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PREFEITURA MUNICIPAL DE VOLTA REDONDA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGOES
ILMO (A) SR (A). PREGOEIRO (A),

REF. PREGAO ELETRONICO N° 90014/2026
PROCESSO ADMINISTRATIVO 12.060-00017069/2025

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., sociedade empresaria, com sede estabelecida na Av Morumbi, 8234 -
3.andar, Santo Amaro, S&o Paulo/SP, CEP 04703-901, inscrita no C.N.P.J. sob o n.° 00.331.788/0001-19, e
com filial estabelecida a Estrada da Boa Esperanca, n® 650, Belford Roxo/RJ, inscrita sob C.N.P.J. n.°
00.331.788/0006-23, doravante denominada IMPUGNANTE, vem, mui respeitosamente, perante V.Sa., com
fulcro no artigo 164 da Lei 14.133/21, apresentar a presente IMPUGNAGAO ao edital convocatério, pelas
razdes de fato e de direito a seguir expostas.

A presente licitacio tem por objeto a CONTRATAGCAO DE SERVICOS DE EMPRESA
ESPECIALIZADA NO FORNECIMENTO DE GASES MEDICINAIS PARA ATENDER AOS HOSPITAIS E
UBSF’S PERTENCENTES A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE/PMVR.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que regem o
processo licitatorio, a IMPUGNANTE vem, através desta, requerer ao (a) Iimo (a) Pregoeiro (a), que avalie esta
peca de impugnacéo e, consequentemente, reavalie o presente edital convocatério.

I CONSIDERAGOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua mais alta estima a esta Douta Comisséo de Licitag&o e esclarece que o
objetivo desta impugnagéo ao edital da licitagdo em referéncia ndo € o de procrastinar o bom e regular
andamento do processo, mas tdo somente, evidenciar os pontos que necessitam ser revistos, pois se mantidos
provocardo a violagdo dos principios € regras que regulam o processo licitatorio e poderdo inviabilizar o
prosseguimento do feito e a contratagéo.

IL. DA INEXEQUIBILIDADE DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA COMERCIAL.

Em se tratando de licitagdes é essencial evitar entendimentos inadequados e diversos quanto aos
termos do edital e seus anexos, que possam resultar em propostas desconformes com as condi¢oes
indispensaveis para a Administracdo, desnivelando a disputa em prejuizo & saudavel Competicdo e as
condi¢bes de Isonomia entre os diversos participantes, com a finalidade de se obter a oferta mais vantajosa.

Ensina o eminente Administrativista Hely Lopes Meirelles [Licitag&o e contrato administrativo. 12. Ed.
Sao0 Paulo: Malheiros, 1999. P.112:

@ AirLiquide




@ AirLiquide

“0 objeto da licitagdo é a propria razdo de ser do procedimento seletivo destinado & escolha de
quem ira firmar contrato com a Administragdo; se ficar indefinido ou mal caracterizado passara para
0 contrato com 0 mesmo vicio, dificultando ou até mesmo impedindo a sua execugao.”(g/n)

E ele continua:

“A definigdo do objeto da licitagdo, é, pois condigdo de legitimidade da licitagédo, sem a qual néo
pode prosperar o procedimento licitatorio, qualquer que seja a modalidade de licitagdo. E assim
porque sem ela torna-se inviavel a formulagdo das ofertas, bem como o seu julgamento, e
irrealizavel o contrato subsequente.”(g/n)

Desta forma, faz-se imperiosa a analise dos pontos abaixo apresentados, por constituirem fatores
impeditivos para a formulagéo de propostas.

Iil. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.
a) Licenca Sanitaria para gases medicinais
b) Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF)

Como os gases medicinais (Oxigénio, Ar Comprimido, Oxido Nitroso, etc.) sdo classificados como
medicamentos de notificagdo/registro obrigatdrio, a empresa fornecedora deve cumprir 0s requisitos da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e dos conselhos de classe da area quimica/farmacéutica.

Considerando o que dispde o inciso IV do artigo 67 da Lei n® 14.133/21;

Considerando que o fornecimento de produtos para a saude foi regulamentado por legislagdo patria
que dispde sobre vigilancia sanitéria;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter o
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) para fabricagao de gases medicinais emitido pela
ANVISA e Licenga Sanitaria expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal;

Destacamos a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

A Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1976, dispde sobre vigildncia sanitaria sujeita a
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.

“Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigiléncia sanitéria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregao
estética e outros adiante definidos.”(g/n)

@ aAirLiquide




@ AirLiquide

“Art. 2° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgao
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.”(g/n)

“Art. 10. E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de que
trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestagéo favoravel do Ministério da
Saude.

Paragrafo Unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes ou doagbes que envolvam
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugdo de
programas nacionais de saude”(g/n)

“TiTuLO I

Do Registro

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderéa ser industrializado, exposto
a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.”(g/n)

“TiTULO IV

Do Registro de Correlatos

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como
nas de educagéo fisica, embelezamento ou corre¢do estética, somente poderédo ser fabricados, ou importados,
para entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou n&o do registro.”(g/n)

“TITULO VIl
Da Autorizagao das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos.
Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacdo do Ministério da Salde,

a vista da indicacdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovacao da

capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamento e atos

administrativos pelo mesmo Ministério.
Paragrafo Unico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e devera ser

renovada sempre que ocorrer alteracdo ou inclusdo de atividade ou mudanca do sécio ou diretor que tenha a

Seu cargo a representacdo legal da empresa.

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam as

atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo

Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e

sanitario estabelecidas em regulamento e instrucdes do Ministério da Salde, inclusive no tocante a efetiva

assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e devera ser
renovada sempre que ocorrer alterac@o ou inclusdo de atividade ou mudanca do sécio ou diretor que tenha a
seu cargo a representagéo legal da empresa.”(g/n)

Em se tratando de equipamentos para a saude, a Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA deve

ser emitida em nome da empresa participante do certame, seja ela fabricante e/ou distribuidora.

Vimos, destacar a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:
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A Lein®9.782 de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e dispde:

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugao do disposto nos incisos Il a Vil do art. 2°
desta Lei, devendo:

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicdo e importagdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo de medicamentos; (Redagéo dada pela MP n° 2.190-
34, de 23 de agosto de 2001)

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua érea de atuagéo;”(g/n)

Em rapida analise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos
destinados a salde devera ter e apresentar Autorizagdo de Funcionamento para correlatos e Registro dos
equipamentos ambos expedidos pela ANVISA.

O simples fato do instrumento convocatério ndo apresentar tais exigéncias acaba por violar a
legislagdo pertinente, em afronta ao Principio da Legalidade e, por consequéncia, é passivel de nulidade por
caracterizar vicio insanavel.

Por conseguinte, o edital devera ser retificado para exigir que as licitantes apresentem:

e Licenga Sanitaria e Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) para gases medicinais
expedida pela ANVISA relativa a fabricagao /envase de gases medicinais. Se a participante for
apenas distribuidora de gases medicinais, devera apresentar o (i) Autorizagdo de
Funcionamento e Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) pertinente a empresa
fabricante/lenvasadora, acompanhada do (i) contrato vigente de fornecimento de gases
medicinais com firma reconhecida e de (iii) declaragdo da fabricante/envasadora autorizando a
distribuidora a dispor/utilizar de seus documentos em processos licitatorios.

