Licitacao

De: Gisele Cristina Lopes dos Santos Carvalho [gisele.santos@lumiarsaude.com.br]

Enviado em: quinta-feira, 27 de junho de 2019 15:22

Para: licitacao@brazopolis.mg.gov.br

Cc: Rogerio Paulo Junior; Alexsandra Ciotta Mani; Anderson Maicon Pereira de Morais

Assunto: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO PREGAO PRESENCIAL N° 034/2019 -
PROCESSO LICITATORIO N° 050/2019

Anexos: Esclarecimento BRAZOPOLIS. pdf

FAVOR CONFIRMAR O RECEBIMENTO

ILUSTRISSIMO SR. (A) PREGOEIRO (A) E COMISSAO DE LICITAGAO DA
PREFEITURA MUNICIPAL DE BRAZOPOLIS

Ref.: PREGAO PRESENCIAL N°© 034/2019
PROCESSO LICITATORIO N°© 050/2019

A empresa LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES -
LTDA, inscrita no CNPJ 05.652.247/0001-06, com sede na Avenida Guido
Aliberti n® 3005, Jd. S8o Caetano, Sdo Caetano do Sul/SP, por intermédio de
seu representante legal, vem, respeitosamente perante essa Comissdo de
Licitagdo, tempestivamente, solicitar:

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO EM ANEX

Desde ja gratos pela atengdo;

Att,

X = GISELE CRISTINA LOPES DOS SANTOS CARVALHO
ANALISTA COMERCIAL PLENO

- Fone: (11)3775-0754 - Celular: (11) 99106-3410
www.lumiarsaude.com.br  gisele.santos@lumiarsaude.com.br




ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO E DEMAIS MEMBROS DO DEPARTAMENTO DE

SURPIMENTOS E SERVICOS DA DIVISAO DE LICITACOES DA PREFEITURA MUNICIPAL
DE BRAZOPOLIS-MG.

Ref.: PREGAO PRESENCIAL N° 034/2019
PROCESSO LICITATORIO N° 050/2019

LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de direito privado, estabelecida na Av. Guido

Aliberti n® 3005 - Jardim S&o Caetano - Sdo Caetano do Sul, S0 Paulo, inscrita no
CNPJ sob o n® 05.652.247/0001-06, por intermédio de seu representante infra-
assinado, tempestivamente, vem, a presenca de vossa senhoria, com fulcro no item XI
do Edital de Pregdo e assegurado o direito previsto no §1° do artigo 41 da Lei Federal
8.666/93, apresentar a presente:

ESCLARECIMENTO AO EDITAL CONVOCATORIO

que a faz pelas razdes de fato e fundamentos de direito a seguir aduzidos:

I~ DA  TEMPESTIVIDADE DO PRESENTE
ESCLARECIMENTO.

Conforme consta do Edital, a data da abertura do
pregdo presencial é dia 01 de julho préximo.
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Consoante dispbe o item XI do referido Edital, o prazo
para Impugnagdo do mesmo ¢é de 2 (dois) dias Uteis antes da data fixada. Desta forma,

o prazo final para o protocolo de Impugancdo € hoje, dia 27 de junho de 2019 e ndo

26, como equivocadamente constou, pelo que requer seu recebimento e apreciagdo
como de Direito.

II- CONSIDERAGOES INICIAIS

Cedico que para manutencdo e efetividade do
instrumento convocatério, este deve atender, de forma plena, os requisitos nele
supedaneados, observando a legalidade e atendendo a competitividade inerente ao
processo licitatorio, respeitando-se a igualdade entre os licitantes.

Assim, a ora impugnante, visando participar do presente
certame, tomou conhecimento do Edital que rege as normas deste processo licitatério,
observando, em proémio, comissdes e omissdes que caso mantidas ou ndo sanadas,
data venia, trardo evidente prejuizo a Administracdo e ferird, notadamente, principios
constitucionais basilares.

Referida alegagdo funda-se, em sintese, na omissdo do
referido Edital quanto a necessidade de apresentagdo, por partes das empresas
participantes, do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela
ANVISA, em total afronta a legis.

Referida omissdo caracteriza grave vicio no instrumento
convocatorio, padecendo de regularidade necessaria para convalidagdo do processo
administrativo.

Com base no introito supra, tem-se necessaria a

adequacgdo do instrumento convocatério, atendendo assim, de forma plena, a sua
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fungdo social e trazendo a administragdo propostas de empresas efetivamente

capacitadas, sendo ainda imperiosa a corregdo frente as irregularidades perpetradas.

