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PROCESSO LICITATORIO N° 11/2025

PREGAO ELETRONICO N° 10/2025

OBJETO: Registro de precos para futura e eventual contratacdo de empresa especializada
no fornecimento regionalizado de recarga de oxigénio medicinal com cilindros em comodato,
conforme as especificacdes constantes no Termo de Referéncia.

NOTA DE ADIAMENTO

Apds recebimento de peticdo administrativa apresentada pela empresa AIR Liquide Brasil
Ltda., onde houve a exposicdo de contestaces relacionadas as disposi¢cdes do instrumento
convocatorio publicado, o setor requisitante decidiu pela reandlise do documento. Diante disso,
esta Pregoeira comunica o adiamento da sesséo do pregdo em epigrafe, cuja sessao de lances

encontrava-se agendada para o dia 13 de margo de 2025, as 10 horas.

Importante destacar que o referido setor apontou a necessidade de modificacdo das
clausulas de qualificacdo técnica e dos aspectos a ela inerentes, conforme detalhado no
documento anexo, fundamentando-se nos principios da conveniéncia e oportunidade que norteiam

as decisdes da Administracdo Publica.

Por fim, o registro que este comunicado também sera devidamente publicado no Orgéo
Oficial do Consorcio ICISMEP.

S. J. de Bicas/MG, 12 de mar¢o de 2025.
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AO
CONSORCIO PUBLICO INSTITUIGAO DE COOPERAGAO INTERMUNICIPAL DO MEDIO PARAOPEBA -
ICISMEP

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

PREGAO ELETRONICO N° 10/2025

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., sociedade empresaria, com sede estabelecida na Av Morumbi, 8234 -
3.andar, Santo Amaro, So 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 2, n° 300, Distrito Industrial Riacho das Pedras, Contagem/MG, inscrita sob
C.N.P.J. n.® 00.331.788/0031-34, doravante denominada doravante denominada REPRESENTANTE, vem mui
respeitosamente, perante V.Sa., com fulcro na Constituicio Federal, art. 5, XXXIV, exercer seu direito
constitucional de REPRESENTACAOQ ao edital convocatério, pelas razées de fato e de direito a seguir
expostas.

A respeito, a Representagdo tem como fundamento o art. 5°, inc. XXXIV da Constituigdo Federal,
sendo uma modalidade do exercicio do direito constitucional de peticao, que permite a qualquer prejudicado
formular suas razdes de insatisfagao, quando néo Ihe seja facultado prazo para manifestagdo a respeito de um

direito que entenda violado.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde 0s principios e normas que regem o
processo licitatorio, a REPRESENTANTE vem, através desta, requerer ao (a) llmo (a) pregoeiro (a), que avalie

esta peca de Representacédo e consequentemente reavalie o presente edital convocatério.

IL. DO ViCIO DO EDITAL X PLATAFORMA

Primeiramente, cabe ressaltar que o edital menciona que qualquer pessoa interessada pode
impugnar o edital em até 03 dias uteis.

4.3 Qualguer pessoa & parte legitima para impugnar o edital de licitagdo por irregularidade
na aplicacdo desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os seus termos, devendo
protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis da data fixada para abertura do certame,
pelo site www.portaldecompraspublicas.com.br.

Ou seja, se a data fixada é dia 13/03 (util), temos 12/03 (util), 11/03 (util).

Diferentemente, por exemplo, que discorre a Lei 14.133/2021.
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Art. 164. Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar edital de licitagdo por
irregularidade na aplicacdo desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os seus termos,
devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data de abertura do certame.

Sendo assim, partindo da premissa de que o edital é soberano e o principio da
vinculagdo do ato convocatério, rege sobre isso. Estava claro que o prazo seria até o dia
11/03, no entanto, a plataforma que é algo sistematizado considerou até o dia 10/03.

Importante salientar que se o entendimento da Administragdao que o prazo é até 10/03, a
redacdo deveria estar diferente no edital, ndo podendo os licitantes terem seu direito
cerceado.

lIl. DA INEXEQUIBILIDADE DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA COMERCIAL.

Em se tratando de licitacbes é essencial evitar entendimentos inadequados e diversos quanto aos
termos do edital e seus anexos, que possam resultar em propostas desconformes com as condigdes
indispensaveis para a Administracdo, desnivelado 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.

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

‘0 objeto da licitagdo é a propria razdo de ser do procedimento seletivo destinado & 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 definicdo do objeto da licitagdo, é, pois condi¢do 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.

118 DA NECESSARIA ALTERAGAO DO CRITERIO DE JULGAMENTO.
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O edital assim dispoe:

1. QUANTITATIVO MUNICIPAL DETALHADO POR MESORREGIAOQ

MESORREGIAO METROPOLITANA DE BELO HORIZONTE
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Fornecimento de gas oxigénio acondicionado em cilindro com
01 capacidade para 10m?® ou 50 litros — Descritivo conforme o Termo | UND/MES | 100 | 4.900 25 620 160 | 3000 | 120
de Referéncia.

~

Fornecimento de gas oxigénio acondicionado em cilindro com
02 | capacidade para 1m? ou 7 litros — Descritivo conforme o Termo de | UND/MES 10 350 20 15 7 50 35 0
Referéncia.

01

Fornecimento de gas oxigénio acondicionado em cilindro com
03 | capacidade para 4m® ou 20 litros — Descritivo conforme o Termo de | UND/MES 10 3.200 20 200 5 50 12 0
Referéncia.

