A SECRETARIA DE GESTAO DE SUPRIMENTOS / SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE - MUNICiPIO DE ANGRA DOS REIS/RJ

Processo: SEI-2025-15007945 — Dispensa Eletrénica n2 90.006/2025

INSTITUTO BRASILEIRO DE GESTAO DA SAUDE , CNPJ n.° 26.000.523/0001-
21, com endere¢o na Rua Bardo de Juiz de Fora, N* 88 Juiz de Fora , Minas Gerais , por
seu socio administrador Olamir Rossini Junior, vem, com fundamento no art. 41 da Lei
n® 14.133/2021 e demais dispositivos aplicaveis, apresentar IMPUGNACAO
ADMINISTRATIVA AO EDITAL (DISPENSA ELETRONICA N° 90.006/2025),

pelos fatos e fundamentos a seguir aduzidos.

| — SINTESE DOS FATOS

O Municipio de Angra dos Reis publicou o Edital/Termo de Referéncia
referente a Dispensa Eletronica n° 90.006/2025, cujo objeto ¢ a manipulagio, preparo
e fornecimento de quimioterapicos antineoplasicos, a serem utilizados pelo Hospital
Municipal da Japuiba (HMJ). Conforme documentacao constante do processo SEI e do
edital completo, a Administracdo estruturou requisitos especificos de habilitagdao técnica
e logistica voltados ao controle de qualidade, estabilidade e segurancga no transporte dos

medicamentos.



Entre tais exigéncias, destaca-se o item denominado “Habilitacdo de
Localizacdo e Logistica — E.1 / 8.6.1.5”, que estabelece que “somente serdo
consideradas habilitadas as empresas cuja sede e unidade operacional (unidade de
manipulacio de antineoplasico) esteja situada em um raio maximo de 200 km

(duzentos quilometros) do Hospital Municipal da Japuiba”.

O edital justifica a exigéncia exclusivamente com base na necessidade de
“garantir estabilidade farmacocinética dos quimioterapicos manipulados”, sem,
contudo, apresentar referéncias técnicas, estudos, notas técnicas, laudos ou diretrizes
sanitarias que embasem a adogao do critério geografico como parametro absoluto de
seguranca. A motivagdo apresentada permanece genérica ¢ sem demonstracdo de que a
distancia maxima de 200 km ¢ efetivamente necessaria ou a Unica alternativa apta a

assegurar a integridade dos medicamentos durante o transporte.

Ressalte-se que o item em questdo ndo se limita a estabelecer uma preferéncia
logistica ou um parametro de desempenho, mas sim impde a localizacio dentro do raio
de 200 km como requisito de habilitacdo técnica, ou seja, como condicio
eliminatoria, impedindo que empresas situadas além desse limite participem do certame,
mesmo que sejam plenamente capazes de adotar protocolos rigidos de transporte, cadeia

de frio, rastreabilidade e estabilidade farmacotécnica.

Além disso, observa-se que nao ha previsao de alternativas sanaveis. O edital

nao admite:

o comprovacao de cadeia de frio certificada;
o apresentagdo de SOPs (Procedimentos Operacionais Padrio) de

transporte especializado;



o comprovacdo de embalagens validadas para estabilidade prolongada;

o subcontratacdo de unidade de manipulacdo localizada em raio
compativel;

o apresentacdo de laudos técnicos que demonstrem capacidade de
manuten¢do da integridade dos medicamentos por periodos superiores ao

tempo estimado de transporte.

Dessa forma, a regra funciona como barreira absoluta, alijando potenciais
participantes independentemente de sua capacidade técnica ou de medidas mitigadoras de

risco.

Importante destacar, ainda, que o proprio edital reconhece a necessidade de
fundamentar requisitos de localizagao em dispositivos da Lei n°® 14.133/2021, citando os
arts. 58, IV e 67. Contudo, apesar dessa referéncia, o documento néo explica por que a
limitagdo geografica ¢ indispensavel nem demonstra a realizagdo de estudo técnico que
correlacione distincia e perda de estabilidade dos antineoplasicos manipulados. Essa
falta de motivacdo reforca que a exigéncia foi imposta como condicdo prévia

automatica, ¢ ndo como resultado de analise técnica robusta.

Assim, constata-se que a restrigdo imposta pelo item E.1 / 8.6.1.5 opera como
filtro eliminatodrio, restringindo diretamente a competitividade do certame, sem que o
edital apresente fundamentacdo técnica suficiente para justificar por que empresas
situadas além de 200 km — ainda que tecnicamente preparadas — seriam incapazes de

cumprir as exigéncias sanitarias aplicaveis.



Diante disso, a presente impugnagao busca demonstrar que a limitacdo geografica
de 200 km, utilizada como critério de habilitacdo, constitui regra desproporcional,
excessivamente restritiva e ndo motivada adequadamente, vulnerando principios
fundamentais da licitagdo, tais como isonomia, competitividade, ampla participagcdo e

selecdo da proposta mais vantajosa.

Il — OBJETO DA IMPUGNAGCAO

A presente impugnagdo tem por objeto a exclusdo, revisio ou adequacio da
exigeéncia prevista no Edital/Termo de Referéncia — especificamente no item referente a
Habilitacdo de Localizagao e Logistica (E.1 / 8.6.1.5) —, que condiciona a participacio
no certame a circunstancia de que a empresa possua sede e unidade operacional de
manipulacdo de antineoplasicos situadas em um raio maximo de 200 km do Hospital

Municipal da Japuiba.