A exigéncia acima é necessaria uma vez que ha empresas distribuidoras de gases no mercado que
adquirem gases industriais (por serem mais baratos) de empresas fabricantes de gases e comercializam como
se os referidos produtos fossem gases medicinais (inclusive essa ocorréncia vem sendo noticiada com
frequéncia pela imprensa do pais - vide link abaixo), muito embora ndo possuam as caracteristicas
necessarias para serem enquadrados para uso na area da saude;

http://g1.globo.com/pr/norte-noroeste/noticia/2015/11/gaeco-faz-operacao-no-pr-contra-adulteracao-de-
oxigenio-hospitalar.html
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Gaeco faz operacao no PR contra
adulteracao de oxigénio hospitalar

Foram cumpridos 60 mandados em 35 cidades do interior do estado.
Empresas vendiam oxigénio industrial como se fosse medicinal, diz Gaeco.

Adriana Justi, Rodrigo Saviani e Wilson
e K Facemoox u E
Do G1 PR, e da RPC

Policiais do Grupo de Atuacdo Especial de Combate ao Crime Organizado (Gaeco) realizaram
uma operacéio nesta segunda-feira (30) no Parana para combater a adulteracéo de oxigénio
hospitalar em 35 cidades do norte e noroeste do estado. De acordo com o coordenador do Gaecao,

Policiais do Grupo de Atuacio Especial de Combate ao Crime Qrganizado (Gaeco) realizaram
uma operacac nesta segunda-feira (30) no Parana para combater a adulteracdo de oxigénio
hospitalar em 35 cidades do norte e norceste do estado. De acordo com o coordenador do Gaeco,
Leonir Batisti, sete pessoas foram presas, sendo cinco em flagrante.

Ao todo, foram expedidos 56 mandades de busca e apreenséc, sendo dois de prisdo e dois de
conducao coercitiva, quando a pessoa & obrigada a prestar depoimento. A operacao foi batizada de
"Cilindros". Os mandados de busca e apreensdo foram cumpridos nas empresas, em residéncias
de funcionarics e unidades de saude.

Segundo o Gaeco, trés empresas instaladas em Maringa, Cianorte e Campo Mourdo vendiam
oxigénio industrial usado para soldas, como se fosse para uso medicinal. As investigacfes
apentam ainda que essas empresas tfambém adulteravam os ciindros, lacres, dafas de validade e
de inspecao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitana (Anvisa). O grupo & investigado desde
maio deste ano.

Ainda de acordo com o Gaeco, centenas de hospitais eram abastecidos por esses cilindros de gas
adufterados. Ha indicios de corrupcao e fraude em licitacdes para a compra desses produtos, alem
do envolvimento de servidores pablicos, conforme o Gaeco. Entre os outros crimes investigados
estdo formac&o de quadriha, falsificacdo e sonegac&o e crime contra a salde publica.

‘S&o varias imegularidades. Eles tiram o oxigénio de um cilindro grande e preenchem um cilindro
menor. vendendo para o consumidor deste ciindro maior uma quantidade abaixo do que deveria
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Segundo as investigacdes, cilindros industriais eram vendidos como se fossem medicinais (Foto: Wilson
Kirsche /RPC )

Segundo as investigacies, cilindros industriais eram vendidos como se fossem medicinais (Foto: Wilson
Kirsche / RPC )

Adulteragdo pode causar mortes
Ainda conforme o promotor, essa utlizacdo coloca em risco os pacientes, ja que os cilindros
industrais ndo possuem a protecéio devida para armanezar o oxigénio.

"C cilindro verde tem um sistema de producdo para compor o oxigénio hospitalar, que & um
oxigénio com maior grau de pureza. Ja o cilindro preto serve para distinguir o cilindro industrial, que
ndo & com uma maior tecnologia, uma camada de protecdo. Ha orisco de que, nesses cilindros,
tenham residuos que ndo pode ter no oxigénio hospitalar. O grau de pureza do oxigénio hospitalar &
muito melhor. Aqui esta se fazendo o verdadeiro gato por lebre”, comentou.

De acordo com o diretor médico do Hospital Santa Rita de Maringa, Jair Biato, a adulteracdo nos
cilindros de oxigénio pode causar graves problemas para os pacientes.

‘Quando o paciente chega descompensado na parte respiratoria, eu ofereco o oxigénio como
tratamento. Se o oxigénio tem uma qualidade ruim, & como se estivesse oferecendo um antibistico
ruim. Quanto maior a gravidade do doente, maior & a dependéncia do oxigénio, e mais problema
esse doente pode ter. Eu posso ter repercussao no cérebro, no nm, no pulm3o, onde todos esses
orgaos vao utiizar oxigénio. Isso pode acarretar no obito de alguns pacientes”, explica o médico.

Campo Mourdo, Cianorte, Maringa. Parana

A exigéncia de comprovagdo da regularidade do gés através do contrato de gases firmado com
fabricante + autorizagao do fabricante permitindo a utilizagao de sua Autorizagao de Funcionamento e
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) em licitagbes visa evitar que distribuidoras néo
autorizadas, participem da licitagdo e fornecam gases ndo apropriados para aplicagdo na area da saude.

E necessario considerar ainda o fato de que a Autorizacdo de Funcionamento e o Certificado de Boas
Praticas de Fabricagé@o (CBPF) para Fabricagdo de gases medicinais podem ser facilmente consultados no site
da ANVISA ou através do Diario Oficial da Unido, essa disponibilidade acaba por possibilitar que estas
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empresas nao autorizadas se apropriem, ilegalmente, dos referidos documentos de empresa fabricante
ou envasadora de gas, mesmo nao estando autorizadas por esta.

Frise-se assim que, caso 0 participante da licitacdo seja uma empresa exclusivamente distribuidora de
gases medicinais, que pela lei, ainda ndo esta obrigada a obter Autorizagdo de Funcionamento para gases
medicinais, a empresa distribuidora devera comprovar a regularidade dos gases por ela fornecidos, por meio
dos seguintes documentos:

e (CBPF) para fabricagao de gases medicinais expedida pela ANVISA de titularidade da empresa
fabricante ou envasadora;

e Comprovagao de vinculo juridico com empresa fabricante de gases medicinais, através de
apresentacao de copia do contrato firmado entre a distribuidora e a fabricante com firma
reconhecida;

e Declaragdo da fabricante autorizando a empresa a comercializar os seus gases e a dispor e
utilizar seus documentos;

e Licenga Sanitaria para gases e equipamentos médicos/correlatos;

Neste diapasao, € de rigor a reforma do edital a apresentagéo da Licenga Sanitaria e Certificado de
Boas Praticas de Fabricagao tela, sob pena de macular o presente certame.

Iv. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE COMPROVAGAO DAS EMPRESAS POSSUIREM
REGISTRO PERANTE CONSELHO REGIONAL COMPETENTE - CRQ E CRF.

