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PREFEITURA MUNICIPAL DE IBIA
ESTADO DE MINAS GERAIS
SETOR DE LICITACOES

ILMO (A) SR (A). PREGOEIRO (A) E EQUIPE DE APOIO,

REF.: PREGAO PRESENCIAL REGISTRO DE PRECOS N2 019/2018.
PROCESSO LICITATORIO No 027/2018.

Abertura do certame: 21/05/2018 AS 08h30min.

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., estabelecida na Rua 2, n? 300, Distrito Industrial das Pedras,
COntagem/MG, inscrita ho C.N.PJ. sob o n.2 00.331.788/0031-34, doravante denominada
IMPUGNANTE, vem, mui respeitosamente, perante V.Sa., com fulcro no disposto no art. 41 da Lei
8.666/93, apresentar a presente IMPUGNACAO ao edital do Pregdo Presencial n® 19/2018, pelas

razbes de fato e de direito a seguir expostas.

A presente licitagdo tem por objeto o Registro de pregos para futuras e eventuais
contratagbes, visando o fornecimento de oxigénio medicinal, conforme especificagdes constantes do

Termo de Referéncia, Anexo .

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que disp&e os principios € normas que
regem o processo licitatério, a IMPUGNANTE vem, através desta, requerer ao (a) Ilmo (a) Pregoeiro
(a), que avalie esta pega de impugnagdo e, consequentemente, reavalie o presente edital

convocatario.
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1. CONSIDERACOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua mais alta estima a esta Douta Comissdo de Licitagdo e esclarece
gue o objetivo desta impugnagido ao edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e
regular andamento do processo, mas tdo somente, evidenciar os pontos que necessitam ser revistos,
pois se mantidos provocardo a violagdo dos principios e regras que regulam o processo licitatdrio e

poderdo inviabilizar o prosseguimento do feito e a contratagao.

. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL (AUTORIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO, CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO EXPEDIDOS PELA ANVISA
PARA GASES E LICENCA SANITARIA EXPEDIDA PELA VIGILANCIA SANITARIA DO DOMICILIO DA

LICITANTE).

Tendo em vista que o objeto da licitagdo em referéncia compreende o fornecimento de gas
oxigénio medicinal, faz-se imperiosa a inclusdo de determinadas exigéncias no edital a fim de
cumprir legislagio especifica da vigildncia sanitaria, conforme abaixo fundamentado.

Considerando o que dispde o inciso IV do artigo 30 da Lei n? 8.666/93;

Considerando que o fornecimento de produtos para a saldde foi regulamentado por
legislacdo patria que dispde sabre vigilancia sanitaria;

Considerando, ainda, que as empresas que comercializam gases medicinais devem obter a
Autoriza¢io de Funcionamento e Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo emitidos pela ANVISA

e Licenga Sanitaria expedida pela Vigilancia Sanitaria do domicilio da licitante.

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 vigildncia sanitdria sujeita a
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.

“Art. 12 Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei nimero
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correc¢do 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
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que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo 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 manifestacdo favoravel do Ministério da Salde.

Pardgrafo Unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢cBes ou doagdes
que envolvam pessoas de direito pulblico e privado, cuja quantidade e qualidade possam
comprometer a execugio de programas nacionais de satide”(g/n)

“TITULO VIII

Da Autorizacdo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacdo do
Ministério da Satide, a vista da indicacdo da atividade industrial respectiva, da natureza e
espécie dos produtos e da comprovacdo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e
de outras exigéncias dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo
Ministério.

Pardgrafo Unico. A autorizacdo de gue trata este artigo serd vélida para todo o territério
nacional e deverd ser renovada sempre que ocorrer alteracio ou inclusio de atividade ou

mudanca do sécio ou diretor que tenha a seu cargo a representacdo legal da empresa.

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 instrucbes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva
assisténcia de responsdveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.”(g/n)

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo serd valida para todo o territério
nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou
mudanca do sdcio ou diretor que tenha a seu cargo a representacdo legal da empresa.

