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A
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA LUZIA

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

PREGAO ELETRONICO N° 90017/2026

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., sociedade empresaria, com sede estabelecida na Av Morumbi, 8234 -
3.andar, Santo Amaro, Sdo Paulo/SP, CEP 04703-901, inscrita no C.N.P.J. sob o n.° 00.331.788/0001-19,
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 CONTRATAGAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA EM
FORNECIMENTO DE GASES MEDICINAIS, COM OFERTA DE TANQUES CRIOGENICOS FIXOS EM
REGIME DE COMODATO E FORNECIMENTO PARCELADO DE GASES MEDICINAIS LIQUEFEITOS E
COMPRIMIDO, INCLUINDO OS SISTEMAS DE ABASTECIMENTO E ARMAZENAMENTO COM
MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA, LOCAGAO DE COMPRESSOR DE AR COMPRIMIDO PARA
0S SERVIGOS DE URGENCIA E HOSPITALAR, ALEM DO FORNECIMENTO DE FORNECIMENTO DE
OXIGENIO MEDICINAL GASOSO E OXIGENIO MEDICINAL LIQUEFEITO E AR COMPRIMIDO MEDICINAL
GASOSO; LOCAGAO DE CONCENTRADORES DE OXIGENIO, DE APARELHOS BINIVEL/CPAP E
VENTILADOR PULMONAR DE SUPORTE A VIDA COM COMODATO DE TANTOS CILINDROS QUANTOS
SEJAM NECESSARIOS. DESTINADOS AOS SERVICOS DE SAUDE E PROGRAMA DE
OXIGENOTERAPIA DOMICILIAR DO MUNICIPIO UM PERIODO DE 12 MESES.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios € normas que regem o0
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.

I CONSIDERAGOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua mais alta estima a esta Douta Comissdo de Licitagdo e esclarece que o
objetivo desta impugnagao 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 contratagao.

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
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indispensaveis para a Administragdo, desnivelando a disputa em prejuizo a saudavel Competicdo e as
condi¢bes de Isonomia entre os diversos participantes, com a finalidade de se obter a oferta mais vantajosa.

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

‘0 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
0 contrato com 0 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.

I DO EQUIVOCO NA EXIGENCIA DE ENGENHEIRO CLiNICO/ELETRICISTA EM DETRIMENTO DE
ENGENHEIRO MECANICO/QUIMICO

Dispde o edital em seu item 13. Qualificag@o Técnica, subitem 13.1.2:

13.1.2. A licitante devera apresentar relagdo de profissionais que integrardao a equipe

técnica responsavel pela execucgao dos servigos, com a seguinte composicaoc minima:

. Engenheiro clinico, biomédico ou eletricista (com CREA ativo), com

experiéncia comprovada na manutencao dos equipamentos.

O edital atual exige a figura de Engenheiro Clinico, Biomédico ou Eletricista. Ocorre que o
fornecimento de Oxigénio Liquido Medicinal envolve processos criogénicos, vasos de pressao,
vaporizadores e rede de gases.

Contudo, de acordo com a Resolugdo n° 218/1973 do CONFEA, a responsabilidade técnica sobre
gases industriais/medicinais, termodinamica e vasos de presséo (tanques criogénicos) € atribuicdo exclusiva

de:

e Engenheiro Mecénico (Art. 12): Competente para atuar com equipamentos mecanicos,
termodinamicos (tanques criogénicos, vaporizadores) e instalagdes de redes de gases.
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e Engenheiro Quimico (Art. 17): Competente para atuar na industria quimica e de processos
fisico-quimicos (separacgéo e envase de gases).

O Engenheiro Clinico ou Eletricista pode até responder pela manutengéo elétrica de equipamentos
domiciliares (como concentradores de energia), mas ndo possui atribuigdo legal (acervo técnico) para
atestar a seguranca e a instalacdo de tanques de oxigénio liquido medicinal sob presséo e processos de
envase.

Diante do exposto, requer-se a retificacdo para que seja exigido Atestado de Capacidade
Técnica e Certiddao de Acervo Técnico (CAT) registrados no CREA em nome de Engenheiro Mecanico
e/ou Quimico para a parcela referente aos gases.

Iv. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.
a) Autorizagao de Funcionamento para Fabricagdo de gases medicinais expedida pela ANVISA
b) Certificado de Boas Préaticas de Fabricagao (CBPF)

Tendo em vista o objeto da licitagdo em referéncia faz-se imperiosa a inclusio 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 salde foi regulamentado por legislagdo patria
que dispde sobre vigilancia sanitaria;

Considerando que o Oxigénio Medicinal é classificado pela ANVISA como Medicamento. Sendo
assim, sua fabricagédo, envase e distribuicao estdo submetidas a rigoroso controle sanitario. O edital é
omisso ao nao exigir:

e AFE (Autorizagao de Funcionamento de Empresa): Exigéncia da Lei Federal n° 6.360/1976 e
da RDC ANVISA n° 16/2014. E obrigatéria a apresentagdo da AFE da licitante com a classe de
atividade pertinente (fabricar, envasar ou distribuir medicamentos/gases medicinais).

e CBPF (Certificado de Boas Praticas de Fabricagao): Exigéncia da RDC ANVISA n° 69/2014
(que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Gases Medicinais). O fornecedor deve
provar que o gas a ser fornecido foi produzido em instalagdo aprovada pela ANVISA.

Considerando que as empresas que comercializam gases medicinais devem obter a Autorizagao de
Funcionamento para fabricagdo de gases medicinais emitido pela ANVISA;
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Considerando que as empresas que comercializam gases medicinais devem obter o Certificado de
Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) para fabricagdo de gases medicinais emitido pela ANVISA

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

A Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976, dispée sobre vigilancia sanitaria sujeita a
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.

“Art. 1° Ficam sujeitos &s normas de vigil&ncia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei niumero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcéo
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 Saude 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 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 satde’(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 acessdérios 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 dependeré de autorizacdo do Ministério da Saude
a vista da indicagdo 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 autorizacdo 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 mudanca do sécio ou diretor gue tenha a

Seu cargo a representacao legal da empresa.
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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_Salde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e deveréa 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 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 Sanitéria e dispde:

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

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicao e importagdo 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 atuagéo;”(g/n)

Em rapida analise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos

destinados a saude devera ter e apresentar Autorizacdo de Funcionamento para correlatos e registro dos
equipamentos ambos expedidos pela ANVISA.

O simples fato do instrumento convocatdrio 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:

Autorizagdao de Funcionamento e Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) para
gases medicinais expedida pela ANVISA relativa a fabricagao /envase de gases medicinais. Se
a participante for apenas distribuidora de gases medicinais, devera apresentar o (i) Autorizagdo
de Funcionamento e Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) pertinente a empresa
fabricante/envasadora, acompanhada do (ii) contrato vigente de fornecimento de gases
medicinais com firma reconhecida e de (iii) declaragdo da fabricante/envasadora autorizando a
distribuidora a dispor/utilizar de seus documentos em processos licitatorios.
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A exigéncia acima é necessaria uma vez que ha empresas distribuidoras de gases no mercado que

adquirem gases industriais (por serem mais baratos) de empresas fabricantes de gases e comercializam como
se os referidos produtos fossem gases medicinais (inclusive essa ocorréncia vem sendo noticiada com
frequéncia pela imprensa do pais — vide link abaixo), muito embora ndo possuam as caracteristicas
necessarias para serem enquadrados para uso na area da saude;
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Segunde as invesfigacdes, cilindros industiais eram vendidos como & fossem medicinais (Foto: Wilson
Kirsche {RFC )

Segundo as investigaces, cilindros industriais eram vendidos como se fossem medicinais (Foto: Wilson
Kirsche fRPC )

Adulteragdo 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
néo & com uma maior tecnologia, uma camada de protec@o. Ha o risco de que, nesses cilindros,
tenham residuos que ndo pode ter no oxigénio hospitalar. O grau de pureza do oxigénio hospitalar &
muite 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 respiratdria, eu ofereco o oxigénio como
tratamento Se o oxigénio tem uma qualidade ruim, & como se esfivesse oferecendo um antibidtico
ruim. Quanto maior a gravidade do doente, maior & a dependéncia do oxigénio, e mais problema
esse doenfe pode ter. Eu posso ter repercussao no cérebro, no nm, no pulmao, onde todos esses
orgaos vao utlizar oxigénio. Isso pode acarretar no obito de alguns pacientes”, explica o meédico.