III- -DA NECESSIDADE DE ADEQUACAO AO
INSTRUMENTO CONVOCATORIO VISANDO A
EXIGENCIA DE DOCUMENTACAO INDISPENSAVEL.

Em proémio, convém destacar que o objeto deste
processo licitatério funda-se no “registro de pregos para futura e eventual aquisigdo de
oxigénio medicinal e industrial, locacdo de cilindros e concentradores de oxigénio, entre
outros, em atendimento a secretaria municipal de saude.”

Somente pela leitura do objeto denota-se uma
necessidade intrinseca da Administracdo em =zelar pela qualidade, boa técnica e
funcionabilidade da contratagao, fazendo isto por meio de analise da competéncia
técnica da empresa adjudicante, por 6bvio.

Ora, estamos lidando com a SAUDE dos municipes
utilizadores do servico de oxigenioterapia e qualquer irregularidade ou falta de
cumprimento contratual, por parte da prestadora, poderad causar danos irreparaveis a
saude e 3 vida dos administrados, recaindo, em consequéncia, responsabilidade

objetiva a esta Administragdo, caso constatada qualquer omissao.

Contudo, ainda que inconteste tal necessidade, o
instrumento convocatério é COMPLETAMENTE omisso no tocante a exigéncia do

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdio e Controle, emitido pela ANVISA, recaindo
em clara infragao legal.

Conforme estabelecido pela Resolugdo RDC n° 69, de 1°
de outubro de 2008 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria do Ministro da Saude, o

certificado de boas praticas de fabricagdo decorre do processo que objetiva atestar o
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cumprimento das boas praticas estabelecidas em normas especificas, demonstrado por
meio de inspegdo sanitdria e outros mecanismos previstos nos marcos legal e
regulatério sanitdrios. Em outras palavras, atesta que a empresa fabricante de gases

medicinais cumpre os requisitos minimos exigidos na produgdo industrial desses gases.

Muito embora o presente edital tenha como fim
especifico, o registro de pregos para futura e eventual aquisicdo de oxigénio medicinal
e industrial e locacdo de cilindros e concentradores de oxigénio, ndo se pode olvidar

que referido gas a ser fornecido tem por objetivo o suporte a vida humana. E como

dispbe a propria RDC 69 : “a produgdo de gases medicinais € um processo industrial
especializado, o qual ndo se realiza em laboratérios farmacéuticos tradicionais, de
modo a ser necessdrio definir as especificidades inerentes a esta produgdo e ao
respectivo controle de qualidade.”

Cumpre frisar, que, conforme determinado no artigo
primeiro da RDC n° 09, que altera dispositivos da j& mencionada RDC n° 69, as
empresas fabricantes de gases medicinais foi o concedido o prazo até 31 de dezembro
de 2012 para que fossem regularizadas quanto a Autorizagdo de Funcionamento e o
prazo de 24 meses, a partir da data da Autorizacdo de Funcionamento, para a
obtencdo do Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo.

Portanto, todas as empresas participantes deste pregao,

pretendendo _fornecer & administragdo, oxigénio medicinal e industrial e locacdao de

cilindros e concentradores de oxigénio, devem, necessariamente, possuir o referido

Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle emitido pela ANVISA, cabendo a

administracdo exigir dos participantes obediéncia a todas as legislagbes pertinentes ao
objeto do futuro contrato, inserindo no Edital o respectivo certificado como documento
indispensavel para a habilitagdo e contratagdo, sob pena de ineficiéncia quanto a
execugao do objeto.
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Por fim, imperioso destacar que estamos diante de

iminen ntrataca mpr ializ no FORNECIMENTO DE
OXIGENIO MEDICINAL. Para tais prestacdes de servicos a ANVISA, Agéncia

r | r rmin ma_seéri omprovaco r lari

r_mei CERTIFICADOS ntr 1 BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE.

A omissdao expressada neste instrumento convocatério,
assim, além de infringir a Legislagdo especial, pde de lado exigéncias IMPOSTAS pelos
orgdos fiscalizadores, em flagrante afronta a legalidade que se espera.

Veja, a exigéncia do certificado de boas praticas de
fabricagdo como cumprimento da qualificacdo técnica exigida nas licitacdes é
requisito essencial para se trazer segurancga e efetividade ao cumprimento das

normas instituidoras e regulamentadoras, deven r fielmen rv
sua apresentacdo, mormente quando analisamos o objeto do presente
certame, fun sencialmente, no fornecimen e iten

efetivamente voltados a salide dos municipes.

