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IMPUGNAGAO AO EDITAL — PREGAO ELETRONICO N2 043/2025

A Comissdo de Licitagdo da Prefeitura Municipal de Cataguases — MG
Ref.: Processo Licitatorio n2 079/2025 — Pregdo Eletrénico n2 043/2025 — SRP n2 041/2025

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 sécio administrador, vem,
respeitosamente, com fundamento no item 18.1 do Edital e nos termos do art. 164, §19, da Lei n? 14.133/2021,
apresentar a seguinte:

IMPUGNAGAO AO EDITAL

referente ao Pregdo Eletrénico n2 043/2025, do tipo menor prego por lote, cujo objeto é a contratagdo de
empresa especializada em loca¢dao de concentradores de oxigénio e fornecimento de oxigénio medicinal com
finalidade de atender os pacientes em tratamento de “oxigenoterapia domiciliar” em atendimento as
demandas da Secretaria Municipal de Saude da Prefeitura de Cataguases-MG.

A presente impugnacado visa contribuir para o estrito cumprimento dos principios que regem o processo licitatdrio,
em especial os da legalidade, eficiéncia, interesse publico, planejamento, eficacia e razoabilidade, conforme
estabelece a legislacdo vigente.

Dessa forma, requer-se a analise dos pontos a seguir delineados, com vistas a necessaria revisdo de clausulas
editalicias que se mostram omissas, inadequadas ou potencialmente lesivas ao interesse publico e a
regularidade do certame.

I.  CONSIDERAGOES INICIAIS

A Impugnante manifesta sua mais elevada consideragao a Douta Comissdo Permanente de Licitagdo e esclarece
qgue o presente pedido nao tem carater procrastinatério ou meramente formal, mas sim preventivo e
colaborativo, com o objetivo de apontar falhas e omissGes que, se mantidas, poderdo resultar em violagao aos
principios norteadores da contratagao publica, como também comprometer a seguranca juridica e a efetividade
da futura contratacdo.

O intuito, portanto, é o aperfeicoamento do edital, de modo que este reflita fielmente os preceitos legais e
assegure condicGes equitativas e seguras para todos os potenciais licitantes, preservando, em ultima andlise, o
interesse publico.

Il.  DOS FATOS

A. DA AUSENCIA DE EXIGENCIA DE ESTRUTURA LOCAL (LOGISTICA)

O objeto é de natureza critica e essencial, voltado a pacientes em tratamento domiciliar que dependem de
oxigenoterapia continua. Qualquer falha no fornecimento compromete a vida dos beneficidrios.

Por isso, é imperativa uma logistica que assegure resposta imediata, inclusive para substituicdo de equipamentos
ou reabastecimento urgente.
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O edital, no entanto, ndo exige que os licitantes possuam sede, filial ou ponto de apoio préximo ao Municipio de
Cataguases-MG. Essa omissdao compromete a capacidade de resposta da futura contratada, o que pode gerar
descontinuidade no fornecimento de oxigénio e colocar em risco a vida dos pacientes atendidos.

Fundamentacdo Legal:

O artigo 52 da Lei n2 14.133/2021 estabelece que, na aplicacdo da lei, serdo observados principios como o
planejamento, a eficiéncia e o interesse publico, entre outros.

e O planejamento exige que a Administragao Publica defina previamente condi¢Ges que garantam a
execucdo eficaz do contrato, especialmente em servicos de alta criticidade como a oxigenoterapia
domiciliar, que demanda agilidade e continuidade;

® A busca pela eficiéncia implica assegurar que os servicos sejam prestados com maxima celeridade e
gualidade, evitando prejuizos a saude dos pacientes. Assim, a exigéncia de sede ou estrutura fisica
préxima ao local de atendimento é medida necessdria para garantir essa eficiéncia;

e O principio do interesse publico orienta a adocdo de medidas que protejam a saude e a vida da
populagdo, assegurando que o objeto contratado seja executado de forma ininterrupta e com
gualidade.

Dessa forma, a exigéncia de comprovagdao de estrutura local esta plenamente alinhada a esses principios,
garantindo a adequada prestac¢do do servigo publico essencial.

Portanto, a Administracdo pode e deve prever a necessidade de instalacdo local para garantir a execugao eficaz do
contrato, desde que haja justificagdo plausivel — o que se aplica perfeitamente ao caso da oxigenoterapia
domiciliar.

Jurisprudéncia:

O Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais (TCE-MG) consolidou entendimento favoravel a exigéncia de
limitagao geografica nos seguintes termos:

“A imposicdo de limite de localizagdo geogrdfica mostra-se razodvel, desde que compativel com
a natureza do servico contratado e uma vez respeitados os principios da economicidade,
eficiéncia e vantajosidade da contratacdo.”