Campo Mourdo, Cianorte, Maringa. Parana

A exigéncia de comprovagdo da regularidade do gas através do contrato de gases firmado com
fabricante + autorizagdo do fabricante permitindo a utilizagdo de sua Autorizagdo de Funcionamento
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) em licitagbes visa evitar que distribuidoras néo
autorizadas, participem da licitagdo e fornegcam gases néo apropriados para aplicagdo na area da salde.
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E necessario considerar, ainda, que a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e o Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo (CBPF) para gases medicinais sdo documentos publicos, passiveis de consulta no sitio
da ANVISA e no Diario Oficial da Uni&o, circunstancia que possibilita sua indevida utilizagdo por empresas néo
autorizadas, sem qualquer vinculo com o fabricante ou envasador.

Diante disso, na hipétese de participagdo de empresa distribuidora de gases medicinais, faz-se
necessaria a comprovagdo da regularidade da cadeia de fornecimento, mediante a apresentagdo dos
seguintes documentos:

| - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao (CBPF) expedido pela ANVISA, de titularidade da
empresa fabricante ou envasadora;

Il - Autorizagao de Funcionamento (AFE) da empresa fabricante ou envasadora;

Il - Comprovacao de vinculo juridico entre a distribuidora e a fabricante/envasadora, por meio de
contrato vigente de fornecimento;

IV - Declaracao formal da empresa fabricante/envasadora autorizando a distribuidora a comercializar
seus produtos, bem como a utilizar seus documentos em processos licitatorios.

Tais _exigéncias sdo indispensaveis para garantir a rastreabilidade, a reqularidade sanitaria e a

sequranca do objeto licitado, assegurando a procedéncia do produto e evitando a participacdo de empresas
sem capacidade técnica ou que comercializem produtos em desconformidade com a legislacdo sanitaria.

Nesse sentido, impde-se a retificagdo do edital, sob pena de comprometer a legalidade e a seguranga
do presente certame.

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

Tendo em vista 0 objeto da licitagdo em referéncia, faz-se imperiosa a incluséo de determinadas
exigéncias no edital a fim de cumprir legislacdo especifica da vigilancia sanitéria, conforme abaixo
fundamentado.

Tendo em vista o disposto no art. 67, inciso | e V da Lei n® 14.133/21, faz-se necessaria a previsao

no presente Ato Convocatdrio de comprovacao de registro da Licitante e seu Responsavel Técnico, no
Conselho Regional Competente, para fins de Qualificagido 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 andlises 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 RESOLUCAO NORMATIVA No- 209, DE 12 DE DEZEMBRO DE
2007 ou de responsabilidade do Conselho Regional de Farmacia, sendo o profissional responsavel
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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 € também
aplicaveis a clinica médica;

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

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

Considerando que a LINHA GERAL dos Processos de Separagdo dos Gases € constituida das etapas de
CAPTACAO / FILTRAGAO / COMPRESSAO / RESFRIAMENTO / PURIFICACAO / EXPANSAO /
LIQUEFACAO / DESTILAGAO 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 o mesmo se encontra na matéria-prima ou
basica, a fim de definir-se 0 processo a ser aplicado (criogénico ou ndo criogénico, com ou sem decomposi¢ao
catalitica, adsorg&o, peneiras moleculares, membranas, etc.);

Considerando que o Processo de ADSORCAO para a PURIFICAGAOQ 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 sélida formagao de Tecnologia Quimica inerente aos processos industriais desses produtos quimicos;

Considerando que a formagado técnico-cientifica do profissional com curriculo académico em Engenharia
Quimica, Quimica Industrial e Quimico com atribuigdes tecnolégicas, atende aos requisitos mencionados,
relativos a Processos e Operagdes Unitarias de Industria Quimica envolvidos no Sistema de Fabricacéo 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 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-biolégico, fitoquimico, bromatoldgico,
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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,
pericia civil ou judiciaria sobre essa matéria, e a responsabilidade técnica de laboratérios, estdo
compreendidas na profisséo 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 Consolidagéo das Leis do Trabalho, incorporada pela Lei n° 2.800/56 e com seu
Decreto Regulamentador n°® 85.877/81.

Parégrafo 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, Argénio,
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

Fldor + Argbnio

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 diagndstico;
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Considerando a 142 edi¢ao da Lista de Medicamentos Essenciais da Organizagdo Mundial da Satude (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 4
Edicao da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), classificados como anestésicos gerais;

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

Considerando que se torna de grande importancia o conhecimento de que os gases medicinais séo drogas e,
desse modo, devem ser selecionados e monitorizados com muito rigor, definindo-se o objetivo do uso, modo de
administragdo, dosagem e as respostas e alteragdes 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 sdo, 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 fltior 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 saude caberd ao farmacéutico, inscrito no
Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdicdo, respeitadas as atividades afins com outras
profissoes.

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

Tem-se que a nova norma & mais ampla, j& 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, dispensagéo nas filiais e recebimento, armazenamento,
controle de qualidade e liberagdo nas institui¢des de salde, como segue:

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

Artigo 5° - Na 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;
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c) proceder a qualificagdo de fornecedores e clientes;

d) contribuir com os meios necessarios para a gestéo dos riscos de natureza quimica, fisica, biologica,
assistencial e administrativa, inerentes aos procedimentos correspondentes a 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 manutencdes
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 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 produgdo dos gases medicinais, o farmacéutico exercera
as atividades de:

a) supervisdo de todo o processo de fabricagao;

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 violagles da integridade do sistema;

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

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

g) garantia de que os cilindros e tanques criogénicos 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 compartihamento das atividades
descritas acima sera permitido, desde que toda a produgéo cumpra as especificagdes e requerimentos
de BPF de gases medicinais;

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

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

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

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

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

[l - 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 méveis, 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 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 analise, registro e informagéo sobre os resultados criticos das anélises
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 qualificagdo de instalagéo e operagdo dos instrumentos, a validagdo do processo de
separacado do ar e da estacdo de envase, dos analisadores do controle de qualidade; fazer a valida¢do
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,
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VII - garantir que 0 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.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO EM ESTABELECIMENTOS DE
DISTRIBUIGAO, 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 legislagdo sanitaria
vigente, bem como:

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

Il - avaliar as condigdes especificadas de armazenamento, instalagdo do cilindro, considerando os
riscos inerentes, medidas de prevencao e instrugdes no caso de acidentes;

Il - identificar o numero do lote e demais dados que possam permitir a rastreabilidade e, quando
necessario, permitir a recolha em caso de detecgdo de defeitos pos-comercializagéo;

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

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

VI - fazer a 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
distribuicdo e transporte, mantendo a rastreabilidade e os mecanismos de recolhimento de produtos,
quando necessarios;

VII - procurar assegurar que no transporte os cilindros e equipamentos tenham condi¢bes de
seguranga, de acordo com as normas aplicaveis O caminhao- 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 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 dispensagdo de gases medicinais diretamente ao paciente,
seguindo fluxos seguros e de acordo com as normas aplicaveis. Deve, ainda:

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

[l - participar, juntamente com a equipe multiprofissional, dos treinamentos de educagdo em saude
para pacientes e cuidador domiciliar;
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[l - prestar o cuidado farmacéutico ao paciente, analisando todos os gases que estdo sendo
administrados, bem como as concentragdes, conforme prescricdo médica.

