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A
PREFEITURA MUNICIPAL DE BAGE

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

PREGAO ELETRONICO N° 14/2025

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., sociedade empresaria, com sede estabelecida na Av Morumbi, 8234 -
3.andar, Santo Amaro, Sao Paulo/SP, CEP 04703-901, inscrita no C.N.P.J. sob o n.° 00.331.788/0001-19, e
com filial estabelecida na Rua General David Canabarro, 600 - Centro, CEP 92.320-110, Canoas/RS, inscrita
sob C.N.PJ. n.° 00.331.788/0027-58, doravante denominada IMPUGNANTE, 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 licitagdo tem por objeto a “AQUISIGAO DE OXIGENIO MEDICINAL (RECARGA), A SER
ENTREGUE DE FORMA PARCELADA, A FIM DE ATENDER A UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO
PADRE HONORIO JOAO MURARO (UPA 24H), A FROTA DE AMBULANCIAS DO MUNICIPIO E SERVIGO
DE ATENDIMENTO MOVEL DE URGENCIA (SAMU)”.

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

l. CONSIDERAGOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua mais alta estima a esta Douta Comissao de Licitagdo e esclarece que o
objetivo desta impugnacgéo ao edital da licitagdo em referéncia ndo é 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 e regras que regulam o processo licitatorio e poderéo inviabilizar o
prosseguimento do feito e a contratag&o.

Il. DA INEXEQUIBILIDADE DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA COMERCIAL.

Em se tratando de licitagbes é essencial evitar entendimentos inadequados e diversos quanto aos
termos do edital e seus anexos, que possam resultar em propostas desconformes com as condi¢des
indispensaveis para a Administragdo, desnivelando a disputa em prejuizo a saudavel Competicdo e as
condigBes de Isonomia entre os diversos participantes, com a finalidade de se obter a oferta mais vantajosa.
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Ensina o eminente Administrativista Hely Lopes Meirelles [Licitagdo e contrato administrativo. 12. Ed.
S3a0 Paulo: Malheiros, 1999. P.112:

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

E ele continua:

A definicao do objeto da licitagdo, é, pois condicdo de legitimidade da licitagdo, sem a qual ndo
pode prosperar o procedimento licitatério, qualquer que seja a modalidade de licitagéo. 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.

. DA AUSENCIA DE EXIGENCIA DE COMPROVAGAO DO REGISTRO DA EMPRESA LICITANTE
PERANTE O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA - CRF.

A presente licitagdo tem como objeto “AQUISIGAO DE OXIGENIO MEDICINAL (RECARGA), A SER
ENTREGUE DE FORMA PARCELADA, A FIM DE ATENDER A UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO
PADRE HONORIO JOAO MURARO (UPA 24H), A FROTA DE AMBULANCIAS DO MUNICIPIO E SERVIGO
DE ATENDIMENTO MOVEL DE URGENCIA (SAMU)”, ou seja, em sintese, equipamento que auxilia o
paciente que esteja em desconforto respiratério ou insuficiéncia respiratéria, bem como, aqueles que, por
algum motivo, ndo apresentem uma oxigenagéo adequada.

Tendo em vista o disposto no art. 67, inciso | e V da Lei n® 14.133/21, faz-se necessaria a previsdo
no presente Ato Convocatdrio de comprovacao de registro da Licitante e seu Responsavel Técnico, no
Conselho Regional Competente, para fins de Qualificacdo Técnica.

E ainda, considerando que o Conselho responsavel pelo fornecimento de gases medicinais é o
Conselho Regional de Farmacia (CRF).

Vimos salientar que a fabricagdo dos gases medicinais em seus diversos graus de pureza, e bem
assim, as analises quimicas, a elaboragdo de pareceres, atestados e projetos de sua especialidade, sua
execucdo e etc. € de responsabilidade do Conselho Regional de Quimica, sendo o profissional responsavel
Engenheiro Quimico, como assim dispde a RESOLUGAO 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
RESOLUCAO N° 731 DE 25 DE AGOSTO DE 2022.