(TCE-MG, Dentncia, Processo n® 1.153.236, Rel. Cons. Claudio Couto Terrdo, 19 Cdmara,
publicado em 05/12/2023)

Dentncia n2 1.098.589 (TCE-MG, 22 Camara, 20/10/2022) - O relator destacou que a limitacdo
geografica pode ser imprescindivel, especialmente em situagdes excepcionais que tratam de
objetos bastante especificos. Citou o jurista Marcal Justen Filho, enfatizando que critérios
geograficos sdo validos quando indispensdveis a execugdo satisfatéria do contrato e compativeis
com o principio da proporcionalidade.
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Denuncia n? 932.347 (TCE-MG, 22 Camara) - A exigéncia de que a contratada possuisse oficina
localizada a uma distancia maxima de 100 km da prefeitura foi considerada razodvel. A restri¢cdo
foi justificada por motivos de logistica e custo, visando a agilidade e a economicidade na
prestacdao dos servicos.

As decisbes tratam justamente da validade da exigéncia de localizagdo dentro de um raio especifico para assegurar
a pronta resposta em servicos continuos — exatamente como o fornecimento de oxigénio medicinal.

Diante do exposto, requer-se a revisdo do edital para que nele seja incluida a seguinte exigéncia:

"A empresa licitante devera comprovar, na fase de habilitagdo, a existéncia de sede, filial,
ponto de apoio ou estrutura fisica instalada no Municipio de Cataguases-MG ou em raio de
distancia compativel com a natureza continua e essencial do servico, a ser definido pela
Administragdo, ou apresentar compromisso formal de instala¢do no prazo de até 10 (dez) dias
contados da assinatura do contrato."

Essa exigéncia estd em plena conformidade com os principios da eficiéncia, economicidade e interesse publico, e
visa garantir a continuidade e seguranca na prestacdo do servico publico de saude, por meio da oxigenoterapia
domiciliar.

B. DA NECESSIDADE DE ESPECIFICACAO TECNICA DAS AFE’S EXIGIDAS NO EDITAL

O edital, em seu item 8.9.5.3, prevé a exigéncia de “Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), devidamente atualizada.” Contudo, a reda¢do genérica dessa
exigéncia pode acarretar o aceite de documentos que ndo guardam relagao especifica com o objeto licitado,
especialmente por envolver dois tipos distintos de produtos sujeitos a regulacdo sanitaria especifica: produtos
médicos (correlatos) e gases medicinais.

Nos termos da Lei n2 6.360/1976 e da RDC n2 887/2024 da ANVISA, as atividades relacionadas a produtos para a
saude exigem AFE especifica, a depender da natureza do item comercializado. Assim, devem ser observadas as
seguintes distingdes:

e Para empresas que comercializam ou distribuem produtos médicos e correlatos (como concentradores de
oxigénio), é obrigatdria a apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento para comercializagdao de
produtos médicos (correlatos), expedida pela ANVISA, em nome da licitante;

e Para o fornecimento de gases medicinais, considerados medicamentos nos termos da Lei n2 5.991/1973, é
obrigatdria a apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para fabricacdo/envase de gases
medicinais expedida pela ANVISA em nome da fabricante, acompanhada de contrato de fornecimento
vigente, caso a licitante seja distribuidora.

Tal especificacdo é imprescindivel para assegurar a rastreabilidade, a regularidade sanitaria e a legalidade da cadeia
de fornecimento, em estrita conformidade com a legislacdo e os principios da administracdo publica.

Diante disso, requer-se que o edital seja retificado em seu item 8.9.5.3 para conter a seguinte redacdo mais clara e
objetiva:

“A licitante devera apresentar:
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e 8.9.5.3 Autorizacdo de Funcionamento para comercializacio de produtos médicos (correlatos),
expedida pela ANVISA, em nome da licitante;

e 8.9.5.4 Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para fabricacdo/envase de gases medicinais expedida
pela ANVISA em nome da fabricante, acompanhada de contrato de fornecimento vigente, caso a
licitante seja distribuidora.”

C. DA AUSENCIA DE EXIGENCIA DE COMPROVACAO DE REGISTRO NO CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA (CRF)

A presente licitacdo tem como objeto a aquisi¢cao de oxigénio medicinal e a locagao de equipamentos para suporte
respiratdrio, cuja finalidade estd intrinsecamente relacionada a manutengao da vida e ao atendimento de pacientes
em estado de urgéncia, emergéncia ou tratamento prolongado no ambito da saude publica.

Apesar da natureza técnica e sanitdria do objeto, o edital ndao exige o registro da empresa licitante e de seu
responsdvel técnico junto ao Conselho Regional de Farmacia (CRF), o que configura grave omissdo a luz da
legislacdo vigente.

Fundamentacdo Legal:

Nos termos do art. 67, inciso | da Lei n? 14.133/2021, é obrigatdria a verificacgdo da qualificagdo técnica
profissional, incluindo a comprovacao de registro profissional junto ao conselho de fiscalizagdo competente,
guando a atividade licitada estiver sujeita a regulamentagdo especifica.

Art. 67, | — A habilitagdo serd obtida mediante o preenchimento de condicbes de:
[...] qualificagdo técnica, que demonstre que o licitante possui o conhecimento
necessdrio para executar o objeto da contratagdo;

Neste caso, considerando que os gases medicinais sao legalmente classificados como medicamentos, a legislacdo
federal exige que todas as etapas relacionadas ao seu manuseio (envase, armazenagem, comercializa¢cdo e
dispensacdo) sejam supervisionadas por profissional farmacéutico, com vinculo regular com a empresa e inscri¢do
ativa no CRF da respectiva jurisdigao.

