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IMPUGNAGAO AO EDITAL

PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS N2 042/2024, Municipio de Paula Candido - MG

llma(o). Sr(a) pregoeira(o) do municipio de Paula Candido - MG, a empresa OXI+MAIS COMERCIO DE GASES
MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA, CNPJ: 02.778.386/0001-92, sediada a Rua Giovani Biscotto, 101, Bairro
Industrial, Uba-MG, CEP:36502-008, por meio de seu sdcio administrador, vem respeitosamente apresentar
pedido de IMPUGNACAO AO EDITAL, com fulcro na Lei n? 14.133/2021 nos seguintes termos:

Trata-se de Pregao Eletronico, do tipo menor prego por item, para constituicdo do quadro geral de Registro
de Pregos para futura e eventual contratacdo de empresa para fornecimento de oxigénio (recarga), locagao
de aparelhos de ventilagdo mecanica de oxigenoterapia domiciliar, Bipap, Cpap, valvulas reguladoras,
locagao de cilindros e concentrador, para atender as demandas habituais da Secretaria Municipal de Saude.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que regem o processo
licitatério, a IMPUGNANTE vem requerer a(o) lima(o) pregoeira(o), que avalie esta pe¢a de impugnagdo e
consequentemente reavalie o presente edital convocatério.

I.  CONSIDERAGCOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua considera¢do a esta Douta Comissao de Licitacdao e esclarece que o objetivo desta
impugnacdo ao edital da licitacdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular andamento do
processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que necessitam ser revistos, pois se mantidos
provocarao a violagdo dos principios e regras que regulam o processo licitatério.

Il. DOS FATOS.
A. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.
1. Autorizagdo de Funcionamento para Comercializagdo de Correlatos/Equipamentos para

saude.

Tendo em vista que o objeto da licitacdo em referéncia compreende a contratacdo de servicos de locacdo de
BIPAP, CPAP, Concentradores, Ventiladores mecanicos, cilindros e recarga de gases medicinais, faz-se
imperiosa a inclusdo de determinadas exigéncias no edital a fim de cumprir legislacdo especifica da vigilancia

sanitaria, conforme abaixo fundamentado.
Considerando o que dispde o inciso IV do artigo 30 da Lei n2 8.666/93;

Considerando que o fornecimento de produtos para a saude foi regulamentado por legislagcdo patria que
dispGe sobre vigilancia sanitaria;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a Autorizacdo de
Funcionamento para comercializacao de correlatos emitida pela ANVISA;
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Considerando que as empresas que fabricam (envasam) gases medicinais devem obter a Autoriza¢do de
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Funcionamento para fabrica¢do de gases medicinais emitida pela ANVISA;

Destacamos a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei n? 6.360 de 23 de setembro de 1976, dispde sobre vigilancia sanitaria sujeita a medicamentos, drogas,

insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.

“Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos
na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de
higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos
destinados a correcdo estética e outros adiante definidos.”(g/n)

“Art. 22 Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas
pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados
pelo érgédo sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.”(g/n)

“Art. 10. E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e
comerciais, sem prévia e expressa manifesta¢Go favordvel do Ministério da
Saude.

Pardgrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢ées ou
doagbes que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e
qualidade possam comprometer a execug¢lo de programas nacionais de
saude”(g/n)

“TITULO VIl
Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de
autorizagdo do Ministério da Saude, a vista da indicagdo da atividade industrial
respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovagdo da
capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas
em regulamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Pardgrafo unico. A autorizagdo de que trata este artigo serd vdlida para todo o
territorio nacional e deverd ser renovada sempre que ocorrer alteragdo ou
incluséo de atividade ou mudancga do sdcio ou diretor que tenha a seu cargo a
representacgdo legal da empresa.
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Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei,
dependerd de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo
Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as
exigéncias de cardter técnico e sanitdrio estabelecidas em regulamento e
instrugées do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de
responsdveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Pardgrafo unico. A autoriza¢do de que trata este artigo serd vdlida para todo o
territorio nacional e deverd ser renovada sempre que ocorrer alteragdo ou
inclusdo de atividade ou mudang¢a do sdcio ou diretor que tenha a seu cargo a
representagdo legal da empresa.”(g/n)

Em se tratando de equipamentos para a salde, a Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA deve ser emitida
em nome da empresa participante do certame, seja ela fabricante e/ou distribuidora.