Tal requisito, imposto como condi¢cdo de habilitacdo técnica, opera como um
filtro eliminatorio absoluto, afastando do procedimento licitatorio qualquer empresa
cuja estrutura fisica esteja localizada além do limite geografico arbitrado, ainda que esta
disponha de todas as condicdes técnicas, sanitarias e logisticas para garantir a
estabilidade, seguranga e integridade dos quimioterapicos manipulados até sua entrega ao

Municipio.

A impugnacdo dirige-se, portanto, nio a preocupacio legitima da
Administracio com a seguranca e com a estabilidade farmacotécnica dos
antineoplasicos, mas sim a forma escolhida para materializar tal preocupacio, qual

seja, a imposi¢do de um critério geografico fixo e absoluto, sem base técnico-cientifica



demonstrada e sem abertura para meios alternativos e igualmente eficazes de

cumprimento do objetivo publico.

A medida editalicia revela-se:

Excessivamente restritiva, porque suprime a participagdo de um universo
significativo de fornecedores qualificados, ao exigir que estes estejam situados
dentro de um raio geografico especifico, sem considerar outras condi¢des técnicas
capazes de garantir a qualidade do transporte e a integridade dos medicamentos.

Desproporcional, uma vez que adota a solugdo mais gravosa possivel (exclusdo
sumaria de fornecedores) para mitigar um risco que pode ser adequadamente
tratado por meios menos restritivos, como a exigéncia de cadeia de frio
certificada, laudos de estabilidade, procedimentos operacionais padronizados para

transporte (SOPs), embalagens validadas e rastreabilidade.

3. Desalinhada aos principios da licita¢ao, especialmente:

Isonomia: porque favorece empresas localizadas dentro do raio
estipulado, sem justificativa técnica suficiente para excluir concorrentes
igualmente aptos;

Competitividade: porque reduz de forma artificial e desnecessaria o
nimero de possiveis participantes, prejudicando a obten¢do de melhores
propostas e aumentando o risco de sobreprego;

Selecio da proposta mais vantajosa: porque impede que a
Administragdo tenha acesso a um universo mais amplo de solugdes
técnicas e econdmicas;

Razoabilidade e proporcionalidade: porque a limitacdo adotada nao ¢
demonstrada como necessaria, nem se mostra 0 meio menos restritivo apto

a atender o interesse publico.



A presente impugnag¢do tem, portanto, como finalidade central demonstrar que a
exigéncia editalicia de localizagdo dentro do raio maximo de 200 km, quando aplicada
como critério de habilitacio eliminatoéria, ¢ ilegal, desprovida de fundamentacio
técnica adequada, e contraria ao regime juridico das contratagdes publicas estabelecido

pela Lei n°® 14.133/2021.

Busca-se, ao final, que a Administragdo revise, substitua ou ajuste tal requisito,
admitindo critérios técnico-operacionais efetivos e proporcionais para assegurar a
estabilidade e seguranga dos quimioterdpicos, sem limitar indevidamente a
competitividade e a ampla participacao, garantindo-se, assim, a prévia observancia dos

principios que regem o processo licitatorio.

Il — FUNDAMENTOS JURIDICOS

1) VIOLAGAO DO PRINCIPIO DA ISONOMIA E DA COMPETITIVIDADE

A exigéncia de que a empresa participante possua sede e unidade operacional de
manipulacio de antineoplasicos localizadas dentro de um raio maximo de 200 km do
Hospital Municipal da Japuiba — imposta como requisito de habilitacdo técnica
eliminatéria — configura afronta direta aos principios da isonomia, da competitividade
e da ampla participacido, todos estruturantes do regime juridico das contratagdes

publicas.

1.1 — AISONOMIA LICITATORIA E A VEDAGAO A CRIAGAO DE BARREIRAS ARTIFICIAIS

O principio da isonomia impde que todos os potenciais fornecedores, desde que

tecnicamente aptos, tenham igual oportunidade de disputar o objeto licitado, nio



podendo a Administragdo criar restricdes que favorecam, ainda que indiretamente, um

determinado grupo de empresas em detrimento de outros.

A restricdo de raio maximo, sem fundamentagdo técnico-operacional suficiente,
cria barreira artificial que favorece apenas fornecedores situados na regido imediata,
afastando competidores distantes que possuem plena capacidade técnica, sanitaria e
logistica de oferecer o mesmo nivel — ou nivel superior — de seguranga no transporte,

manipulacdo e estabilidade dos quimioterapicos.

Trata-se, portanto, de discriminacdo nao baseada na aptidao técnica, mas em
critério geografico absoluto, que nao guarda relacdo direta ou necessaria com a

seguranga sanitaria pretendida.

1.2 — PREJUIZO DIRETO A COMPETITIVIDADE E A SELECAO DA PROPOSTA MAIS VANTAJOSA

O principio da competitividade determina que a Administragdo deve estruturar o
procedimento de modo a ampliar, e ndo reduzir, o universo de participantes capazes de
atender ao interesse publico. Requisitos restritivos somente sdo legitimos quando
indispensaveis, devidamente fundamentados e proporcionais ao risco que pretendem

mitigar.

Ao restringir a participa¢do a empresas localizadas dentro de 200 km, o edital:

e reduz artificialmente o numero de potenciais fornecedores,
e diminui a diversidade de propostas técnicas,
o afeta diretamente a formacdo de precos, criando ambiente propicio a

concentragdo de mercado,



e e prejudica a busca pela proposta mais vantajosa, principio matricial da Lei n°

14.133/2021.