Lei Federal n25.991/1973

Art. 42 — “Considera-se medicamento toda substdncia ou associagGo de
substdncias destinadas a cura, prevengdo, diagndstico ou alivio de doengas.”

Art. 15 — “Os estabelecimentos e empresas que exercam atividades referentes ao
comércio, distribuigGo, transporte, armazenamento ou dispensa¢do de
medicamentos somente poderdo funcionar com a assisténcia de farmacéutico
habilitado e regularmente inscrito no CRF.”

Resolugdo CFF n2 730/2022 (vigente)

Revogando a antiga Resolucdo n? 470/2008, esta nova norma atualiza as responsabilidades técnicas e reforca a
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obrigatoriedade da atuacao do profissional farmacéutico nas atividades com gases medicinais:

Art. 22 — “Os gases medicinais s@o classificados como medicamentos, devendo
todas as atividades relacionadas a sua produgdo, controle, distribuicdo,
armazenamento e dispensagcdo estarem sob responsabilidade técnica de
farmacéutico habilitado.”

Art. 42 — “Toda empresa que produza, envase, armazene, distribua ou
comercialize gases medicinais deve estar regularmente registrada no CRF da
respectiva jurisdigdo, com farmacéutico legalmente habilitado como responsdvel
técnico.”

Diante do exposto, a auséncia de exigéncia de certidao de registro da empresa no CRF, bem como da indicagao de
farmacéutico como responsavel técnico, configura vicio grave no edital, comprometendo a regularidade do
certame e a seguranca sanitaria na execucdo do objeto contratual.

A omissdo viola os principios da legalidade e da vinculagdo a norma técnica, e permite a eventual contratagdo de
empresa sem respaldo técnico-sanitdrio, colocando em risco o atendimento a populacdo e a regularidade
fiscalizatdria.

Dessa forma, requer-se a retificagdo do edital, com a inclusdo da seguinte exigéncia no item 8.9.5 Nivel V - Da
Qualificagao Técnica:

e 38.9.5.5 Certidao de Registro da empresa licitante junto ao Conselho Regional de Farmacia
(CRF), contendo a indica¢do do responsavel técnico regularmente inscrito, nos termos da
Resolugdo CFF n2 730/2022.

Tal medida é imprescindivel para garantir a legalidade, a segurancga sanitaria e a contratacdo de fornecedores aptos
a prestar servigos de forma regular, eficaz e em conformidade com a legislagdo de regéncia.

li. DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, a Impugnante requer o recebimento, processamento e acolhimento da presente
impugnacgdo, com fundamento na Lei n? 14.133/2021, bem como nas normas sanitarias e regulatdrias aplicaveis, a
fim de que o edital em referéncia seja retificado nos pontos apontados, de modo a sanar irregularidades que
comprometem a legalidade, a ampla competitividade e o interesse publico.

Para fins de clareza e objetividade, a Impugnante elenca abaixo as modificagdes que se requerem expressamente
no instrumento convocatério:

1. Inclusdo da exigéncia: “A empresa licitante devera comprovar, na fase de habilitagao, a existéncia de
sede, filial, ponto de apoio ou estrutura fisica instalada no Municipio de Cataguases-MG ou em raio
de distancia compativel com a natureza continua e essencial do servico, a ser definido pela
Administragdo, ou apresentar compromisso formal de instalagio no prazo de até 10 (dez) dias
contados da assinatura do contrato.”;
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2. Alteracdo da redacao do item 8.9.5.3 para:
a. 8.9.5.3 Autorizagdo de Funcionamento para comercializacdo de produtos médicos
(correlatos), expedida pela ANVISA, em nome da licitante;

b. 8.9.5.4 Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para fabricagdo/envase de gases medicinais
expedida pela ANVISA em nome da fabricante, acompanhada de contrato de fornecimento
vigente, caso a licitante seja distribuidora;

3. Inclusdo no item 8.9.5 da exigéncia: 8.9.5.5 Certiddo de Registro da empresa licitante junto ao
Conselho Regional de Farmacia (CRF), contendo a indicacdo do responsavel técnico regularmente
inscrito, nos termos da Resolucdo CFF n2 730/2022.

Alternativamente, caso Vossa Senhoria entenda pela manuteng¢do das disposicdoes impugnadas, requer-se, com
fundamento no principio da motivagdo, a emissdao de decisao formal, fundamentada e publica, indicando os
dispositivos legais que embasaram o eventual indeferimento.

Registra-se que esta manifestacdo é tempestiva, e se alinha ao dever de cooperacdao com a Administracao Publica,
visando o aperfeicoamento do certame, a regularidade juridica do processo e a selegao da proposta mais vantajosa
a coletividade.

Por fim, solicita-se a andlise célere da presente impugnagdo, com a devida publicidade da decisdo final, nos termos
da legisla¢do vigente.

Termos em que,
Pede deferimento.

Ub4, 19 de maio de 2025
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