Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui/SP, 03 de setembro de 2024.

Oficio Especial — Divisdo de Compras, Licitagoes e Gestao de Contratos

Assunto: Manifestacio 2 Impugnacio apresentada pela empresa AIR LIQUIDE BRASIL LTDA, ao edital do Pregio
Eletronico n° 110/2024.

Senhores Licitantes,

Ap6s anadlise do pedido de Impugnagdo ao Edital do Pregdo Eletrénico n® 110/2024, que objetiva o Registro de
precos para locacdo de ventilador pulmonar domiciliar, visando atender as necessidades da Secretaria de Satde,
interposto pela empresa AIR LIQUIDE BRASIL LTDA, e conforme diligéncias junto a Secretaria de Satide, figurando nos
autos como Requisitante, o Pregoeiro cumpre a decisdo daquela, INDEFERINDO o “Pedido de Impugnagao”.

Expde e Requer a empresa Impugnante basicamente o seguinte:

DO MERITO:

[...]

- “Em se tratando de licitag¢oes é essencial evitar entendimentos inadequados e diversos quanto
aos termos do edital e seus anexos, que possam resultar em propostas desconformes com as
condigoes indispensaveis para a Administracdo, desnivelando a disputa em prejuizo a saudavel
Competigdo e as condigdes de Isonomia entre os diversos participantes, com a finalidade de se

obter a oferta mais vantajosa”.

[.]
QUANTO A EXIGENCIA DA LIMITACAO DA LOCALIZACAO DA SEDE DA LICITANTE
VENCEDORA

- “Apés andlise do descritivo do objeto licitado, em seu ANEXO II TERMO DE REFERENCIA,
item c- especificacdo da garantia exigida, alinea c.3), a ora Impugnante, constatou que had
exigéncia de que a sede da empresa licitante vencedora esteja localizada o mais proxima
possivel do municipio de Birigui-SP, sendo em um raio maximo de 40 km...”

[...]

também sem custo adicional e, o equipamento devera ser silencioso, o prestador deveri ser ter sua

sede 0 mais proxima possivel do municipio de Birigui-SP, sendo em um raio miximo de 40 km para

que em caso de backup ou alguma manutengio emergencial a vida do paciente nio seja colocada em

risco.
- “Contudo, importante ressaltar que a limitagdo do raio de atuagdo dos licitantes acaba por
restringir o cardter competitivo, visto que, ainda que uma empresa ndo esteja sediada ou
estabelecida no raio de 40 km estabelecido pelo edital , ela poderia, pela sua expertise,
administracdo e empenho, cumprir o quanto solicitado nas condi¢bes exigidas pela
Administrag¢do, ainda que estivesse sediada além do raio de 40 km.”
- “Neste sentido, resta claro que a exigéncia de que a sede da empresa licitante vencedora
esteja localizada o mais proxima possivel do municipio de Birigui-SP, sendo em um raio
maximo de 40 km, deveria ser justificada no edital, demonstrando sem sombra de duvidas a real

necessidade para tal exigéncia ser necessaria ao atendimento do interesse publico, como por

Pag. 1
Manifestagdo a impugnagao — Pregdo Eletronico 110/2024



Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.151.718/0001-80

exemplo: caso de perecimento do produto ou do servigo, etc; visto que, embora a legislagdo ndo
impega a inclusdo de clausula restritiva nesse sentido, a administragdo publica devera justificad-
la, sob pena de nulidade.”

- “De outra sorte, exigir que a sede da empresa esteja num raio ndo superior a 40 km de
distdancia ndo pode ser justificada sob o argumento de que a vida do paciente serd colocada em
risco, pura e simplesmente. Deve haver um fundamento técnico plausivel para que a
competitividade seja deveras afetada, e seja prejudicada a busca pela melhor proposta.”

- “A jurisprudéncia ja decidiu que limitar ou frustrar o cardter competitivo implica na violagdo
ao preceito que determina ao gestor assegurar a obtengdo da proposta mais vantajosa.”

[...]

Havera prejuizo ao interesse publico se a contratada estiver sediada em raio diferente daquele
exigido no edital?

Caso uma empresa sediada fora do raio exigido no edital, mas que possua condigoes
diferenciadas de fornecimento e seja capaz de cumprir o quanto exigido no edital, poderia
atender a Administrag¢do?