Tendo em vista 0 objeto da presente licitagdo, ou seja, em sintese, equipamento que auxilia o
paciente que esteja em desconforto respiratério ou insuficiéncia respiratoria, bem como, aqueles que, por
algum motivo, ndo apresentem uma oxigenagao adequada.

Tendo em vista o disposto no art. 67, inciso | e V da Lei n® 14.133/21, faz-se necessdria a previsao
no presente Ato Convocatério de comprovacgao de registro da Licitante e seu Responsavel Técnico, no
Conselho Regional Competente, para fins de Qualificacao Técnica.

E ainda, considerando que o Conselho responsavel pelo fornecimento de gases medicinais é 0
Conselho Regional de Quimica (CRQ) ou o Conselho Regional de Farmécia (CRF).

Vimos salientar que a fabricagdo dos gases medicinais em seus diversos graus de pureza, e bem
assim, as analises quimicas, a elaboragio de pareceres, atestados e projetos de sua especialidade, sua
execucao e etc. é de responsabilidade do Conselho Regional de Quimica, sendo o profissional responsavel
Engenheiro Quimico, como assim dispée a RESOLUCAO NORMATIVA No- 209, DE 12 DE DEZEMBRO DE
2007 ou de responsabilidade do Conselho Regional de Farmacia, sendo o profissional responsavel
Farmacéutico, como dispde a RESOLUCAO N° 470 DE 28 DE MARCO DE 2008, e a mais recente
RESOLUCAOQ N° 731 DE 25 DE AGOSTO DE 2022.
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Abaixo destacamos alguns trechos da referenciada Resolugao normativa n® 209 (anexo na integra).

“Considerando que os Gases incluidos na LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS da ORGANIZACAO
MUNDIAL DE SAUDE (OMS), sdo produtos quimicos obtidos pela aplicagio de conhecimentos inerentes &
Tecnologia Quimica que inclui Processos e Operagdes Unitarias da Industria Quimica;

Considerando que os referidos gases sdo, antes de tudo, produtos quimicos de uso industrial e também
aplicaveis a clinica médica;

Considerando que os gases produzidos pelas industrias quimicas destinados a aplicagdes industriais
atendem as mesmas condigdes tecnolégicas de producéo dos gases aplicaveis a clinica médica;

Considerando que nos Processos de Separagdo desses Gases, a partir do Ar Atmosférico, as correntes
gasosas e liquidas passam por constantes mudancas de Temperatura e Pressdo, com consequentes
variagdes volumétricas, o que implica em significativas variagdes de vazao desses gases;

Considerando que a LINHA GERAL dos Processos de Separagdo dos Gases é constituida das etapas de
CAPTACAO / FILTRACAO / COMPRESSAO / RESFRIAMENTO / PURIFICACAO / EXPANSAO /
LIQUEFACAO / DESTILACAO E/OU SEPARACAO ATRAVES DE ADSORCAO QUIMICA;

Considerando que a PURIFICACAO de cada tipo de gas, exige conhecimentos especificos inerentes as
caracteristicas do gas a ser obtido e da forma quimica em que 0 mesmo se encontra na matéria-prima ou
basica, a fim de definir-se 0 processo a ser aplicado (criogénico ou nao criogénico, com ou sem
decomposicao catalitica, adsor¢do, peneiras moleculares, membranas, etc.);

Considerando que o Processo de ADSORCAO para a PURIFICACAO dos gases, se fundamenta no
fendbmeno segundo o qual as moléculas de um Fluido (Liquido ou Gasoso), concentram-se sobre uma
superficie sdlida;

Considerando que em todos os processos retrocitados, faz-se necessaria a aplicagdo de conhecimentos
como: OPERACOES UNITARIAS DA INDUSTRIA QUIMICA, MECANICA DOS FLUIDOS,
TERMODINAMICA, ESTRUTURA QUIMICA DO ADSORVENTE, HIDRODINAMICA DO SISTEMA,
TAMANHO DOS POROS, LEIS que regem a CINETICA DA ADSORCAO, entre outros;

Considerando que para que se cumpram as Boas Praticas de Fabricagdo, o executor dos servicos devera
possuir sélida formacéo de Tecnologia Quimica inerente aos processos industriais desses produtos quimicos;

Considerando que a formac&o técnico-cientifica do profissional com curriculo académico em Engenharia
Quimica, Quimica Industrial e Quimico com atribuicdes tecnoldgicas, atende aos requisitos mencionados,
relativos a Processos e Operagdes Unitarias de IndUstria Quimica envolvidos no Sistema de Fabricagdo de
Gases; Considerando que o artigo 334 da CLT, alinea de seus paragrafos, devolve aos Quimicos, o livre
exercicio de suas atividades na fabricagdo de produtos quimicos oficinais, nas analises reclamadas pela
clinica médica e nas fungdes de Quimico Bromatologista, Biologista e Legista;

Considerando que o texto do artigo 334 da CLT, suas alineas e paragrafos, é corroborado pelo Decreto n°
85.877/81, o qual explicita serem da algada do profissional da Quimica, o exercicio das atividades industriais
de fabricagao de produtos e insumos para uso humano e veterinario, com ou sem acéo terapéutica, e bem
assim, as andlises de carater quimico, fisico-quimico, quimico-biolégico, fitoquimico, bromatoldgico, quimico-
toxicoldgico, sanitario e quimicolegal; Considerando a obrigatoriedade da admissdo de Quimico, estatuida no
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art. 335 da CLT, nas industrias que fabriquem produtos quimicos;

Considerando que a fabricagao de produtos e subprodutos em seus diversos graus de pureza, € bem assim,
as analises quimicas, a elaboragao de pareceres, atestados e projetos de sua especialidade e sua execugéo,
pericia civil ou judicidria sobre essa matéria, e a responsabilidade técnica de laboratorios, estéo
compreendidas na profissdo de Quimico, por forga do Decreto-Lei n°® 5.452/43, resolve:

Art. 1° A fabricacgo e as analises de controle de qualidade de gases e as suas diversas misturas, reclamadas
pela clinica médica, - sem prejuizo das demais - estdo compreendidas no exercicio profissional de Quimico,
de conformidade com a Consolidagdo das Leis do Trabalho, incorporada pela Lei n° 2.800/56 € com seu
Decreto Regulamentador n° 85.877/81.

Paragrafo Unico A responsabilidade técnica das atividades referidas neste artigo é de competéncia privativa
dos profissionais da Quimica.