A Lei n° 14.133/2021, ao disciplinar o regime juridico das licitacoes e
contratacées publicas, veda expressamente a insercdo, em editais, de clausulas ou
exigéncias que comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo do
certame. Trata-se de desdobramento direto dos principios da isonomia,
impessoalidade, competitividade e selecio da proposta mais vantajosa, os quais

permeiam toda a sistematica licitatoria.

Nesse sentido, o art. 5°, inciso I, combinado com o art. 14 do referido diploma
legal, determina que é proibido ao edital estabelecer requisitos desarrazoados,

desproporcionais ou dissociados do objeto, que tenham como efeito pratico:

dificultar indevidamente a participacdo de potenciais interessados; criar barreiras
artificiais a competicdo; limitar injustificadamente o universo de concorrentes aptos

a ofertar propostas; direcionar o certame para determinado fornecedor.

A legislacdo também veda qualquer preferéncia, distincio ou tratamento
diferenciado entre licitantes fundada em critérios subjetivos ou irrelevantes ao
objeto contratado, incluindo — de forma expressa — a naturalidade, a sede ou o
domicilio dos participantes (art. 14, §1°). Assim, exigéncias que, direta ou
indiretamente, favorecam empresas de determinada regido, imponham limitacoes
geograficas sem justificativa técnica ou criem requisitos desnecessarios relacionados
a localizacao fisica do fornecedor sao consideradas ilegais e constituem violacdo ao

regime competitivo.



Portanto, qualquer cliausula editalicia que imponha condicdo territorial,
regional ou logistica sem justificativa técnico-operacional devidamente
fundamentada em estudos preliminares ou no plano de contratacio incorre em
ofensa direta aos principios e dispositivos da Lei 14.133/2021, ensejando sua

corre¢io, nulidade ou impugnac¢io administrativa.

Na pratica, a Administracdo fecha o mercado, prescindindo de tecnologias,
metodologias, equipamentos e profissionais altamente qualificados que empresas de
outras regides — muitas vezes com expertise maior em oncologia farmacotécnica —

poderiam oferecer.

1.3 — A EXIGENCIA EDITALICIA NAO SE FUNDAMENTA EM NECESSIDADE TECNICA
INDISPENSAVEL

Para que uma exigéncia de habilitagdo seja legitima, ¢ indispensavel que seja:

1. necessaria,
2. idonea para alcangar o fim pretendido, e

3. a menos gravosa entre as alternativas disponiveis.
Ocorre que:

e A distancia geografica, por si s0, nao determina a estabilidade
farmacocinética do antineoplasico.
e O que assegura a integridade do produto ¢ o cumprimento rigoroso de
protocolos técnicos, tais como:
o cadeia de frio certificada,
o controle continuo de temperatura,
o embalagens validadas,

o rastreabilidade,



o laudos de estabilidade,
o tempo maximo de transporte definido pelo fabricante ou pela

farmacotécnica.

Empresas situadas além dos 200 km podem perfeitamente cumprir todas essas

etapas de seguranca, inclusive com niveis superiores aos de empresas proximas.

Portanto, ndo ¢ a localizacao fisica que garante a seguranca do processo — mas

sim os procedimentos técnicos adotados.

1.4 — EXIGENCIAS GEOGRAFICAS SO SAO VALIDAS QUANDO INDISPENSAVEIS E
TECNICAMENTE JUSTIFICADAS

A Let n° 14.133/2021 admite requisitos de localizagdo somente quando

tecnicamente justificados e desde que ndo tenham carater discriminatorio.

Entretanto, o edital:

e nao apresenta laudo técnico, nota técnica, analise de risco, parecer sanitario ou
estudo cientifico que demonstre que exatamente 200 km seria o limite técnico
seguro,

e nao indica tempo maximo de transporte aceitavel,

e nao demonstra correlacao entre distiancia e risco concreto,

e nao permite alternativas tecnolégicas capazes de mitigar o risco.

Assim, a limitagdo geografica opera como critério arbitrario, sem
fundamenta¢do adequada, em violagdo ao dever de motivagdo qualificada da

Administragao.



1.5 — EXISTENCIA DE ALTERNATIVAS MENOS RESTRITIVAS PLENAMENTE CAPAZES DE

ATENDER AO INTERESSE PUBLICO

A Administracdo poderia e deveria ter adotado critérios técmicos, € ndo

geograficos, tais como:

exigéncia de cadeia de frio validada,

certificagdo do transporte de produtos termolébeis,

comprovagao de rastreabilidade total,

comprovagdo de tempo maximo entre manipulacio e entrega,

apresentacao de laudos técnicos de estabilidade para transporte prolongado,
permissao de subcontratacdo de unidade de manipulacdo localizada na

distancia desejada.

Todas essas medidas seriam menos restritivas, objetivas, auditaveis e

plenamente capazes de atender a necessidade sanitaria do Municipio, sem excluir

fornecedores por mera localizacgio fisica.

Diante do exposto, conclui-se que a exigéncia de distancia maxima de 200 km:

quebra a isonomia,

reduz injustificadamente a competitividade,

nio € necessaria,

nao é proporcional,

nao ¢ idonea como critério de habilitacao,

e impede que a Administragdo alcance a proposta mais vantajosa, contrariando

oart. 11 da Lei n® 14.133/2021.