Ademais sobre as empresas serem devidamente registradas no Conselho competente e assim como
seus Responsaveis Técnicos, é 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:

| - apresentagdo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional
competente, quando for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por
execucao de obra ou servigo de caracteristicas semelhantes, para fins de contratacao;

V - registro ou inscri¢dao 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 Farmacia (CRF), portanto, torna-se sine qua
non a retificagao do edital convocatorio, devendo ser incluida a exigéncia de apresentacao de:

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

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

VL. 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 6rgédos competentes.

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

Considerando que a regularidade ambiental ndo 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 execucao do contrato.

Nesse sentido, a ora Impugnante requer a retificagdo do edital a fim de que o instrumento

nv ri revej Xigénci resen ro_Técnico Federal Ativi

Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais (CTF/APP) junto ao IBAMA.
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VIL. QUANTO A AMBIGUIDADE DO CRITERIO DE JULGAMENTO ADOTADO

Da analise do edital, verifica-se divergéncia de informagdes relativamente ao critério de julgamento.
Sen&o vejamos:

No predmbulo do certame consta a informag&o: "Menor prego por grupo".

CONTRATANTE (uAsG)

985155 — PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA LUZIAMG

OBJETO

Contratagdo de empresa esy la em for 0 de gases

medicinais, com oferta de tangues criogénicos flxos em regime de
camodato e famecimente parcelade de gases medicinals liguefeitos &
comprimidos, incluindo os sistemas de abasteci to & nento
com manutenc3o preventiva e corretiva, locagdo de compressor de ar
comprimido para os Servigos de Urgéncia e Hospitalar, além do
fornecimente de oxigénio medicinal gaseso e oxigénio medicinal
liquefeito e ar comprimido medicinal gasoso; locagdo de concentradores
de oxigénio, de aparelhos BINIVEL/CPAP e ventilador pulmonar de
suporte a vida com comodate de tantos clindros quantos sejam
necessarios. Destinados aes Servigos de Salde e Programa de
Oxigencterapia Domiciliar.

VALOR TOTAL DA CONTRATACAO
R54.319.308,88

DATA DA SESSAO PUBLICA
Dia 07/05/2026 as 08h (horario de Brasilia)

CRITERIO DE JULGAMENTO:
Menar prego por grupo

MODO DE DISPUTA:
Aberto

IJI.!;ATJ\M ENTO FAVORECIDO ME/EPP/EQU IPAm.ﬁn!

Logo entende-se que os licitantes deverao pleitear todos os itens de cada grupo.

Contudo, o Item 1.2 do EDITAL, informa que os participantes podem participar de quantos
"GRUPOS/ITEM" forem de seu interesse. Gerando o entendimento que os licitantes poderé@o participar de
determinados itens dentro dos Grupos/Lotes.

PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA LUZIA
SECRETARLA MUNICIPAL DE ADMINISTRAC A0, ESTRATEGIA E GESTAD DE PESS0AS
Geréncia de Licitagdes e Contratos

PREGAO ELETRONICO: 0172026
PROCESSO ADMINISTRATIVO: 2206/2026
APARELHOS BINIVEL/ICPAP E VENTILADOR PULMONAR DE SUPORTE A VIDA
COM COMCDATO DE TANTOS CILINDROS QUANTOS SEJAM NECESSARIOS.
DESTINADOSS AQS SERVICOS DE SAUDE E PROGRAMA DE OXIGENCOTERAPIA
DOMICILIAR, eonforme cendigbes, guantidades e exigéncias estabelecidas neste

Edital & seus ansxos.
1.2 A LICITACAO SERA DIVIDIDA EM GRUPOSITENS., CONFORME
TABELA CONSTANTE DO TERMO DE REFERENCIA SENDO CONDICAO
IMPRESCINDIVEL PARA PARTICIPACAC NO CERTAME A OFERTA DE
PROPOSTA PARA TODOS OS5 ITENS QUE COMPOEM O REFERIDO

a=l) GRUPO/TEM.
1.3 FACULTA-SE AO LICITANTE A FARTICIPACAC EM GQUANTOS
* GRUPOSATENS FOREM DE SEU INTERESSE.
1.3.1 Considerando que o Compras.qov.br nao aceita grupo com um_Unico
item. solicitamos a gentileza de prestarem atencac na tabela abaixo que
referencia os itens do Termo de Referéncia com os do Compras.gov.br:

TERMO DE REFERENCIA COMPRAS.GOV.BR
Lote 1 Item 1 Grupo 1 Item 1
Lote 1 Item 2 Grupo 1 Item 2
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Observa-se grave contradi¢@o entre as clausulas 1.2 e 1.3 do Edital em face do critério de julgamento
estabelecido no Predmbulo.

Enquanto a regra de julgamento é por Lote/Grupo, a redagdo permite a interpretacdo de que seria
possivel a participacao por item individual.

Desta forma, para sanar essa ambiguidade e garantir a seguranga juridica, reque-se a retificacéo do
texto para que conste de forma inequivoca que: 'O critério de julgamento é o Menor Prego Global do Lote,
sendo obrigatoria a cotacdo de todos os itens que compdem o respectivo grupo, sob pena de
desclassificagdo da proposta para o referido lote.'

Tal medida visa evitar interpretacdes divergentes e garantir a isonomia entre os participantes.

VII. DO EXIGUO PRAZO DA MANUTENGAO CORRETIVA

No que tange as manutengdes técnicas corretivas, verifica-se que o ESTUDO TECNICO
PRELIMINAR estabelece prazo maximo de 04(quatro) horas:

Programa Domiciliar de Oxigenoterapia Prolongada ou seus familiares;

11) A Manutencdo Corretiva contempla os servigos de reparos com a finalidade

de eliminar todos os defeitos que surgirem nos aparelhos/equipamentos por meio
diagnéstico do defeito apresentado, bem como, da correcdo de anormalidades, da
realizacédo de testes e calibragdes que sejam necessarias para garantir o retorno do
equipamento as condigoes normais de funcionamento;

12}  As Manutencoes Corretivas deverao ser efetuadas no prazo maximo de 4
(quatro) horas em caso de vazamento de GAS e em no maximo 24 horas para outras
manutencoes, contadas da comunicacgao feita pelo pacientes inscritos no Programa

Domiciliar de Oxagenoterapia Prolongada cu seus familiares, devendo ser anotado o

dia, a hora, o nome do responsavel da Contratada que recebeu a comunicacao e o

nome do solicitante do servigo;

Considerando que o edital prevé dispositivos de backup;

Considerando que a exigéncia atual de 4 (quatro) horas é excessiva e ignora a presenga obrigatoria
dos cilindros de backup e transporte no domicilio do paciente, os quais garantem a estabilidade clinica durante
0 periodo de resposta técnica.

Considerando que manter o prazo em 4 (quatro) horas apenas onera o contrato desnecessariamente
e afasta potenciais competidores, ferindo os principios da competitividade e economicidade previstos na Lei n°
14.133/2021.

Desta forma, requer-se a alteragéo do item 11.12 do ETP (e clausulas correspondentes do TR) para
que o prazo de manutengdo corretiva domiciliar, em casos de vazamentos ou defeitos, seja fixado em até 24
(vinte e quatro) horas.
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VII.  QUANTO AO PRAZO PARA REALIZAGAO DAS RECARGAS

Referente ao prazo para realizagdo das recargas, no atendimento domiciliar, informado no ETP
(ESTUDO TECNICO PRELIMINAR), "até o fim da carga atual do cilindro em posse do paciente™:

3) As solicitacées de RECARGAS de cilindros dos pacientes ja cadastrados e em
atendimento domiciliar deverao ser realizadas pelos proprios pacientes, através de
uma central de atendimento telefénica especifica, que devera estar disponivel 24h
(vinte e gquatro horas), todos os dias. As recargas deverdo ser realizadas pela
licitante vencedora até o fim da carga atual do cilindro em posse do paciente ou até

o prazo maximo de 48h (quarenta e oito horas);

Contudo, tal exigéncia mostra-se tecnicamente inadequada, juridicamente insegura e
operacionalmente arriscada, pois transfere ao fornecedor um risco que néo pode ser controlado pela logistica
da prestacdo do servigo, além de néo estabelecer pardmetro objetivo de prazo para atendimento, pois vincula
a obrigagdo de reposi¢cdo a uma condicao variavel e imprevisivel, isto é, o nivel de consumo do
oxigénio pelo paciente, que foge totalmente ao controle da contratada.