Art. 3° Incluem-se entre os gases reclamados pela clinica médica, entre outros:

Hélio, Oxigénio, Oxido Nitroso, Dioxido de Carbono, Nitrogénio, Ar Comprimido, Xendnio, Argdnio,
Hexafluoreto de Enxdfre, Perfluorpropano, e bem assim, as misturas a seguir relacionadas:

Oxido nitrico + Nitrogénio

Oxigénio + Oxido nitroso

Oxigénio + Dioxido de carbono

Oxigénio + Nitrogénio

Oxigénio + Hélio

Monoxido de carbono + Oxigénio + Nitrogénio
Didxido de carbono + Hélio + Nitrogénio

Fltor + Argdnio

Fldor + Hélio.”(g/n)

Destacamos alguns trechos, também, da RESOLUGAO N° 470 DE 28 DE MARCO DE 2008:

Ementa: Regula as atividades do Farmacéutico em gases e misturas de uso terapéutico e para fins de
diagnoéstico.
O Conselho Federal de Farmécia, no uso de suas atribuigdes legais e regimentais;

Considerando que a Lei Federal n® 5.991/73, regulamentada pelo Decreto n® 74.170/74, consideram como
medicamento todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

Considerando a 142 edigao da Lista de Medicamentos Essenciais da Organiza¢do Mundial da Satde (OMS)
que incluiu gases de uso terapéutico e os classificou como “Anestésicos Gerais e Oxigénio”;

Considerando que a “Relagdo de Medicamentos Essenciais” inclui o Oxido nitroso e o Oxigénio, em sua 42
Edicao da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), classificados como anestésicos gerais;

Considerando que os gases medicinais atuam principalmente por meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabolicos apresentam propriedades de: prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar ou curar enfermidades ou
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doencgas e que sdo utilizados nas terapéuticas de inalagdo/nebulizagdo, anestesia, diagndstico “in vivo”,
medicina hiperbarica, entre outras ou para conservar ou transportar 6rgéos, tecidos e células destinadas a
pratica biomédica;

Considerando que se torna de grande importancia o conhecimento de que os gases medicinais séo drogas e,
desse modo, devem ser selecionados e monitorizados com muito rigor, definindo-se o objetivo do uso, modo
de administracéo, dosagem e as respostas e alteragdes decorrentes do uso desta terapia;

Artigo 2° - Os gases de uso terapéutico e com propdsito de diagnostico sdo, entre outros, o hélio; oxigénio;
oOxido nitroso; diéxido de carbono;nitrogénio; xendnio; perfluorpropano; hexafluoreto de enxofre; ar
comprimido medicinal; argénio.

Artigo 3° - As misturas de uso terapéutico e com propdsito de diagnéstico séo, entre outras, as de dxido
nitrico e nitrogénio; de oxigénio e oxido nitroso; de oxigénio e didxido de carbono; de oxigénio e nitrogénio;
de oxigénio e hélio; de mondxido de carbono, oxigénio e nitrogénio; de dioxido de carbono, hélio e nitrogénio,
de fluor e argbnio; de fluor e hélio; de nednio, hidrogénio, acido cloridrico e xendnio.

Artigo 4° - A responsabilidade técnica pelos locais de envase, distribuigdo priméaria e secundaria da mesma
empresa, comercializagdo a terceiros, dispensagédo nas filiais e recebimento, armazenamento, controle de
qualidade e liberagdo de gases medicinais nas instituicdes de saude caberd ao farmacéutico, inscrito no
Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdigdo, respeitadas as atividades afins com outras
profissoes.

A recente Resolugdo CFF 731/2022, regulamenta as atribuigbes e competéncias do farmacéutico nas
atividades desde a producéo até ao uso de gases medicinais.

Tem-se que a nova norma é mais ampla, ja que determina a atuacdo do farmacéutico em todo o ciclo
dos gases, e substitui a Resolugdo CFF n°® 470/2008, que se restringia a responsabilidade técnica pelos locais
de envase, distribui¢do, comercializagdo a terceiros, dispensagéo nas filiais e recebimento, armazenamento,
controle de qualidade e liberagdo nas institui¢des de salde, como segue:

CAPITULO Il - DAS ATRIBUIGOES DO FARMACEUTICO EM PROCESSO DE FABRICAGAO DE
GASES MEDICINAIS

Artigo 5° - Na producdo de Gas Substancia Ativa (GSA) ou Produto Acabado nas Usinas de
Separagdo do Ar (ASU), o farmacéutico tem como atribuigdes:

a) supervisionar todo o processo de fabricagéo;

b) controlar a de qualidade, avaliando as concentragbes de pureza e contaminantes conforme
compéndio escolhido;

c) proceder a qualificagdo de fornecedores e clientes;

d) contribuir com os meios necessarios para a gestao dos riscos de natureza quimica, fisica, biolégica,
assistencial e administrativa, inerentes aos procedimentos correspondentes & producdo dos gases
medicinais, evitando viola¢des da integridade do sistema;
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e) promover treinamento do pessoal envolvido direta ou indiretamente abordando as Boas Praticas de
Fabricagao;

f) qualificar e validar, quando necessério e aplicavel, e acompanhar as ac¢des de manutengdes
preventivas e corretivas, incluindo calibragio de analisadores e instrumentos criticos;

g) participar, juntamente com os demais membros da equipe multiprofissional, da elaboracéo das
rotinas padronizadas, orientando e capacitando quanto a realizagao de limpeza, entre outros, por meio
de manuais técnicos com fluxogramas e procedimentos operacionais padrdo pertinentes, bem como
de formularios préprios;

h) garantir a rastreabilidade dos lotes liberados.

Artigo 6° - Nas envasadoras, no que tange a produgao dos gases medicinais, o farmacéutico exercera
as atividades de:

a) supervisdo de todo o processo de fabricagao;

b) controle de qualidade, avaliando as concentragbes de pureza e contaminantes, conforme
compéndio escolhido;

¢) qualificagéo de fornecedores e clientes;

d) contribuicdo com os meios necessarios para a gestdo dos riscos de natureza quimica, fisica,
bioldgica, assistencial e administrativa inerentes aos procedimentos correspondentes & produgéo dos
gases medicinais, evitando-se violagdes da integridade do sistema;

e) treinamento do pessoal envolvido direta ou indiretamente, abordando as Boas Praticas de
Fabricagao;

f) controle dos produtos armazenados, garantindo que os produtos medicinais estejam em areas
separadas e sinalizadas exclusivamente para gases medicinais;

g) garantia de que os cilindros e tanques criogénicos moveis sejam controlados, preparados,
preenchidos e armazenados em &reas separadas daquelas destinadas a gases ndo medicinais, ndo
sendo permitidas trocas de recipientes entre estas areas. O compartihamento das atividades
descritas acima sera permitido, desde que toda a produgdo cumpra as especificagdes e
requerimentos de BPF de gases medicinais;

h) participagéo, juntamente com os demais membros da equipe multiprofissional, na elaboragdo das
rotinas padronizadas, orientando e capacitando a realizagdo de limpeza, entre outros, por meio de
manuais técnicos com fluxogramas e procedimentos operacionais padréo pertinentes, bem como de
formulérios proprios;

i) adogéo de medidas para assegurar que os cilindros e tanques criogénicos sejam entregues limpos,
compativeis com o ambiente em que serao utilizados;

j) garantir da rastreabilidade dos lotes liberados.
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Paragrafo unico - Cabe ao farmacéutico a liberagdo dos lotes dos gases medicinais, seja produto
acabado ou GSA, de acordo com o preconizado em legislagdes vigentes e com especificagdes
farmacopéicas autorizadas pela Anvisa.