Nesta esteira, temos que a exigéncia de que a sede da empresa licitante vencedora esteja
localizada o mais proxima possivel do municipio de Birigui-SP, sendo em um raio mdximo de 40
km , sem uma justificativa para tal restrigdo, compromete a competitividade, a isonomia,
obstando a solug¢do contratual mais vantajosa para a Administragdo, em conformidade com o
disposto no art. 11 da Lei n° 14.133 /2021, motivo pelo qual requer-se a exclusdo de tal

exigéncia.

DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL

- Autorizagdo de Funcionamento e Licenca Sanitaria para comercializagdo de
correlatos/equipamentos para satude.

- “Tendo em vista o objeto da licitagdo em referéncia compreende, faz-se imperiosa a inclusdo
de determinadas exigéncias no edital a fim de cumprir legislagdo especifica da vigilancia
sanitaria...”

Considerando o que dispde o inciso IV do artigo 67 da Lei n°® 14.133/21;

Considerando que o fornecimento de produtos para a satide foi regulamentado por legislacao
patria que dispde sobre vigilancia sanitaria;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a
Autorizagdo de Funcionamento e Licenga Sanitaria para comercializagdo de correlatos 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.”

[...]

- “Em se tratando de equipamentos para a saude, a Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA
deve ser emitida em nome da empresa participante do certame, seja ela fabricante e/ou

s

distribuidora.’
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[...]

-“...percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos destinados
a saude devera ter e apresentar Autorizagdo de Funcionamento para correlatos e registro dos
equipamentos ambos expedidos pela ANVISA.”

- “O simples fato do instrumento convocatorio ndo apresentar tais exigéncias acaba por violar
a legislagdo pertinente, em afronta ao Principio da Legalidade e, por consequéncia, é passivel
de nulidade por caracterizar vicio insandvel.”

- “Neste diapasdo, a ora Impugnante requer a retificagdo do edital em tela, a fim de que seja
exigida a Autorizagdo de Funcionamento para e Licen¢a Sanitaria Comercializagdo de

>

Correlatos/Equipamentos para saude , sob pena de macular o presente certame.’

DA AUSENCIA DE SOLICITACAO DE COMPROVACAO DAS EMPRESAS POSSUIREM
REGISTRO PERANTE CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA - CREFITO

- “Tendo em vista o objeto da presente licitagdo, ou seja, por meio de equipamentos que, em
sintese, auxiliam o paciente que esteja em desconforto respiratorio ou insuficiéncia respiratoria,
bem como, aqueles que, por algum motivo, ndo apresentem uma oxigena¢do adequada.”

- “Tendo em vista o disposto no art. 67, inciso I e Il da Lei n° 14.133/21, faz-se necessaria a
previsdo no presente Ato Convocatorio de comprovagdo de registro da Licitante e seu
Responsavel Técnico, no Conselho Regional Competente, para fins de Qualificagdo Técnica.”

- “A fung¢do do Conselho Regional Competente, que neste caso, ¢ o Conselho Regional de
Fisioterapia - CREFITO, no exercicio do poder de policia, além de dar concretude as
disposi¢oes legais, através da edi¢do de atos normativos, ¢ promover a inscri¢do dos
profissionais e o registro de empresas do ramo em seus quadros, desde que cumpram as
exigéncias legais e regulamentares para tanto.”

“Na licitagdo em comento, cabe destacar que a configura¢do dos equipamentos e sua
parametriza¢do dependem de varios fatores e tem de ser ajustada ao paciente, uma vez que
existem ainda varias 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 parametrizagdo por fisioterapeuta, por se tratar de profissional
detentor dos conhecimentos técnicos necessarios para ajuste no equipamento e orienta¢do do
paciente, de acordo com a aplicagdo clinica.”

- “Diante desta andlise, observa-se que ndo ha mengdo da exigéncia no edital convocatorio de
um fisioterapeuta habilitado que possua experiéncia em fisioterapia respiratoria para orientar
os usudrios e profissionais envolvidos sobre a adequada utiliza¢do dos aparelhos atendendo a
programagdo médica.”