Tal disposicdo pode gerar situagdes em que a empresa seja responsabilizada por eventual
desabastecimento decorrente de auséncia de comunicagdo imediata do paciente ou cuidador; consumo
acelerado do cilindro por condigdes clinicas variaveis; falhas no monitoramento domiciliar da autonomia do
equipamento.

Além disso, em contratos de fornecimento de gases medicinais domiciliares, a pratica operacional
segura e tecnicamente recomendada € a manutengé@o de concentrador de oxigénio como fonte primaria,
ficando os cilindros como sistema de backup, justamente para evitar risco de descontinuidade terapéutica
durante o tempo de reposicéo logistica.

Assim, o critério adequado deve ser a fixagdo de prazo objetivo de atendimento, compativel com a
logistica de distribuigdo e com o principio da previsibilidade contratual.

Diante disso, requer-se a readequacgao da clausula 15.46 do ETP e dos itens correlatos do Termo
de Referéncia, para que passe a constar expressamente que:

“As recargas domiciliares de oxigénio medicinal deverao ser realizadas no prazo maximo
de 24 (vinte e quatro) horas apds a solicitagdo formal do paciente ou responsavel.”

Requer-se, ainda, a exclusdo da redagdo que condiciona a obrigagdo ao “fim da carga atual do
cilindro em posse do paciente”, por se tratar de critério subjetivo, tecnicamente impreciso e incompativel com a
seguranca juridica e operacional do contrato.
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IX. QUANTO A MANUTENGAO PREVENTIVA
Referente a Manutengdo Preventiva, no atendimento domiciliar, informado no ETP (ESTUDO
TECNICO PRELIMINAR), entende-se que a Contratada devera realizar visitas preventivas para manutengéo

dos equipamentos:

Oxigenoterapia Prolongada;

8) A Manutencdo Preventiva contempla todos os servicos necessarios para
manter os equipamentos e cilindros funcionando em condigdes normais, diminuir
as possibilidades de paralisagdes, manter o bom estado de sua conservagéo e a
substituicdo de componentes que possam comprometer o seu bom funcionamento,

bem como, limpeza, regulagem, inspegao, calibracdo e testes, entre outras agdes

que garantam a operacionalizacio dos equipamentos e a realizacio de modificagdes
necessarias com objetivo de sua atualizagao;

9) Juntamente com a instalagdo dos equipamentos a Contratada devera
entregar cronograma detalhado das atividades de manutencdo preventiva para
aprovagio pelo setor competente da Secretaria Municipal de Saude, os quais serao

também informados aos pacientes inscritos no Programa Domiciliar de

Oxigenoterapia ou seus familiares
10) As Manutengdes Preventivas deverdo ser efetuadas em data e horario

previamente estabelecidos, de comum acordo com os pacientes inscritos no

Porém a manutengao dos equipamentos dependem de instalagdes apropriadas e equipamentos que
nao podem ser constantemente movimentados.

Necessario que as manutengdes preventivas sejam realizadas diante da troca dos equipamentos nas
residéncias, baseadas nas periodicidades estabelecidas nos manuais dos equipamentos.

Diante do exposto, requer-se a alteragéo da redagéo dos itens que tratam da Manutengéo Preventiva
Domiciliar (especialmente o item 15.25 e 15.8 do ETP) para que conste: 'A Manutengdo Preventiva em
ambiente domiciliar dar-se-a mediante a substituicdo programada do equipamento por outro de igual
ou superior especificagcdo, devidamente higienizado e calibrado, respeitando as periodicidades
previstas nos manuais dos fabricantes.'

Tal medida garante a seguranga assistencial do paciente e a viabilidade técnica da contratagéo.

X. QUANTO A EXIGENCIA DA PRESENGA DE FISIOTERAPEUTA

Da anélise do ETP, verifica-se, ainda, a exigéncia da presenca de FISIOTERAPEUTAS, inclusive nas
aplicacdes de concentradores:
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de Frotecho [ndividual) quande necessdrio responsabilizando-se pela seguranga do
trabalho de seus empregados, devendo responder por qualquer dano causado
durante o fornecimento do objeto adjudicade, decorrente de sua culpa ou dolo;

24) A Contratada dewerd ofcrecer treinamento  operacional pars use dos
equipamentoa aos pacientes e/ou familiares no momento da implantacio dos
eruipamentos em domicilio, prestando  onentagbes  gerais como; de uso,
ATTHENAMETIID & ITanSsporte;

25) A prestacio de servicos de locagio de concentrmdores, ventiladores nio
invasivos ¢ wentiladores invasivos contemplam: a entrega dos  equipamentos,
imstnlocio, explcagies QquUanto B0 UsSe © rESPechivas MATUTENCHES prrwnrivns Eo
corretivas, nos bocaia de suss mstalaches, conforme espectficactes amenares. No
moments da instalagio do equipamento, & fuodaomental o peesenga de wm
FISIOTERAPEUTA envindo pela contratnda;

6] A Contratada deverd fornecer uma declaracio contendo, e-mail, welefone fxo
efou mivel disponivel para atendimento em hording comercial em dias Gteis, para
contatn do responsdvel, o8 quas serfio direcionados solicitacio de implantagico,

manuiencao ¢ retiradas o demais demandas, Assim como o nimers de uma central

Contudo, tal exigéncia contida no item 15.25 do ETP, que obriga a presenca de um fisioterapeuta para
a instalacdo de todo e qualquer equipamento (incluindo simples concentradores de oxigénio), carece de
razoabilidade.

Tal medida impde 6nus financeiro excessivo a contratada, que inevitavelmente sera repassado ao
Municipio, ferindo o principio da economicidade.

Aléem disso, a instrugdo de uso é de natureza operacional, podendo ser realizada por técnicos
devidamente treinados, conforme ja previsto na logistica de manutengdo do certame; motivo pelo qual,
requer-se a exclusao de tal exigéncia.

XI. DA RESTRIGAO E FRUSTRAGAO DO CARATER COMPETITIVO DA LICITAGAO EM FACE DO
DESCRITIVO TECNICO DOS EQUIPAMENTOS LICITADOS.

Apesar de claramente previsto na legislagéo patria a necessidade da objetividade do edital, o
presente certame contém vicios que o tornam nulo para o fim que se destina.

O presente edital dispde sobre os itens e especificagdes dos objetos da presente licitagdo, o qual a
Administracao Publica deseja adquirir.

Observamos que ha exigéncias técnicas que restringem a competitividade, frustrando desta forma, o
Principio da Competitividade e da Economicidade, portanto, solicitamos ao nobre pregoeiro que realize as
devidas retificagdes ampliando a descrigdo técnica e consequentemente ampliando a gama de licitantes neste
processo licitatério. Sendo vejamos:

a) LOTE 03 - ITEM 01 E 02 - KIT CONCENTRADOR DE OXIGENIO

a1)  CONCENTRAGAO MiNIMA DE 93% DE OXIGENIO
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Da analise do descritivo do item 01 e 02, do lote 03, verifica-se a exigéncia de concentragao
minima de oxigénio de 93%:

LOTE 3

ITEM

DESCRICAO

KIT CONCENTRADOR DE OXIGENIO, com voltagem de 110 vou 220 v
(conforme necessidade do domicilio), fluxo de saida de 1 a 5L/min,
com concentracao minima de 93% de oxigénio, que conte que sistema
de indicador de pureza de oxigénio e alarme sonoro e visual para
sobrecarga de temperatura, tensao ou falta de energia elétrica, com
gabinete resistente a fogo. cada kit devera contar com 01 cilindro
backup de oxigénio entre 3 e 10 m3 (de acordo com fluxo necessario e
condigdes e entrega) e 01 cilindro de transporte de oxigénio entre 0,6
e 1 m3, ambos os cilindros com 01 recarga mensal sem custo
adicional. Também deverao ser entregues todos os acessorios
necessarios para uso dos equipamentos, incluindo regulador de
pressao e fluxometro para cilindros e acessorios descartaveis (cateter
nasal adulto ou pediatrico, mascara facial em silicone adulto ou
pediatrico, copo umidificador e mangueira extensora de 3 a 7 metros).