A Lei n2 9.782 de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e dispde:

“Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execu¢do do disposto
nos incisos Il a VIl do art. 22 desta Lei, devendo:

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabrica¢do, distribuigdo e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo
de medicamentos; (Redag¢do dada pela MP n2 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua drea de atua¢do;”

(a/n)

Em rapida andlise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos
destinados a saude devera ter e apresentar Autorizagao de Funcionamento expedidos pela ANVISA.

O simples fato do instrumento convocatério ndo apresentar tais exigéncias acaba por violar a legislacdo
pertinente, em afronta ao Principio da Legalidade e, por consequéncia, é passivel de nulidade por caracterizar

vicio insanavel.

Por conseguinte, o edital devera ser retificado, em sua se¢do 9.5. Qualificagdo Técnica, para exigir que as
licitantes apresentem:

i) Autorizacdo de Funcionamento de equipamentos ou correlatos expedida pela ANVISA de
titularidade da licitante;

i) Autorizagao de Funcionamento (AFE) expedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para fabrica¢do / envase de gases medicinais, em nome do licitante, caso esta seja
fabricante / envasadora. Se a participante for apenas distribuidora de gases medicinais, devera
apresentar a AFE pertinente a empresa fabricante / envasadora, acompanhada do contrato vigente
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de fornecimento de gases medicinais;

Neste diapasao, é de rigor a reforma do edital em tela, sob pena de macular o presente certame.

B. DO CRITERIO DE JULGAMENTO - INDIVISIBILIDADE DO OBJETO

Ao proceder com a andlise do Edital, a Impugnante constatou uma falha relativa ao CRITERIO DE JULGAMENTO
adotado, que sera o menor prego por item.

O fundamento da presente irresignacao é o fato de que o objeto desta Licitacdo é a Contratacdo de servigos de
locacdo de BIPAP, CPAP, Concentradores, Ventiladores mecanicos, Cilindros e recarga de gases medicinais. Pois bem,
0s servicos a serem prestados s3o em tese INDIVISIVEIS, uma vez que NAO HA POSSIBILIDADE DE ENTREGA DO
OXIGENIO SEM O CILINDRO DE OXIGENIO, POIS O GAS QUE ESTA ENVASADO DENTRO DO CILINDRO ESTA
CONSTANTE EM OUTRO ITEM, OU SEJA, A EMPRESA QUE FORNECE O GAS OXIGENIO, NECESSARIAMENTE TERIA
QUE SER A EMPRESA QUE IRA FORNECER OS CILINDROS. Data vénia, como duas empresas diversas poderiam
fornecer individualmente apenas o OXIGENIO ou o CILINDRO que armazena o oxigénio?

Neste particular, percebe-se que todos os itens deveriam se agruparem e se organizarem por segmento, posto as
caracteristicas de utilizagdo.

No mais, ndo se observa prejuizo algum a fixagéo do lote, pelo simples fato de que, via de regra, quem fornece gds
oxigénio, também fornece cilindros.

A necessidade de se agrupar os itens, se deve aos padrbes de maior semelhanca entre as caracteristicas de
comercializagdo dos mesmos, bem como, de acordo com a pratica de utilizagdo.

N3o é demais comentar que o julgamento por LOTE no presente caso ird gerar maior economia de escala, haja vista
gue os itens do segmento se agrupam em total sintonia, tanto em quantidades como nas especificagGes.

Ndo seria razodvel que determinado licitante ao final da licitacdo fosse considerado vencedor do item CILINDRO, ja o
outro, fosse vencedor do GAS OXIGENIO, isso poderia ocasionar uma licitacdo totalmente fragmentada, causando
troca dos cilindros entre os fornecedores, sendo que cada empresa tem seu cilindro personalizado, gerando prejuizos
a eficiéncia do objeto contratual e a geréncia destes termos, em razdo da diversidade dos itens fornecidos.