Abaixo destacamos alguns trechos da referenciada Resolug&o normativa n® 209 (anexo na integra).
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“Considerando que os Gases incluidos na LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS da ORGANIZACAO
MUNDIAL DE SAUDE (OMS), séo produtos quimicos obtidos pela aplicagdo de conhecimentos inerentes &
Tecnologia Quimica que inclui Processos e Operagdes Unitarias da Industria Quimica;

Considerando que os referidos gases séo, 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 tecnoldgicas de producdo dos gases aplicaveis a clinica médica;

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

Considerando que a LINHA GERAL dos Processos de Separagdo dos Gases € constituida das etapas de
CAPTACAO / FILTRAGAO / COMPRESSAO / RESFRIAMENTO / PURIFICACAO / EXPANSAO /
LIQUEFACAO / DESTILACAO E/OU SEPARACAO ATRAVES DE ADSORGAO 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 néo criogénico, com ou sem decomposigao
catalitica, adsorg&o, peneiras moleculares, membranas, etc.);

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

Considerando que em todos os processos retrocitados, faz-se necessaria a aplicagdo de conhecimentos
como: OPERAGOES 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 servigos devera
possuir sdlida formagéo de Tecnologia Quimica inerente aos processos industriais desses produtos quimicos;

Considerando que a formagéo técnico-cientifica do profissional com curriculo académico em Engenharia
Quimica, Quimica Industrial e Quimico com atribuigdes tecnoldgicas, atende aos requisitos mencionados,
relativos a Processos e Operagdes Unitarias de IndUstria Quimica envolvidos no Sistema de Fabricagéo 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, € corroborado pelo Decreto n°
85.877/81, o qual explicita serem da algada do profissional da Quimica, o exercicio das atividades industriais
de fabricagdo de produtos e insumos para uso humano e veterinario, com ou sem agéo terapéutica, e bem
assim, as analises de carater quimico, fisico-quimico, quimico-bioldgico, fitoquimico, bromatolégico,
quimico-toxicoldgico, sanitario e quimicolegal; Considerando a obrigatoriedade da admissdo de Quimico,
estatuida no art. 335 da CLT, nas industrias que fabriquem produtos quimicos;

Considerando que a fabricagdo de produtos e subprodutos em seus diversos graus de pureza, e bem assim,
as analises quimicas, a elaboragao de pareceres, atestados e projetos de sua especialidade e sua execugao,
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pericia civil ou judiciaria sobre essa matéria, e a responsabilidade técnica de laboratérios, estdo
compreendidas na profiss@o de Quimico, por forga do Decreto-Lei n° 5.452/43, resolve:

Art. 1° A fabricagéo 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 e 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, Diéxido 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

Mondxido de carbono + Oxigénio + Nitrogénio
Didxido de carbono + Hélio + Nitrogénio
Flor + Argdnio

Flor + Hélio.”(g/n)

Destacamos alguns trechos, também, da RESOLUCAO 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
diagnéstico.

O Conselho Federal de Farmacia, 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 profilética, curativa,
paliativa ou para fins de diagnostico;

Considerando a 142 edigéo da Lista de Medicamentos Essenciais da Organizagdo 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
Edicéo da Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), classificados como anestésicos gerais;
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Considerando que os gases medicinais atuam principalmente por meios farmacolégicos, imunologicos ou
metabolicos apresentam propriedades de: prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar ou curar enfermidades ou doencas
e que sdo utilizados nas terapéuticas de inalagdo/nebulizagdo, anestesia, diagnostico “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 sdo drogas e,
desse modo, devem ser selecionados e monitorizados com muito rigor, definindo-se o objetivo do uso, modo de
administragéo, dosagem e as respostas e alteraces decorrentes do uso desta terapia;

Artigo 2° - Os gases de uso terapéutico e com proposito de diagnéstico sdo, entre outros, o hélio; oxigénio; dxido
nitroso; diéxido de carbono;nitrogénio; xendnio; perfluorpropano; hexafluoreto de enxofre; ar comprimido
medicinal; argonio.

