIDO:
Em face do exposto, pugna a WHITE MARTINS:

a}) Pelo recebimento, apreciacdo e integral deferimento da presente

impugnacao, para que, no mérito, os pedidos ora formulados sejam atendidos;
b) Pelo esclarecimentoc do solicitadc para o correto desenvolvimento do
certame;

c) Na hipotese de os pedidos ora formulados serem indeferidos, que seja

emitido parecer técnico fundamentando seu indeferimento.

Nestes termos, pede deferimento e esclarecimento.

Xaxim/SC, 04 de julho de 2023.

| %mﬂ:glf /Zf@

WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA.
Nome: Analigia da Silva

Cargo: Gerente Nacional de Contas Pablicas
RG: 077583300 IFPRJ

CPF: 003.791.977-66
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Em resposta aos questionamentos feitos a esta Secretaria, quanto o pedido de impugnag&o apresentado
pela empresa White Martins ao Processo Licitatorio 109/2023 cujo objeto é: aquisigdo de oxigénio
medicinal e concentrador de oxigénio para uso pelo Corpo de Bombeiros Militares de Xaxim,
Unidades de Saiide e para pacientes acamados em terapia domiciliar, explanamos que:

- Quanto a nao cobranga de Certificado de Boas Praticas: As empresas produtoras de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria devem, obrigatoriamente, cumprir com as Boas Préticas, seguindo os procedimentos
e préticas estabelecidos em normas especificas da Anvisa. Entretanto, ndo é obrigatorio que as empresas
tenham Certificado de Boas Préticas para o seu regular funcionamento.

- Quanto a flexibilizagao da capacidade exigida para os cilindros: a mesma n3o é possivel devido aos
encaixes dos cilindros em veiculos e equipamentos permitirem somente nestes tamanhos especificos, ja a
flexibilizag&o nos casos dos cilindros hospitalares/domiciliares serem permitida, nos cilindros de 7 a 10 m*

- Quanto do necessario esclarecimento dos prazos omissos: que seja utilizado como pardmetro de
tempo o permitido para a entrega de produto, 0 qual seria de 48 horas, para substitui¢do de item
defeituoso sem riscos de prejuizo a pacientes ou Secretaria.

Da troca de base: Como esta Secretaria ndo dispde de uma central de oxigénio, na urgéncia e na
emergéncia precisamos que seja entregue dentro do prazo estabelecido nos itens anteriores, ou seja, 48
horas. Caso a empresa ndo possua logistica adequada a cumprir com este prazo, serd riecessario que o
mesmo se adeque para atender a qualquer pedido no prazo maximo de 48 horas. Informamos ainda que
dispomos de dezenas de cilindros de propriedade da secretaria, o que nos da uma certa seguranca quanto
a urgéncias/emergéncias em prazo inferior a 48 horas, e quando verificada a necessidade de uma margem
maior de abastecimento de manuteng&o, conforme previsto em edital, a empresa ganhadora deve fomecer
em comodato os cilindros solicitados em nimero suficiente para isso, sem custos a administrago.

Sendo o que tinhamos a relatar e esperamos ter fomecido as informagdes necesséarias, ficamos a
disposicao.

Xaxim, 06 de junho de 2023

ko
Cleveson Luiz Frigo

Secretario Municipal de Salide de Xaxim/SC
(49)3353-8200

www.xaxim.sc.gov.br
Rua Rui Barbosa, 347, Centro - Xaxim SC