Fornecimento de gas oxigénio acondicionado em cilindro com
04 | capacidade para 6m® ou 30 litros — Descritivo conforme o Termo de | UND/MES 10 1.100 0 200 0 50 20 0

O ato convocatorio previu como Critério de Julgamento: Menor Prego por Lote.

16 DO CRITERIO DE JULGAMENTO

16.1 O critério de julgamento seréa o de MENOR PRECO POR LOTE. Contudo, para
evitar a pratica anticoncorrencial de jogo de planilhas, ndo serdo aceitos
valores unitarios superiores aos pregos unitarios estimados pelo
Consdrcio.

Considerando que da forma como se apresenta o edital, a entrega dos itens por lote é inviavel, haja
vista que a auséncia de rotas pré definidas por inumeras empresas licitantes dificulta o atendimento em tempo
habil.

Nesse sentido, é necessario que as regides sejam divididas por cidades préximas, para facilitar a
logistica e o atendimento.

Cumpre registrar que sendo adotado o critério de julgamento menor prego Lote conforme consta do
edital convocatdrio, este processo licitatorio resultara fracassado.

Desta forma, requer-se a divisao dos lotes por cidades préximas, porivilegiando a logistica de
entrega.
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IV. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.

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

b) Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) acompanhado do contrato e declaracao de
fornecimento e uso dos documentos do fabricante.

c) Autorizagdo de Funcionamento e Licenga Sanitaria para Comercializagdo de
Correlatos/Equipamentos para satde e Registro de equipamentos perante a ANVISA.

Tendo em vista o objeto da licitagdo em referéncia, faz-se imperiosa a incluséo de determinadas
exigéncias no edital a fim de cumprir legislacdo especifica da vigilancia sanitaria, 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 legislacdo patria
que dispde sobre vigilancia sanitaria;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a
Autorizacdo de Funcionamento para comercializagdo de correlatos emitida pela ANVISA e Licenga
Sanitaria para comercializagao de correlatos/equipamentos;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a
Autoriza¢ado de Funcionamento e Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (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 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, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregéo
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)
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“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 manifestacao 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 Il

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 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 Saude,
a vista da indicagéo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovacéo da
capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamento e atos
administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e devera ser

renovada sempre gue ocorrer alteracdo ou incluséo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que tenha a
seu cargo a representacao legal da empresa.

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam as
atividades de que trata esta Lei, dependera 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 instruces do Ministério da Salde, 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 territdrio nacional e devera ser
renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusao de atividade ou mudanga do sécio ou diretor que tenha a
seu cargo a representacéo legal da empresa.”(g/n)

Em se tratando de equipamentos para a salde, 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:

A Lei n®9.782 de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e dispde:
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“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugdo do disposto nos incisos Il a Vil do art. 2°
desta Lei, devendo:

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importagdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo de medicamentos; (Redacdo 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 atuagdo;”(g/n)

Em rapida anélise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos
destinados a saude deverd ter e apresentar Autorizacdo 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 Autorizagdo de Funcionamento, Licenca Sanitaria e Certificado de Boas Praticas de Fabricagao
(CBPF) 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 e Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF)
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 hd 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
adulteragao 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
it K rFacezoox u E
Do G1 PR, e da RPC

Policiais do Grupe de Atuacio Especial de Combate ac Crime Organizade (Gaeco) realizaram
uma operaciio nesta segunda-feira (30) no Parana para combater a adulteraciio de oxigénio
hospitalar em 35 cidades do norte e noroeste do estado. De acordo com o coordenador do Gaeco,

Peliciais do Grupe de Atuacdo Especial de Combate ac Crime Organizado (Gaeco) realzaram
uma operacao 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 Bafisti, 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
condugao coercitiva, quando a pessoa & cbrigada a prestar depoimento. A operac o fo batizada de
"Cilindros". Os mandados de busca e apreensao foram cumpridos nas empresas, em residéncias
de funcicnarics e unidades de saude.

Segundo o Gaeco, trés empresas instaladas em Maringa, Cianorte e Campo Mourde vendiam
oxigénio ndustrial usado para soldas, como se fosse para uso medicinal. As nvestigactes
apontam ainda que essas empresas também adulteravam os cilindros, lacres, datas de validade e
de inspecao da Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitana (Anvisa). O grupo é investigado desde
maio deste ano.

Ainda de acordo com o Gaeco, centenas de hospifais eram abastecidos por esses cilindros de gas
adulterados. Ha indicios de corrupgdo e fraude em licitacbes para a compra desses produtos, além
do envolvimento de servidores publicos, conforme o Gaeco. Entre os outros crimes investigados
estdo formacao de quadriha, falsificacae e scnegacao e crime contra a salde publica.

“S&o varias imegularidades. Eles tiram o axigénio de um cilindro grande e preenchem um cilindro
menor, vendendo para o consumidor deste cilindro maior uma quantidade abaixo do que deveria
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do Oscar em mais de

Ainda de acordo com o Gaeco, ha cerca de oufras dez empresas que estéo sendo investigadas. .\ | Veja como foi a festa
40 FOTOS

Saiba como
funcionam as prévias
presidenciais

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

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

Adulteragido pode causar mortes
Ainda conforme o promotor, essa utilizacdo coloca em risco os pacientes, ja que os ciindros
industriais ndo possuem a protecdo devida para armanezar o oxigénio.

