PREFEITURA MUNICIPAL DE BACABAL-M;
Fis.n.*

Proc. n.° 060501/2025

Rubrica: ’(

RESPOSTA A IMPUGNACAO

PREGAO ELETRONICO N.° 022/2025-SRP

PROCESSO ADMINISTRATIVO n.° 060501/2025

SOLICITANTE: R S COMERCIO LTDA — CNPJ: 27.517.764/0001-05

OBJETO: Registro de Pregos para eventual contratagio de pessoa(s) juridica(s) para fornecimento
de Gases Medicinais, de interesse da Secretaria Municipal de Saude do Municipio de Bacabal/MA.

ASSUNTO: Apreciagio da solicitagdo de impugnacio ao Edital.

1 - SUMARIO FATICO

Trata-se da Impugnagdo apresentada pela empresa R S COMERCIO LTDA, inscrita no
CNPJ n° 27.517.764/0001-05, sobre o teor do Edital de Licitagdo do Pregdo Eletrdnico n°® 022/2025,
instrumentalizado nos autos do Processo Administrativo n® 060501/2025.

No documento apresentado, a Impugnante alega que ndo foram exigidos os documentos
de comprovagdo de qualificagéio técnica essenciais para o fornecimento do objeto, notadamente
quanto a auséncia de determinadas exigéncias relacionadas 4s normas sanitarias, técnicas e de
seguranga aplicéveis ao fornecimento de gases medicinais, quais sejam:

a. Alvard Sanitario, conforme RDC 09 e 69 da ANVISA;

b. Autorizagdio para transporte de oxigénio medicinal;

c. Apresentagdo da certidio de regularidade da empresa no Conselho Regional de
Farmacia - CRF;

d. Apresentacdo de certificado de conformidade do Corpo de Bombeiros;

e. Exigéncia de profissional com registro no CREA para instalagio ¢ manutengdo dos
tanques criogénicos.

11 - DAANALISE

A Impugnagdo relacionada ao presente certame encontra-se regulamentada no
instrumento convocatorio que em seu item 20.1 dispde:

20.1. Os Esclarecimentos e Impugnagdes deverdo ser formalizados por meio
de requerimento enderegado ao Pregoeiro responsével do Edital, devendo ser
protocolado no prazo de até 03 (trés) dias uteis anteriores a data fixada para
recebimento das propostas, EXCLUSIVAMENTE por FORMA
ELETRONICA, de segunda a sexta-feira das 8hs as 18hs (horério de Brasilia)
através do site www.portaldecomprasbacabal.com.br;

Conforme o predmbulo do mesmo documento, a sessdo estad marcada para ocorrer em 11
de setembro de 2025, devendo, portanto, a solicitagdo ser apresentada até o dia 05 do mesmo més.
Considerando que os pedidos foram protocolados em 05 de setembro de 2025 resta verificada a sua

tempestividade.
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a) Da omissdo quanto a exigéncia de alvara sanitirio

A Impugnante alega que “o oxigénio medicinal é classificado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, como medicamento de uso humano, (..) por envolver produto
essencial a saude publica, cuja produgdo, armazenamento, distribui¢do e transporte exigem
rigorosos controles técnicos e sanitdrios; (...) é indispensdvel que o edital observe de maneira estrita
as normas legais e regulamentares aplicdveis; (...) é inequivoco que as condi¢bes de regularidade
técnica ndo se limitam a apresenta¢do da Autorizagdo de Funcionamento — AFE, emitida pela
ANVISA™.

Diante disso, acerca da exigéncia de alvara sanitario para o exercicio da atividade,
verifica-se que o art. 185 da Lei Estadual n°4.588/1984 (MA) e o art. 21 da Lei Federal n°® 5.991/1973,
estabelecem que € obrigatdria a apresentagdo de licenga sanitaria, expedida pela autoridade estadual
competente, sendo, no Estado do Maranhdo, a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria da Secretaria
de Estado da Saide do Maranhdo, imprescindivel, portanto, para o exercicio de atividades de
comércio, dispensacgdo, representagio, distribuigdo, importagiio ou exportagio e armazenamento de
medicamentos, incluindo os gases medicinais.

