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PREFEITURA MUNICIPAL DE LAGOA SANTA

De: Assessoria Juridica

Para: Departamento de Licitagdes
Processo Licitatério n°: 174/2023
Pregio Eletronico n°: 097/2023

Lagoa Santa, 11 de setembro de 2023.

PARECER JURIDICO

Trata-se de impugnagéo apresentada pela LOCMED HOSPITALAR LTDA, no
Processo Licitatério n® 174/2023, Pregfio Eletrdnico n° 097/2023, tipo menor prego por item,
cujo objeto é o “REGISTRO DE PRECOS PARA SERVICOS DE LOCACAO DE
APARELHOS CPAP (VENTILADOR PARA SUPORTE VENTILATORIO NAO INVASIVO),

Sy EQUIPAMENT O BILEVEL, (DISPOSITIVO COM DOIS NIVEIS DE PRESSAO, IPAP E
EPAP E FORNECIMENTO DE RECARGA DE OXIGENIO, COM COMODATO DE

CILINDROS™.

Em sintese, alega-se que os requisitos de habilitag&o técnica previstos no Edital,

sdo restritivos de competicdo e desnecessarios. Vejamos a declaragéo:

“(.)Trata-se de licitagdo na modalidade pregdo eletrénico tendo como
objeto O “registro de pregos para servigos de locagdo de aparelhos CPAP
(ventilador para suporte ventilatdrio ndo invasivo), equipamento BILEVEL,
(dispositivo com dois niveis de pressdo, IPAP e EPAP e fornecimento de
recarga de oxigénio, com comodato de cilindros”, conforme especificacoes
contidas no edital.

Inicialmente, é importante destacar que, com o objetivo de evitar a posterior
declaragdo de nulidade do certame, o que seria prejudicial aos interesses da
Administragdo Publica e, também, ao interesse publico, bem como para
preservar a busca pelo melhor interesse da Administracdo Publica, faz-se
necessdrio o oferecimento da presente impugnacdo para que sejam sanadas
as inconsisténcias existentes no edital de licitagdo e seus anexos que, caso
ndo analisadas, podem acabar por restringir o cardter competitivo da
licitagdo.

No que diz respeito as exigéncias contidas no edital, sobretudo quanto a
qualificagdio técnica, os itensl6.6 e 16.7 do Termo de Referéncia assim
determinam:

16.6. Apresentar certiddo de registro da empresa junto ao Conselho
Regional de Quimica (CRQ) ou ao Conselho Regional de Farmdcia

(CRF), (Somente para recargas de oxigénio medicinal);

16.7. Autorizagd@o para Funcionamento expedida pela ANVISA para
fabricagdo / envase de gases medicinais, conforme RDC 16, de 01 de

abril de 2014 e RDC 32, de 5 de julho de 2011 e suas atualizagﬁes;

(Somente para recargas de oxigénio medicinal);

Contudo, tal exigéncia se mostra manifestamente ilegal, uma vez que as
atividades realizadas pela empresa e objeto do presente certame ndo estdo
sujeitas a inspegdo de profissional quimico ou farmacéutico, posto que se
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limitam tdo somente a locacdo de equipamentos a serem manuseados por
profissionais capacitados em prestar assisténcia técmica nos casos de
manutengdo dos equipamentos e o profissional fisioterapeuta ou profissional
técnico para a correta adaptagdo dos equipamentos, sendo, pelo mesmo
motivo desnecessdria a AFE para gases medicinais expedida pela ANVISA.
Dessa forma, a exigéncia contida no edital ndo encontra qualquer
embasamento legal, consubstanciando-se tdo somente em restringir a
competitividade do certame, o que vai de encontro aos principios
norteadores do procedimento licitatério.(..)”

Em observéancia aos questionamentos apresentados, o Setor Técnico, por meio da

CIn®207/2023/NUVISA, manifestou em resposta a impugnagdo, nos seguintes termos:

” Em relagdo a Impugnagéo ao Edital de Licitagdo: Pregdo Eletronico
RP n° 097/2023 — Processo Administrativo n® 174/2023, apresentado
pela  empresa LOCMED HOSPITALAR LTDA (CNPI:
04.238.951/0001-54), que questiona os itens n° 16.6 €

16.7 do Termo de Referéncia, esclarecemos:

O item 16.7 trata da exigéncia de apresentagdo de Autorizagio de
Funcionamento de Empresa expedida pela ANVISA da empresa que
pleiteia o fornecimento de gases medicinais.

16.7. Autorizag@o para Funcionamento expedida pela ANVISA para
fabricagdo / envase de gases medicinais, conforme RDC 16, de 01 de
abril de 2014 e RDC 32, de 5 de julho de 2011 e suas atualizagdes;
(Somente para recargas de oxigénio medicinal); -

A empresa impugnante alega que a AFE nfo ¢ exigida para sua
atividade com base no inciso V do artigo 5° da RDC 16/2014.

Art. 5° Néo ¢é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou
empresas:

I - que exercem o comércio varejista de produtos para saide de
uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas,
sem armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

I - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacfo,
distribui¢do, armazenamento, embalagem, exportagio, fracionamento,
transporte ou importagdo, de matérias-primas, componentes e insumos
ndo sujeitos a controle especial, que sfio destinados a fabricagéio de
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e V — que realizam exclusivamente a instalago,
manuten¢do e assisténcia técnica de equipamentos para saude.

Porém como a empresa realiza a distribui¢do de cilindros de oxigénio
medicinal ela se enquadra no artigo 3° da mesma RDC, que exige a
AFE.
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Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribui¢io, embalagem, expedi¢do, exportagdo,
extragdio, fabricagcdo, fracionamento, importacdo, produgdo,
purificagdo, reembalagem, sintese, transformacfio e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes ¢ envase
ou enchimento de gases medicinais.