"O 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
naoc & com uma maior tecnologia, uma camada de protecdo. Ha o risco 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 adulteracao 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 antibidtico
ruim. Quanto maior a gravidade do doente, maior € a dependéncia do oxigénio, e mais problema
esse doente pode ter. Eu posso ter repercussdo no cérebro, no rim, no pulméo, onde todos esses
orgaos vao utlizar oxigénio. Isso pode acarretar no obito de alguns pacientes”, explica o medico.

Campo Mourdo, Cianorte, Maringa, Parana

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

E necessario considerar ainda o fato de que a Autorizagdo de Funcionamento e o Certificado de Boas
Préticas de Fabricagdo (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
empresas ndo autorizadas se apropriem, ilegalmente, dos referidos documentos de empresa fabricante
ou envasadora de gas, mesmo nao estando autorizadas por esta.
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Frise-se assim que, caso o participante da licitacdo seja uma empresa exclusivamente distribuidora de
gases medicinais, que pela lei, ainda ndo esta obrigada a obter Autorizagédo de Funcionamento para gases
medicinais, a empresa distribuidora devera comprovar a regularidade dos gases por ela fornecidos, por meio
dos seguintes documentos:

. Apresentacdo da Autorizagdo de Funcionamento, Licenga Sanitaria e Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdao (CBPF) para fabricagao de gases medicinais expedida pela ANVISA de
titularidade da empresa fabricante ou envasadora;

Il. Comprovagado 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.  Apresentacdo da Autorizagdo de Funcionamento de correlatos/equipamentos expedida pela
ANVISA de titularidade da licitante;

V.  Licenca Sanitaria para gases e equipamentos médicos/correlatos;
VI.  Registro dos equipamentos e descartaveis perante a ANVISA.

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

V. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE APRESENTAGAO DA LICENGA DE OPERAGAO
MUNICIPAL

Considerando que a Licenga de Operagédo Municipal é indispensavel para empresas fornecedoras de
gases medicinais, cuja atividade envolve riscos ambientais e operacionais.

Considerando que a Licenca de Operagdo comprova que a empresa esta devidamente autorizada
pelo érgao municipal competente para exercer suas atividades dentro das normas ambientais e de seguranca.

Considerando que a auséncia dessa comprovacao, a Administragao corre o risco de contratar uma
empresa que nao atende as exigéncias legais, 0 que pode comprometer a execugéo do contrato e expor o ente
publico a sangdes.

Considerando que a exigéncia da Licenca de Operagdo Municipal deve ser considerada essencial
para garantir a regularidade e conformidade da contratada.

Assim, a auséncia desse requisito compromete a fiscalizagdo ambiental e a seguranga das
operagdes, uma vez que a licenga estabelece critérios técnicos que devem ser cumpridos para minimizar
impactos e garantir que a atividade seja conduzida de forma responsavel.
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Nesse sentido, a ora Impugnante requer a retificagcdo do edital para a previsao de apresentagao da
competente Licenca de Operagdo Municipal.

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

Considerando que a Autorizagdo 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 obrigatéria 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 Federagéo (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 condéo de
garantir que a empresa esteja devidamente regularizada.

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

e Autorizagdo Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos

VIL. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE APRESENTAGAO DO CADASTRO TECNICO FEDERAL DE
ATIVIDADES POTENCIALMENTE POLUIDORAS E UTILIZADORAS DE RECURSOS AMBIENTAIS -
CTF/APP JUNTO AO IBAMA

Considerando que a manutengdo do Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente
Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais (CTF/APP) junto ao IBAMA é incontestavel, especialmente
para as empresas do setor de gases, cuja atividade possui impacto ambiental relevante.

Considerando que o referido cadastro é um requisito legal para as empresas que exercem atividades
potencialmente poluidoras, garantindo o controle e a fiscalizagdo ambiental por parte dos 6rgdos competentes.

Considerando que a auséncia desse documento compromete a regularidade ambiental da empresa e
expde a Administragcdo ao risco de contratar um fornecedor em situagéo irregular, contrariando principios
fundamentais da licitagdo, como legalidade, moralidade e sustentabilidade.

Considerando que a regularidade ambiental n&o é uma mera formalidade, mas um requisito essencial
para assegurar que a empresa atue dentro dos parametros legais, evitando penalidades futuras que possam
prejudicar a execugdo do contrato.
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Nesse sentido, a ora Impugnante requer a retificagdo do edital a fim de que o instrumento
convocatdrio preveja a exigéncia de apresentacido do Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais (CTF/APP) junto ao IBAMA.

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

Tendo em vista o objeto da presente licitagdo, ou seja, em sintese, equipamento que auxilia o paciente
que esteja em desconforto respiratorio ou insuficiéncia respiratéria, bem como, aqueles que, por algum motivo,
nao apresentem uma oxigenagdo 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 Convocatério de comprovacao 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 o
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 elaboragdo de pareceres, atestados e projetos de sua especialidade, sua
execucdo e etc. é de responsabilidade do Conselho Regional de Quimica, sendo o profissional responséavel
Engenheiro Quimico, como assim dispde a RESOLUGAO NORMATIVA No- 209, DE 12 DE DEZEMBRO DE
2007 ou de responsabilidade do Conselho Regional de Farméacia, 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 Resolugdo 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 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 produgéo 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 mudangas de Temperatura e Pressd@o, com consequentes
variagdes volumétricas, o que implica em significativas variagdes de vazao desses gases;