Artigo 7° - Ainda nas envasadoras de gases medicinais, na area de manutengdo, compete ao
farmacéutico:

| - procurar assegurar que os cilindros, tanques criogénicos méveis, demais recipientes e valvulas,
estejam em conformidade com as especificagdes técnicas e/ou requisitos do registro sanitério, quando
aplicavel; monitorar a qualidade da agua potavel para o teste de presséo hidrostatica e lavagem dos
cilindros; supervisionar as operacdes de manutencdo e reparo de cilindros, tanques criogénicos
moveis e valvulas requeridas. As atividades terceirizadas devem ser executadas por empresas
qualificadas;

Il - garantir que a inspecao visual externa seja realizada em cada cilindro, tanque criogénico mével e
valvula, a fim de identificar deformagdes, detritos, outros danos, bem como contaminagao com éleo ou
graxa, podendo ser necessaria a realizagéo de limpeza e/ou purga;

Il - garantir que cilindros e tanques criogénicos moveis sejam equipados com lacres termo retrateis ou
dispositivos que evidenciem violagéo.

Artigo 8° - Nas usinas e nas envasadoras, o farmacéutico deve procurar assegurar que cada lote de
gas medicinal (cilindros, tanques criogénicos moveis, caminhdes-tanques) seja testado em
conformidade com as especificacbes técnicas de qualidade exigidas em compéndios oficiais
reconhecidos pela Anvisa, e requisitos do registro sanitario, bem como:

| - executar e acompanhar processos pré-analiticos, analiticos e pds-analiticos; Il - treinar e
supervisionar a equipe de coleta, ou quando aplicavel, quanto aos pontos de amostragem em
sistemas automatizados;

Il - implementar sistematica de anélise, registro e informagdo sobre os resultados criticos das
analises laboratoriais;

IV - participar com os demais membros da equipe, da anélise e avaliagdo de, quanto a possibilidade
de interferéncias pré-analiticas, analiticas que possam influenciar os processos;

V - garantir a qualificagdo de instalagdo e operagdo dos instrumentos, a validagdo do processo de
separagdo do ar e da estagdo de envase, dos analisadores do controle de qualidade; fazer a
validagdo da metodologia analitica, de acordo com a farmacopeia utilizada, dos sistemas
computadorizados; garantir também a validagdo de limpeza de itens criticos e das trocas de atmosfera
entre recipientes;

VI - procurar assegurar que as analises estejam dentro das especificacdes da farmacopeia,

VII - garantir que o GSA e o produto acabado a granel saiam da fabrica com certificado de analise do
lote. O lote dos gases medicinais fornecidos em qualquer forma fisica deve constar em nota fiscal,
garantindo que seja possivel o rastreio do produto até o cliente final.
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CAPITULO Il - DAS ATRIBUIGOES DO FARMACEUTICO EM ESTABELECIMENTOS DE
DISTRIBUIGAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Artigo 9° - Cabe aos estabelecimentos com assisténcia do farmacéutico, adquirir, receber, armazenar
com seguranca e controlar a qualidade dos gases medicinais, de acordo com a legislagdo sanitaria
vigente, bem como:

| - verificar se a identificagdo dos cilindros esta de acordo com as normas aplicadas, incluindo dados
do fabricante;

Il - avaliar as condicdes especificadas de armazenamento, instalagdo do cilindro, considerando os
riscos inerentes, medidas de prevengao e instru¢des no caso de acidentes;

Il - identificar o nimero do lote e demais dados que possam permitir a rastreabilidade e, quando
necessario, permitir a recolha em caso de detecgao de defeitos pds-comercializa¢ao;

IV - receber produtos com nota fiscal que indique o nimero do lote correspondente;

V - avaliar o certificado de analise encaminhado pelo fornecedor, relativo ao produto entregue, quando
aplicavel;

VI - fazer a qualificacdo de fornecedores, incluindo fabricantes, transportadores e demais setores
envolvidos na cadeia produtiva dos gases medicinais, para que sejam garantidos dados relativos ao
recebimento do produto, controle de estoque e armazenamento, obedecendo as boas praticas de
distribuicéo e transporte, mantendo a rastreabilidade e os mecanismos de recolhimento de produtos,
quando necessarios;

VII - procurar assegurar que no transporte os cilindros e equipamentos tenham condigdes de
seguranga, de acordo com as normas aplicaveis O caminh&o- tanque ou de transporte de cilindros
deve estar em boas condigdes de conservagao e limpeza.

Artigo 10 - O farmacéutico deve atuar de forma que o transporte de gases medicinais seja efetuado
em obediéncia ao regulamento sanitario que estabelece as boas praticas de transporte, expedido pelo
6rgéo sanitario competente.

Artigo 11 - O farmacéutico, devidamente registrado no Conselho Regional de Farméacia de sua
jurisdicio, deve procurar assegurar a dispensagdo de gases medicinais diretamente ao paciente,
seguindo fluxos seguros e de acordo com as normas aplicaveis. Deve, ainda:

| - controlar a conservagao dos liquidos criogénicos em recipientes mdveis que possam manter a sua
estabilidade em baixas temperaturas;

Il - participar, juntamente com a equipe multiprofissional, dos treinamentos de educag&o em salde
para pacientes e cuidador domiciliar;

Il - prestar o cuidado farmacéutico ao paciente, analisando todos os gases que estdo sendo
administrados, bem como as concentragdes, conforme prescrigdo médica.

@ aAirLiquide




@ AirLiquide

Ademais sobre as empresas serem devidamente registradas no Conselho competente e assim como
seus Responsaveis Técnicos, é imprescindivel que a comprovagao de vinculo do responsavel técnico com a
licitante, seja nos termos do 67, inciso | e V da Lei n® 14.133/21, in verbis:

| - apresentacdo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional competente,
quando for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por execugdo de obra ou

servico de caracteristicas semelhantes, para fins de contratacao;

V - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente, quando for o caso; (g/n)

Face o exposto, fica claro que a responsabilidade pertinente a fabricagdo e comercializagéo do objeto
licitado “gases medicinais” é inerente ao Conselho Regional de Quimica - CRQ ou Conselho Regional de
Farmacia (CRF).

Neste sentido, torna-se sine qua non a retificagao do edital convocatdrio, devendo ser incluida a
exigéncia de apresentagdo alternativa de Certiddo de Registro da empresa licitante junto ao Conselho
Regional de Quimica (CRQ) e a apresentacao de Certificado de Registro da empresa licitante junto ao
Conselho Regional de Farmacia (CRF), bem como, Certificado de Regularidade Técnica (CRT):
documento emitido pelo CRF e CRQ comprovando que a empresa possui um Responsavel Técnico
legalmente habilitado para responder pela qualidade, pureza e rastreabilidade dos gases (exigéncia de
pureza minima de 99,5% para oxigénio e ar comprimido, e 98,0% para éxido nitroso, conforme o edital ),
conforme Artigo 15 da Lei Federal n® 5.991/1973.

V. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE COMPROVAGAO DAS EMPRESAS POSSUIREM
REGISTRO PERANTE CONSELHO REGIONAL COMPETENTE - CREA

Ocorre que o r. edital deve exigir e indicar o registro do 6rgdo competente em conformidade com o
objeto do certame, ou seja a comprovacao das empresas possuirem registro perante Conselho Regional
de Engenharia (CREA), visto que o edital prevé a locagdo, instalagdo e servicos de manutencio
preventiva, corretiva e emergencial em centrais de ar comprimido medicinal, centrais de vacuo,
tanques criogénicos e redes de gases. Esses servicos caracterizam atividades privativas de

engenbharia.

Portanto, faz necessario a EXIGENCIA PARA QUE AS EMPRESAS COMPROVEM POSSUIR
REGISTRO OU INSCRICAO NA ENTIDADE PROFISSIONAL COMPETENTE PARA EFEITOS DE
QUALIFICACAO TECNICA, consoante determina o art. 67, inciso | e V da Lei n° 14.133/21, que assim dispde:

| - apresentagédo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional competente, quando
for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por execugdo de obra ou servico de

caracteristicas semelhantes, para fins de contratagao;
V - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente, quando for o caso; (g/n)

Cabe destacar que o objeto ora licitado tem o seu processo produtivo regulamentado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
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A Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999 (Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias) atribuiu & Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA - inimeras competéncias, dentre elas:

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugao do disposto nos
incisos Il a VIl do artigo 2° desta Lei, devendo:

(...)

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acdes de vigilancia sanitaria;”

Com base nesta competéncia, a ANVISA instituiu o processo de medicalizagdo de gases aplicados na
area da salde, estabelecendo requisitos a serem cumpridos pelas empresas que de certa forma participem da
cadeia produtiva dos referidos produtos, dentre eles os que se encontram previstos em sua RDC n® 69/2008
(que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle dos Gases Medicinais), que assim estabeleceu
sobre a responsabilidade pela produgao e controle dos gases medicinais:

4. PESSOAL
4.1 Exige-se para a liberagéo dos lotes fabricados profissional de nivel superior legalmente habilitado, com
conhecimento técnico sobre a produgéo e controle de gases medicinais.

E de forma mais diretiva, a ANVISA se manifestou através de Nota Técnica (NT n°
015/2012/UNAFE/GGIMP/ANVISA), apresentando as Orientacdes gerais para peticionamento de processos de
AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais, e assim estabeleceu em seus paragrafos 4°
e 5

“4. Com base no Art. 1° da Resolugdo 209/07 (publicada pelo Conselho Federal de Quimica) e Art. 4° da
Resolugdo 470/08 (publicada pelo Conselho Federal de Farmacia), foi 0 seguinte o parecer da Procuradoria
Federal — ANVISA (por meio do Parecer Consultivo n° 36/2009/PROC/ANVISA/MS de 28/04/2009): “... Compete
aos respectivos Conselhos Federais resolver as questbes referentes as atividades afins com as outras
profissbes através de entendimentos com as entidades reguladoras dessas profissées, conforme dispde o art.
6°, paragrafo Unico, da Lei n° 3.820/1960, que cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia,
e 0 artigo 8° paragrafo Unico, da Lei n° 2.800/1956, que cria o Conselho Federal de Quimica e os Conselhos
Regionais de Quimica e dispbes sobre o exercicio da profissdo de Quimico.”;

5. Considerando o disposto acima e o contetido do memorando n° 254/GIMEP/GGIMP/ANVISA de 20/04/2009
(questionamento encaminhado a PROC/ANVISA), para fins de concesséo de Autorizagéo de Funcionamento de
Empresa (AFE) para empresas que exergam, dentre outras, as atividades de fabricagdo; envase; transporte;
distribuigdo e importagdo de gases medicinais, é prerrogativa dessas empresas definirem sobre a escolha do
profissional Responsavel Técnico, desde que este esteja devida e legalmente habilitado pelo respectivo
Conselho de Classe;”

Percebe-se assim que a propria ANVISA atribuiu as empresas que de certa forma participem da
cadeia produtiva de gases medicinais a prerrogativa pela escolha do profissional Responsavel Técnico
legalmente habilitado pelo Conselho de Classe, seja ele profissional de Quimica ou de Farmécia.

Ndo obstante, ainda em conformidade com a atividade contemplada no objeto licitado, a
instalagdo/manutengdo de tanques e equipamentos, faz necessaria a exigéncia para que as empresas
comprovem registro no Conselho Regional de Engenharia (CREA).
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Frise-se assim que, por se tratar de um requisito legal, a responsabilidade pertinente a fabricagdo e
comercializagdo do objeto licitado deve ser atribuida ao Conselho Regional de Engenharia (CREA), razéo pela
qual a IMPUGNANTE sugere a revisao do edital para inclusdo da seguinte exigéncia:

e Registro ou Inscricdo da Empresa no CREA:

Comprovacgao de que a empresa esta legalmente habilitada no Conselho Regional
de Engenharia e Agronomia para atuar na area de mecéanica.

Legislagao exigente: Lei Federal n® 14.133/2021 (Art. 67, inciso |) e Lei Federal n°
5.194/1966 (Art. 59).

* Indicacao de Responsavel Técnico (Engenheiro Mecénico):

o

Comprovacdao de que a empresa possui em seu quadro permanente um
profissional de nivel superior, registrado no CREA, para responder técnica e
civilmente pelas manutengoes e instalagoes dos equipamentos de suporte a vida.

Legislacdo exigente: Conforme o Art. 67 da Lei 14.133/2021, combinado com a Lei
5.194/1966 (Arts. 7° e 15) e a Resolugao CONFEA 218/1973 (Art. 12), os servigos
de instalagdo e manutengao corretiva/preventiva de Centrais de Ar Comprimido e
Véacuo Medicinal (previstos no Termo de Referéncia) sao atividades privativas da
Engenharia Mecénica.

Portanto, é obrigatéria a exigéncia de que as licitantes comprovem o vinculo de um
Engenheiro Mecanico, sob pena de contratagdo de empresa ndo habilitada para atuar com
equipamentos criticos de suporte a vida."

V. DA AUSENCIA DE EXIGENCIA DE APRESENTAGAO DE LICENGA DE OPERAGAO PARA
TRANSPORTE DE PRODUTOS PERIGOSOS

Considerando que o termo de Referéncia descreve expressamente a logistica de abastecimento e o
uso de caminhdes especificos com "elevadores hidraulicos" e suporte para "Placa de produto perigoso”. Gases
pressurizados enquadram-se na Classe 2 de produtos perigosos

Considerando que a Autorizagdo Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos € um documento
emitido pelo lbama é obrigatério desde 10 de junho de 2012 para o exercicio da atividade de transporte
maritimo e de transporte interestadual (terrestre e fluvial) de produtos perigosos.