- “Mediante o exposto, evidencia-se a real necessidade de solicitar a inclusdo de item para fins
de comprovagdo de Qualificagdo Técnica, da capacidade da empresa e Responsavel Técnico
registrados no CREFITO para os Aparelhos CPAP, BIPAP e Concentradores de Oxigénio , bem
como os Treinamentos que se fizerem necessarios.”

- “Ademais sobre as empresas serem devidamente registradas no CREFITO assim como seus
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Responsaveis Técnicos, é imprescindivel que a comprovagdo de vinculo do responsavel técnico
com a licitante, seja nos termos dos inciso I e Il do Art. 67 da Lei 14.133/21...”

[...]

- “Portanto, a auséncia de previsao de vinculo do fisioterapeuta com a Licitante constitui um
risco para a Administrag¢do, além de ir de encontro as prescri¢oes legais sobre o tema.”

- “Por estes motivos, a IMPUGNANTE pede a revisio do edital para as disposicoes de
Qualificagdo Técnica, para exigir que 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) Declaragdo de Regularidade para funcionamento expedida pelo CREFITO atestando a
responsabilidade técnica.

(iii) Comprovagdo do vinculo empregaticio do profissional com a empresa contratada;

>

(iv) Comprovagdo da regularidade do profissional junto ao respectivo conselho.’
[...]

- “Sendo assim, concluimos que o presente edital ndo atende a legislagdo pertinente, por conter
vicios que o torna nulo para o fim a que se destina, razdo pela qual solicitamos que ele seja
reformado, tendo em vista que tais modificagbes afetam diretamente a formula¢do das
propostas, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, em cumprimento ao inciso IV, §1° do
Artigo 55 da Lei 14.133/21”

[...]

A impugnacio em sua integra sera disponibilizada como anexo deste documento.

DO PEDIDO:

A empresa, ao final, requereu:

“- Aduzidas as razdes que balizaram a presente Impugnagdo, esta IMPUGNANTE requer, com
supedaneo na Lei n°. 14.133/21 e suas posteriores alteragdes, bem como as demais legislagoes
vigentes, o recebimento, andlise e a admissdo desta pega, para que o ato convocatorio 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¢do, como medida de bom senso e totalmente em acordo
com as normativas emitidas pelos orgdos governamentais e de satde e com os principios
administrativos previstos em nosso ordenamento juridico.

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

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

CONCLUSAO:
Mediante diligéncia realizada junto a Secretaria de Satide (Requisitante), acerca das razdes impugnadas para o objeto
em questdo, através do Oficio n® 393/2024, manifestando-se e firmando sua decisdo, pelo INDEFERIMENTO das exigéncias
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da requerente, nos termos a seguir:

“Oficio n® 393/2024:

[...]

a) a exigéncia do edital: “...sendo em um raio maximo de 40 km para que em caso de backup ou
alguma manutencdo emergencial a vida do paciente no seja colocada em risco”, a Secretaria de
Satide mantera tal exigéncia, visto que a requisitante ja enfrentou problemas tais como: falta de
assisténcia devido a distancia, dificuldades de comunica¢do, demora em solucionar
intercorréncias, entre outras, por fim comprovado a necessidade de delimitar um perimetro, pois
o quadro do paciente é extremamente delicado e ndo podendo assim colocar a vida do mesmo
em risco devido a demora no atendimento caso haja alguma emergéncia técnica a ser

esclarecida.

b) a Secretaria de Saude informa que o paciente € assistido por uma equipe de HOME CARE,
tendo profissionais devidamente qualificados e autorizado pelas autoridades competentes e
tendo em vista que serdo tais profissionais que manuseardo o equipamento e dardo suporte ao

paciente, ndo ha necessidade da apresentacdo dos documentos citados pela Impugnante.”

Diante disso, considerando a andlise e manifestagdo da Pasta, entendedora técnica da licitagdo em pauta por se tratar

da propria requisitante, e responsavel pela descri¢do do objeto encaminhado para licitar, e responsavel pela documentagao

técnica a ser exigida, resta entendido pelo INDEFERIMENTO das razdes impugnadas.

Portanto RATIFICA-SE o teor ja publicado, mantendo-se a redagdo original do Edital e seus anexos.