Assim, sua manutencio no edital, na forma em que se encontra, configura

clara ilegalidade e deve ser sanada através da presente impugnacao.

2) Excesso de rigor e desproporcionalidade (principio da

razoabilidade/proporcionalidade)

A exigéncia de que a empresa possua sede e unidade operacional em um raio
maximo de 200 km do Hospital Municipal da Japuiba caracteriza claro excesso de rigor
e viola diretamente os subprincipios da proporcionalidade, da razoabilidade, da
adequacao, da necessidade e¢ da proibicio do excesso, aplicaveis as contratagdes

publicas e expressamente previstos na Lei n® 14.133/2021.

2.1 — INEXISTENCIA DE FUNDAMENTAGAO TECNICA ADEQUADA E MOTIVAGAO INSUFICIENTE

O edital afirma, de forma genérica, que a limitagdo geografica serviria para

“garantir a estabilidade farmacocinética dos quimioterapicos manipulados”.
Entretanto:

e nio apresenta estudos técnicos,

e nio apresenta parecer farmacéutico,

* nao demonstra analise especifica dos medicamentos envolvidos,
e nao apresenta parametros sobre tempo maximo de transporte,
e nao descreve limites de temperatura e toleriancia térmica,

¢ nao identifica risco concreto,



e nio menciona boletins técnicos, notas da ANVISA ou do fabricante,

e nao faz avaliacdo comparativa com medidas alternativas.

Ou seja, a Administracdo nao demonstrou por que exatamente 200 km seria
um limite seguro e por que esse critério seria necessario e indispensavel para a protecado

sanitaria pretendida.

A simples invocacao da expressao “estabilidade farmacocinética” sem qualquer
base empirica, técnica ou normativa nao atende ao dever de motivacdo qualificada,
que exige uma correlacdo real e demonstravel entre a restricdo imposta € o risco que se

busca evitar.

2.2 — Auséncia de demonstrag¢ao de que a distancia é o “meio menos gravoso”

Pelo principio da proporcionalidade (em sentido estrito), a Administracdo deve
escolher a medida que atinge o interesse publico com o menor sacrificio possivel a

concorréncia.

No entanto, antes de impor uma restricdo geografica eliminatoria, a

Administragdo deveria avaliar alternativas menos restritivas, tais como:

e exigeéncia de cadeia de frio validada;

o exigéncia de embalagens térmicas testadas para longos deslocamentos;
o controle eletronico de temperatura com registros continuos;

o laudos de estabilidade especificos para cada farmaco;

e comprovacgdo de tempo maximo de entrega adequado;

e procedimentos operacionais padronizados de transporte especializado;

o utilizagdo de transportadoras certificadas ANTT/ANVISA;



e possibilidade de subcontratacio da unidade de manipulagdo em local mais

préximo.

Todas essas medidas sio amplamente reconhecidas e utilizadas nacional e
internacionalmente para garantir seguranca no transporte de medicamentos termolabeis e

citotoxicos.

O edital, porém, nao as considera nem as avalia, optando pela solugdo mais
restritiva e excludente possivel: a distancia como critério absoluto de habilitagcao, sem

possibilidade de comprovagao técnica alternativa.

2.3 — Falha na etapa de analise do risco (gestdo de riscos — Lei 14.133/2021)

A Lei n° 14.133 exige que a Administragdo avalie riscos e adote medidas

proporcionais, conforme o art. 11 e as diretrizes de governanca.

Ocorre que o edital:

e Nao avalia o risco concreto de instabilidade dos antineoplésicos;

Nao define tempo maximo aceitavel de transporte;

Nao diferencia medicamentos de alta, média ou baixa sensibilidade térmica;

Nao identifica quais substancias justificariam restri¢do geografica;
e Nao demonstra que empresas situadas além de 200 km ndo conseguiriam manter a

integridade dos produtos.

Niao ha gestio de risco, ha apenas uma “presuncdo de risco” adotada como verdade

absoluta, sem lastro técnico.



2.4 — O critério geografico absoluto revela desvio de finalidade

A finalidade da contratacdo ¢ assegurar o fornecimento seguro e estavel de

quimioterapicos.

No entanto, ao impor a distdncia como Unico parametro, o edital:

e nao protege a finalidade sanitaria de maneira técnica,

e nio guarda relacido necessaria com a seguranca dos medicamentos,

o gera exclusdo desarrazoada de concorrentes,

e pode prejudicar o interesse publico ao reduzir a competitividade,

e ¢ beneficia de forma reflexa fornecedores locais, situacao repudiada pela

jurisprudéncia.

Assim, configura-se desvio de finalidade por excesso de rigor, pois a
Administragcdo adota medida que vai além do necessario, sacrificando a competicao sem

ganho técnico proporcional.

2.5 — A distancia nao é, por si so, indicador de estabilidade farmacocinética

A estabilidade de um antineoplésico depende de fatores como:

e temperatura,

e exposicdo a luz,

o condigdes de agitacao,

e embalagens validadas,

e tempo de transporte maximo definido pelo fabricante,

e cadeia de frio certificada.

Nenhum desses fatores depende exclusivamente da distincia geografica.



Uma empresa a 250 km, com cadeia de frio certificada e transporte continuo em
temperatura controlada, pode garantir maior seguranca que uma empresa a 100 km sem

tais cuidados.

Logo, a distancia nio € critério técnico suficiente e, isoladamente, nio é adequada.