Ademais, considerando que o fornecimento do gds oxigénio medicinal, produto este
considerado medicamento desde o ano de 2008, é prudente que esta Administracao verifique se as
licitantes atendem integralmente a RDC n2 69 de 2008, que dispde sobre o Certificado de Boas
Préiticas e Fabricacdo de Gases Medicinais, a fim de evitar a contratacdo de empresa que esteja
irregular perante a ANVISA e, consequentemente, aumentar os riscos de possiveis danos a salde dos

pacientes atendidos que serdo beneficiados com o objeto contemplado neste processo.

Vejamos um trecho de noticia veiculada no site da Anvisa no ano de 2008:

“A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) publicou, nesta quinta-feira (2), regras
para fabricacdo e registro de gases medicinais. RDC 69/08, que aborda as Boas Préticas de
Fabricacdo...
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...Jd a norma que trata das Boas Praticas de Fabricagdo define outros prazos para
adequacBes das empresas fabricantes. Segundo a norma, os estabelecimentos terdo trinta
e nove meses para notificar os gases medicinais comercializados. Para realizar a
notificacdo, os fabricantes precisam obter a autorizagdo de funcionamento da vigilancia
sanitdria em, no maximo, 15 meses e o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo no
limite de dois anos.

O gas medicinal é um gas ou mistura de gases destinados a entrar em contato direto com
o organismo humano para fins de diagnostico, tratamento ou profilaxia (para evitar
doengas ou sua propagacao). O oxigénio, por exemplo, é o mais utilizado nos servigos de
salide atualmente. E indicado no tratamento da enxaqueca, ulceras de pele, feridas,
insuficiéncia respiratoria, além de ser usado, também, como coadjuvante em anestesias.”

Assim sendo, a RDC n2 69/2008 especifica o seguinte:

“RESOLUCAO RDC N2 69, DE 1o DE OUTUBRO DE 2008 Dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricagdo de Gases Medicinais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso da atribuicdo que
lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto No 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 12 e 30

do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria No 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 30 de setembro de 2008, e

considerando a definicdo de medicamento presente no art. 42 inciso Il da Lei 5.991 de 17
de dezembro de 1973;

considerando as disposi¢@es contidas na Lei n.o 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no
Decreto n.o 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigildncia sanitdria a
que ficam sujeitos os medicamentos;

considerando a competéncia da Anvisa para regulamentar os produtos e servicos que
envolvam risco a saude publica, estabelecida no art. 82 da Lei No 9.782, de 26 de janeiro

de 1999;

considerando que um gas medicinal é um gas ou mistura de gases destinados a tratar ou
prevenir doencas em humanos ou administrados a humanos para fins de diagndstico
médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas;

considerando que a producdo de gases medicinais é um processo industrial especializado,
o qual ndo se realiza em laboratérios farmacéuticos tradicionais, de modo a ser necessdrio
definir as especificidades inerentes a esta produ¢do e ao respectivo controle de qualidade,
adota a seguinte Resolucgdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Fabricagdo de Gases
Medicinais, nos termos do Anexo desta Resolugdo.

Art, 22 Fica concedido o prazo de quinze meses a contar da data de publicacdo desta
Resolu¢do para que as empresas fabricantes de gases medicinais sejam regularizadas
guanto & Autorizacdo de Funcionamento e o prazo de 24 (vinte e quatro) meses a partir
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da data da Autorizacdo de Funcionamento para a obtengdo do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo.

Art. 32 O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo e no Regulamento
por ela aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei No 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.”

O simples fato do instrumento convocatdrio ndo apresentar tais exigéncias acaba por violar a
legislagdo pertinente, em afronta ao Principio da Legalidade e, por consequéncia, € passivel de

nulidade por caracterizar vicio insanavel.
Por conseguinte, o edital devera ser retificado para exigir que as licitantes apresentem:
e Autorizacdo de Funcionamento e Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢io (CBPF) para

gases medicinais expedida pela ANVISA relativa a fabricacio fenvase de gases medicinais.