Considerando que a LINHA GERAL dos Processos de Separacdo dos Gases é constituida das etapas de
CAPTAGCAO / FILTRACAO / COMPRESSAO / RESFRIAMENTO / PURIFICACAO / EXPANSAO /
LIQUEFACAO / DESTILACAO E/OU SEPARACAO ATRAVES DE ADSORGAO QUIMICA;
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Considerando que a PURIFICACAO de cada tipo de gas, exige conhecimentos especificos inerentes as
caracteristicas do gés a ser obtido e da forma quimica em que 0 mesmo se encontra na matéria-prima ou
basica, a fim de definir-se o processo a ser aplicado (criogénico ou n&o 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
fendmeno 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 aplicagédo 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 ADSORGAO, entre outros;

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

Considerando que a formagédo técnico-cientifica do profissional com curriculo académico em Engenharia
Quimica, Quimica Industrial e Quimico com atribui¢des tecnolégicas, atende aos requisitos mencionados,
relativos a Processos e Operagdes Unitérias 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 agéo terapéutica, e bem
assim, as analises de carater quimico, fisico-quimico, quimico-biolégico, fitoquimico, bromatoldgico,
quimico-toxicologico, sanitario e quimicolegal; Considerando a obrigatoriedade da admissao de Quimico,
estatuida no art. 335 da CLT, nas industrias que fabriquem produtos quimicos;

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

Art. 1° A fabricagdo 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:
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Oxido nitrico + Nitrogénio

Oxigénio + Oxido nitroso

Oxigénio + Di6xido de carbono

Oxigénio + Nitrogénio

Oxigénio + Hélio

Monéxido de carbono + Oxigénio + Nitrogénio
Didxido de carbono + Hélio + Nitrogénio

Flaor + Argdnio

Fltor + Hélio.”(g/n)

Destacamos alguns trechos, também, da RESOLUGAQ N° 470 DE 28 DE MARGO DE 2008:

Ementa: Regula as atividades do Farmacéutico em gases e misturas de uso terapéutico e para fins de
diagnéstico.
O Conselho Federal de Farmécia, no uso de suas atribuicdes 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 profildtica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

Considerando a 142 edigao 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
Edigao da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), classificados como anestésicos gerais;

Considerando que os gases medicinais atuam principalmente por meios farmacolégicos, imunologicos ou
metabdlicos apresentam propriedades de: prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar ou curar enfermidades ou
doencas e que sdo utilizados nas terapéuticas de inalagdo/nebulizagdo, anestesia, diagndstico “in vivo”,
medicina hiperbérica, 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 s&o 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 proposito de diagnostico sao, entre outros, o hélio; oxigénio;
oxido nitroso; dioxido de carbono;nitrogénio; xendnio; perfluorpropano; hexafluoreto de enxofre; ar
comprimido medicinal; argénio.

Artigo 3° - As misturas de uso terapéutico e com propésito de diagnéstico séo, entre outras, as de 6xido
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 didxido 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 priméria e secundaria da mesma
empresa, comercializagao a terceiros, dispensagdo nas filiais e recebimento, armazenamento, controle de
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qualidade e liberagdo de gases medicinais nas instituicdes de salde cabera 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 atribui¢des e competéncias do farmacéutico nas
atividades desde a producéo até ao uso de gases medicinais.

Tem-se que a nova norma & mais ampla, ja que determina a atuagdo 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 liberagao 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 Substincia Ativa (GSA) ou Produto Acabado nas Usinas de
Separagéo do Ar (ASU), o farmacéutico tem como atribuicdes:

a) supervisionar todo o processo de fabricagao;

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 0s meios necessarios para a gestdo dos riscos de natureza quimica, fisica, biologica,
assistencial e administrativa, inerentes aos procedimentos correspondentes & produgdo dos gases
medicinais, evitando violagdes da integridade do sistema;

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

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 elaboragdo das
rotinas padronizadas, orientando e capacitando quanto a realizagéo 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 producdo dos gases medicinais, o farmacéutico exercera
as atividades de:

a) supervisdo de todo o processo de fabricagao;

14

@aAirLiquide




@ AirLiquide

b) controle de qualidade, avaliando as concentracbes 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 violagdes da integridade do sistema;

e) treinamento do pessoal envolvido direta ou indiretamente, abordando as Boas Préaticas 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 compartiihamento 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 elaboragdo das
rotinas padronizadas, orientando e capacitando a realizacdo de limpeza, entre outros, por meio de
manuais técnicos com fluxogramas e procedimentos operacionais padrdo pertinentes, bem como de
formularios proprios;

i) adogdo de medidas para assegurar que os cilindros e tanques criogénicos sejam entregues limpos,
compativeis com o0 ambiente em que seréo utilizados;

j) garantir da rastreabilidade dos lotes liberados.

Paragrafo Unico - Cabe ao farmacéutico a liberacdo 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 sanitario, quando
aplicavel; monitorar a qualidade da agua potavel para o teste de presséo hidrostatica e lavagem dos
cilindros; supervisionar as operagbes 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 inspegao visual externa seja realizada em cada cilindro, tanque criogénico mével e
valvula, a fim de identificar deformagdes, detritos, outros danos, bem como contaminagéo com dleo ou
graxa, podendo ser necessaria a realizagéo de limpeza e/ou purga;
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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 sanitério, 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 andlise, registro e informagéo sobre os resultados criticos das analises
laboratoriais;

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

V - garantir a qualificacdo de instalacdo e operagdo dos instrumentos, a validagdo do processo de
separagao do ar e da estagdo de envase, dos analisadores do controle de qualidade; fazer a validagéo
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 0 GSA e o produto acabado a granel saiam da fabrica com certificado de anélise 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.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUIGOES 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 legislacao sanitéaria
vigente, bem como:

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

Il - avaliar as condigbes especificadas de armazenamento, instalagdo do cilindro, considerando os
riscos inerentes, medidas de prevencéo 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 detecgédo de defeitos pos-comercializagéo;

IV - receber produtos com nota fiscal que indique o nimero do lote correspondente;
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V - avaliar o certificado de anéalise 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
seguranga, de acordo com as normas aplicaveis O caminh&o- tanque ou de transporte de cilindros
deve estar em boas condi¢des 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 Farmacia de sua
jurisdicdo, 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 conservagédo dos liquidos criogénicos em recipientes méveis que possam manter a sua
estabilidade em baixas temperaturas;

Il - participar, juntamente com a equipe multiprofissional, dos treinamentos de educagao em saude
para pacientes e cuidador domiciliar;

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

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:

| - apresentagdo 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 fabricagéo e comercializagdo do objeto
licitado “gases medicinais” é inerente ao Conselho Regional de Quimica - CRQ ou Conselho Regional de
Farmacia (CRF).
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Neste sentido, torna-se sine qua non a retificagdo do edital convocatério, devendo ser incluida a
exigéncia de apresentacao alternativa de Certiddo de Registro da empresa licitante junto ao Conselho
Regional de Quimica (CRQ) e/ou a apresentacao de Certificado de Registro da empresa licitante junto
ao Conselho Regional de Farmacia (CRF).

Licitacdo é sindnimo de Competitividade, onde ndo ha competicdo, 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 retrado 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 questao 16gica. Com efeito,
onde ha competicéo, a licitagado néo s6 é possivel, como em tese, € obrigatéria; 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 constatagdo determina ou ndo a promogao da licitagdo. Portanto, a competicdo 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 competi¢édo é a alma da licitac&o, é evidente que quanto
mais licitantes participarem do evento licitatério, mais facil serd & Administragéo Publica encontrar o
melhor contratado. Sendo assim, deve-se evitar qualquer exigéncia irrelevante e destituida de
interesse publico, que restrinja a competigdo. Procedimento dessa natureza viola o principio da
competitividade.”

IX. DA CONCLUSAO

Sendo assim, concluimos que o presente edital ndo atende a legislacdo 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 divulgacao na mesma forma de sua
divulgagao inicial, além do cumprimento dos mesmos prazos dos atos e procedimentos
originais, exceto quando a alteragdo ndo comprometer a formulagcdo 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.
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Isto ocorre quando a descrigdo do objeto da licitagdo é tendenciosa, conduzindo a licitante certo e
determinado, sob falsa aparéncia de uma convocagéo igualitaria.”(g/n)

X. DO PEDIDO.

Aduzidas as razbes que balizaram a presente Impugnagéo, esta IMPUGNANTE requer, com
supedaneo na Lei n°. 14.133/21 e suas posteriores alteragdes, bem como as demais legislacbes vigentes, o
recebimento, analise e a admissao desta pega, para que o ato convocatorio seja retificado nos assuntos ora
impugnados, ou ainda, como pedido de esclarecimentos, se o0 caso, até mesmo em razdo de sua
tempestividade, bem como que sejam acolhidos os argumentos e requerimentos nela expostos, sem exceg¢éo,
como medida de bom senso e totalmente em acordo com as normativas emitidas pelos érgéos governamentais
e de saude e com os principios administrativos previstos em nosso ordenamento juridico.

Caso ndo entenda pela adequag&o do edital, pugna-se pela emissao de parecer, informando quais os
fundamentos legais que embasaram a decisdo 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.
Séo Paulo/SP, 11 de marco de 2025.

Digitally signed by
FRANCA/ FRANCA, Gisella

Gisella Date: 2025.03.11 08:49:46
-03'00'
AIR LIQUIDE BRASIL LTDA

@airLiquide
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PARECER TECNICO
RESPOSTA DO PEDIDO DE REPRESENTACAO EXTRAORDINARIA

Processo Licitatério: n° 11/2025.

Pregao Eletrénico: n° 10/2025.

Empresa: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA.

Objeto: Registro de pregos para futura e eventual contratagao de empresa especializada no
fornecimento regionalizado de recarga de oxigénio medicinal com cilindros em
comodato, conforme as especificacées constantes no Termo de Referéncia.

Em atencéo ao pedido de representagcao encaminhado pela licitante Air Liquide Brasil
LTDA., o setor técnico requisitante, no uso de suas atribui¢cées e visando a transparéncia e
atendimento legal do instrumento convocatério em epigrafe, vem esclarecer e retificar o
Edital publicado, tratando individualmente cada apontamento técnico mencionado no
documento, conforme os tdpicos abaixo.

1. DA NECESSARIA ALTERAGAO DO CRITERIO DE JULGAMENTO

A licitante alega que o critério de julgamento de menor preco por lote, da forma
como esta previsto no edital, é inviavel e pode levar ao fracasso do processo licitatério.
Alicitante argumenta que a entrega dos itens por lote € dificultada pela auséncia de rotas
pré-definidas e que a divisdo das regides por cidades proximas facilitaria a logistica e o
atendimento.