KIT CONCENTRADOR DE OXIGENIO, com voltagem de 110 v ou 220 v
(conforme necessidade do domicilio), fluxo de saida de 1 a 10L/min, com
concentragao minima de 93% de oxigénio, que conte que sistema de
indicador de pureza de oxigénio e alarme sonoro e visual para sobrecarga
de temperatura, tensao ou falta de energia elétrica, com gabinete resistente
a fogo. cada kit devera contar com 01 cilindro backup de oxigénio entre 3 e
10 m3 (de acordo com fluxo necessario e condigcdes e entrega) e 01 cilindro
de transporte de oxigénio entre 0,6 e 1 m3, ambos os cilindros com 01
recarga mensal sem custo adicional. Também deverao ser entregues todos
os acessoOrios necessarios para uso dos equipamentos, incluindo regulador
de pressao e fluxometro para cilindros e acessorios descartaveis (cateter
nasal adulto ou pediatrico, mascara facial em silicone adulto ou pediatrico,

copo umidificador e mangueira extensora de 3 a 7 metros).

- - - - - - - - - - - - - - - - - _—_—— p— =

Considerando a existéncia de outros modelos no mercado que atendem ao objeto do certame,
solicitamos a alteragdo das especificagdes que limitam e restringem a participagdo de um unico modelo no
mercado, sendo mais adequado apontar para equipamento com especificagdes mais amplas, atendendo o
objeto do ato convocatério para que todas as empresas fabricantes de outros modelos e marcas de
equipamentos possam participar do certame.

Dessa forma, considerando que a concentragdo de oxigénio variavel existente no mercado sao
compativeis e atendem ao objeto do ato convocatorio.

Considerando que os principais equipamentos do mercado trazem especificagao de 93% (+OU-
3%), requer-se a retificagao para que seja alterada a concentragao de oxigénio do item 01 e 02, do lote
03, para .93% (+OU- 3%).
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b) LOTE 03 - ITEM 03 - VENTILADOR MECANICO PULMONAR DE SUPORTE A VIDA
b.1)  QUANTO A AUTONOMIA DA BATERIA DO NOBREAK

Da andlise do descritivo do item 03, verifica-se a exigéncia de nobreak com modulo de bateria de
autonomia aproximada de 6 horas (bivolt):

L VENTILADOR MECANICO PULMONAR DE SUPORTE A VIDA, uso adulto
D‘ e pediatrico, domiciliar, que suporte ventilagéo invasiva e nao invasiva, com
bateria interna de aproximadamente 8 horas de autonomia, que apresente

2‘ modos ventilatérios S, S/T, PSV e SIMV ou semelhantes. Suporte para
frequéncia respiratoria de até 60 irpm, volume corrente de até 2000 ml,
2 3 pressao inspiratoria de até 50 cmH20 e PEEP de até 20 cnH20, com

alarmes sonoros e visuais. Deve contemplar umidificador aquecido, no-
break com modulo de bateria de autonomia aproximada de 6 horas (bivolt),
01 circuito nao-invasivo mensal para uso com mascaras (nasal, oronasal ou
facial, de tamanho adulto ou pediatrico) ou 02 circuitos de ventilacao
invasiva mensais, incluindo filtro bacterioloégico. Conter registro na ANVISA.

Considerando que a autonomia do nobreak depende da configuragdo e parametros ajustados do
equipamento, havendo uma oscilagdo, sendo impossivel a comprovacdo da autonomia de cada nobreak de
forma precisa.

Considerando que a manutengdo da exigéncia de autonomia de 6 horas restringe a concorréncia,
trazendo prejuizo para o erario.

Considerando que a seguranca assistencial permanece plenamente resguardada, uma vez que o
ventilador ja dispde de bateria interna de 8 horas, totalizando 12 horas de suporte ininterrupto, tempo suficiente
para o acionamento dos protocolos de emergéncia previstos.

. ,e
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durabilidade do aparelho e prestigia a competitividade.

Tal adequacdo visa alinhar o edital as solugdes tecnolégicas disponiveis no mercado de
oxigenoterapia domiciliar, garantindo a ampla competitividade e a economicidade do certame.

Cumpre observar que a a Sumula 177 do TCU é bem clara quanto a descrigéo do objeto da licitago:

SUMULA TCU 177: A definigdo precisa e suficiente do objeto licitado constitui regra
indispensavel da competi¢ao, até mesmo como pressuposto do postulado de igualdade entre
os licitantes, do qual é subsidiario o principio da publicidade, que envolve o conhecimento,
pelos concorrentes potenciais das condigoes basicas da licitagdo, constituindo, na hipétese
particular da licitagdo para compra, a quantidade demandada uma das especificagoes minimas
e essenciais a defini¢ao do objeto do pregao.

Convém destacar que justamente por essa complexidade, a definicdo do objeto € um dos pontos mais
problematicos das contratagdes publicas, onde tudo deve estar bem delimitado, e na medida exata da solugao,
22
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devendo evitar 0 excesso e a indefinicdo, e pondera-se quanto a necessidade de fundamentar as
caracteristicas essenciais:

A Administracao deve fundamentar tecnicamente quaisquer exigéncias de especificacdes ou
condicbes com potencial de restringir o universo de competidores, assim como evitar o
detalhamento excessivo do objeto, de modo a nao direcionar a licitagdo. Acérdao
2407/2006-Plenario | Relator: BENJAMIN ZYMLER

Diante do exposto, vem a ora Impugnante requerer a retificacdo do edital para gue a autonomia do

NO-BREAK seja de no minimo 04 (quatro) horas,

As alteracOes sugeridas acima visam proporcionar que esta Administragdo Publica possa atender ao
Principio da Competitividade e da Isonomia.

b.2)  QUANTO AO EXIGENCIA DE CIRCUITO + FILTRO

Da anélise do descritivo do item 3, verifica-se a exigéncia de envio de circuitos mensais, sendo 1
unidade nao invasivo, 2 unidades invasivos + filtro:

VENTILADOR MECANICO PULMONAR DE SUPORTE A VIDA, uso adulto
‘ e pediatrico, domiciliar, que suporte ventilacéo invasiva e néo invasiva, com
bateria interna de aproximadamente 8 horas de autonomia, que apresente
modos ventilatorios S, S/T, PSV e SIMV ou semelhantes. Suporte para
frequéncia respiratoria de até 60 irpm, volume corrente de até 2000 ml,
> 3. pressao inspiratoria de até 50 cmH20 e PEEP de até 20 cmH20, com
‘ alarmes sonoros e visuais. Deve contemplar umidificador aquecido, no-
break com modulo de bateria de autonomia aproximada de 6 horas (bivolt),
01 circuito nao-invasivo mensal para uso com mascaras (nasal, oronasal ou
facial, de tamanho adulto ou pediatrico) ou 02 circuitos de ventilacao
invasiva mensais, incluindo filtro bacteriolégico. Conter registro na ANVISA.

D

Contudo, imperioso ressaltar que a quantidade de circuitos solicitada é desnecessaria.
Tendo em vista que a periodicidade normalmente estipulada pelos fabricantes é de 180 dias.

Além de aumentar o custo do objeto e propiciar o uso indevido dos circuitos. Os filtros também devem
ser enviados conforme periodicidade estipulada pelo fabricante.

Diante do exposto, requer-se a retificagdo do descritivo do Item 3.3 do Lote 3 (Anexo I) no que tange
ao fornecimento de acessorios.