Artigo 3° - As misturas de uso terapéutico e com propdsito de diagnéstico sao, entre outras, as de 6xido nitrico e
nitrogénio; de oxigénio e 6xido nitroso; de oxigénio e didxido de carbono; de oxigénio e nitrogénio; de oxigénio e
hélio; de mondxido de carbono, oxigénio e nitrogénio; de didéxido de carbono, hélio e nitrogénio, de fltor e
argdnio; de fluor e hélio; de nednio, hidrogénio, acido cloridrico e xendnio.

Artigo 4° - A responsabilidade técnica pelos locais de envase, distribuicdo primaria e secundaria da mesma
empresa, comercializacdo a terceiros, dispensagdo nas filiais e recebimento, armazenamento, controle de
qualidade e liberacdo de gases medicinais nas instituicbes de salde caberd ao farmacéutico, inscrito no
Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdicdo, respeitadas as atividades afins com outras
profissoes.

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

Tem-se que a nova norma é mais ampla, ja que determina a atuag&o 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, distribuicdo, comercializagdo a terceiros, dispensacédo 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 produgdo de Gas Substéncia Ativa (GSA) ou Produto Acabado nas Usinas de
Separagéo do Ar (ASU), o farmacéutico tem como atribuigdes:

a) supervisionar todo o processo de fabricagao;

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

c) proceder a qualificagdo de fornecedores e clientes;

d) contribuir com os meios necessarios para a gestdo dos riscos de natureza quimica, fisica, biologica,
assistencial e administrativa, inerentes aos procedimentos correspondentes & produgao dos gases
medicinais, evitando violagbes da integridade do sistema;
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e) promover treinamento do pessoal envolvido direta ou indiretamente abordando as Boas Praticas de
Fabricacao;

f) qualificar e validar, quando necessario e aplicavel, e acompanhar as agbes de manutengdes
preventivas e corretivas, incluindo calibragdo de analisadores e instrumentos criticos;

g) participar, juntamente com os demais membros da equipe multiprofissional, da elaboracdo 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 proprios;

h) garantir a rastreabilidade dos lotes liberados.

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

a) supervisdo de todo o processo de fabricagéo;

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

¢) qualificagao 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 a produgéo dos
gases medicinais, evitando-se violagBes da integridade do sistema;

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

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 méveis sejam controlados, preparados,
preenchidos e armazenados em areas separadas daquelas destinadas a gases ndo medicinais, nao
sendo permitidas trocas de recipientes entre estas areas. O compartilhamento das atividades
descritas acima sera permitido, desde que toda a produgéo cumpra as especificagdes e requerimentos
de BPF de gases medicinais;

h) participagdo, juntamente com os demais membros da equipe multiprofissional, na elabora¢do 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
formularios proprios;

i) adog&o de medidas para assegurar que os cilindros e tanques criogénicos sejam entregues limpos,
compativeis com o0 ambiente em que serdo 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 legislagbes 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 vélvulas,
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 operagdes de manutengdo 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 contaminagéo com éleo ou
graxa, podendo ser necessaria a realizagéo de limpeza e/ou purga;

Il - garantir que cilindros e tanques criogénicos mdveis 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 mdveis, caminhdes-tanques) seja testado em
conformidade com as especificagdes 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 pés-analiticos; Il - treinar e
supervisionar a equipe de coleta, ou quando aplicavel, quanto aos pontos de amostragem em
sistemas automatizados;

Il - implementar sistematica de analise, registro e informag&o 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 qualificagcdo de instalacéo e operagdo dos instrumentos, a validagdo do processo de
separagao do ar e da estacdo 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 validag&o de limpeza de itens criticos e das trocas de atmosfera entre recipientes;

VI - procurar assegurar que as analises estejam dentro das especificagdes 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 ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO EM ESTABELECIMENTOS DE
DISTRIBUICAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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

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

Il - avaliar as condi¢des especificadas de armazenamento, instalagéo do cilindro, considerando os
riscos inerentes, medidas de prevenc&o e instrugdes 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 deteccédo de defeitos pds-comercializagéo;

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

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

VI - fazer a qualificagdo 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;

VIl - procurar assegurar que no transporte os cilindros e equipamentos tenham condigdes de
seguranca, 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 préticas de transporte, expedido pelo
6rgéo sanitario competente.