Se a participante for apenas distribuidora de gases medicinais, devera apresentar o (i)

Y

Autorizagdo de Funcionamento e CBPF pertinentes a empresa fabricante/envasadora,
acompanhada do (ii) contrato vigente de fornecimento de gases medicinais com firma
reconhecida e de (iii) declaragdo da fabricante/envasadora autorizando a distribuidora a

dispor/utilizar de seus documentos em processos licitatérios.

e Licenga Sanitaria expedida pela Vigilancia Sanitaria do domicilio do licitante.

A exigéncia acima é necessdria uma vez que hd empresas distribuidoras de gases no

mercado gue adguirem gases industriais (por serem mais baratos) de empresas fabricantes de

gases e comercializam como se os referidos produtos fossem gases medicinais (inclusive essa

ocorréncia vem sendo noticiada com frequéncia pela imprensa do pais — vide link abaixo), muito

embora ndo possuam as caracteristicas necessdrias para serem enquadrados para uso na drea da

salde;

http://gl. § r/norte-noroeste/noticia/2015/11/gaeco-faz-operacao-no-
dulteracao-de-oxigenio-hospitalar.html|
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Gaeco faz operagdo no PR contra
adulteracdo de oxigénio hospitalar

Foram cumpridos 60 mandados em 35 cidades do Interior do estado.
Empresas vendiam oxigénio industrial como se fosse medicinal, diz Gaeco.
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Queda no cultivo da mandioca no PR
preocupa a Inddstria e o produtor

Brasil +
Parana ¢ 2
Policids do Grupo de Atsacdo E?pecia d2 Combate ao Crime Organizado (G?ece] rm!i_za.mm
e vt et o s ten, | ComBs e v
Parand +
Poficia's do Grupo de Atuagdo Especia de Combate a0 Crime Organizado (Gaeco) realzaram
umaoperagdo nesta sequnda-fera (30) no Parand para combater a adufieragdo de axigéni Campo Mourio '
hospifalar em 35 cidades donarte e noroeste do estado. De acordo cam o coordenador do Gagco, o
Leorir Bafsti sele pessoas foram presas, sendo cinco em flagrante
Cianorte +
Ao todo, foram expeddos 56 mandados de busca e areensdo, sendo deis de prisdoe dois de
concucdo coerdtiva, quando apessoa abrigada a prestar depomento. A cperagdofol batizada de
"Ciindros" Os mandados de buscae apreensdo boram cumpidos nas empresas, em residéncias Manngé +
de fundondrios e unidades de salde.
Sequndo o Gaeco, trés empresas instaladas em Maringd, Cianorte e Campo Mourdo vendiam
oxigéni industrial usado para sokdas, como se fosse para uso mediding. As nvestigagies -
aportam aida que essas empresas bambém adteravam os clndis, o, daias devaidaee @1 primeira pagina

e nspegdo daAgéncia Nacional de Vijiinga Santara (Anvisa). O grupo & invesligado desde
maiodesteand.

Govemo diz que concluiu
Ainda de acordo com o Gazeo, centenas de hospiais eram abaslecidos por esses cindies degés — 23,8% dlas obras do PAC
aduterados. H ndicios de comup; doe fraude em ficitagies para a compra desses produtos, dém
do envelvimento de servidores plblces, conforme o Gaeco. Entre 03 ouros crines investigades
estho bimagdo de quadiha, lsficaco e sonegagoe crime conla a saide pitica. ! I(fardcuﬁ1 pode acertar

oje saida do

*Soviéias ineqularidades. Bles tiram o odgénio deum clindo grande e preenchem um clindro governo

mencr, vendendo paca o consumidor deste cifindro maier uma auantidade abaixo do que deveria
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Veja como foi a festa
do Oscar em mais de
40 FOTOS

Ainda de acordo com o Gaeco, hi cercade oulras dez empresas que estio sendoinvesfigadas.