1.1 Resposta do setor técnico requisitante

O setor técnico requisitante entende que o critério de julgamento
estabelecido no edital € o mais adequado para o objeto da licitagdo. A divisdo por
lotes separados por mesorregiao ja foi realizada com o objetivo de otimizar a
logistica de entregas, atendendo cidades mais préximas dentro de uma mesma
mesorregiao. A divisao por cidades proximas, conforme sugerido pela licitante,
nao se mostra viavel, tendo em vista a possibilidade de adesao e remanejamento
entre os entes consorciados. Caso um ente que necessite do item esteja
localizado em determinada mesorregido, o valor a ser aplicado sera o obtido
naquele lote especifico, garantindo assim a isonomia e o atendimento adequado

a demanda.
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2. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL

A licitante Air Liquide Brasil Ltda., alega a auséncia de exigéncia, no edital, dos
seguintes documentos obrigatérios para a habilitagédo técnica:

a) Autorizagcdo de Funcionamento para Fabricagdo de gases medicinais (ANVISA) e
Licenca Sanitaria especifica para gases medicinais.

b) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), acompanhado de contrato e
declaracao de fornecimento e uso dos documentos do fabricante.

c) Autorizacdo de Funcionamento e Licenga Sanitaria para Comercializagdo de
Correlatos/Equipamentos para saude, e Registro dos equipamentos perante a
ANVISA.

2.1 Resposta do setor técnico requisitante

O setor requisitante analisa cada ponto da impugnacéo da seguinte forma:

Item (a) — Autorizagao de Funcionamento (ANVISA) e Licenga Sanitaria
para Gases Medicinais:

O setor requisitante esclarece que a Autorizacdo de Funcionamento para
Fabricacdo de gases medicinais, emitida pela ANVISA, ja esta contemplada no
termo de referéncia do edital, especificamente no item 11.2, que exige:

"Apresentar Autorizacdo de Funcionamento de empresas fabricantes e
envasadoras de gases medicinais emitida pela Anvisa, em conformidade com a
RDC 32/2011 e RDC 16/2014, bem como posteriores alteragdes."

Quanto a licenga sanitaria especifica para gases medicinais, em tépico
seguinte sera mencionada a inser¢gdo de uma redacgao nas qualificagbes técnicas
do instrumento, para melhor seguranca juridica.

Item (b) — Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF):

O setor requisitante ndo acata a solicitagao de inclusdo do CBPF como
requisito de habilitacdo, com base nos seguintes fundamentos:

1. Auséncia de Previsao Legal Especifica: A exigéncia do CBPF como critério
de habilitagdo ndo encontra amparo direto na Lei de Licitagdes, que deve ser
interpretada restritivamente. A legislacdo nao obriga, de forma expressa, a
apresentacao deste certificado em licitagdes publicas.
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2. Natureza do CBPF: O CBPF atesta que o fabricante adota boas praticas, mas
n&o garante, por si so0, o cumprimento integral das obriga¢gdes contratuais
assumidas perante a Administragdo Publica.

3. Registro do Produto como Garantia: O registro do produto (medicamento ou
correlato) na ANVISA ja pressupde a verificagdo e aprovacao das boas praticas
de fabricagcdo. Exigir o CBPF adicionalmente configuraria uma exigéncia
excessiva e redundante, onerando desnecessariamente os licitantes e
potencialmente restringindo a competitividade. A jurisprudéncia do TCU, em
acordaos recentes, tem se posicionado nesse sentido, entendendo que, desde
que as licitantes apresentem registro dos produtos, ndo se pode exigir o CBPF.

Item (c) - Autorizagcdao e Licenga para Comercializagcao de
Correlatos/Equipamentos e Registro na ANVISA:

O setor requisitante acata a solicitagao da licitante e informa que o edital
sera retificado para incluir a exigéncia dos seguintes documentos no toépico de
qualificagao técnica:

e Item 11.3 (novo):

"Licenca de funcionamento (Alvara Sanitario) atualizada ou cadastramento
definitivo da empresa proponente, emitidos por érgao da Vigilancia Sanitaria local.
Caso a revalidacao da licenga de funcionamento para o presente exercicio nao
tenha sido concedida, a proponente devera apresentar a licenca de
funcionamento do exercicio anterior, acompanhada do protocolo de revalidacgao,
conforme disposto no art. 22 do Decreto n® 74.170/74 ou legislagéo sanitaria local,
devidamente comprovada através do Diario Oficial."

e« Novo Item 11.4 (novo):

"Autorizacdo de Funcionamento da empresa licitante para comercializagao
de correlatos/Equipamentos para saude, expedida pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme exigido pela Lei Federal n® 6.360/1976
(art. 2°), Lei Federal n® 5.991/1973 (art. 21°) e RDC N° 16 de 01 de abril de 2014."

« Novo item 11.5 (novo):

"Certificado de registro, cadastramento ou notificacdo do produto, emitido
pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria vinculada ao Ministério
de Saude ou do “Diario Oficial da Uni&ao” relativo ao registro do produto. Estando
o registro vencido, a Licitante devera apresentar a solicitagdo de sua revalidacgao,
acompanhada do registro vencido. A ndo apresentagao do registro e do pedido de
revalidagéo do produto (protocolo) implicara na inabilitacdo da Licitante."
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3. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE APRESENTAGAO DA LICENGA DE
OPERAGAO

A licitante requer a retificacao do edital para incluir a exigéncia de apresentacao
da Licenga de Operagao Municipal como documento de habilitagao, alegando que tal
licenga é indispensavel para empresas fornecedoras de gases medicinais, devido aos
riscos ambientais e operacionais envolvidos.