Considerando que a Autorizagdo Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos é obrigatoria as
empresas transportadoras que exercerem a atividade de transporte de produtos perigos nos modais rodoviario
(veiculos), ferroviario (trens) e aquaviario (embarcagdes) em mais de uma unidade da Federagao (configurando,
dessa forma, o transporte interestadual), e os transportadores de produtos perigosos no modal maritimo
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(embarcagbes), conforme a Instrugdo Normativa Ibama n° 05, de 9 de maio de 2012 (IN 05/2012), e suas
atualizagdes.

Considerando que a Autorizagdo Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos tem o conddo de
garantir que a empresa esteja devidamente regularizada.

Face ao exposto, fica claro que a diante da responsabilidade pela execugdo do objeto, que esta ligado
a manuten¢éo da vida humana, torna-se sine qua non a retificagdo do edital convocatério para a incluséo da
exigéncia de apresentacéo de:

e Autorizagdo Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos;
e Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de Cargas (RNTRC):

o Registro obrigatério na Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT)
para a realizacao de transporte rodoviario remunerado de cargas.
o Legislagdo exigente: Lei Federal n° 11.442/2007 (Art. 2°).

e Licengas Ambientais e Certificado de Regularidade do IBAMA (CTF/APP):

o Autorizagdo ambiental (estadual) e cadastro federal para a atividade de
transporte rodoviario de produtos perigosos, mitigando riscos de acidentes e
explosaes.

o Legislagdo exigente: Lei Federal n° 6.938/1981 e Resolugdo ANTT n°
5.998/2022.

e Certificado de Inspecao Veicular (CIV) e Certificado de Inspegédo para Transporte de
Produtos Perigosos (CIPP):

o Certificados emitidos por organismos acreditados pelo INMETRO garantindo a
adequacao dos veiculos e carrocerias para o transporte de cilindros
pressurizados.

o Legislagdo exigente: Resolugdo ANTT n° 5.998/2022 e Portarias do INMETRO
aplicaveis ao transporte de produtos perigosos.

VL. DA NECESSARIA SEPARAGAO DO FORNECIMENTO DE OXIGENIO MEDICINAL EM LOTES
DISTINTOS

Apbs andlise do edital convocatério, identificamos que a especificagdo do objeto, frustra um dos
Principios mais importantes da Lei editalicia, o Principio da Competitividade.

Considerando que a Contratada deveréa realizar fornecimento para atendimentos em Unidades de
Saude do Atendimento Domiciliar (SAD):
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22.1.4. | A Secretaria Municipal de Saude/Fundo Municipal de Saude, através da Coordenagao
do S.A.D- Servico de Atencdo Domiciliar, encaminhara a empresa que vier vencer a
licitagdo, os enderegos dos pacientes, que serdo atendidos através de cilindros de
Oxigénio Medicinal de capacidade de 4 3 10m2. Como referéncia, o SAD possui
atualmente 05 pacientes, sendo: 01 com vazao de 10l/min, 03 com vazao de 8l/min
e 01 com vazdo de 3l/min, em uso continuo, e que ndo devera exceder 10 pacientes

22.1.5. Com relacdo aos cilindros de 1,0m3/1,5m3, que sdo utilizados para deslocamento
das residéncias dos pacientes a consultas médicas, temos a informacdo da
Coordenacdo do S.A.D-Servico de Atencdo Domiciliar que, atualmente temos 15
pacientes e 15 cilindros de propriedade do atual fornecedor, em comodato e que
nao devera exceder 20 pacientes e 20 cilindros, onde a empresa vencedora, devera
também fornecer em comodato/empréstimos estas quantidades de cilindros, sem
custo para a Secretaria Municipal de Saude/PMVR. Todos os enderecos destes
pacientes estdo dentro de um raio de 30km, em relagdo a nossa Secretaria Municipal
de Saude, situada a Rua Sado Jodo Batista, 35 — Bairro Niterdi — Volta Redonda — RJ]
— CEP- 27283- 240;

Considerando que o atendimento em Unidades de Saude é totalmente distinto do atendimento da
Oxigenoterapia Domiciliar.

Considerando ainda que algumas empresas do segmento gasista em atendimento para Unidades de
Bésicas de Saude (UBS), ndo trabalham no segmento de atendimento a pacientes domiciliares.

Considerando que os pacientes domiciliares necessitam de um perfil de atendimento muito particular,
necessitando de profissionais com conhecimento técnico e empatia diferenciados para o referido atendimento.

Considerando ainda:

1. Incompatibilidade da Matriz de Custos Logisticos A precificagdo do fornecimento de gases medicinais é
fortemente influenciada pelo custo logistico. O abastecimento em Hospitais e UBSFs ocorre de forma
centralizada, programada e em volumes maiores, permitindo otimizagdo de rotas e diluicdo do custo de frete.
Em contrapartida, o atendimento ao SAD exige entregas pulverizadas em diversas residéncias espalhadas por
um raio de até 30 km. O custo de entrega de um cilindro na residéncia de um paciente é substancialmente
diferente e muito superior ao custo de entrega do mesmo cilindro na plataforma de um hospital.

2. Imprevisibilidade e Alta Frequéncia de Chamados Emergenciais Nas unidades de saude, o controle de
estoque e a troca de cilindros s&o realizados por profissionais treinados, seguindo protocolos de gestdo de
suprimentos. Ja no atendimento domiciliar, o controle do volume de gas depende exclusivamente do
monitoramento por parte do paciente ou de seus familiares, que néo possuem formagao técnica. Na prética
didria, é recorrente que as familias ndo acompanhem os manémetros adequadamente, resultando em
chamados emergenciais de Ultima hora (muitas vezes fora do horério comercial, finais de semana ou
madrugadas) para evitar o desabastecimento e garantir a manutengdo da vida do paciente. Essa
imprevisibilidade impossibilita a roteirizagao eficiente e exige a manutengéo de equipes de plantdo dedicadas
exclusivamente a "apagar incéndios", elevando drasticamente o custo operacional.

E, considerando que a separagé@o dos itens para destinagdes especificas ndo acarretaria prejuizo
econdmico para 0 municipio e sim, garantiria maior exceléncia no atendimento a seus pacientes.

18

@ aAirLiquide




@ AirLiquide

Para garantir a viabilidade técnica da prestagéo do servigo, a seguranga dos pacientes e a correta
formulacdo das propostas comerciais, requer-se que o edital seja retificado para prever Itens ou Lotes distintos:
um destinado exclusivamente ao fornecimento e logistica das Unidades de Saude (Hospitais, Policlinicas e
UBSFs) e outro destinado especificamente ao Servigo de Atencdo Domiciliar (SAD), contemplando as
particularidades de comodato, entrega pulverizada e atendimento emergencial

VIL. QUANTO AOS VALORES INEXEQUIVEIS

Da andlise do edital, verifica-se que os valores maximos estimados constantes no Termo de
Referéncia (Anexo |) do edital encontram-se em flagrante defasagem dos pre¢os unitarios de referéncia em
relacdo a realidade atual do mercado de gases medicinais, especialmente na regido de Volta Redonda e
arredores.