Assim, a exigéncia editalicia padece de:

falta de necessidade (pois existem alternativas menos restritivas),
o falta de adequacio (distdncia ndo garante seguranga),

o falta de proporcionalidade (impde medida excessiva),

o falta de motivacao técnica,

o excesso de rigor,

e ¢ desvio de finalidade.

Portanto, a exigéncia deve ser revista ou substituida por critérios técnicos,

objetivos e proporcionais, em conformidade com a Lei n° 14.133/2021.

3) Inadequacgao do critério como requisito de habilitagao (vulnerabilidade

a mitigacdo técnica)

A utilizagdo da distancia geografica maxima de 200 km como requisito de
habilitacao técnica revela-se manifestamente inadequada, tanto sob o ponto de vista

juridico quanto técnico-operacional. O critério ndo se enquadra no conceito de



capacitacio exigivel nessa fase do procedimento licitatorio e ignora completamente a
existéncia de mecanismos tecnologicos, logisticos e farmacotécnicos que neutralizam

ou mitigam os riscos supostamente relacionados ao transporte dos antineoplésicos.

3.1 — A fase de habilitagdo serve para verificar capacidade minima, e ndao para impor

condicionantes de execucao

Nos termos da Lei n® 14.133/2021, a fase de habilitacdo se destina a comprovar

requisitos:

e juridicos,

o fiscais,

e trabalhistas,

e economico-financeiros,

e e técnico-operacionais minimos,
necessarios a contratagao.

Ocorre que a limitagao geografica imposta pelo edital:

nao mede capacidade técnica,

e nio avalia qualificacdo do laboratdrio,

e nao verifica dominio de procedimentos farmacotécnicos,

e nio comprova expertise em oncologia,

e nao guarda relacio direta com a aptidio profissional ou operacional da

empresa,

e, portanto, nao pertence a esfera logica da habilitacao.

Na pratica, a restrigdo funciona como:

e Dbarreira territorial,

e critério extrinseco a capacidade técnica



e ¢ mecanismo de exclusdo automatica,

0 que contraria a propria finalidade dessa etapa da licitagdo.

3.2 — O transporte de antineoplasicos é tecnicamente controlavel e ndo depende de distancia

fixa

A Administragdo, ao optar pela distincia como tnico critério, desconsidera que
o transporte de medicamentos quimioterdpicos manipulados ¢ atividade altamente

regulada e passivel de controle rigoroso por meio de:

o (Cadeia de frio certificada,

e Monitoramento continuo de temperatura, tempo, umidade ¢ condigcdes de
choque mecinico,

o Embalagens validadas para estabilidade térmica por longos periodos,

e Sistemas de rastreabilidade eletronica ¢ GPS,

e SOPs (Procedimentos Operacionais Padrao) aprovados e auditaveis,

o Laudos de estabilidade emitidos pelo fabricante ou pela empresa,

o Registro de qualificacido de transporte conforme exigéncias da ANVISA,

o Equipes de logistica com treinamento especifico,

e Apdlices de seguro para transporte de produtos farmaceuticos sensiveis.

Todos esses elementos sdo capazes de neutralizar os fatores de risco atribuidos
a distancia, tornando a localizagdo geografica da unidade de manipulagdo irrelevante

para a seguranca do produto — desde que tais controles sejam implementados.

3.3 — Medidas técnicas menos restritivas deveriam ser priorizadas



A doutrina e a jurisprudéncia sdo uniformes em afirmar que, quando ha meios
alternativos menos gravosos para alcangcar a finalidade publica, estes devem ser

priorizados em detrimento de restri¢gdes absolutas.

No caso, bastaria exigir:

o Certificacao de Boas Praticas de Transporte e Armazenamento;
e Laudos que demonstrem estabilidade minima dos quimioterdpicos durante o
transporte;
e Comprovagado de validacao de embalagens térmicas;
o Rastreabilidade com monitoramento eletronico em tempo real;
e Declaragdo técnica indicando tempo maximo entre manipulacio e entrega ¢
sua compatibilidade com rotas superiores a 200 km;
e Possibilidade de subcontratacio de laboratério terceirizado mais proximo;
e Apresentagdao de SOPs de transporte contendo:
o tempo maximo de percurso,
o limites de temperatura,
o plano de contingéncia,
o rotas alternativas,

o protocolo de emergéncia em caso de falha térmica.

Esses critérios seriam mais eficazes, mais seguros ¢ mais adequados do que

uma restricao territorial absoluta.
3.4 — A distancia é critério insuficiente, inadequado e tecnicamente impreciso
A distancia, isoladamente, ndo indica seguranca, porque:

e medicamentos com estabilidade superior a 12 horas podem ser entregues apos

percursos longos, desde que mantidas suas condigdes térmicas;



e rotas curtas podem apresentar riscos maiores (buracos, trechos de serra,
paralisacdes), impactando mais do que o percurso em si;
e a variavel relevante nao ¢ a distancia, mas sim o tempo efetivo de transporte,

controle térmico ¢ integridade da cadeia logistica.

Portanto, como critério de habilitagdo, a distancia:

e nao é objetiva (porque nao vincula tempo nem condicdes reais de transporte);

e nio é técnica (porque ndo tem relacdo direta com estabilidade farmacocinética);
e nio é proporcional (porque exclui empresas qualificadas sem avaliacdo técnica);
e nio é adequada (porque ndo garante o objetivo pretendido);

e nao é necessaria (porque existem meios alternativos efetivos e auditaveis).