Salba como
i@ funclonam as prévias
7 presidenciais

g~ e e SO T e s i Lok S |
Segundo as investigagtes, cilindros Industriais eram vendidos como se fossem medicinais (Foto: Wilson
Kireche fRPC )

Adulteragéo pode causar mortes
Ainda conforme o promotor, essa utilizacdo coloca em risco os pacientes, ja que os cilindros
industiiais ndo possuem a protecéo devida para armanezar o oxigénio.

"Q cilindro verde tem um sistema de predugéo para compor o oxigénio hospitalar, que & um
oxigénio com maior grau de pureza. Ja o cifindro preto serve para disfinguir o cilivdro industrial, que
nio & com uma maior tecnologia, uma camada de protegdo. Ha o risco de que, nesses cilindros,
tenham residucs que néo pode ter no oxigénio hospitalar. O grau de pureza do oxigénio hospitalar &
muito melhor. Aqui esta se fazendo o verdadeiro gato por lebre”, comentou

De acordo com o diretor médico do Hospital Santa Rita de Maringa, Jair Biato, a adulterac@o nos
cilindros de oxig&nio pode causar graves problemas para os pacientes.

"Quando o paciente chega descompensado na parte respiratéria, eu oferego o oxigénio como
tratamento. Se o oxigénio tem uma quafidade ruim, € como se esfivesse oferecendo um antibitico
ruim. Quanto maior a gravidade do doente, maior € a dependéncia do oxigénio, € mais problema
esse doente pode ter. Eu posso ter repercussio no cérebro, no im, no pulmdo, ende todos esses
orgdos vio ullizar oxig2nio. Isso pode acarretar no ébito de alguns pacientes”, explica o médico.

Campo Mourio, Clanorte, Maringa, Parana

A exigéncia de comprovagdo da regularidade do gas através do contrato de gases firmado
com fabricante + autoriza¢do do fabricante permitindo a utilizacdo de sua Autorizagdo de
Funcionamento e Certificado e Boas Praticas de Fabricagdo em licitagBes visa evitar que
distribuidoras nio autorizadas (como a do exemplo citado acima) participem da licitacdo e fornegam

gases ndo apropriados para aplicagdo na drea da saude.
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E necessdrio considerar ainda o fato de que a Autorizacdo de Funcionamento e o Certificado
de Boas Praticas de Fabricacfo para gases medicinais podem ser facilmente consultados no site da
ANVISA ou através do Diario Oficial da Unido, essa disponibilidade acaba por possibilitar que estas
empresas ndo autorizadas se apropriem, ilegalmente, dos referidos documentos de empresa

fabricante ou envasadora de gas, mesmo nao estando autorizadas por esta.

Frise-se assim que, caso o0 participante da licitacdo seja uma empresa exclusivamente

distribuidora de gases medicinais, que pela lei, ainda ndo estd obrigada a obter Autorizagdo de

Funcionamento para gases medicinais, a empresa distribuidora devera comprovar a regularidade dos

gases por ela fornecidos, por meio dos seguintes documentos:

e Apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento e Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo para gases medicinais expedida pela ANVISA de titularidade da empresa

fabricante ou envasadora;

e Comprovacdo de vinculo juridico com empresa fabricante de gases medicinais,

através de apresentagdo de cdpia do contrato firmado entre a distribuidora e a

fabricante com firma reconhecida;

e Declaracdo da fabricante autorizando a empresa a comercializar os seus gases e a

dispor e utilizar seus documentos;
® Licenca Sanitaria para gases medicinais;

Ainda no que concerne aos documentos nao exigidos no edital, verifica-se que o instrumento
convocatdrio ndo requer a apresentacdo de alvara de localizagdo e funcionamento. Entretanto,
considerando que todos os estabelecimentos comerciais, industriais ou prestadores de servigo
precisam de um alvara de funcionamento, a IMPUGNANTE requer a retificacdo do edital para que

seja exigida a apresentagdo deste documento.