A economia de escala também estd evidenciada no presente feito administrativo, principalmente, pelas razées de

aglomeragdo de varios itens em uma mesma demanda, fazendo com que o quantitativo pautado, possa se aglomerar,
propondo maior margem de interesse aos interessados e resolutividade na demanda.

C. DO CRITERIO DE JULGAMENTO - RISCO AO PACIENTE

Adicionalmente, ao proceder com a analise do Edital, a Impugnante constatou que o critério de julgamento MENOR
PRECO POR ITEM pode também trazer risco ao perfeito atendimento ao paciente em tratamento.
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Ocorre que, devido a natureza do objeto, um julgamento por LOTE UNICO possibilita a correta gestdo do contrato
devido a inter-relacdo entre os servicos contratados. Os servicos sendo executados por um Unico fornecedor otimiza
o tempo de atendimento e favorece a logistica, tendo em vista a complexidade de realizar a divisibilidade do objeto,
por tratar-se de prestagao de servicos que afeta o atendimento ao paciente que necessita dos servigos para suporte
a_vida. Tendo em vista que o paciente em tratamento de deficiéncias respiratdrias necessita ser atendido em
domicilio com a utilizacdo dos equipamentos médico respiratérios, concomitantemente da oxigenoterapia, assim
como do acompanhamento do fisioterapeuta respiratério conforme previsto no termo de referéncia. Por esta razdo
se houver a divisdo do objeto para contratacdo por varios fornecedores poderd afetar o atendimento integral ao
paciente implicando na descontinuidade e na ineficiéncia dos servigos, acarretando risco a vida dos mesmos.

Por todo o exposto a aquisicdo por lote Unico ndo tem a finalidade de reduzir o carater competitivo da licitagao, visa,
tdo somente, assegurar a geréncia segura da contratagao, e principalmente, atingir a sua finalidade e efetividade, que
é a de atender a contento as necessidades dos pacientes em tratamento.

Desta forma, a Impugnante requer que seja alterado no Edital de Licitacdo o CRITERIO DE JULGAMENTO para MENOR
PRECO GLOBAL.

D. DA AUSENCIA DE SOLICITACAO DE COMPROVAGCAO DAS EMPRESAS POSSUIREM REGISTRO
PERANTE CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA - CREFITO.

Tendo em vista o objeto da presente licitacdo, ou seja, por meio de equipamentos que, em sintese, auxiliam o
paciente que esteja em desconforto respiratério ou insuficiéncia respiratéria, bem como, aqueles que, por algum
motivo, ndo apresentem uma oxigenag¢ao adequada.

Tendo em vista o disposto no art. 67, inciso | e |l da Lei n® 14.133/21, faz-se necessdria a previsdo no presente Ato
Convocatdrio de comprovacdo de registro da Licitante e seu Responsavel Técnico, no Conselho Regional

Competente, para fins de Qualificacdo Técnica.

Considerando que o Conselho Regional de Fisioterapia - CREFITO é o mais adequado ao Objeto da Licitagdo.

Assim, considerando que a func¢do do Conselho Regional Competente, que neste caso, é o Conselho Regional de
Fisioterapia - CREFITO, no exercicio do poder de policia, além de dar concretude as disposicGes legais, através da
edicdo de atos normativos, é promover a inscricdo dos profissionais e o registro de empresas do ramo em seus
qguadros, desde que cumpram as exigéncias legais e regulamentares para tanto.

Na licitacdo em comento, cabe destacar que a configuracdo dos equipamentos e sua parametrizacao dependem de
vdrios fatores e tem de ser ajustada ao paciente, uma vez que existem ainda vdrias diferencas entre aparelhos e
particularidades que tém que ser consideradas e por isso deve ser feita exclusivamente por profissionais
capacitados.