Ademais, a RDC n° 69/2014 da ANVISA e a Lei n° 6.360/1976 reforcam, ainda, a
necessidade de comprovagio de regularidade sanitéria, sendo vedada a substituigio desta por alvaras
municipais. Desse modo, a exigéncia de Alvard Sanitdrio, se faz necessaria para a qualificagdo
adequada da Contratada.

b) Necessidade de autorizacio para transporte

Quanto a necessidade de autorizagdo para transporte de oxigénio medicinal, é notério que
para o transporte seguro e adequado dos tanques hé necessidade de seguir as exigéncias determinadas
pela ANVISA, com o intuito de evitar contaminag¢io, armazenamento errado, devendo ser utilizados
veiculos apropriados para o manejo correto dos gases medicinais.

Desse modo, a RDC n°® 658/2022 da ANVISA estabelece as normas que devem ser
respeitadas para a realizagdo do transporte, contudo ndo determina, expressamente, a expedigdo de
licenga sanitdria especifica para o transporte de oxigénio medicinal liquido. Na Instru¢do Normativa
n°® 129/2022, do mesmo modo, ndo ha disposi¢o sobre a licenga sanitdria especifica mencionada pela
Impugnante.

Diante da inexisténcia de previsdo legal, ndo ha como estabelecer, como critério de
habilitacdo técnica, a autorizagéo especifica para transporte de oxigénio medicinal.

c) Da Certidio de Regularidade da empresa no Conselho Regional de Farmicia-
CRF

Quanto a alegagdo de exigéncia de Certiddo de Regularidade da empresa no Conselho
Regional de Farmacia, conforme a Resolugio n° 454/2006 do Conselho Federal de Farmacia, a
responsabilidade técnica sobre os gases medicinais é do Farmacéutico inscrito no CRF, mas nio s6
do Farmacéutico, o Quimico também pode ser responsavel técnico pelos gases medicinais, invocando
o teor da Nota Técnica NT n° 015/2012/UNAFE/GGIMP/ANVISA que ressalta a inteligéncia do
parecer consultivo exarado pela Procuradoria Federal, nos seguintes termos:

——
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... Compete aos respectivos Conselhos Federais resolver as questdes
referentes as atividades afins com as outras profissdes, através de
entendimentos com as entidades reguladoras dessas profissées, conforme
dispoem o artigo 6°, pardgrafo unico, da Lei n° 3.820/1960, que cria o
Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmdcia, e o artigo 8°,
paragrafo unico, da Lei n° 2.800/1956, que cria o Conselho Federal de
Quimica e os Conselhos Regionais de Quimica e dispde sobre o exercicio da
profissdo de Quimico.”

Sobre o tema, o Conselho Federal de Quimica editou a Resolu¢io Normativa n° 270, de
23 de agosto de 2018, que confere ao profissional Quimico a fungdio de “responsabilizar-se
tecnicamente pelo produto e pelas atividades operacionais durante a cadeia produtiva dos gases
medicinais”, compreendendo, conforme o mesmo diploma legal, “produgdo, controle de processo,
controle de qualidade, envase, estocagem, armazenamento, transporte e distribuicao”.

Dessa forma, verifica-se que a apresentagéo dos registros dos profissionais e da empresa,
Jjunto aos Conselhos Regionais de Farmacia ou de Quimica, deverio ser exigidos para a comprovagio
da qualificagéo técnico-profissional e técnico-operacional. Devendo, para tanto, serem incluidas no
Edital essas exigéncias.

d) Do Certificado de Conformidade do Corpo de Bombeiros

Indubitavelmente, o Corpo de Bombeiros é o 6rgéio competente para vistoriar edificagdes
e emitir o Auto de Vistoria/Certificagdo de Conformidade, que atesta o licenciamento de
funcionamento, exigivel no momento da operagéo do estabelecimento, entretanto, dispensavel como
requisito de habilitagdo em procedimento licitatério.

Além disso, a exigéncia de certificado de conformidade do Corpo de Bombeiros, na forma
que alega a Impugnante, ndo encontra amparo no art. 67 da Lei n° 14.133/2021, que limita
expressamente a documentagdo de qualificag@o técnica, ndo contemplando o AVCB como requisito
habilitatério.