3.5 — Auséncia de previsao de alternativas e violagao ao carater sanedvel da habilitagao

O edital nao prevé mecanismos substitutivos, nem mesmo admite:

e complementar documentos,
e comprovar rotas qualificadas,
e demonstrar estabilidade prolongada,

e ou apresentar medidas mitigadoras.

Ao contrario, estabelece exclusdo sumadria, automatica, objetiva e sem

possibilidade de saneamento, o que contraria:

e o art. 64 da Lei 14.133 (saneabilidade),
e a logica da fase de habilitagio (verificar aptiddo, ndo excluir
indiscriminadamente),

e ¢ o principio da razoabilidade.



Assim, a limitagao territorial de 200 km, quando aplicada como requisito de habilitacao,

¢ manifestamente inadequada porque:

e ndo mede capacidade técnica real;

e nao esta relacionada a competéncia profissional;

e ignora meios técnicos eficazes de mitigagao;

e contraria o carater sanedvel e proporcional da habilitagao;
o utiliza critério impreciso e ndo técnico;

e compromete a finalidade publica;

e e restringe indevidamente a competitividade.

Por essas razdes, o requisito deve ser revisto, substituido ou suprimido,
permitindo-se que o atendimento da seguranca farmacotécnica ocorra por critérios
técnicos efetivamente relacionados a qualidade, ndo pela mera proximidade fisica do

fornecedor

4) Falta de motivagao e fundamentagao técnica suficiente

A exigéncia editalicia de que a empresa possua sede e unidade de manipulagdo de
antineoplasicos localizadas em um raio maximo de 200 km carece de motivagao
adequada, suficiente e tecnicamente consistente, conforme determina a Lei n°
14.133/2021, a Lei n° 9.784/1999 (suplementarmente aplicavel) e os principios basilares

da Administra¢cdo Publica.

O edital limita-se a mencionar, de forma genérica e imprecisa, que a restri¢ao

objetiva “assegurar estabilidade farmacocinética dos quimioterapicos”, sem produzir



nenhuma demonstracio técnica, estudo cientifico, laudo, parecer farmacéutico, anélise

comparativa ou documento que justifique:

e por que exatamente 200 km,

e (qual a correlacao entre distincia e perda de estabilidade,

e qual o tempo maximo toleravel de transporte,

e (quais medicamentos exigem cuidados especiais,

e por que medidas alternativas menos restritivas seriam insuficientes,

e por que laboratorios situados a 250 ou 300 km niao poderiam garantir
qualidade,

e quais evidéncias cientificas embasam a decisao.

4.1 — Falta de motivagio viola diretamente a Lei n® 14.133/2021

A Lein® 14.133/2021 exige expressamente que a Administragdo fundamente suas

decisOes de maneira:

e clara,

e objetiva,

e proporcional,
e motivada,

o ¢ suficientemente demonstrada.

Ao impor uma restri¢cdo geografica rigida, o edital deveria apresentar, no minimo:

¢ nota técnica sanitaria,

e parecer farmacéutico,

o justificativa de engenharia clinica,
o estudos de estabilidade,

o tabelas de tolerancia térmica,

o avaliacdo de rotas logisticas,

o analise dos riscos especificos dos farmacos envolvidos.



Nenhum desses elementos aparece no instrumento convocatorio.

Assim, a limitagao territorial foi aplicada com metivacio abstrata e insuficiente,

o que ndo atende ao dever legal de fundamentagao.

4.2 — A mera alegacdo de “estabilidade farmacocinética” ndo constitui motivacdo valida

A estabilidade do quimioterapico ndo depende da distancia percorrida, mas sim:

e da temperatura,

¢ do controle da cadeia de frio,

e do tempo de transporte,

e da embalagem validada,

e da protecio a luz,

o da sensibilidade do ativo farmacéutico,

e dos procedimentos operacionais adotados,

e da rastreabilidade e monitoramento continuo.

A invocagdo de estabilidade farmacocinética sem apresentar parametros
concretos ¢ insuficiente e ndo constitui base técnica apta a justificar eliminagdo de

potenciais fornecedores.

Trata-se de justificativa vaga, genérica e nio demonstrada, incapaz de sustentar

restri¢do tdo drastica a competitividade.

4.3 — A auséncia de andlise técnica configura falha no estudo preliminar e no gerenciamento

de riscos

A Lei n° 14.133/2021 determina que, antes de definir critérios editalicios, a

Administragdo deve elaborar:



o estudo técnico preliminar,

o analise de risco,

e pesquisa de mercado,

e mapeamento das solugdes possiveis,

e justificativa técnica para escolha das exigéncias.

O edital, contudo, ndo apresenta:

qualquer estudo indicando que 200 km seria limite critico para degradacao;

e qualquer documento que demonstre risco logistico especifico;

e qualquer avaliagdo técnica que descarte alternativas tecnologicas;

e qualquer analise comparativa ou quantitativa,

e qualquer motivacdo que indique que somente a limitacdo geografica garantiria

seguranga.

A auséncia de tais elementos revela deficiéncia no planejamento, contrariando o

regime juridico de governanga da nova lei.
4.4 — O dever de motivagao exige demonstracao concreta do risco

Para impor restrigdes a competitividade, a Administracdo deve demonstrar, com

clareza e precisao, que:

ha risco relevante e concreto,
a medida adotada ¢ idonea para mitiga-lo,

ndo existem meios menos restritivos,

L b=

ha compatibilidade entre a restri¢do e o objetivo publico.