Em observancia aos principios da economicidade e sustentabilidade, a redacdo deve ser alterada
para: 'A contratada devera fornecer circuitos (invasivos/ndo invasivos) e filtros a cada 180 dias ou
conforme a periodicidade técnica estabelecida pelos manuais dos fabricantes e orientagoes da
ANVISA, garantindo sempre a integridade e o perfeito funcionamento do suporte ventilatorio.'
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Tal medida evita o desperdicio de insumos de alto custo, impede a oneragdo desnecessaria do objeto
e mantém a seguranca assistencial pautada em critérios técnicos normatizados.

Por oportuno, requer-se a retificagdo da periodicidade de 180 dias também para a substitui¢do
das mascaras.

c) LOTE 03 - ITEM 04 - VENTILADOR IPO BINIVEL NAO -INVASIVO

c1) QUANTO A AUTONOMIA DA BATERIA DO NOBREAK

Da analise do descritivo do item 04, verifica-se a exigéncia de nobreak com modulo de bateria de
autonomia aproximada de 6 horas (bivolt):

VENTILADOR TIPO BINIVEL NAO-INVASIVO, uso adulto e pediatrico,
bivolt automatico, com modos ventilatérios CPAP, S, S/T e T, que conte
com funcao de rampa, presséo inspiratorio de 4 a 30 cmH20 e frequéncia
respiratoria de Backup. Com alarmes visuais e sonoros, umidificador
(acoplado ou independente), conexdo com oxigénio suplementar e registro
de relatorios em cartao de memoria removivel ou acesso em nuvem para
monitoramento remoto. Deve contemplar 01 circuito de ventilagcao nao-
invasiva mensal, incluindo méascara nasal, oronasal ou facial, de tamanho
adulto ou pediatrico, e no-break bivolt com autonomia aproximada de 6
horas.

Considerando que a autonomia do nobreak depende da configuragéo e parametros ajustados do
equipamento, havendo uma oscilagdo, sendo impossivel a comprovacdo da autonomia de cada nobreak de
forma precisa.

Considerando que a manutengdo da exigéncia de autonomia de 6 horas restringe a concorréncia,
trazendo prejuizo para o erario.

Considerando que a maioria dos nobreak do mercado oferta aproximadamente 4 horas.
Considerando que o equipamento nédo é de suporte a vida, e, mantendo tal exigéncia, ira elevar
o custo do item; requer-se a retificacdo do descritivo do item 04, do Lote 3 (Anexo | do Edital) para a excluséo

do nobreak,_ou, alternativamente, que a retificagdo da autonomia exigida para o nobreak externo seja de 04
(quatro) horas.

Tal adequacdo visa alinhar o edital as solugdes tecnolégicas disponiveis no mercado de
oxigenoterapia domiciliar, garantindo a ampla competitividade e a economicidade do certame.

As alteracOes sugeridas acima visam proporcionar que esta Administragdo Publica possa atender ao
Principio da Competitividade e da Isonomia.
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c2)  QUANTO AOS ACESSORIOS

VENTILADOR TIPO BINIVEL NAO-INVASIVO, uso adulto e pediatrico,
bivolt automatico, com modos ventilatérios CPAP, S, S/T e T, que conte
com funcao de rampa, presséo inspiratorio de 4 a 30 cmH20 e frequéncia
respiratoria de Backup. Com alarmes visuais e sonoros, umidificador
(acoplado ou independente), conexao com oxigénio suplementar e registro
de relatérios em cartdo de memoria removivel ou acesso em nuvem para
monitoramento remoto. Deve contemplar 01 circuito de ventilacdo nao-
invasiva mensal, incluindo mascara nasal, oronasal ou facial, de tamanho
adulto ou pediatrico, e no-break bivolt com autonomia aproximada de 6
horas.

No que tange ao fornecimento de acessorios, em observancia aos principios da economicidade e
sustentabilidade, a redagdo deve ser alterada para: ‘A contratada devera fornecer circuitos (nao invasivos)
e filtros a cada 180 dias ou conforme a periodicidade técnica estabelecida pelos manuais dos
fabricantes e orientagcdes da ANVISA, garantindo sempre a integridade e o perfeito funcionamento do
suporte ventilatério.'

Tal medida evita o desperdicio de insumos de alto custo, impede a onera¢éo desnecessaria do objeto
e mantém a seguranca assistencial pautada em critérios técnicos normatizados.

Por oportuno, requer-se, ainda, a alteragao relativamente a periodicidade de 180 dias também
para a substituicdo das mascaras.

d) LOTE 03 - ITEM 05 - VENTILADOR TIPO BINIVEL INVASIVO OU NAO-INVASIVO
d1)  QUANTO A AUTONOMIA DA BATERIA DO NOBREAK

Da analise do descritivo do item 05, verifica-se a exigéncia de nobreak com modulo de bateria de
autonomia aproximada de 6 horas (bivolt):

VENTILADOR TIPO BINIVEL INVASIVO OU NAO-INVASIVO, uso adulto e
pediatrico, bivolt automatico, com bateria interna com autonomia para pelo
menos 2 horas, com modos ventilatérios CPAP, S, S/T e T, que conte com
funcao de rampa, pressao inspiratoria de 4 a 30 cmH20 e frequéncia
respiratoria de Backup e garantia de volume. Com alarmes visuais e

5 sonoros, umidificador (acoplado ou independente), conexdao com oxigénio
) suplementar e registro de relatérios em cartdo de memoria removivel ou
acesso em nuvem para monitoramento remoto. Deve contemplar 01 circuito
de ventilacao néo-invasiva mensal, incluindo mascara nasal, oronasal, ou
facial, de tamanho adulto ou pediatrico ou 02 circuitos de ventilacao
invasiva mensais, incluindo filtro bacteriolégico e também no-break bivolt
com autonomia aproximada de 6 horas.
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Considerando que a autonomia do nobreak depende da configuragdo e parametros ajustados do
equipamento, havendo uma oscilagdo, sendo impossivel a comprovagdo da autonomia de cada nobreak de
forma precisa.

Considerando que a manutencdo da exigéncia de autonomia de 6 horas restringe a concorréncia,
trazendo prejuizo para o erario.

Considerando que a seguranca assistencial permanece plenamente resguardada, uma vez que o
ventilador ja dispde de bateria interna de 2 horas, totalizando 6 horas de suporte ininterrupto, tempo suficiente
para o acionamento dos protocolos de emergéncia previstos.

Assim a carga minima do aparelho deve ser alterada para 4 (quatro) horas, o que determina a
durabilidade do aparelho e prestigia a competitividade.

Tal adequacdo visa alinhar o edital as solugdes tecnoldgicas disponiveis no mercado de
oxigenoterapia domiciliar, garantindo a ampla competitividade e a economicidade do certame.

Cumpre observar que a a Sumula 177 do TCU é bem clara quanto a descrigéo do objeto da licitago:

SUMULA TCU 177: A definicdo precisa e suficiente do objeto licitado constitui regra
indispensavel da competicao, até mesmo como pressuposto do postulado de igualdade entre
os licitantes, do qual é subsidiario o principio da publicidade, que envolve o conhecimento,
pelos concorrentes potenciais das condigdes basicas da licitagdo, constituindo, na hipétese
particular da licitagdo para compra, a quantidade demandada uma das especificagdes minimas
e essenciais a defini¢cao do objeto do pregao.

