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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO SEBASTIAO

COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGOES

ILMO (A) SR (A). PREGOEIRO (A),

REF.: PREGAO ELETRONICO N°24/2023

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 169/2023

Data da abertura da sess3o: 24/11/2023 AS 10h00min.

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, e
com filial estabelecida na Estrada Dom José Antdnio do Couto, 655, Jardim Americano, CEP 12.226-551, Sao
José dos Campos/SP, no C.N.P.J. sob o n.? 00.331.788/0022-43, doravante denominada IMPUGNANTE, vem,
mui respeitosamente, perante V.Sa., com fulcro no disposto no art. 41 da Lei 8.666/93, 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 PARA PRESTAGAO DE
SERVIGOS DE LOCAGAO DE EQUIPAMENTOS DE OXIGENOTERAPIA E FORNECIMENTO DE GASES
MEDICINAIS PARA ATENDER AS UNIDADES DE SAUDE DO MUNICIPIO DE SAO SEBASTIAQ.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que regem o
processo licitatorio, a IMPUGNANTE vem, através desta, requerer ao (&) limo (a) Pregoeiro (a), que avalie esta

peca de impugnacéo e, consequentemente, reavalie o presente edital convocatoério.



! CONSIDERAGOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua mais alta estima a esta Douta Comissé@o de Licitagdo e esclarece que o
objetivo desta impugnagéo 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 licitatério e poderdo inviabilizar o
prosseguimento do feito e a contratagao.

I 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 condigbes
indispenséveis para a Administragdo, desnivelando a disputa em prejuizo a saudavel Competigéo 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 [Licitagdo e contrato administrativo. 12. Ed.
Sao 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 Administragdo; se ficar indefinido ou mal caracterizado passara
para o contrato com o mesmo vicio, dificultando ou até mesmo impedindo a sua execugao."(g/n)

E ele continua:

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

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

O edital relativamente ao objeto assim dispde:

OBJETQ: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DE SERVICOS
DE LOCACAO DE EQUIPAMENTOS DE OXIGENOTERAPIA E
FORNECIMENTO DE GASES MEDICINAIS PARA ATENDER AS UNIDADES DE
SAUDE DO MUNICIPIO DE SAO SEBASTIAO.

Considerando a nomenclatura utilizada: “CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DE
SERVIGOS DE LOCAGAO DE EQUIPAMENTOS DE OXIGENOTERAPIA”,

Considerando que o objeto versa sobre LOCAGAO e néo sobre prestagéo de servigos.

Considerando que a incidéncia e a classificagdo tributaria é diferente entre Locagdo e Prestagdo de
Servigos.

Nesse sentido, a ora Impugnante requer a retificagdo do edital a fim de que seja alterada a
nomenclatura para: “ Contratacdo de Locacdo de equipamentos de oxigenoterapia.”

IV. QUANTO A COMPROVAGAO DA REGULARIDADE FISCAL
Dispde o edital em seu item 7.2. REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA, subitem 7.2.6.1:

7.2.6.1. Havendo alguma restrigio na comprovagdo da regularidade fiscal, sera
assegurado o prazo de 05 (cinco) dias iiteis, cujo termo inicial
corresponderi ao momento que o proponente for declarado vencedor
do certame. prorrogaveis por igual periodo. a critério desta Fundacdo de
Saude, para a regularizagio da documentagdo, pagamento ou
parcelamento do débito, ¢ emissdo de eventuais certiddoes negativas ou
positivas com efeito de certiddo negativa:

Da anélise do item supra descrito, verifica-se que o Edital prevé que havendo alguma restricio na
comprovacgao da regularidade fiscal, sera assegurado o prazo de 05 (cinco) dias Uteis para a regularizagdo da
documentagdo, pagamento ou parcelamento do débito, e emissdo de eventuais certiddes negativas ou
positivas com efeito de certidao negativa.

Considerando que a benesse acima disposta no item 7.2.6.1 esta prevista na LC 123/06 e se aplica
para as empresas ME/EPP.

Nesse sentido, tal beneficio deve ser disponibilizado para aquelas empresas que fazem jus e se
enquadram nas condigdes previstas na LC 123/06.