Assim, em que pese referida exigéncia ndo vir
expressamente elencada no artigo 30 da Lei 8.666/96, tem-se que tal regra resta
insculpida na Resolugdo 59 da ANVISA, que assim estabelece:

Art. 10 - Determinar a todos fornecedores de produtos
meédicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas
“Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos Médicos”, conforme

Anexo I desta Resolugao.

§ 19 Os estabelecimentos que armazenem, distribuam ou

comercializem produtos médicos deverdo, igualmente, cumprir

o previsto no Anexo I desta Resolugdo, no que couber.
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§ 20 Outros produtos de interesse para o controle de
risco a saude da populagdo, alcancados pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS e indicados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVS, equiparam-se
aos produtos médicos referidos neste artigo, estando sujeitos

as disposicbes desta Resolugdo.

Nesse compasso, o Decreto 3.961/2001, definiu o
certificado de boas praticas de fabricagdo como:

Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de
Fabricagdo e Controle - Documento emitido pela
autoridade sanitéria federal declarando que o
estabelecimento licenciado cumpre com os requisitos de
boas praticas de fabricagdo e controle;

Nesse diapasdo, por forga do inciso IV do artigo 30 da
Lei de Licitagbes (qualificacdo técnica), o Administrador pablico DEVE exigir, além
daqueles arrolados na referida norma, entre os artigos 28 a 31, outros

documentos para fim de aferir se tecnicamente o licitante esta apto a
contratar com a Administracao, a saber:

IV - prova de atendimento de requisitos previstos
em lei especial, quando for o caso. (Grifo e negrito

nosso)
Assim legislaca r rmin r
exige determina stur d rticular m r_exempl Ivara
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certificados, registro etc, a Administracio deve exigir também, a fim de
res rdar o inter iblico envolvido na contratacao.

O Poder Judicidario ja se manifestou no sentido
responsabilidade da Administragao:

PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANGCA. PROCESSO
LICITATORIO. CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DA ANVISA.
VIGILANCIA SANITARIA. 1. A exigéncia de apresentacdo do
Certificado de Boas Praticas da ANVISA pelos licitantes
encontra respaldo na legalidade (Leis n° 8.666/93 e
10.520/02), constituindo-se também em elemento
configurador da precaugdo no trato com as questdes
que envolvem a saide dos pacientes. 2. Pode configurar
dano irreparavel a saude publica a aquisicdo de
insumos médicos ndo seguros, e causar dano ao Erario
a aquisicio dos mesmos em regime de urgéncia, em
face da suspensdo da licitagdo. (TRF 4 - AG
200904000002474, Rel. MARGA INGE BARTH TESSLER - D.E.
25.5.2015) (grifo nosso)

Ainda, por se tratar de fornecimento de equipamento
cujo registro no MINISTERIO DA SAUDE é exigido, imperiosa a demonstragéo,
pela licitante concorrente, da cépia do certificado do referido registro, conferindo,
assim, validade ao item ofertado.

Desta forma, denota-se, de forma certa e indubitavel,
que a Administragdo, através da omissdo editalicia, deixou de exigir Certificado de

Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, em total afronta as exigéncias minimas
legais.
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Desta forma, Ilma. Comissdo de Licitagdo, ndo se pode

permitir tamanha omissé@o no instrumento convocatoério, merecendo o0 reparo

necessario sob pena de admitir-se empresas que ndo detenham condi¢ces minimas

para cumprir o contrato e, ainda pior, cologuem em risco a saude dos utilizadores do
servigo.

IV- DO REQUERIMENTO FINAL

Assim, frente a todas as fundamentadas exposigdes
trazidas a reapreciagdo de Vossas Senhorias, requer-se seja o0 presente
ESCLARECIMENTO recebido e, ao final, julgado procedente, visando a inclusdo de
exigéncia de apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle, em nome da licitante e emitido pela ANVISA.

Assim, com a procedéncia do presente Esclarecimento,
alterando-se as disposicbes supra, requer a republicagdo do presente edital,
respeitando-se as exigéncias e prazos previstos no artigo 21 e seguintes da Lei
8.666/93.

Nestes Termos
Pede deferimento.
S3o0 Caetano do Sul, 27 de junho de 2019.
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Lumiar Health Builders Equipamer&os/l;lospitalares Ltda.
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