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

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

Il - participar, juntamente com a equipe multiprofissional, dos treinamentos de educagédo 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 prescri¢cdo médica.
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Ademais sobre as empresas serem devidamente registradas no Conselho competente e assim como
seus Responsaveis Técnicos, € imprescindivel que a comprovacao de vinculo do responsavel técnico com a
licitante, seja nos termos do 67, inciso | e V da Lei n° 14.133/21, in verbis:

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

caracteristicas semelhantes, para fins de contratagao;

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

Face o exposto, fica claro que a responsabilidade pertinente a fabricagdo e comercializagdo do objeto licitado
“‘gases medicinais” é inerente ao Conselho Regional de Farmacia (CRF), portanto, torna-se sine qua non a
retificacdo do edital convocatério, devendo ser incluida a exigéncia de apresentagao de:

e Certificado de registro da empresa licitante junto ao Conselho Regional de Farmécia

e Comprovacao da regularidade da empresa licitante junto ao Conselho Regional de Farmacia.

Iv. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.

a) Autorizagao de Funcionamento para Fabricagdo de gases medicinais expedida pela ANVISA e
Licenca Sanitaria para gases medicinais.

Tendo em vista que o objeto da licitagdo em referéncia compreende a Contratagéo de empresa para o
servico de fornecimento de Oxigénio Medicinal, faz-se imperiosa a inclus@o de determinadas exigéncias no
edital a fim de cumprir legislagéo especifica da vigilancia sanitéria, conforme abaixo fundamentado.

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 legislagéo patria
que dispde sobre vigilancia sanitaria;

Considerando que as empresas que comercializam gases medicinais devem obter a Autorizagao de
Funcionamento para fabricagdo de gases medicinais emitido pela ANVISA e Licenga Sanitéria 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 vigilancia sanitaria sujeita a
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.

“Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
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produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢éo
estética e outros adiante definidos.”(g/n)

“‘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 6rgédo
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.”(g/n)

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

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisices 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

Do Registro

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera 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 acessoérios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como
nas de educagdo fisica, embelezamento ou corregao estética, somente poderdo 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 VIII
Da Autorlzagao das Empresas e do Licenciamento dos Estabeleclmentos

capacidade técnica, cientifica e ogeramonal e de outras exigéncias d|sgostas 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

seu cargo a representagao Iegal da empresa.

Art 51 O licenciamento, pela autondade Iocal dos estabelemmentos |ndustr|a|s 0U comerciais que exercam as

Ministério da Saude e de serem atend|das, em cada estabelecimento. as exigéncias de carater tecmco e

sanitario _estabelecidas em regulamento e instrucdes do Ministério da Saude. inclusive no tocante a efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. A autorizagéo de que trata este artigo sera valida para todo o territorio nacional e devera ser
renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que tenha a
seu cargo a representacéo legal da empresa.”(g/n)
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Em se tratando de equipamentos para a salde, a Autorizacdo 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:

A Lei n°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 execugéo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2°
desta Lei, devendo:

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

IX - conceder registros de produtos, sequndo as normas de sua area de atuagado;”(g/n)

Em rapida analise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos
destinados a saude deverd 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
legislacdo 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 Autorizagdo de Funcionamento, Licenga Sanitaria para gases medicinais expedida pela
ANVISA relativa a fabricagdo /envase de gases medicinais. Se a participante for apenas
distribuidora de gases medicinais, devera apresentar o (i) Autorizagdo de Funcionamento
pertinente a empresa fabricante/envasadora, acompanhada do (ii) contrato vigente de
fornecimento de gases medicinais com firma reconhecida e de (iii) declaragdo da
fabricante/lenvasadora 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, muito embora ndo possuam as caracteristicas necessarias
para serem enquadrados para uso na area da saude.