Para efeitos de acompanhamento do paciente em uso do equipamento em residéncia, faz-se necessaria a
configuragdo e a parametrizacdo por fisioterapeuta, por se tratar de profissional detentor dos conhecimentos

técnicos necessarios para ajuste no equipamento e orientagao do paciente, de acordo com a aplicagdo clinica.

Diante desta analise, observa-se que ndo ha mencdo da exigéncia no edital convocatdrio de um(a) fisioterapeuta
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habilitado que possua experiéncia em fisioterapia respiratdria para orientar os usuarios e profissionais envolvidos
sobre a adequada utilizagdo dos aparelhos atendendo a programacao médica.

Mediante o exposto, evidencia-se a real necessidade de solicitar a inclusdo de item para fins de comprovacgado de
Qualificacdo Técnica, da capacidade da empresa e Responsavel Técnico registrados no CREFITO para os aparelhos
BIPAP e CPAP, bem como os treinamentos que se fizerem necessarios.

Ademais sobre as empresas serem devidamente registradas no CREFITO assim como seus Responsaveis Técnicos, é
imprescindivel que a comprovagao de vinculo do responsdvel técnico com a licitante, seja nos termos dos inciso | e
Il do Art. 67 da Lei 14.133/21, in verbis:

Art. 67. A documentacdo relativa a qualificacdo técnico-profissional e técnico operacional
sera restrita a:

| — apresentacdo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional
competente, quando for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por
execucdo de obra ou servico de caracteristicas semelhantes, para fins de contratagao;

Il — certidBes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional competente,
quando for o caso, que demonstrem capacidade operacional na execugdo de servigos
similares de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior, bem como
documentos comprobatdrios emitidos na forma do § 32 do art. 88 desta Lei; (g/n)

Portanto, a auséncia de previsdo de vinculo do fisioterapeuta com a Licitante constitui um risco para a
Administracao, além de ir de encontro as prescri¢Ges legais sobre o tema.

Por estes motivos, a IMPUGNANTE pede a revisdao do edital para as disposi¢ées de Qualificacao Técnica, para exigir
gue as empresas comprovem possuir profissional de fisioterapia em seu quadro permanente, devidamente
registrado no Conselho, através dos seguintes documentos:

(i) Certificado de registro da empresa junto ao Conselho Regional de Fisioterapia;

(ii) Declaracdo de Regularidade para funcionamento expedida pelo CREFITO atestando a
responsabilidade técnica;

(iii) Comprovagdo do vinculo profissional com a empresa contratada, pode ser através de Carteira de
Trabalho e Previdéncia Social, Contrato de Prestagdo de Servigos firmado entre as partes, Ficha de
Registro de Empregado, caso o profissional faga parte da sociedade empresarial, o Contrato Social sera
elemento de comprovagao;

(iv) Comprovacdo da regularidade do profissional junto ao respectivo conselho.

Neste diapasdo, é de rigor a reforma do edital em tela, sob pena de macular o presente certame.
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lll. DO PEDIDO.

Aduzidas as razdes que balizaram a presente Impugnacao, esta IMPUGNANTE requer, com supedaneo na Lei n.
8.666/93 e suas posteriores alteracdes, bem como as demais legislacdes vigentes, o recebimento, andlise e a
admissdo desta peca, para que o ato convocatdrio seja retificado nos assuntos ora impugnados, ou ainda, como
pedido de esclarecimentos, se o caso, até mesmo em razdo de sua tempestividade, bem como que sejam acolhidos
os argumentos e requerimentos nela expostos, sem exce¢dao, como medida de bom senso e totalmente em acordo
com as normativas emitidas pelos érgdaos governamentais e de salde e com os principios administrativos previstos
em nosso ordenamento juridico.

Caso ndo entenda pela adequacgdo do edital, pugna-se pela emissdao de parecer, informando quais os fundamentos
legais que embasaram a decisdo da(o) Sr(a). Pregoeira(o).

Por fim, reputando o aqui exposto solicitado como de substancial mister para o correto desenvolvimento do
credenciamento, aguardamos um pronunciamento por parte de V.S.as, com a brevidade que o assunto exige.

Termos em que pede recebimento, analise e elucidacdo das duvidas.
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