Diante do exposto, torna-se sine qua non a retificagdo do edital convocatdrio, onde devera

ser incluido que as licitantes apresentem os documentos previstos na legislagdo em vigor.

o
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1. QUANTO A QUALIFICACAO TECNICA.

A Lei de LicitagGes é expressa ho sentido serd exigido aos licitantes documentacao relativa a
habilitacdo juridica, qualificagdo técnica, qualificacdo econdmico-financeira, regularidade fiscal e

trabalhista e cumprimento do disposto no inciso XXXl do art. 72 da Constitui¢do da Republica:

Art. 27. Para a habilitagdo nas licitagdes exigir-se-a dos interessados, exclusivamente,
documentagdo relativa a:

| - habilitagdo juridica;

Il - qualificagdo técnica;

1l - qualificagdo econdmico-financeira;

IV — regularidade fiscal e trabalhista; (Redacdo dada pela Lei n? 12.440, de 2011
(Vigéncia)

V — cumprimento do disposto no inciso XXXIll do art. 7° da Constituicdo Federal.
(Incluido pela Lei n? 9.854, de 1999)

Dentre as comprovagbes exigidas em processos licitatdrios para se verificar a qualificagdo
técnica das empresas participantes, insere-se a exigéncia de atestado de capacidade técnica, que
tem por conddo demonstrar que a pretensa Contratada ja executou, de forma satisfatoria e

gualitativa, objeto semelhante ao que esta sendo licitado.

Entretanto, o edital em epigrafe ndo traz disposi¢cbes acerca da qualificagdo técnica dos

licitantes, razdo pela qual deve ser analisado e retificado quanto a esse aspecto.

Frisa-se que a apresentacdo de atestado de capacidade técnica encontra amparo nas

disposicdes contidas no Estatuto de LicitagGes, que assim estabelece:

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

(...

Il - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e indicacdo das
instalagdes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realizacdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificacdo de cada um dos membros
da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

§ 1¢ A comprovacdo de aptiddo referida no inciso Il do "caput" deste artigo, no caso das|
licitacBes pertinentes a obras e servicos, sera feita por atestados fornecidos por pessoas

juridicas de direito _publico _ou privado, devidamente registrados nas entidades

8




AIR LIQUIDE BRASIL LTDA.

RUA 2, N2 300

q I r I.I u I d e DISTRITO INDUSTRIAL RIACHO DAS PEDRAS
CEP 32.250-010

creative oxygen CONTAGEM-MG

TEL.: 31 3119-9200
Fax.: 31 3119-9201

profissionais competentes, limitadas as exigéncias a: (Redacdo dada pela Lei n? 8.883, de

1994)" (G/N

Veja-se que o edital deste processo licitatdrio ndo apresenta exigéncias de qualificagdo
técnica entre os requisitos de habilitagdo, para que as empresas comprovem possuir experiéncia
anterior para execug¢do do objeto licitado, possibilitando com que empresas inexperientes, sem
confiabilidade e comprovacio de sua capacidade técnico-operacional, possam vir a participar e ser

contratadas.

Impende destacar, ainda, que o objeto licitado tem por conddo eventual contratagdo de
empresa para fornecimento gases medicinais, ou seja, seu escopo demanda a contratagdo de
empresa experiente, iddénea, de reconhecida capacidade técnico-operacional no mercado, para

atender aos pacientes que serdo beneficiados com o tratamento terapéutico da oxigenoterapia.

Neste sentido, pugna-se pela inclusdo da exigéncia de apresentagdo de atestado de

capacidade técnica no rol de exigéncias relativas a qualificagdo técnica.