Nenhum desses elementos foi demonstrado.

O edital apenas afirma uma presunciao abstrata de risco, sem conectar a medida a
realidade técnica dos medicamentos, a pratica logistica especializada ou as normas da

ANVISA.



4.5 — A auséncia de motiva¢ao adequada pode caracterizar desvio de finalidade

Quando a Administrag¢ao publica adota medida restritiva:

sem estudo,

sem motivacao,

e sem demonstracao técnica,

sem analise de proporcionalidade,

abre-se margem para questionamento de possivel desvio de finalidade — ndo porque
haja dolo, mas porque a medida ndo atende ao fim publico alegado, produzindo efeito

inverso: reduz competitividade e potencializa risco de contratacao menos vantajosa.

Uma restricdo geografica absoluta ndo garante, por si s6, maior seguranga
sanitdria, mas reduz o universo de fornecedores capazes de oferecer solucoes

tecnicamente superiores.
4.6 — Violagao ao principio da publicidade e da transparéncia técnica

A Administragdo deve disponibilizar, no edital ou em anexo, os elementos que

fundamentam exigéncias restritivas.

Verifica-se, entretanto, que:

e ndo hé anexos técnicos explicativos,

e nao ha parecer farmacéutico,

¢ ndo ha estudos cientificos,

¢ ndo ha notas técnicas internas sobre estabilidade,

e ndo ha justificativa numérica, estatistica ou qualitativa,

e ndo ha qualquer conteudo que esclarega como se chegou ao pardmetro de 200 km.



Tal omissdo compromete a transparéncia e invalida a motivacio, pois impede

que os licitantes compreendam o racional técnico da restri¢do.

Diante de tudo isso, a exigéncia de limitacdo territorial de 200 km:

e nao foi motivada adequadamente,

¢ nao se baseou em critérios técnicos ou cientificos,

o nao foi precedida de estudo técnico preliminar,

e nao possui analise de risco integrada,

e niao demonstrou necessidade, idoneidade ou proporcionalidade,
e nio atende ao dever de fundamentacio da Lei 14.133/2021,

e ¢, por isso, deve ser revista, ajustada ou suprimida.

A motivacdo genérica apresentada ndo permite a manutencdo do requisito, que

claramente ultrapassa o limite permitido pela razoabilidade e pela proporcionalidade.

5) Risco de inconstitucionalidade material (prejuizo ao interesse publico)

A exigéncia de que a empresa possua sede e unidade de manipulagdo de
antineoplasicos localizadas em um raio maximo de 200 km do Hospital Municipal da
Japuiba ndo ¢ apenas ilegal sob a 6tica da Lei n° 14.133/2021 — ela também representa
risco de inconstitucionalidade material, por violar principios -constitucionais

fundamentais que regem a atuag¢do administrativa.

Tal restricdo territorial absoluta, ao limitar severamente a competitividade,

compromete a obten¢ao da proposta mais vantajosa, prejudica a eficiéncia, rompe a



isonomia, fere a impessoalidade, e, sobretudo, desatende ao interesse publico, que

deve orientar toda contratacdo realizada pela Administracao.
5.1 — Violag&o ao principio da isonomia (art. 37, caput, da CF/88)

A Constituicao Federal estabelece que a Administracdo deve garantir igualdade
de condic¢des a todos os concorrentes, o que se traduz, no ambito licitatorio, em isen¢ao

de favorecimento e auséncia de discriminacao arbitraria.

Ao privilegiar empresas localizadas dentro de um raio de 200 km, sem motiva¢ao

técnico-cientifica adequada, o edital:

cria preferéncia territorial implicita,

restringe injustificadamente o universo de fornecedores,

impede a participacao de empresas tecnicamente aptas,

e estabelece critério desigualitario sem base razoavel.

A exigéncia geografica, portanto, opera discriminagdo nao baseada na
capacidade técnica, mas na localizacdo fisica, que ndo possui relevancia

constitucionalmente legitimada para justificar exclusao.

5.2 — Violag3o ao principio da eficiéncia (art. 37, caput, CF/88)

A eficiéncia administrativa exige que a Administragao:

e busque melhor custo-beneficio,
e maximize resultados,
e minimize custos,

e ¢ selecione solucdes técnicas superiores.

A restrigdo territorial diminui a concorréncia e:

e reduz a variedade de propostas,



o limita o acesso a fornecedores de alta qualidade situados fora do raio,
e compromete a busca por tecnologia mais avancada,

e ¢ prejudica a otimizacio dos recursos publicos.

Assim, a medida afronta o dever constitucional de eficiéncia porque engessa o
mercado, impedindo que a Administracdo conhega solucdes possivelmente melhores do

que aquelas oferecidas por fornecedores locais.

5.3 — Violagao ao principio da impessoalidade

A impessoalidade impede que critérios que ndo guardam relagdo com o objeto

licitado sirvam para beneficiar indiretamente determinados grupos ou regioes.

A limitagdo geografica de 200 km pode produzir:

o efeito de favorecimento indireto a fornecedores proximos,
e reducdo artificial da competicio,
e orientacio territorial do certame sem justificativa técnica,

e tratamento privilegiado revestido de suposta neutralidade.

Na pratica, cria-se ambiente que pode favorecer agentes econdomicos localizados

na regiao, prejudicando a neutralidade constitucional exigida no processo licitatorio.