Nesse sentido, a ora Impugnante requer a refificagdo do edital a fim de que o beneficio seja
disponibilizado somente as empresas beneficiarias da LC 123/06.
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V. QUANTO A DOCUMENTAGAO COMPLEMENTAR

Dispde o edital em seu item 7.5. DOCUMENTAGAO COMPLEMENTAR, subitem 7.5.5:

7.5.5. Documentagdo complementar que deverd ser apresentada no ato da
assinatura do contrato pela licitante vencedora:

7.5.5.1. Certificado de responsabilidade técnica do profissional responsavel pela
manutengdo dos sistemas de armazenamento e distribuigdo dos gases;

7.5.5.2. Declaragdo de que mantém responsavel técnico pela instalagdo ¢
manutengio dos equipamentos legalmente habilitado pelo conselho de
classe competente:

7.5.5.3. Declaragdo de que possui veiculos apropriados para transporte de cargas
perigosas, seguindo a regulamentagdo ¢ normas vigente:

7.5.5.4. ALVARA DE SAUDE expedido pela VIGILANCIA SANITARIA
ESTADUAL OU MUNICIPAL do domicilio da licitante;

7.5.5.5. COMPROVACAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
(AFE), expedida pelo Ministério da Saude E/OU copia da publicagdo no
Diario Oficial da Unidio ou Autorizagdo publicada no DOU que devera

conter o N° da Resolugio e a data da expedicdo da mesma e,

consequentemente, a data da publicagdo no DOU e/ou expedido pelo site

da ANVISA, onde contemple a situagdo de “Ativa”.

7.5.5.6. Certificado de Registro de Produto do concentrador, expedido pelo site

da ANVISA, ou copia da publicagio DIARIO OFICIAL DA UNIAO,

conforme o disposto na Lei N° 6.360, de 23/9/197,

7.5.5.6.1. No Certificado de Registro de produto emitido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitiria deverd estar indicado o nimero do ITEM
CORRESPONDENTE AO PRODUTO, COM A
LOCALIZACAO DO MESMO DEVIDAMENTE GRIFADO,
conforme numeraglio do Edital.

Da analise do item supra descrito, verifica-se que o Edital prevé documentagéo complementar que
devera ser apresentada no ato da assinatura do contrato.

Considerando que durante a fase de habilitagdo a Administragdo Pulblica avalia, por meio de
documentos apresentados pelo participante, sua capacidade de executar determinado servigo ou fornecer
determinado produto.

Considerando que a fase de habilitagdo no processo licitatério tem como objetivo compatibilizar a
contratagdo com os principios da legalidade, moralidade e da competitividade, sendo certo que a partir destas
observagdes, o 6rgdo responsavel pela licitagdo julga se o licitante esta apto para atender as exigéncias e
necessidades daquele edital, o que torna a fase de habilitagéo eliminatéria.

Considerando que as empresas licitantes reprovadas ou que falharem em apresentar os documentos
exigidos pelo edital serdo consideradas inaptos, e por conseguinte, serdo impedidas de participar das préximas
fases da licitagao.
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Considerando que é na fase de habilitagdo que sdo vetados os licitantes que ndo tem capacidade
para executar o contrato, bem como aqueles que descumpram a legislagdo, e a partir disso, obtenham
vantagens relacionadas a concorréncia frente aos demais participantes do certame.

Considerando que a Qualificagdo Técnica & o conjunto de requisitos profissionais que o licitante
apresenta para executar o objeto da Licitagdo, sendo indispensavel que este disponha de capacidade e
qualificagdo técnica no momento do certame licitatério.

Neste sentido, & condigdo sine qua non que os documentos que comprovem a Qualificagdo Técnica
da licitante sejam exigidos como documentos de habilitagdo, o que inclui os documentos acima relacionados
como documentagdo complementar, e ndo como documentagédo a ser apresentada somente apos a fase de
habilitagcdo quando da assinatura do contrato.

Assim, a ora Impugnante requer a refificagdo do edital a fim de que os documentos
complementares relacionados no item 7.5.5 sejam exigidos na fase de habilitacéo.

V. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.

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

b) Autorizagio de Funcionamento e Licenga Sanitaria para Comercializagio de
Correlatos/Equipamentos para saude e Registro de equipamentos perante a ANVISA.

Tendo em vista o objeto da licitagdo em referéncia, faz-se imperiosa a inclusdo de determinadas
exigéncias no edital a fim de cumprir legislagdo especifica da vigilancia sanitaria, conforme abaixo
fundamentado.