Certos de vossa especial atencdo e de pronto atendimento, subscrevemo-nos, mui

Atenciosamente,

Documento assinado digitalmente

“b RAFAEL NACHES PANINI
g Data: 03/09/2024 08:01:45-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Rafael Naches Panini
Pregoeiro Oficial
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Birigui, 02 de Setembro de 2024

Oficio n° 393/2024

De: Setor de Suprimento — Secretaria de Saude .
Para: Divisdo de Compras, Licitagées e Gestdo de Contratos — A/C Rafael Naches Panini
Assunto: Resposta a Impugnacao referente PE n° 110/2024

Prezado Senhor,

Vimos por meio deste, em resposta a impugnacgao protocolada pela empresa
AIR LIQUIDE BRASIL LTDA — CNPJ 00.331.788/0001-19, referente ao Pregao Eletrénico n°
110/2024, esclarecer:

a) a exigéncia do edital: “...sendo em um raio maximo de 40 km para que em
caso de backup ou alguma manutengéo emergencial a vida do paciente ndo seja colocada
em risco”, a Secretaria de Saude mantera tal exigéncia, visto que a requisitante ja enfrentou
problemas tais como: falta de assisténcia devido a distancia, dificuldades de comunicagao,
demora em solucionar intercorréncias, entre outras, por fim comprovado a necessidade de
delimitar um perimetro, pois o quadro do paciente é extremamente delicado e nao podendo
assim colocar a vida do mesmo em risco devido a demora no atendimento caso haja alguma

emergéncia técnica a ser esclarecida.

b) a Secretaria de Saude informa que o paciente é assistido por uma equipe de
HOME CARE, tendo profissionais devidamente qualificados e autorizado pelas autoridades
competentes e tendo em vista que sero tais profissionais que manuseario o equipamento e
dardo suporte ao paciente, ndo ha necessidade da apresentagado dos documentos citados
pela Impugnante.

Sem outro particular, subscrevemo — nos,
Atenciosamente,

N

?J‘JE\J ber ij)&%
Renatd Nascimento de M. Serra Igor Medheus V. Nogueira

Membro da Comissao Membro da Comissao

I
Marcela Mafiota
Membro da"Comissao



@ AirLiquide

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI

COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGOES

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

REF.: PREGAO PRESENCIAL N.° 110/2024
Abertura do certame: 04/09/2024 as 08h:00min.

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., sociedade empresaria, com sede estabelecida na Av Morumbi, 8234 -
3.andar, Santo Amaro, Sao Paulo/SP, CEP 04703-901, inscrita no C.N.P.J. sob o n.° 00.331.788/0001-19, e com
filial estabelecida na Rua Joaquim Marques de Figueiredo, 2-71, Quadra PI2 Industrial - Bauru — SP — Cep:
17.034-290, inscrita no C.N.P.J. sob 0 n.° 00.331.788/0062-30, doravante denominada IMPUGNANTE, vem, mui
respeitosamente, perante V.Sa., com fulcro no artigo 164 da Lei 14.133/21, apresentar a presente
IMPUGNAGADO, ao edital convocatério, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas.

Constitui o objeto da presente licitagdo o REGISTRO DE PREGOS PARA LOCAGAO DE
VENTILADOR PULMONAR DOMICILIAR, VISANDO ATENDER AS NECESSIDADES DA SECRETARIA DE
SAUDE

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que regem o
processo licitatorio, a IMPUGNANTE vem requerer ao (a) llmo (a) pregoeiro (a), que avalie esta pega de

impugnacéo e consequentemente reavalie o presente edital convocatorio.
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1. CONSIDERAGOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua consideragdo a esta Douta Comissdo de Licitagdo e esclarece que o
objetivo desta impugnagdo ao edital da licitagdo 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 provocaréo a violagao dos principios e regras que regulam o processo licitatdrio, de forma especial,
0 Principio da Competitividade e o da Economicidade.

1. DA INEXEQUIBILIDADE DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA COMERCIAL.

Em se tratando de licitagbes é essencial evitar entendimentos inadequados e diversos quanto aos
termos do edital e seus anexos, que possam resultar em propostas desconformes com as condi¢des
indispensaveis para a Administragéo, desnivelando a disputa em prejuizo a saudavel Competigao e as condicoes
de Isonomia entre os diversos participantes, com a finalidade de se obter a oferta mais vantajosa.