Assim, a jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unidio, Acordédo 1.214/2013 — Plenario
e Acoérddo 1.861/2016 — Plenario, é pacifica a0 vedar a exigéncia de documentos de
funcionamento/operacionais como condi¢do de habilitagio, por configurarem exigéncia
desproporcional e restritiva & competitividade, em afronta ao art. 5°, caput, e art. 37, XXI da CF/88.

Desse modo, o certificado do Corpo de Bombeiros ¢ documento obrigatério para
funcionamento da atividade econémica, mas sua exigéncia deve ocorrer apds a contratagio, se for
o caso, mediante fiscaliza¢do da execu¢io contratual, conforme art. 117 da Lei n® 14.133/2021.

Portanto, a exigéncia de apresentagéio de certificado de conformidade/AVCB do Corpo
de Bombeiros néo sera incluida no Edital, devendo a regularidade junto ao Corpo de Bombeiros ser
exigida e fiscalizada na fase contratual.

¢) Exigéncia de profissional com Registro no CREA para instalagiio ¢ manutencio
de tanques criogénicos
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Em andlise & exigéncia de profissional com registro no CREA, para instalagio e
manuten¢do de tanques criogénicos, a RDC n° 218/1973 do CONFEA, dispde que cabe aos
Engenbheiros:

Art. 12, Compete ao ENGENHEIRO MECANICO ou a0 ENGENHEIRO
MECANICO E DE AUTOMOVEIS ou a0 ENGENHEIRO MECANICO E
DE ARMAMENTO ou ao ENGENHEIRO DE AUTOMOVEIS ou ao
ENGENHEIRO INDUSTRIAL MODALIDADE MECANICA:

I - 0 desempenho das atividades 01 a 18 do art. 1° desta Resolugdo, referentes
a processos mecanicos, maquinas em geral; instalagdes industriais e
mecdnicas; equipamentos mecinicos e eletro-mecanicos; veiculos
automotores; sistemas de produgdo de transmissdo e de utilizagio do calor;
sistemas de refrigeragéo e de ar condicionado; seus servigos afins e correlatos.

De acordo com a norma acima, cabe ao Engenheiro Mecinico ou similar a
responsabilidade pela fiscalizagdo, instalagdo, manutengio e acompanhamento dos tanques
criogénicos, devendo assim, ser incluida a exigéncia de qualificagdio técnico-profissional e
operacional no Edital.

III - DELIBERACAQ

Diante de todo o exposto, recebo a Impugnagdo encaminhada pela empresa R SOUSA
COMERCIO LTDA, para, apos anilise das solicitagdes, JULGAR o mérito PARCIALMENTE
PROCEDENTE, devendo ser retificado o Edital para incluir a exigéncia de Licenga Sanitaria
Estadual (SUVISA/SES/MA); a Certiddo de Regularidade da empresa no Conselho Regional de
Farmécia ou no Conselho Regional de Quimica, além da comprovagio de qualificagio técnico-
profissional e operacional no CRF ou CRQ € no CREA.

Quanto a licenga especifica para transporte de oxigénio medicinal, nfio ha previsdo legal
para essa exigéncia como requisito de qualificagdo técnica, assim como quanto a apresentagio de
Certificado de Conformidade/AVCB do Corpo de Bombeiros, por se tratar de documento operacional
indispensavel ao funcionamento da empresa, se for o caso, exigivel na fase de execugédo contratual,
sob pena de restri¢do indevida & competitividade, em consondncia com a Lei n® 14.133/2021 e
jurisprudéncia do TCU.

Portanto, em decorréncia dos argumentos suscitados, ha necessidade de modificagéo do
Edital. Assim, o EDITAL RETIFICADO e o novo aviso de licitagdo serfio disponibilizados no
PORTAL DE COMPRAS BACABAL, no enderego www.portaldecomprasbacabal.com.br.
Bacabal/MA, 10 de setembro de 2025.

Atenciosamente,

RA%’U%O ODlilGUlfg‘ﬂ(% SANTOS

Agente de Contratagcdo/Pregoceiro
Portaria n.° 547/2025
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