Paragrafo inico. A AFE ¢€ exigida de cada estabelecimento que realiza
as atividades descritas no caput com produtos para satude.

Adicionalmente, foi realizada consulta junto a Diretoria de Vigilancia
de Medicamentos e Congéneres do Estado de Minas Gerais ¢ fomos
informados que a ANVISA nfo tem concedido AFE para os
distribuidores de gases medicinais, desde a publicagio da RDC
16/2014.

Considerando essa situagfio, sugere-se a retirada da exigéncia da AFE
prevista no item 16.7, especificamente para os distribuidores de gases
medicinais, prevalecendo somente a apresentacfio da licenca sanitaria
prevista no item 16.3 do termo de referéncia, conforme determina o
artigo 3° da Resolu¢do SES/MG 5815/2017.

Art. 3° — Os estabelecimentos que realizam as atividades de que trata
esta Resolugdo devem possuir alvara sanitdrio e, quando aplicavel,
autorizagdo de funcionamento, conforme legislagdo especifica.

O item 16.6 trata da exigéncia de apresentag@o de certiddo de registro
da empresa junto ao Conselho Regional de Quimica (CRQ) ou ao
Conselho Regional de Farmacia no caso de recargas de oxigénio
medicinal.

16.6. Apresentar certiddo de registro da empresa junto ao Conselho
Regional de Quimica (CRQ) ou ao Conselho Regional de Farmacia
(CRF); (Somente para recargas de oxigénio medicinal);

O Cddigo de Satde do Estado de Minas Gerais, contido na Lei
Estadual 13.317/1999, determina que os servicos de interesse da satde
que produzem, beneficiam, manipulam, fracionam, embalam,
reembalam, acondicionam, conservam, armazenam, transportam,
distribuem, importam, exportam, vendem ou dispensam:
medicamentos, drogas, imunobioldgicos, plantas medicinais, insumos
farmacéuticos e correlatos devem possuir responsavel técnico.

Art. 86 - Os estabelecimentos de servigo de saide a que se refere o art.
81 e os estabelecimentos de interesse de servigo da saide a que se
referem os incisos I a III do art. 82 funcionarfio com a presenga do
responsavel técnico ou de seu substituto legal.

§ 1° A presenga do responséavel técnico ou de seu substituto legal é
obrigatoria durante o horario de funcionamento dos estabelecimentos.
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No entanto, a referida Lei ndo define quais profissGes podem assumir
a responsabilidade técnica por cada atividade. Essa definigdo fica a
cargo dos Conselhos de Classe ou leis especificas.

Cabe ressaltar que a avaliagio da existéncia de responsavel técnico € a
regularidade das empresas junto aos conselhos de classe fazem parte
do processo de concessdo do alvard sanitario e/ou AFE sendo um pré-
requisito para obteng&o dessas licengas.

[II- CONCLUSAO:

Por todo exposto; considerando os argumentos de fato e de direito
apresentados resolve por acatar a impugna¢do e ratificar o edital
conforme abaixo:

1-  Exclusio do Item 1.6.6 onde se 1€:

16.6. Apresentar certiddo de registro da empresa junto ao Conselho
Regional de Quimica (CRQ) ou ao Conselho Regional de Farmécia
(CRF); (Somente para recargas de oxigénio medicinal);

2-  Exclusdo do Item 16.7 onde se 1é:

16.7. Autorizagdo para Funcionamento expedida pela ANVISA para
fabricagdo / envase de gases medicinais, conforme RDC 16, de 01 de
abril de 2014 ¢ RDC 32, de 5 de julho de 2011 e suas atualizagdes;
(Somente para recargas de oxigénio medicinal); prevalecendo somente
a apresentag@o da licenga sanitaria prevista no item 16.3 do termo de
referéncia, conforme determina o artigo 3° da Resolugio SES/MG
5815/2017. :

Permanecem inalteradas as demais disposi¢des do certame!”

No caso, cabe destacar, o disposto no inciso I, artigo 3°, do Decreto Federal n°

10.520/2002, in verbis:

“drt. 3° A fase preparatoria do pregdo observard o seguinte:

I - a_autoridade competente justificard a necessidade de contratagdo e
definird o objeto do certame, as exigéncias de habilitacdo, os critérios de
aceitagdo das propostas, as sangdes por inadimplemento e as cldusulas do
contrato, inclusive com fixagdo dos prazos para fornecimento;

1l - a defini¢do do objeto deverd ser precisa, suficiente e clara, vedadas
especificacdes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessdrias, limitem
a competicdo,”’ '

E, portanto, compete 4 autoridade competente, definir o objeto da licitacdo, os

critérios de habilitagdo e de aceitagdo das propostas, nfio sendo pertinente a esta Assessoria
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adentrar ao mérito da escolha da Administragdio, devendo analisar se esta dentro dos limites

legais.

Verifica-se que, quanto & defini¢do do objeto, é vedado especificagdes que, por

excessivas, irrelevantes ou desnecessdrias, limitem a competi¢io. N&o obstante, nesses casos

deve prevalecer a andlise técnica do setor competente sobre a defini¢io do objeto e suas

especificaces.

Sendo assim, por se tratar de questdes técnicas especificas do setor competente, na

defini¢do do objeto, nos termos do inciso I, art. 3°, do Decreto Federal n° 10.520/2002, e,

impugnac&o apresentada, em raz&o do principio da deferéncia.

E o parecer.

A consideragéo superior.

LUCAS ILVA DELFINO
turgdor Municipal
OAB/MG 161.234
Matricula 288607

)

inclusive, por fugir da competéncia desta Assessoria, opinamos pelo deferimento da
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