Convém destacar que justamente por essa complexidade, a defini¢do do objeto € um dos pontos mais
problematicos das contratagdes publicas, onde tudo deve estar bem delimitado, e na medida exata da solugéo,
devendo evitar 0 excesso e a indefinicdo, e pondera-se quanto a necessidade de fundamentar as
caracteristicas essenciais:

A Administracdao deve fundamentar tecnicamente quaisquer exigéncias de especificagdes ou
condicdes com potencial de restringir o universo de competidores, assim como evitar o
detalhamento excessivo do objeto, de modo a nao direcionar a licitagao. Acérdao
2407/2006-Plenario | Relator: BENJAMIN ZYMLER

Diante do exposto, vem a ora Impugnante requerer a retificagdo do edital para que a autonomia do

NO-BREAK seja de no minimo 04 (quatro) horas,

As alteracOes sugeridas acima visam proporcionar que esta Administragdo Publica possa atender ao
Principio da Competitividade e da Isonomia.
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d.2)  QUANTO AOS ACESSORIOS

VENTILADOR TIPO BINIVEL INVASIVO OU NAO-INVASIVO, uso adulto e
pediatrico, bivolt automatico, com bateria interna com autonomia para pelo
menos 2 horas, com modos ventilatérios CPAP, S, S/T e T, que conte com
funcao de rampa, pressao inspiratoria de 4 a 30 cmH20 e frequéncia
respiratoria de Backup e garantia de volume. Com alarmes visuais e
sonoros, umidificador (acoplado ou independente), conexdo com oxigénio
suplementar e registro de relatérios em cartdo de meméria removivel ou
acesso em nuvem para monitoramento remoto. Deve contemplar 01 circuito
de ventilacao néo-invasiva mensal, incluindo mascara nasal, oronasal, ou
facial, de tamanho adulto ou pediatrico ou 02 circuitos de ventilacao
invasiva mensais, incluindo filtro bacteriolégico e também no-break bivolt
com autonomia aproximada de 6 horas.

No que tange ao fornecimento de acessorios. Em observancia aos principios da economicidade e
sustentabilidade, a redagao deve ser alterada para: 'A contratada devera fornecer circuitos (nao invasivos)
e filtros a cada 180 dias ou conforme a periodicidade técnica estabelecida pelos manuais dos
fabricantes e orientagcoes da ANVISA, garantindo sempre a integridade e o perfeito funcionamento do
suporte ventilatoério.'

Tal medida evita o desperdicio de insumos de alto custo, impede a onera¢éo desnecesséria do objeto
e mantém a seguranca assistencial pautada em critérios técnicos normatizados.

Por oportuno, requer-se a retificagdo da periodicidade de 180 dias também para a substituigao
das mascaras.

e) LOTE 03 - ITEM 06 - APARELHO DE PRESSAO POSITIVA CONTINUA (CPAP)

e)  QUANTO AOS ACESSORIOS

L

APARELHO DE PRESSAO POSITIVA CONTINUA (CPAP) E PRESSAO
POSITIVA AUTOMATICA (APAP), com funcéo de rampa e presséo
inspiratoria de 4 a 20 cmH20. Com registro de relatérios em cartdo de
memoria removivel ou acesso em nuvem para monitoramento remoto. Deve
contemplar 01 circuito de ventilacado nao-invasiva mensal, incluindo
mascara nasal, oronasal ou facial, de tamanho adulto ou pediatrico.

No que tange ao fornecimento de acessorios. Em observancia aos principios da economicidade e
sustentabilidade, a redagao deve ser alterada para: 'A contratada devera fornecer circuitos (ndo invasivos)
e filtros a cada 180 dias ou conforme a periodicidade técnica estabelecida pelos manuais dos
fabricantes e orientagcoes da ANVISA, garantindo sempre a integridade e o perfeito funcionamento do
suporte ventilatorio.'

Tal medida evita o desperdicio de insumos de alto custo, impede a onera¢éo desnecesséria do objeto
e mantém a seguranca assistencial pautada em critérios técnicos normatizados.
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Por oportuno, requer-se a retificagdo da periodicidade de 180 dias tamhém para a substitui¢do
das mascaras.

f) LOTE 03 - ITEM 07 E 08

Assim, dispde o descritivo do item 07 e 08:

RECARGA DE CILINDRO DE OXIGENIO, de 3 a 10 m3 com limite de 2
recargas mensais por paciente.

8. RECARGA DE CILINDRO DE OXIGENIO, de 0,6 a 1 m3.

Observa-se que os itens 7 e 8 do Lote 3 preveem um volume total de 6.000 m® para recargas anuais.

Contudo, o Edital é omisso quanto a destinagéo clinica destas recargas: se APENAS para pacientes
que utilizam o cilindro como fonte secundaria (backup), ou para pacientes cuja fonte primaria de oxigénio
é exclusivamente o cilindro.

Tal distingéo € vital para a logistica e precificagdo do objeto, dado que o uso continuo exige entregas
muito mais frequentes que 0 uso emergencial.

Diante da obscuridade, solicita-se a retificacdo do Termo de Referéncia para que informe o nlimero
estimado de pacientes que dependem exclusivamente de cilindros, sob pena de inviabilizar a formulagao
de uma proposta de pregos justa e pautada na realidade operacional.

Se fonte primaria de oxigénio é exclusivamente o cilindro, é necessario especificar os itens
descartaveis a serem entregues.

XIL. DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE COMPROVAGAO DAS EMPRESAS POSSUIREM
REGISTRO PERANTE CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA - CREFITO.

Tendo em vista o objeto da presente licitagdo,ou seja, por meio de equipamentos que, em sintese,
auxiliam o paciente que esteja em desconforto respiratério ou insuficiéncia respiratéria, bem como, aqueles
que, por algum motivo, ndo apresentem uma oxigenacdo adequada.

Tendo em vista o disposto no art. 67, inciso | e Il da Lei n® 14.133/21, faz-se necessaria a previsao no
presente Ato Convocatério de comprovagéo de registro da Licitante e seu Responsavel Técnico, no Conselho

Regional Competente, para fins de Qualificacdo Técnica.
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A funcédo do Conselho Regional Competente, que neste caso, é o Conselho Regional de Fisioterapia -
CREFITO, no exercicio do poder de policia, além de dar concretude as disposicdes legais, através da edigao
de atos normativos, € promover a inscrigdo dos profissionais € o registro de empresas do ramo em seus
quadros, desde que cumpram as exigéncias legais e regulamentares para tanto.

Na licitagdo em comento, cabe destacar que a configuragdo dos equipamentos e sua parametrizagao
dependem de varios fatores e tem de ser ajustada ao paciente, uma vez que existem ainda vérias diferencas
entre aparelhos e particularidades que tém que ser consideradas e por isso deve ser feita exclusivamente por
profissionais capacitados.

Para efeitos de acompanhamento do paciente em uso do equipamento em residéncia, faz-se
necessaria a configuragdo e a parametrizagdo por fisioterapeuta, por se tratar de profissional detentor
dos conhecimentos técnicos necessarios para ajuste no equipamento e orientagdo do paciente, de
acordo com a aplicagéo clinica.

Diante desta anélise, observa-se que ndo ha mengao da exigéncia no edital convocatério de um
fisioterapeuta habilitado que possua experiéncia em fisioterapia respiratéria para orientar os usuarios e
profissionais envolvidos sobre a adequada utilizagdo dos aparelhos atendendo a programagéo médica.

Mediante o exposto, evidencia-se a real necessidade de solicitar a inclusdo de item para fins de
comprovagdo de Qualificagdo Técnica, da capacidade da empresa e Responsavel Técnico registrados no
CREFITO para os Aparelhos CPAP, BIPAP e Concentradores de Oxigénio, bem como os Treinamentos que se
fizerem necessarios.

Ademais sobre as empresas serem devidamente registradas no CREFITO assim como seus
Responsaveis Técnicos, é imprescindivel que a comprovagdo de vinculo do responsavel técnico com a
licitante, seja nos termos dos inciso | e Il do Art. 67 da Lei 14.133/21, in verbis:

Art. 67. A documentagao relativa a qualificagdo técnico-profissional e técnico operacional sera
restrita a:

| — apresentagdo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional competente,
quando for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por execugéo de obra ou servigo de
caracteristicas semelhantes, para fins de contratagéo;

[l - certiddes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional competente, quando for
0 caso, que demonstrem capacidade operacional na execucdo de servigcos similares de complexidade
tecnolégica e operacional equivalente ou superior, bem como documentos comprobatérios emitidos na
forma do § 3° do art. 88 desta Lei; (g/n)

Portanto, a auséncia de previsdo de vinculo do fisioterapeuta com a Licitante constitui um risco para a
Administragao, além de ir de encontro as prescrigbes legais sobre o tema.
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Por estes motivos, a IMPUGNANTE pede a revisdo do edital para as disposi¢cdes de Qualificagio
Técnica, para exigir que as empresas comprovem possuir profissional de fisioterapia em seu quadro
permanente, devidamente registrado no Conselho, através dos seguintes documentos:

(i) Certificado de registro da empresa junto ao Conselho Regional de Fisioterapia.

