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DECISAO SOBRE IMPUGNAGAO AO EDITAL
Pregao Eletrénico n° 039/2025

Trata-se de impugnacdo ao Edital do Pregao Eletrénico n® 039/2025,
apresentada por AIRLAB ANALITICA LTDA, na qual a impugnante questiona
exigéncias de qualificacado técnica e sanitaria, sustentando, em sintese:
(i) a necessidade de inclusao de Relatério de Ensaio emitido por laboratério
integrante da REBLAS/ANVISA e acreditado pelo Inmetro para comprovacéao
da pureza do oxigénio medicinal;
(i) suposta exigéncia restritiva quanto ao responsavel técnico; e
(i) alegada inadequacdo das exigéncias relativas a Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa — AFE.

E o relatério. Decido.
| - DA ANALISE
Apés exame das razdes apresentadas, ndo assiste razao a impugnante.

O edital estabelece, de forma clara e suficiente, a exigéncia de comprovacgao
da regularidade do produto junto a ANVISA, bem como a apresentacédo de
Autorizacao de Funcionamento de Empresa — AFE compativel com as
atividades de comércio, distribuicdo e armazenamento de gases medicinais,
além de licenca sanitaria valida, em estrita conformidade com a legislagcao
sanitaria vigente.

A legislagéo sanitaria invocada pela impugnante (RDCs ANVISA n° 870/2024,
928/2024, 940/2024 e n° 497/2021) disciplina obrigagcdes permanentes dos
agentes regulados perante a ANVISA, nao impondo a Administracao Publica a
exigéncia de Relatério de Ensaio como condicdo de habilitacao em
procedimento licitatorio.

No regime da Lei n® 14.133/2021, a habilitacdo técnica deve se limitar as
exigéncias necessarias, proporcionais e diretamente relacionadas ao objeto,
sendo vedada a imposicao de requisitos excessivos ou nao previstos em lei. A
inclusdo da exigéncia pretendida configuraria &nus desproporcional, com
potencial restricdo a competitividade, em afronta ao art. 5° da Lei n°
14.133/2021 e a jurisprudéncia consolidada dos Tribunais de Contas.

Ressalte-se que a pureza minima do oxigénio medicinal encontra-se
expressamente prevista no edital, sendo sua conformidade assegurada pelo
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sistema regulatério da ANVISA, pela fiscalizagdo sanitaria competente e pela
responsabilidade técnica exigida do fornecedor contratado, inexistindo
presuncao indevida de qualidade.

No que se refere ao responsavel técnico, o edital ndo impbe exigéncia
exclusiva ou restritiva, uma vez que admite profissional habilitado junto a
conselho de classe compativel com a natureza da atividade exercida,
inexistindo violagédo aos principios da isonomia ou da ampla concorréncia.

Por fim, ndo procede a alegacdo de exigéncia indevida de Boas Praticas de
Fabricagdo ou AFE de fabricacdo, pois o edital exige, corretamente, AFE
compativel com as atividades efetivamente contratadas, nos termos da RDC n°
497/2021, nao abrangendo atividades de fabricagao.

Il - DA CONCLUSAO

As alegacdes apresentadas nao evidenciam omissao técnica, ilegalidade ou
inconsisténcia regulatéria no edital, mas decorrem de interpretacéo extensiva e
inadequada da legislacdo sanitaria, incompativel com o regime juridico das
licitagdes publicas.

O acolhimento da impugnacédo acarretaria a criacdo de exigéncias nao
previstas em lei, com risco de restricdo indevida a competitividade e de
qguestionamentos pelos érgaos de controle, o que nao se coaduna com o0s
principios da legalidade, proporcionalidade, seguranca juridica e interesse
publico.

Il - DECISAO

Diante do exposto, INDEFIRO a impugnacdao apresentada, mantendo-se
inalteradas as disposi¢cdes do Edital do Pregao Eletrénico n® 039/2025.

Itapecerica da Serra, 07 de janeiro de 2025.
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