Ainda no que diz respeito aos atestados de capacidade técnica, é necessdrio considerar que a
exigéncia de atestado no edital tem por finalidade verificar se a licitante executou atividade
pertinente e compativel com objeto licitado. Importante lembrar que “pertinente e compativel” ndo
é igual. Portanto, para aferir a capacidade técnica, a exigéncia dos atestados com relacdo ao objeto
deverd ser feita de forma genérica e ndo especifica. Inclusive, tal entendimento ja foi sumulado pelo

Tribunal de Contas do Estado de Sdo Paulo (Sumula 30).

IV. DA NECESSARIA REVISAO DA EXIGENCIA CONSTANTE DO ITEM 1.5, DO CAPITULO VII -
PROPOSTA COMERCIAL.

O edital de licitagdo em referéncia, traz no item 1.5 do Capitulo V, Da Proposta Comercial, a

seguinte determinacdo quanto a necessidade de apresentagdo de registro do produto:

“':5 as proponentes deverdio apresentar, juntamente com a proposta, sob pena de desclassificagéo,

éomprovacao da regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, através da
cOpia autenticada do registro ou da isen¢éo, ou de notificagdo ou cadastramento. O documento comprobatério

podera ser apresentado atraves de consulta no site da ANVISA.
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Entretanto, considerando que a licitagdo tem por finalidade o fornecimento de oxigénio
medicinal, faz-se imprescindivel destacar que os prazos instituidos para a notificagdo de gases

medicinais foram suspensos pela RDC 25/2015 da ANVISA, senfo vejamos:

RESOLUCAO-RDC No- 25, DE 25 DE JUNHO DE 2015

DispGe sobre a suspensdo de prazos relativos a notificacdo de gases medicinais
estabelecidos na Resolucdo-RDC n.2 68, de 16 de dezembro de 2011.

“A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicGes
que lhe confere os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
inciso V, e §§ 1° e 3° do art. 52 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n2 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, tendo em vista os incisos Ill, do art. 28,
Il e IV, do art. 72 da Lei n? 9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n2 422, de 16 de abril de
2008, e conforme deliberado em reunido realizada em 24 de junho de 2015, adota a
seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino
a sua publicagdo:

Art. 12 Fica suspenso o prazo estabelecido pelo art. 12 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n.2 68, de 16 de dezembro de 2011.

Art. 22 Fica também suspenso o prazo estabelecido no item 4.13 do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 70, de 12 de outubro de 2008, alterado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada n.2 68, de 16 de dezembro de 2011.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicac¢do.” (grifos nossos)

Por conseguinte, a IMPUGNANTE pede a exclusdo da exigéncia do edital de apresentac¢do de
copia autenticada da notificagdo de gases medicinais expedida pela ANVISA, pois a exigéncia de

notificagdo encontra-se suspensa por lei.

Ademais, a regularidade do produto perante a ANVISA deverd ser verificada por meio da
apresentac¢ido dos documentos obrigatérios de regularidade que ndo foram exigidos no edital, tais

como a Autorizacio de Funcionamento para gases medicinais e Certificado de Boas Praticas de

Fabricacdo expedidos pela Anvisa e Licenca Sanitaria expedida pelo domicilio do Licitante,

conforme fartamente explanado no item | desta Impugnacio.
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V. DO PEDIDO.

Aduzidas as razdes que balizaram a presente Impugnacdo, esta IMPUGNANTE requer, com
supedaneo na Lei n2 8.666/93 e suas posteriores altera¢des, bem como as demais legislagdes
vigentes, o recebimento, andlise e a admissdo desta peca, para que o ato convocatério seja retificado

nos assuntos ora impugnados.

Caso ndo entenda pela adequagio do edital, pugna-se pela emissdo de parecer, informando

quais os fundamentos legais que embasaram a decisdo do Sr. Pregoeiro.

Termos em que,

Pede Deferimento.

Contagem (MG), 16 de maio de 2018.
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