Considerando o que dispde o inciso IV do artigo 30 da Lei n® 8.666/93;

Considerando que o fornecimento de produtos para a satde foi regulamentado por legislagdo péatria
que dispde sobre vigilancia sanitaria;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a
Autorizagdo de Funcionamento para comercializagao de correlatos emitida pela ANVISA e apresentar o
registro dos produtos perante a 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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Destacamos a base legal que corrobora a exigéncia dos documentos acima apontados:

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

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

“Art. 2° Somente poderao 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 Saide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgio
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.”(g/n)

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

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

“TITULO IV

Do Registro de Correlatos

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como
nas de educagao fisica, embelezamento ou corregéo estética, somente poderéo ser fabricados, ou importados,
para enfrega ao consumo e exposi¢do & venda, depois que o Ministério da Salde se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou nao do registro."(g/n)

“TITULO VIl

3 vista da indicacio da atividade industrial respectiva. da natureza e espécie dos produtos e d
capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em re
administrativos pelo mesmo Ministério.

qulamento e atos

[e10Vdld emore aue Ocomer dilierdcdo 0O i

seu cargo a representac&o legal da empresa.
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Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam as

sanitario estabelecidas em regulamento e instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante & efetiva
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos div I ivi

Paréagrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera vélida para todo o territério nacional e devera ser
renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sdcio 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 Sanitaria e dispde:

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

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagio, distribuigdo 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, segundo 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 salde devera ter e apresentar Autorizagdo de Funcionamento para correlatos e registro dos
equipamentos ambos expedidos pela ANVISA.

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

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

® Autorizagdo de Funcionamento para gases medicinais expedida pela ANVISA relativa a
fabricagdo /envase de gases medicinais. Se a participante for apenas distribuidora de gases medicinais,
devera apresentar o (i) Autorizagdo de Funcionamento pertinente a empresa fabricante/envasadora,
acompanhada do (ii) contrato vigente de fornecimento de gases medicinais com firma reconhecida e de
(iii) declaragdo da fabricante/lenvasadora autorizando a distribuidora a dispor/utilizar de seus
documentos em processos licitatorios.
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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 salde;

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

zhospitalar.html

L gl.globo.com,
ade Compras |H.. [ Emissso Certidio U. ¥ Large File Transter

Gaeco faz operacido no PR contra
adulteracdo de oxigénio hospitalar

I Norte e Noroeste

Homem @ preso em
tontativa de explosso de
banco em Ibipora. ..

Adviana Justs, Rodiigo. Saviens « Witson X
et m a

océ prociss sabor
megar este 29 de

Queda no cultiva o
preccupa a indistr

~
Brasil
Parana
uma operacao nesta segunda-fera (30) no 3 O - . G he xR
hosptaar em 36 crdades. do nore e eroeste do sstado De acordo com o coordenador do Gae s Campo Mouréio
s
Parana
Policas do Grupo de Aluacio Especid de Combate ao Crime Organizade (Gaeco) realzaram
uma operacdo nesta segunda-feira (30) no Parand para combater a adulteracio de axigénic
b . AR i Campo Mourdo
hosptalar em 25 cidades do norte @ noroeste do estado  De acordo com o coordenader do Gaeco
Leonr Batist, sete pessoas foram presas sendo anco em flagrante
Cianorte

Ao tode, foram expedidos 56 mandados de busca e apreensao, sendo das de prisac e dois de

condugdo coercitiva quande a pessoa & cbrgada a prestar depomento. A operag o fa batzada de

"Cilindros”. Os mandados de busca e apreensado foram cumpndos nas empresas, em resgdéncias Maringa
de funcionancs e undades de salde

Segundo o Gaeco trés empresas instaladas em Mannga, Cianorte ¢ Campo Mourao vendiam
axigénio ndustral usado para soldas. como se fosse para use medicnal As nvestgacoes - y .
apentam anda que essas empresas ambeém adulteravam s clindros. bores. datas de valdade e Gl primeira pagina
de nspecao da Agéncia Naconal de Vigiinca Santana (Anvisa) O grupe € nvestigado desde

mai deste ano

Governo diz que concluiu
Ainda de acordo com o Gaeco. centenas de hospitais eram abastecidos por esses clindros de gas 23,8% das obras do PAC
adulerados Ha ndicios de carupcdo e fraude em liciachies para a compra desses produtos. aém
do envalvmento de servidores publicos, conforme o Gaeco Entre os oufros crmes investigados

estdo formacdo de quadriha falsificacdo e sonegacdo & cnime contra a salde pablica Cardozo pode acertar
hoje saida do

S&o vanas imegulandades Eles tiram o axigénio de um ciindro grande & preenchem um ciindro e
menar verdendo para o consumdor deste ciindre maior uma quanbidade abaxo do que devera
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Ainda de acordo com o Gaeco ha cerca de outras dez empresas que estdo sendo investigadas !:15:3::;?"::'?;:
" . 40 FOTOS