5.4 — Prejuizo ao interesse publico pela reducao artificial da competitividade

Um dos pilares constitucionais da licitacdlo ¢ a maximizacdo da
competitividade.

A restricao territorial arbitraria:



o reduz o namero de licitantes,

e diminui a diversidade de solugdes técnicas,

e prejudica a formacao de pregos,

e aumenta o risco de contratagdo ineficiente,

e ¢ cleva a probabilidade de sobrepreco, em razio da limitagdo do universo

concorrencial.

Menos concorréncia — menos inovagdo, menos controle de precos, menor

qualidade e maior risco de contratagdo ineficiente.

A consequéncia ¢ a ineficicia do gasto publico, que contraria o principio

constitucional da boa administracao.

5.5 — Auséncia de correlagdo entre o critério geografico e a seguranca sanitaria
Do ponto de vista constitucional, restrigdes s6 sdo validas quando:

1. pertinentes,
proporcionais,

necessarias,

S

¢ adequadas.

O critério de distancia:

e ndo ¢ a varidvel determinante para estabilidade farmacotécnica;
e ndo garante, por si sO, maior seguranca;

e ndo é técnica nem cientificamente demonstrado;

e pode ser substituido por meios menos restritivos € mais eficazes;

e 1o se correlaciona com o risco real dos medicamentos.

Assim, a restri¢ao territorial ndo possui razoabilidade constitucional minima.



5.6 — Violagdes ao principio republicano e ao dever de motivagao (art. 37, caput e art. 52,

XXXV)

A falta de motivacdo adequada para restricao tdo gravosa:

fere o controle social,

fere o controle administrativo,

impede o controle jurisdicional,

fragiliza a transparéncia,

e compromete a legitimidade do ato publico.

Assim, a medida se aproxima do que a doutrina define como

inconstitucionalidade material reflexa, na medida em que:

e ndo ha finalidade publica demonstrada,
e ndo hé congruéncia entre meio e fim,

e ¢ nao ha justificativa técnica suficiente.

5.7 — A restrigao territorial impede a plena realizacdao do valor constitucional da “proposta

mais vantajosa”

A Constituicdo exige que a Administracao selecione a proposta mais vantajosa —
ndo apenas preco, mas qualidade, seguranca, inovacio, tecnologia, capacidade

operacional.

Limitar geograficamente os participantes:

e reduz o leque de propostas,
e pode impedir acesso a fornecedores mais qualificados,
e compromete a exceléncia do servigo,

e e resulta em escolha nao 6tima, ainda que formalmente valida.



Tal cendrio afronta diretamente o interesse publico primario — que ¢ obter a

melhor solugdo técnica e o melhor resultado com os recursos publicos disponiveis.

Diante disso, a exigéncia territorial:

afronta principios constitucionais (isonomia, eficiéncia, impessoalidade,
proporcionalidade e publicidade),

nio se fundamenta em critério técnico-cientifico valido,

prejudica a competitividade e a livre disputa,

gera risco de sobrepreco,

pode conduzir a contratacio sub6tima,

e compromete o interesse publico primario.

Trata-se, portanto, de medida que, além de ilegal, representa ameaca concreta a

conformidade constitucional do certame, devendo ser imprescindivelmente revista.

IV — PEDIDOS

Diante do exposto, requer:

1.

Recebimento desta impugnag¢do administrativa e sua juntada ao processo
licitatorio/dispositivo de dispensa (SEI-2025-15007945).

Suspensiao imediata da fase de habilitacdo e da sessdo publica, enquanto nao
apreciada e resolvida a presente impugnagdao, nos termos do principio da
autotutela administrativa (caso a Administragdo entenda cabivel — alternativa:
que seja ao menos registrada e respondida antes da adjudicagao).
Reconhecimento de que a exigéncia do “raio maximo de 200 km” como requisito
de habilitacdo ¢ excessiva, desproporcional e vulnera os principios da
isonomia, competitividade e eficiéncia, ¢ que, por isso, o edital deva ser

retificado nos termos do pedido 4.



4. Retificacdo do Edital para que o critério de localizagao/logistica (E.1 / 8.6.1.5)
seja adequado nos seguintes termos (sugestdes concretas — escolha uma ou
combine):

5. Caso Vossa Senhoria entenda pela manutencdo do critério, requer-se,
subsidiariamente, que seja exigida justificacdo técnica pormenorizada e
vinculante acerca de: 1) quais substincias requerem limite de 200 km; 2) qual € o
parametro técnico-cientifico (estudo/relatoério) que demonstra a necessidade
absoluta dessa limitagcdo; 3) por que outras medidas (cadeia de frio, transporte
certificado, etc.) seriam insuficientes.

6. Que a Administragdo se manifeste por escrito no prazo legal (conforme item do
edital relativo ao prazo para impugnacdo — até 3 dias uteis antes da sessdao

publica), considerando a urgéncia do certame.

Diante do exposto, requer-se a acogida total da presente impugnagdo para que o
edital seja retificado conforme as alternativas propostas (Opg¢ao A ou B), com a
consequente republicagdo/adiamento da sessdo publica, e, subsidiariamente, que a
Administragdo preste esclarecimentos técnicos robustos que justifiquem a manutencao da

exigéncia geografica na forma atual.

Termos em que, pede e espera deferimento.

Rio De Janeiro, 26 de Novembro de 2025.
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