Ensina o eminente Administrativista Hely Lopes Meirelles [Licitagdo e contrato administrativo. 12. Ed.
Sao Paulo: Malheiros, 1999. P.112]:

“0 objeto da licitagdo é a propria razéo de ser do procedimento seletivo destinado a escolha de quem ira firmar
contrato com a Administragéo; se ficar indefinido ou mal caracterizado passara para o contrato com o0 mesmo
vicio, dificultando ou até mesmo impedindo a sua execugdo.”(g/n)

E ele continua:

‘A definicdo do objeto da licitagdo, é, pois condicdo de legitimidade da licitagdo, sem a qual ndo pode
prosperar o procedimento licitatério, qualquer que seja a modalidade de licitagdo. E assim porque sem ela
forna-se invidvel a formulagdo das ofertas, bem como o seu julgamento, e irrealizavel o contrato
subsequente.’(g/n)

Desta forma, faz-se imperiosa a analise dos pontos abaixo apresentados, por constituirem fatores
impeditivos para a formulagéo de propostas.
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M. QUANTO A EXIGENCIA DA LIMITAGAO DA LOCALIZAGAO DA SEDE DA LICITANTE
VENCEDORA

Apds analise do descritivo do objeto licitado, em seu ANEXO Il TERMO DE REFERENCIA, item c-
especificagdo da garantia exigida, alinea c.3), a ora Impugnante, constatou que ha exigéncia de que a sede da
empresa licitante vencedora esteja localizada o mais proxima possivel do municipio de Birigui-SP, sendo em
um raio maximo de 40 km. Sendo vejamos:

¢- especificaciio da garantia exigida

c.l. A empresa devera oferecer o equipamento de acordo com as especificagdes da prescrigdo médica
pela qual foi embasada essa contratagdo

¢.2. Manter pessoal em ntimero suficiente, de forma a cumprir as obrigagdes assumidas.

¢.3. O prestador da locagdo do equipamento devera fornecer o que esta solicitado no pedido médico (a
solicitagdo estara anexa), devera fazer Back up imediato em caso em que necessite de substitui¢io do
equipamento ou de algum item que faca parte da solicitagdo médica para que o aparelho ndo apresente
risco de desligamento e bom funcionamento, entregar no local especificado independente de ser no
hospital onde o paciente estiver hospitalizado, devera fornecer assisténcia técnica imediata assim que
necessario, fazer entrega técnica, fazer ou orientar quanto a regulagens, calibragens para o
funcionamento do aparelho sem custo adicional, acompanhamento de leitura do cartio de memoria
também sem custo adicional e, o equipamento devera ser silencioso, o prestador devera ser ter sua
sede o mais proxima possivel do municipio de Birigui-SP, sendo em um raio maximo de 40 km para
que em caso de backup ou alguma manuten¢do emergencial a vida do paciente ndo seja colocada em

risco.

Contudo, importante ressaltar que a limitagdo do raio de atuacdo dos licitantes acaba por restringir o
carater competitivo, visto que, ainda que uma empresa nao esteja sediada ou estabelecida no raio de 40 km
estabelecido pelo edital, ela poderia, pela sua expertise, administragéo e empenho, cumprir o quanto solicitado
nas condicdes exigidas pela Administragéo, ainda que estivesse sediada além do raio de 40 km.

Neste sentido, resta claro que a exigéncia de que a sede da empresa licitante vencedora esteja
localizada o mais proxima possivel do municipio de Birigui-SP, sendo em um raio maximo de 40 km,
deveria ser justificada no edital, demonstrando sem sombra de dividas a real necessidade para tal exigéncia ser
necessaria ao atendimento do interesse publico, como por exemplo: caso de perecimento do produto ou do
servigo, etc; visto que, embora a legislagdo ndo impega a inclusdo de clausula restritiva nesse sentido, a
administragao publica devera justifica-la, sob pena de nulidade.

De outra sorte, exigir que a sede da empresa esteja num raio néo superior a 40 km de disténcia néo
pode ser justificada sob o argumento de que a vida do paciente sera colocada em risco, pura e simplesmente.
Deve haver um fundamento técnico plausivel para que a competitividade seja deveras afetada, e seja
prejudicada a busca pela melhor proposta.
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A jurisprudéncia ja decidiu que limitar ou frustrar o carater competitivo implica na violagéo ao

receito que determina ao gestor assegurar a obtencao da proposta mais vantajosa.