3.1 Resposta do setor técnico requisitante

O setor requisitante ndo acata a solicitagao de inclusdo da Licenga de Operacéao
Municipal como requisito de habilitagdo, com base nos seguintes fundamentos:

1. Extrapolagao da Lei de Licitagoes (Lei n°® 14.133/21): O art. 67 da Lei n°® 14.133/21,
que trata da qualificagao técnica, nao elenca a Licenca de Operacao Municipal como
documento obrigatério para habilitacdo. A lei estabelece um rol taxativo de
documentos que podem ser exigidos, visando garantir a isonomia e evitar exigéncias
excessivas que restrinjam a competitividade.

2. Duplicidade de Controle e Exigéncia Indevida:

o ALicenca de Operagao Municipal € um ato administrativo do municipio onde a
empresa esta sediada. Ela atesta a regularidade da empresa perante as
normas municipais de uso e ocupacado do solo, zoneamento, e outras
regulamentacgdes locais.

o A exigéncia da Licenca de Operagcao Municipal de todos os licitantes,
independentemente de sua localizagao, € desproporcional e inadequada. O
que importa para a Administragdo contratante (o consorcio intermunicipal) €
que a empresa contratada cumpra as normas ambientais e de seguranga no
local da execugdo do contrato, ou seja, nos municipios que compdéem o
consorcio e onde os servigos/produtos serdo entregues.

o A licenca de funcionamento/alvara sanitario, e a Autorizacdo de
Funcionamento da ANVISA ja sdo documentos que garantem o controle
sanitario.

4. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE APRESENTAGAO DO CADASTRO
TECNICO FEDERAL DE ATIVIDADES POTENCIALMENTE POLUIDORAS E
UTILIZADORAS DE RECURSOS AMBIENTAIS — CTF/APP JUNTO AO IBAMA

A licitante requer a retificagao do edital para incluir a exigéncia de apresentagéo
do CTF/APP, emitido pelo IBAMA, como documento de habilitagdo, argumentando que
este cadastro é obrigatorio para empresas do setor de gases, devido ao potencial
impacto ambiental de suas atividades.

Sede administrativa Hospital ICISMEP 272 Joias Www.icismep.mg.gov.br
Rua das Orquideas, 489, B. Flor de Minas Rua Mauricio Guimardes, 420, B. Madre Liliane

Sao Joaquim de Bicas / MG - CEP 32920-000 Igarapé / MG - CEP 32900-000 e (31) 2571-3026



ICISMEP

Solugdo em servigos publicos

4.1 Resposta do setor técnico requisitante

O setor requisitante ndo acata a solicitagdo de inclusao do CTF/APP como
requisito de habilitagdo, com base nos seguintes fundamentos:

Ndo Enquadramento como Documento de Habilitagdo (Lei n° 14.133/21): A
exigéncia do CTF/APP como requisito de habilitagdo nao encontra amparo direto no
art. 67 da Lein® 14.133/21. Alei estabelece um rol taxativo de documentos que podem
ser exigidos para comprovar a qualificacdo técnica e a capacidade de executar o
objeto da licitagao.

Principio da Proporcionalidade e Razoabilidade: A exigéncia do CTF/APP na
habilitagdo, sem uma justificativa técnica especifica e detalhada relacionada ao objeto
da licitagdo (que € o fornecimento de gases, e ndo a instalagdo de uma planta
industrial, por exemplo), pode ser considerada excessiva e desproporcional,
restringindo a competitividade sem um beneficio direto e imediato para a
Administragao.

Garantia de Regularidade Ambiental: O setor requisitante ja exige a apresentacao
de documentos que atestam a regularidade sanitaria e ambiental da empresa (licenga
sanitaria, autorizacdo da ANVISA). Esses documentos, em conjunto, ja fornecem um
grau razoavel de seguranga quanto ao cumprimento das normas ambientais.

5. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE COMPROVAGCAO DAS EMPRESAS

POSSUIREM REGISTRO PERANTE CONSELHO REGIONAL COMPETENTE -
CRQ E/OU CRF.

A licitante requer a retificacdo do edital para incluir a exigéncia de comprovacao
de registro da licitante e de seu responsavel técnico no Conselho Regional de Quimica
(CRQ) ou no Conselho Regional de Farmacia (CRF), como requisito de qualificagao
técnica. A empresa argumenta, com base no objeto da licitagdo (relacionado a gases
medicinais) e em resolugdes dos conselhos profissionais.

5.1 Resposta do setor técnico requisitante

O setor requisitante, em reanalise do instrumento e considerando o disposto no
art. 67, inciso |, da Lei n° 14.133/2021 (Nova Lei de Licitagcbes e Contratos
Administrativos), acata a solicitagado da licitante. O referido dispositivo legal permite a
exigéncia de registro ou inscricdo em entidade profissional, quando pertinente ao objeto
da licitagdo.

Em decorréncia do acatamento da impugnacgao, o termo de referéncia sera
retificado para incluir as seguintes exigéncias:
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e Item 11.6 (Novo):

"Apresentacdo de Certiddo de Registro da empresa licitante junto ao Conselho
Regional de Quimica (CRQ) e/ou apresentagdo de Certificado de Registro da
empresa licitante junto ao Conselho Regional de Farmacia (CRF), comprovando a
regularidade da empresa perante o(s) conselho(s) profissional(is) competente(s) para
0 exercicio das atividades relacionadas ao objeto da licitacédo."

e Item 11.7 (Novo):

‘A empresa arrematante devera apresentar declaracdo (anexo IV) em que se
compromete a manter profissional(s) técnico(s) habilitado(s) com devido(s) registro(s)
no(s) conselho(s) profissional(s) competente(s) (CRQ/CRF), durante o periodo de
prestagao do servigo.”