A manutengao dos valores atuais no certame fere os principios da sele¢éo da proposta apta a gerar o
resultado mais vantajoso e da exequibilidade, previstos na Lei Federal n°® 14.133/2021, pelos seguintes
motivos:

a) Valores Inferiores aos Praticados no Contrato Atual do Proprio Orgdo Os pregos maximos
estipulados no Anexo | (como, por exemplo, o Oxigénio Liquido a R$ 1,90/m® e o Oxigénio
Gasoso a R$ 14,00/m* ) encontram-se em patamares inferiores aos valores atualmente pagos
por esta mesma Secretaria Municipal de Satide em seus contratos vigentes. E economicamente
inviavel que, apds o decurso de tempo e a natural inflagdo do periodo, o drgao estime uma
nova contratagdo (que exige pesados investimentos em comodato de cilindros, tanques e
centrais de ar/vacuo ) com valores nominais reduzidos.

b) Aumento Significativo dos Custos de Producado e Logistica A precificacao referencial nao
acompanhou a alta acumulada dos principais insumos que compdem a matriz de custos do
setor de gases medicinais. Houve incrementos notérios e documentados nos custos de:

e Energia elétrica: Insumo primario para a separacdo dos gases do ar (producdo de
oxigénio/nitrogénio) e operagao das centrais compressoras.

e Logistica e Frete: Aumentos expressivos nos combustiveis (diesel), manutengdo de frota
especializada (caminhdes com plataforma ) e adequagoes rigorosas as normas de transporte
de produtos perigosos (ANTT/INMETRO).

e Mao de obra especializada e Insumos: Dissidios coletivos da categoria, custos com
responsaveis técnicos (Engenheiros e Farmacéuticos) e manutencdo de equipamentos
(cilindros, valvulas, tanques criogénicos).

Verifica-se ainda, divergéncia com a Realidade Regional (Volta Redonda/RJ).
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O mercado de gases medicinais possui forte influéncia logistica territorial. Os precos de referéncia
devem refletir a realidade da regido de Volta Redonda (Sul Fluminense), considerando as distancias das
plantas produtoras e a pulverizagdo das entregas exigidas no edital (Hospitais, UBSFs e Pacientes
Domiciliares em raio de 30 km ). O valor global de R$ 1.474.039,68 estipulado pela Administragdo nédo cobre
os custos diretos e indiretos para a prestagéo segura e ininterrupta deste servigo na regiéo.

A pesquisa de precos deve, obrigatoriamente, refletir os valores reais de mercado (Art. 23, § 1°,
da Lei n®14.133/2021).

A utilizacdo de uma "cesta de pregos" defasada, que desconsidera os contratos atuais do préprio
érgéo e a inflagdo do setor, contraria a Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 65/2021 (e normativas municipais
correlatas).

Como o edital determina a desclassificagao de propostas acima do valor maximo (ltem 3.1 do Edital ),
a manutencdo destes precos forcara uma licitagdo deserta ou a apresentagdo de propostas inexequiveis,
colocando em risco 0 abastecimento de itens de suporte a vida na rede municipal de saude.

Diante do exposto, requer-se a revisdo dos valores maximos estimados constantes no Termo
de Referéncia (Anexo I)

Licitacdo é sindnimo de Competitividade, onde ndo ha competicido, ndo podera haver licitacao.

Consubstanciando a importancia do Principio da Competitividade, transcrevemos abaixo o
entendimento do Prof. Diégenes Gasparini, apresentado no Il Seminario de Direito Administrativo do Tribunal
de Contas do Municipio de Séo Paulo (fragmento retirado do sitio
http://www.tcm.sp.gov.br/legislacao/doutrina/14a18 06 04/diogenes_gasparini4.htm)

“O principio da competitividade ¢, digamos assim, a esséncia da licitagdo, porque s6 podemos
promover esse certame, essa disputa, onde houver competicdo. E uma quest&o 16gica. Com efeito,
onde ha competicao, a licitacdo ndo so6 é possivel, como em tese, € obrigatdria; onde ela ndo existe a
licitag&o é impossivel.

()

Em suma, o principio da competitividade de um lado exige sempre em que se verifique a possibilidade
de se ter mais de um interessado que nos possa atender, que nos possa fornecer o que desejamos.
Essa constatacdo determina ou ndo a promogéo da licitacdo. Portanto, a competigao é exatamente a
razéo determinante do procedimento da licitagdo, mas ele tem uma outra faceta que muitas vezes é
desapercebida pelo operador do Direito. Se a competicao é a alma da licitagéo, é evidente que quanto
mais licitantes participarem do evento licitatério, mais facil sera a Administragdo Publica encontrar o
melhor contratado. Sendo assim, deve-se evitar qualquer exigéncia irrelevante e destituida de
interesse publico, que restrinja a competicdo. Procedimento dessa natureza viola o principio da
competitividade.”
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V. DA CONCLUSAO

Sendo assim, concluimos que o presente edital ndo atende a legislagdo pertinente, por conter vicios
que o torna nulo para o fim a que se destina, razdo pela qual solicitamos que ele seja reformado, tendo em
vista que tais modificagdes afetam diretamente a formulagdo das propostas, reabrindo-se o prazo inicialmente
estabelecido, em cumprimento ao inciso IV, §1° do Artigo 55 da Lei 14.133/21.

“..§ 1° Eventuais modificagbes no edital implicardo nova divulgagdo na mesma forma de sua divulgagéo
inicial, além do cumprimento dos mesmos prazos dos atos e procedimentos originais, exceto quando a
alteragdo ndo comprometer a formulagéo das propostas. :” (g/n)

Lembramos por oportuno o que apregoa o Mestre Hely Lopes Meirelles:

“é nulo o edital omisso ou errbneo em pontos essenciais, ou que contenha condigbes discriminatérias ou
preferenciais, que afastem determinados interessados e favoregam outros. Isto ocorre quando a descri¢do
do objeto da licitagdo é tendenciosa, conduzindo a licitante certo e determinado, sob falsa aparéncia de
uma convocagao igualitaria.”(g/n)

IX. DO PEDIDO.

Aduzidas as razbes que balizaram a presente Impugnagdo, esta IMPUGNANTE requer, com
supedaneo na Lei n° 14.133/21 e suas posteriores alteragdes, bem como as demais legislagdes vigentes, o
recebimento, anélise e a admissdo desta peca, para que o ato convocatorio seja retificado nos assuntos ora
impugnados, ou ainda, como pedido de esclarecimentos, se o caso, att mesmo em razdo de sua
tempestividade, bem como que sejam acolhidos os argumentos e requerimentos nela expostos, sem excecao,
como medida de bom senso e totalmente em acordo com as normativas emitidas pelos 6rgéos governamentais
e de salde e com os principios administrativos previstos em nosso ordenamento juridico.

Caso néo entenda pela adequagéo do edital, pugna-se pela emisséo de parecer, informando quais 0s
fundamentos legais que embasaram a decis&o do Sr. Pregoeiro.

Por fim, reputando o aqui exposto solicitado como de substancial mister para o correto
desenvolvimento do credenciamento, aguardamos um pronunciamento por parte de V.S.as, com a brevidade
que o assunto exige.

Termos em que,

Pede deferimento.

S0 Paulo/SP, 24 de Fevereiro de 2026.
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