A corroborar, cite-se:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO PUBLICO. LICITACOES E CON-
TRATOS ADMINISTRATIVOS. EDITAL COM LIMITACAO GEOGRAFICA
DE EMPRESAS PARTICIPANTES. AFRONTA AO CARATER COMPETI-
TIVO E A ISONOMIA.

Hipdtese em que o edital licitatério prevé limitacio geografica para as em-
presas participantes do eertame, autorizando somente de empresas sediadas
no Municipio de Tupanciretd ou no Estado do Rio Grande do Sul, impor-
tando, a priori, violagio ao carater competitivo da licitacao, ferindo o obje-
tivo de sele¢do de proposta mais vantajosa para a Administracao, art. 3° da
Lei n® 8.666/93. Ademais, nao se denota motivo para a restricao, sequer em
razao do objeto do certame (registro de preco para materiais de limpeza e hi-
giene). As exigéncias editalicias devem estar munidas de razoabilidade e as
que eventualmente indiquem quebra de isonomia devem encontrar justifica-
tiva a altura, sob pena de restringir o carater competitivo e beneficiar empre-
sas. NEGARAM PROVIMENTO AO RECURSO. UNANIME. ( Agravo de Ins-
trumento N® 70078767928, Segunda Cimara Civel, Tribunal de Justica do
RS, Relator: Laura Louzada Jaccottet, Julgado em 30/01/20109).

Neste sentido, questiona-se:

e Havera prejuizo ao interesse publico se a contratada estiver sediada em raio diferente

daquele exigido no edital?

e (Caso uma empresa sediada fora do raio exigido no edital, mas que possua condigdes
diferenciadas de fornecimento e seja capaz de cumprir o quanto exigido no edital,

poderia atender a Administragdo?

Nesta esteira, temos que a exigéncia de que a sede da empresa licitante vencedora esteja
localizada o mais préxima possivel do municipio de Birigui-SP, sendo em um raio maximo de 40 km, sem
uma justificativa para tal restricdo, compromete a competitividade, a isonomia, obstando a solugdo contratual

mais vantajosa para a Administragdo, em conformidade com o disposto no art. 11 da Lei n°. 14.133 /2021,
motivo pelo qual requer-se a exclusao de tal exigéncia.

V.

DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.

Autorizagdo de Funcionamento e Licenga Sanitaria para comercializagdo

correlatos/equipamentos para satide

de
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Tendo em vista 0 objeto da licitagdo em referéncia compreende, faz-se imperiosa a inclusdo de
determinadas exigéncias no edital a fim de cumprir legislagéo especifica da vigilancia sanitaria, conforme abaixo
fundamentado.

Considerando o que dispde o inciso IV do artigo 67 da Lei n® 14.133/21;

Considerando que o fornecimento de produtos para a satde foi regulamentado por legislagdo patria que
dispde sobre vigil&ncia sanitaria;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a Autorizagédo
de Funcionamento e Licenga Sanitaria para comercializagao de correlatos 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 vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as
drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei niumero 5.991, de 17 de dezembro de
1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a correcao estética e outros adiante definidos.”(g/n)

“Art. 2° Somente poderao 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 Salde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados
pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.”(g/n)

“Art. 10. E vedada a importagdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos
de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestagdo favoravel
do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢des ou doagdes que envolvam
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugéo de
programas nacionais de saude’(g/n)

“TiTULO Il

Do Registro

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto & venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.”(g/n)

“TITULO IV

Do Registro de Correlatos

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins,
bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética, somente poderdo ser
fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposic@o a venda, depois que o Ministério da
Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nao do registro.”(g/n)

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

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo do Ministério da
Saude, 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.