(i) Declaragdo de Regularidade para funcionamento expedida pelo CREFITO atestando a
responsabilidade técnica.

(iii) Comprovacgao do vinculo empregaticio do profissional com a empresa contratada;

(iv) Comprovacao da regularidade do profissional junto ao respectivo conselho.

Xill.  ESCLARECIMENTOS

O edital assim dispoe:

13.1.3.1 A empresa devera ppresentar:
. Certificacao de que possui laboratdrio técnico ou oficina autorizada, com
estrutura fisica e equipamentos adequados a manutencao de equipamentos
médicos;
. Certificado de treinamento ou representacdo técnica autorizada por

fabricante ou distribuidor dos equipamentos ofertados, caso aplicavel;
Nesse sentido, questiona-se:

e A exigéncia do item 13.1.3.1 podera ser atendida através de declaragao formal?

XIV. DA EXCESSIVA EXIGENCIA DE APRESENTAGAO PREVIA PARA FINS DE HABILITAGAO DE
REGISTRO OU VISTO JUNTO AO CREA MG

O ato convocatério determina que as empresas participantes deste certame apresentem, para efeitos
de qualificagéo técnica-profissional, os seguintes documentos:

B e e e

4. Comprovante de registro ou inscricao do responsavel técnico no CREA MG.

Da andlise do subitem 4.2, verifica-se a exigéncia de apresentacdo para fins de habilitacdo de
comprovante de registro ou inscrigdo do responsavel técnico no CREA MG.

Considerando que o Tribunal de Contas da Unido (TCU) ja se pronunciou sobre esse assunto,
afirmando que ¢ irregular a exigéncia de apresentacdo do visto no CREA local como critério de habilitagao, e
que um prazo razoavel deve ser estabelecido apds a homologagéo da licitagdo para que a empresa vencedora
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apresente o documento no momento da celebragédo do contrato, conforme previsto na Constituicdo Federal |,
na Lei 13303/2016 e na Stmula TCU 272.

Informativo de Licitacdes e Contratos n° 375:

1.E irregular a exigéncia de apresentacgao, pelas licitantes, de visto no Conselho Regional de
Engenharia e Agronomia (Crea) da localidade onde os servigos serao prestados, como critério
de habilitagdo, devendo ser estabelecido prazo razoavel, apés a homologacgéo do certame, para
que a vencedora apresente esse documento no ato da celebragao do contrato (art. 37, inciso
XXl, da Constituigao Federal, c/c o art. 31 da Lei 13.303/2016 e a Sumula TCU 272). (g/n)

Considerando que a exigéncia de registro no CREA local para a participagdo em licitagdes & uma
obrigagdo legal imposta pelo préprio CREA, de acordo com a legislagéo vigente, no entanto, & importante

ressaltar que essa gmgenma nao pode ser utilizada como critério de habilitacdo no momento da

ici na lici nforme orien Tribunal n nia
Portanto, a exigéncia de apresentac¢éo do visto no CREA local deve ser feita somente no momento da
execugao da obra ou servigo, sendo fundamental que se estabelega um prazo razoavel, apés a homologagao

do certame, para que a empresa vencedora apresente o documento no momento da celebragéo do contrato.

Nesse sentido, requer—se a retificacdo do edital a fim de que seja excluida a exigéncia de

no CREA MG e assim aglndo esta Admlnlstragao respe|tara tanto a Ieg|slagao V|gente quanto os principios da
legalidade e da isonomia nas licitagdes.

A comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade compativel com o objeto deveras ser
satisfeita mediante atestado fornecido por pessoa de direito publico ou privado, demonstrando os servigos
executados de caracteristicas técnicas similares as do objeto da presente licitagdo, sendo estas suficientes
para a finalidade do objeto do edital licitado em exigéncia.

Diante do exposto, vem a ora Impugnante requerer a retificacdo do edital para a exclusdo da
exigéncia de apresentacdo para fins de habilitacdo de comprovante de registro ou inscricio do
responsavel técnico no CREA MG. As alteragdes apontadas acima a fim de que esta Administragdo Publica
possa atender ao Principio da Competitividade e da Isonomia.

XV. DA DIVERGENCIA ENTRE A DESCRIGAO DO EDITAL E DA PLATAFORMA DE LANCES PARA O
CPAP

O edital assim dispde acerca do descritivo do item 6 - CPAP, como segue:

APARELHO DE PRESSAO POSITIVA CONTINUA (CPAP) E PRESSAO POSITIVA AUTOMATICA
(APAP), com funcdo de rampa e pressio inspiraténa de 4 a 20 cmH20. Com registro de relatdnos em
[ cartio de memdrna removivel ou 8CeSED Em nUVem para monitoramento remoto. Deve contemplar 01 Umdade 1.200 ¥
circuito de ventilacio néc-invasiva mensal, incluindo méscara nasal, oronasal ou facial, de tamanho
adulto cu pedifitrico
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A plataforma de lances, assim descreve o CPAP:

4 MONITOR MULTIPARAMETRO

MarcaFalwicants Mol arsde

Da analise do edital e da plataforma de lances, verifica-se que o descritivo do CPAP é divergente.

Assim sendo, é imperioso que tanto o edital quanto a plataforma de lances descrevam o equipamento
licitado com as mesmas caracteristicas, a fim de que n&do haja duvidas de que se trata do mesmo
equipamento.

Nesse sentido, a fim de que as empresas licitantes possam elaborar as sua propostas de preco e
efetuarem os lances na plataforma, é condicdo sine qua non que néo haja distorgdo nas informagdes
inerentes aos equipamentos.

Assim, a ora Impugnante requer o imediato ajuste nas informagées inerentes ao CPAP, a fim de
gue o descritivo técnico que esta apontado no edital seja 0 mesmo da plataforma de lances.

ra haver lici

Consubstanciando a importancia do Principio da Competitividade, transcrevemos abaixo o
entendimento do Prof. Diégenes Gasparini, apresentado no Il Seminario de Direito Administrativo do Tribunal
de Contas do Municipio de Séo Paulo (fragmento retirado do sitio

http://www.tcm.sp.gov.br/legislacao/doutrina/14a18 06 04/diogenes gasparini4.htm)

“O principio da competitividade é, digamos assim, a esséncia da licitagao, porque sé podemos promover esse
certame, essa disputa, onde houver competicdo. E uma questao légica. Com efeito, onde ha competigéo, a
licitagédo néo so é possivel, como em tese, é obrigatéria; onde ela néo existe a licitagédo 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 licitagdo, 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 seré a Administragdo Publica encontrar o melhor contratado.
Sendo assim, deve-se evitar qualquer exigéncia irrelevante e destituida de interesse publico, que restrinja a
competicdo. Procedimento dessa natureza viola o principio da competitividade.”
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XVl. 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 formulagao 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 licitagio é tendenciosa, conduzindo a licitante certo e determinado, sob falsa aparéncia de
uma convocagao igualitéria.”(g/n)

XVIL. 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 legislacbes vigentes, 0
recebimento, analise e a admissao desta pega, para que o ato convocatério seja retificado nos assuntos ora
impugnados, ou ainda, como pedido de esclarecimentos, se 0 caso, até mesmo em razdo de sua
tempestividade, bem como que sejam acolhidos os argumentos e requerimentos nela expostos, sem excegao,
como medida de bom senso e totalmente em acordo com as normativas emitidas pelos érgdos 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.
Sao Paulo/SP, 05 de maio de 2026.

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA
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