6. DA SINTESE DAS ALTERAGOES

Em decorréncia das decisdes acima, o edital devera ser retificado para refletir as
seguintes alteragoes:

I.  Inclusdo dos itens 11.3, 11.4, 11.5, 11.6 e 11.7 no tépico "11 - DA QUALIFICACAO
TECNICA", conforme redagdo consolidada apresentada anteriormente neste
parecer.

. Inclusdo do Anexo IV (Declaragao de Profissional Técnico).

6.7 Novo tépico de Qualificagdes técnicas do Termo de Referéncia

Diante das adequacgbes necessarias, o setor técnico requisitante apresenta
abaixo o compilado final dos novos documentos a serem exigidos no presente
instrumento.

11 DA QUALIFICAGAO TECNICA (Versio Consolidada)

11.1 Devera ser apresentado certidao (des) ou atestado (0s) que demonstrem a
capacidade operacional do licitante na execucdo de servicos similares de
complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior, emitidos por
pessoa juridica de direito publico ou privado.
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11.1.1 Para fins do disposto no item 11.1, considera-se atividade pertinente ao
objeto licitado o fornecimento de gases medicinais.

11.2 Apresentar Autorizagdo de Funcionamento de empresas fabricantes e
envasadoras de gases medicinais emitida pela Anvisa, em conformidade com a
RDC 32/2011 e RDC 16/2014, bem como posteriores alteragdes.

11.3 Licenca de funcionamento (Alvara Sanitario) atualizada ou cadastramento
definitivo da empresa proponente, emitidos por érgéo da Vigilancia Sanitaria local.
Caso a revalidacéo da licenca de funcionamento para o presente exercicio nao
tenha sido concedida, a proponente devera apresentar a licenca de
funcionamento do exercicio anterior, acompanhada do protocolo de revalidacgao,
conforme disposto no art. 22 do Decreto n° 74.170/74 ou legislagao sanitaria local,
devidamente comprovada através do Diario Oficial.

11.4 Autorizagao de Funcionamento da empresa licitante para comercializagao de
correlatos/Equipamentos para saude, expedida pela ANVISA — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, conforme exigido pela Lei Federal n° 6.360/1976 (art. 2°),
Lei Federal n°® 5.991/1973 (art. 21°) e RDC N° 16 de 01 de abril de 2014.

11.5 Certificado de registro, cadastramento ou notificagdo do produto, emitido pela
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria vinculada ao Ministério de
Saude ou do “Diario Oficial da Uniao” relativo ao registro do produto. Estando o
registro vencido, a Licitante devera apresentar a solicitagcdo de sua revalidacéo,
acompanhada do registro vencido. A ndo apresentacao do registro e do pedido de
revalidagéo do produto (protocolo) implicara na inabilitagdo da Licitante.

11.6 Apresentacéao de Certidao de Registro da empresa licitante junto ao Conselho
Regional de Quimica (CRQ) e/ou apresentagdo de Certificado de Registro da
empresa licitante junto ao Conselho Regional de Farmacia (CRF), comprovando
a regularidade da empresa perante o(s) conselho(s) profissional(s) competente(s)
para o exercicio das atividades relacionadas ao objeto da licitagao.

11.7 A empresa arrematante devera apresentar declaragédo (anexo IV) em que se
compromete a manter profissional(s) técnico(s) habilitado(s) com devido(s)
registro(s) no(s) conselho(s) profissional(s) competente(s) (CRQ/CRF), durante o
periodo de prestacdo do servico.

11.8 Para os itens que possivelmente sejam isentos de quaisquer
documentagoes técnicas aqui exigidas, a empresa devera apresentar
documentagao com validade na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —

Sede administrativa Hospital ICISMEP 272 Joias Www.icismep.mg.gov.br
Rua das Orquideas, 489, B. Flor de Minas Rua Mauricio Guimardes, 420, B. Madre Liliane

Sao Joaquim de Bicas / MG - CEP 32920-000 Igarapé / MG - CEP 32900-000 e (31) 2571-3026



CONSORCIO PUBLICO

ICISMEP

Solugdo em servigos publicos

ANVISA ou VISA local que comprove a isen¢ado. Essa documentagao podera
ser: Legislacao, informagao disponivel no site da ANVISA, protocolo e afins.

Pelo momento, é o que se esclarece.

Sé&o Joaquim de Bicas/MG, 12 de margo de 2025.

Documento assinado digitalmente

ub VITORIA BEATRIZ MARTINS PEREIRA
g Data: 12/03/2025 12:33:18-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Vitoria Beatriz Martins Pereira
Coordenadora
Engenharia Clinica - ICISMEP
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ANEXO IV
DECLARACAO DE PROFISSIONAL TECNICO

A empresa CNPJ: , solicitante da
licitacdo Registro de Preco destinado a “futura e eventual contratacdo de
empresa especializada no fornecimento regionalizado de recarga de oxigénio medicinal
com cilindros em comodato, conforme as especificagcbes constantes no Termo de
Referéncia” Compromete-se a manter Profissional(s) Técnico(s) com devido(s) registro(s) no
conselho competente (CRQ/CREF), cuja(s) atribuicdes(s) profissionais atende(m) ao(s) objeto(s)
licitado(s), no periodo de prestacao do servico objeto da presente licitagéo.

Declara-se ciente de que:

a) O n&o cumprimento do presente compromisso implicara desobediéncia ao art. 67, § 6°,
da Lei federal n° 14.133/21, possibilitando a Administracdo a aplicacdo das sancobes legais
cabiveis.
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