Paragrafo Unico. A autorizacdo de que trata este artigo serd valida para todo o territério nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alteracdo ou inclusdo 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, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da

empresa pelo Ministério da Salde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de
carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e instrucdes do Ministério da Salde, inclusive
no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alterag@o ou incluséo de atividade ou mudanga do sécio ou
diretor que tenha a seu cargo a representacéo legal da empresa.”(g/n)

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

Vimos, destacar a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

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

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugdo do disposto nos incisos Il a Vil
do art. 2° desta Lei, devendo:

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importagdo dos
produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo de medicamentos; (Redagéo dada
pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagédo,”(g/n)

Em rapida analise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos
destinados a salde devera ter e apresentar Autorizacdo de Funcionamento para correlatos e registro dos
equipamentos ambos expedidos pela ANVISA.

O simples fato do instrumento convocatério ndo apresentar tais exigéncias acaba por violar a legislagéo
pertinente, em afronta ao Principio da Legalidade e, por consequéncia, € passivel de nulidade por caracterizar
vicio insanavel.
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Neste diapasdo, a ora Impugnante requer a retificagdo do edital em tela, a fim de que seja exigida a
Autorizacao de Funcionamento para e Licenca Sanitaria Comercializacdo de Correlatos/Equipamentos
para saude, sob pena de macular o presente certame.

Vil DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE COMPROVAGAO DAS EMPRESAS POSSUIREM REGISTRO
PERANTE CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA - CREFITO.

Tendo em vista 0 objeto da presente licitagdo,ou seja, por meio de equipamentos que, em sintese,
auxiliam o paciente que esteja em desconforto respiratorio ou insuficiéncia respiratéria, bem como, aqueles que,
por algum motivo, ndo apresentem uma oxigenagéo adequada.

Tendo em vista o disposto no art. 67, inciso | e Il da Lei n® 14.133/21, faz-se necessaria a previsdo no
presente Ato Convocatério de comprovagao de registro da Licitante e seu Responsavel Técnico, no Conselho
Regional Competente, para fins de Qualificagdo Técnica.

A fungdo do Conselho Regional Competente, que neste caso, € o Conselho Regional de Fisioterapia -
CREFITO, no exercicio do poder de policia, além de dar concretude as disposi¢des legais, através da edi¢do de
atos normativos, é promover a inscricdo dos profissionais € 0 registro de empresas do ramo em seus quadros,
desde que cumpram as exigéncias legais e regulamentares para tanto.

Na licitagdo em comento, cabe destacar que a configuracdo dos equipamentos e sua parametrizagao
dependem de varios fatores e tem de ser ajustada ao paciente, uma vez que existem ainda varias diferengas
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 parametrizagao por fisioterapeuta, por se tratar de profissional detentor
dos conhecimentos técnicos necessarios para ajuste no equipamento e orientagdo do paciente, de
acordo com a aplicagéo clinica.

Diante desta analise, observa-se que ndo ha mencdo da exigéncia no edital convocatério de um
fisioterapeuta habilitado que possua experiéncia em fisioterapia respiratéria para orientar os usuarios e
profissionais envolvidos sobre a adequada utilizagéo dos aparelhos atendendo a programagao médica.

Mediante o exposto, evidencia-se a real necessidade de solicitar a inclusdo de item para fins de
comprovagdo de Qualificagdo Técnica, da capacidade da empresa e Responsavel Técnico registrados no
CREFITO para os Aparelhos CPAP, BIPAP e Concentradores de Oxigénio, bem como os Treinamentos que se
fizerem necessarios.
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Ademais sobre as empresas serem devidamente registradas no CREFITO assim como seus

Responsaveis Técnicos, € imprescindivel que a comprovagéo de vinculo do responsavel técnico com a licitante,
seja nos termos dos inciso | e Il do Art. 67 da Lei 14.133/21, in verbis:

Art. 67. A documentagéo relativa a qualificagdo técnico-profissional e técnico operacional sera restrita a:

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

Il - certiddes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional competente, quando for o
caso, que demonstrem capacidade operacional na execugdo de servicos similares de complexidade
tecnoldgica e operacional equivalente ou superior, bem como documentos comprobatérios emitidos na forma
do § 3°do art. 88 desta Lei; (g/n)

Portanto, a auséncia de previséo de vinculo do fisioterapeuta com a Licitante constitui um risco para a

Administragdo, além de ir de encontro as prescrigdes legais sobre o tema.

Por estes motivos, a IMPUGNANTE pede a reviséo do edital para as disposigdes de Qualificagdo

Técnica, para exigir que 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) Declaragdo de Regularidade para funcionamento expedida pelo CREFITO atestando a

responsabilidade técnica.