A exigéncia de comprovagdo da regularidade do gas através do contrato de gases firmado com
fabricante + autorizagao do fabricante permitindo a utilizagao de sua Autorizagao de Funcionamento em
licitagdes visa evitar que distribuidoras ndo autorizadas, participem da licitagdo e fornegam gases néo
apropriados para aplicagao na area da saude.
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E necessario considerar ainda o fato de que a Autorizacdo de Funcionamento para Fabricagéo de
gases medicinais pode ser faciimente consultado no site da ANVISA ou através do Diario Oficial da Unido,
essa disponibilidade acaba por possibilitar que estas empresas ndo autorizadas se apropriem,
ilegalmente, dos referidos documentos de empresa fabricante ou envasadora de gas, mesmo nao
estando autorizadas por esta.

Frise-se assim que, icipan licitacdo seja uma empr xclusivamente distribui
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:

. Apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento, Licenca Sanitaria para fabricagdo de gases
medicinais expedida pela ANVISA de titularidade da empresa fabricante ou envasadora;

Il. Comprovagdo 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;

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

IV. Licenga Sanitaria para gases;

Neste diapasao, é de rigor a reforma do edital em tela, sob pena de macular o presente certame.

IV. DA NECESSIDADE DE PREVISAO DE COMPATIBILIDADE DO CNAE DA EMPRESA COM O
OBJETO DO EDITAL

Considerando a necessidade de compatibilidade do CNAE (Classificagdo Nacional de Atividades
Econdmicas) com o objeto do edital, conforme previsto na legislagéo.

Considerando que a compatibilidade entre o CNAE da empresa e o objeto do edital € uma das
exigéncias para a habilitagdo juridica, conforme previsto no artigo 66 da Lei n° 14.133/21 (Lei de Licitagbes),
que estabelece que "A habilitagao juridica visa a demonstrar a capacidade de o licitante exercer direitos
e assumir obrigagdes, e a documentagdo a ser apresentada por ele limita-se a comprovagado de
existéncia juridica da pessoa e, quando cabivel, de autorizagdo para o exercicio da atividade a ser
contratada."

Neste sentido e, priorizando pelo atendimento, a ora Impugnante requer a retificagdo do edital para a
inclusao da previsao de compatibilidade do CNAE da empresa com o objeto do edital.
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V. DA AUSENCIA DE EXIGENCIA DE APRESENTAGAO DE LICENGA DE OPERAGAO PARA
TRANSPORTE DE PRODUTOS PERIGOSOS

Considerando que a Autorizagcdo Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos € um documento
emitido pelo Ibama 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 Federag&o (configurando,
dessa forma, o transporte interestadual), e os transportadores de produtos perigosos no modal maritimo
(embarcagdes), 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 condo 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 manutengéo da vida humana, torna-se sine qua non a retificagéo do edital convocatorio para a inclusdo da
exigéncia de apresentacgéo de:

e Autorizagdo Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos

Licitacao é sindnimo de Competitividade, onde ndo ha competicao. ndo podera haver licitagao.

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
htp://www.tcm.sp.gov.br/legislacao/doutrina/14a18 06 04/diogenes_gasparini4.htm)

“O principio da competitividade é, digamos assim, a esséncia da licitagao, porque s6 podemos promover esse
certame, essa disputa, onde houver competicéo. E uma questéo l6gica. Com efeito, onde ha competicéo, a
licitagao nédo sé é possivel, como em tese, é obrigatdria; onde ela néo existe a licitagao 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
constatagdo determina ou ndo a promogdo da licitagdo. Portanto, a competicdo é exatamente a razéo
determinante do procedimento da licitagado, mas ele tem uma outra faceta que muitas vezes é desapercebida
pelo operador do Direito. Se a competicdo é a alma da licitagdo, é evidente que quanto mais licitantes
participarem do evento licitatério, mais facil serda 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.”

VL. DA CONCLUSAO
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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, razéo 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 1V, §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 discriminatorias 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)

VIL. 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, 0
recebimento, analise e a admisséo desta pega, para que o ato convocatorio seja retificado nos assuntos ora
impugnados, ou ainda, como pedido de esclarecimentos, se o caso, at¢ 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 6rgdos governamentais
e de salde e com os principios administrativos previstos em nosso ordenamento juridico.

Caso nao entenda pela adequagao do edital, pugna-se pela emissao de parecer, informando quais 0s
fundamentos legais que embasaram a decisao 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.
Sa0 Paulo/SP, 24 de Abril de 2025.
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