(i) Comprovagao do vinculo empregaticio do profissional com a empresa contratada;
(iv) Comprovacao da regularidade do profissional junto ao respectivo conselho.

Licitacédo é sindnimo de Competitividade, onde ndo ha competicao, ndo podera haver licitagio.

Consubstanciando a importancia do Principio da Competitividade, transcrevemos abaixo o

entendimento do Prof. Diégenes Gasparini, apresentado no Il Seminério de Direito Administrativo do Tribunal de

Contas

do Municipio de Sao Paulo (fragmento retirado do sitio

http://www.tcm.sp.gov.br/legislacao/doutrina/14a18 06 04/diogenes gasparini4.htm)

“O principio da competitividade é, digamos assim, a esséncia da licitagdo, porque s6 podemos promover esse
certame, essa disputa, onde houver competigdo. E uma questao ldgica. Com efeito, onde ha competicéo, a
licitagdo néo sé é possivel, como em tese, é obrigatoria; onde ela néo existe a licitagdo é impossivel.

()

Em suma, o principio da competitividade de um lado exige sempre em que se verifique a possibilidade de se ter
mais de um interessado que nos possa atender, que nos possa fornecer o que desejamos. Essa constatagéo
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VIIL.

determina ou ndo a promogéo da licitagdo. Portanto, a competicdo é exatamente a razéo determinante do
procedimento da licitagdo, mas ele tem uma outra faceta que muitas vezes é desapercebida pelo operador do
Direito. Se a competicdo é a alma da licitagéo, é evidente que quanto mais licitantes participarem do evento
licitatério, mais facil sera & Administragédo Publica encontrar o melhor contratado. Sendo assim, deve-se evitar
qualquer exigéncia irrelevante e destituida de interesse publico, que restrinja a competigdo. Procedimento
dessa natureza viola o principio da competitividade.”

DA CONCLUSAO.

Sendo assim, concluimos que o presente edital ndo atende a legislagdo pertinente, por conter vicios

que o torna nulo para o fim a que se destina, razdo pela qual solicitamos que ele seja reformado, tendo em vista
que tais modificagdes afetam diretamente a formulagdo das propostas, reabrindo-se o prazo inicialmente
estabelecido, em cumprimento ao inciso 1V, §1° do Artigo 55 da Lei 14.133/21.

IX.

“..§ 1° Eventuais modificagbes no edital implicardo nova divulgagdo na mesma forma de sua divulgagdo
inicial, além do cumprimento dos mesmos prazos dos atos e procedimentos originais, exceto quando a
alteragéo ndo comprometer a formulagéo das propostas. :” (g/n)

Lembramos por oportuno o que apregoa o Mestre Hely Lopes Meirelles:

“é nulo o edital omisso ou errbneo em pontos essenciais, ou que contenha condigbes discriminatérias ou
preferenciais, que afastem determinados interessados e favoregam outros. Isto ocorre quando a descrigdo
do objeto da licitagdo é tendenciosa, conduzindo a licitante certo e determinado, sob falsa aparéncia de uma
convocagao igualitaria.”(g/n)

DO PEDIDO.

Aduzidas as razdes que balizaram a presente Impugnacao, esta IMPUGNANTE requer, com supedaneo

na Lei n®. 14.133/21 e suas posteriores alteragdes, bem como as demais legislagdes vigentes, o recebimento,
analise e a admissdo desta pega, para que o ato convocatorio seja retificado nos assuntos ora impugnados, ou
ainda, como pedido de esclarecimentos, se 0 caso, até mesmo em razéo de sua tempestividade, bem como que
sejam acolhidos os argumentos e requerimentos nela expostos, sem exce¢do, como medida de bom senso e
totalmente em acordo com as normativas emitidas pelos érgéos governamentais e de saude e com 0s principios
administrativos previstos em nosso ordenamento juridico.

Caso ndo entenda pela adequagdo do edital, pugna-se pela emisséo de parecer, informando quais 0s

fundamentos legais que embasaram a decisdo do Sr. Pregoeiro.
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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 elucidagdo das dividas.
Séo Paulo (SP), 29 de Agosto de 2024.
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