Saiba como
funcionam as prévias
presidenciais

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

e e __ _________} I

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

Adulteragac pode causar mortes
Ainda conforme o promotor essa utilzacio coloca em risco os pacientes ja que os ciindros
industnars ndo possuem a protecdo devida para armanezar © axigénio

"0 cilndro verde tem um sistema de producdo para compor o oxigénio hospalar. que & um
OXIgENIo com maiar grau de pureza Ja o ciindro preto serve para distinguir o alindro industrial. que
nac & com uma maicr tecnologia, uma camada de protecac Ha o nsco de que, nesses cilindros
tenham residucs que ndo pode ter no oxigénio hospitalar O grau de pureza do oxigémc hospitalar
muito melhor. Aqui esta se fazendo o verdadeiro gato por lebre”, comentou

De acordo com o diretor médice do Hospital Santa Rita de Maringa, Jair Biato. a aduiteracao nos
cilindros de axigénio pode causar graves problemas para os pacentes

“Quandoe o paciente chega descompensado na parte respratdna. eu oferego o oxgénio como
tratamento Se o oxigénio m uma qualidade ruim, € como se estivesse oferecendo um antibiotico
ruim Quanto maior a gravidade do doente, maior é a dependéncia do oxigénic, & mais problema
esse doente pode ter. Eu posso ter repercussao ne cérebro, no nm, no pulmao, onde todos esses
orgaos vao utlizar oxigénio. Isso pode acarretar no ¢bito de alguns pacentes” explica o médico

5D campo Mourdo, Cianorte. Maringa. Parana

A exigéncia de comprovagao da regularidade do gas através do contrato de gases firmado com
fabricante + autorizagao do fabricante permitindo a utilizagao de sua Autorizagdo de Funcionamento em
licitagdes visa evitar que distribuidoras ndo autorizadas, participem da licitagdo e fornegam gases néo
apropriados para aplicagdo na area da saude.

E necessério considerar ainda o fato de que a Autorizagéo de Funcionamento para Fabricagao de
gases medicinais pode ser faciimente consultado no site da ANVISA ou através do Diario Oficial da Unido,

9
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essa disponibilidade acaba por possibilitar que estas empresas ndo autorizadés se apropriem,
ilegalmente, dos referidos documentos de empresa fabricante ou envasadora de gis, mesmo nio
estando autorizadas por esta.

Frise-se assim que, rticipante da lici jaum sa exclusivamente distribuidora d
gases medicinais, que pela lei, ainda ndo esta obrigada a obter Autorizagdo de Funcionamento para gases
medicinais, a empresa distribuidora devera comprovar a regularidade dos gases por ela fornecidos, por meio
dos seguintes documentos:

| Apresentagéo da Autorizagdo de Funcionamento para fabricagdo de gases medicinais expedida pela
ANVISA de titularidade da empresa fabricante ou envasadora;

Il.  Comprovagéo de vinculo juridico com empresa fabricante de gases medicinais, através de
apresentagao de copia do contrato firmado entre a distribuidora e a fabricante com firma reconhecida;

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

IV.  Apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento de correlatos/equipamentos expedida pela ANVISA
de titularidade da licitante;

V. Licenga Sanitaria para gases e equipamentos médicos/correlatos;
VI.  Registro dos equipamentos e descartaveis perante 8 ANVISA.

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

VI DA AUSENCIA DE SOLICITAGAO DE COMPROVAGAO DAS EMPRESAS POSSUIREM
REGISTRO PERANTE CONSELHO REGIONAL COMPETENTE - CREA E CREFITO

Da analise do edital verifica-se omiss&o relativamente a exigéncia de indicagdo do registro do érgéo
competente em conformidade com o objeto do certame, ou seja a comprovagao das empresas possuirem
registro perante Conselho Regional de Engenharia (CREA) e Conselho Regional de Fisioterapia
(CREFITO).

Portanto, faz necessério a EXIGENCIA PARA QUE AS EMPRESAS COMPROVEM POSSUIR

REGISTRO OU INSCRICAO NA ENTIDADE PROFISSIONAL COMPETENTE PARA EFEITOS DE
QUALIFICAGAO TECNICA, consoante determina o inciso | do art. 30 da Lei n° 8.666/93, que assim dispoe:

“Art. 30. A documentagdo relativa & qualificagéo técnica limitar-se-a a:
| - registro ou inscrigéo na entidade profissional competente;”

10
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O objeto ora licitado compreende a CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTAGCAO DE
SERVICOS DE LOCAGAO DE EQUIPAMENTOS DE OXIGENOTERAPIA E FORNECIMENTO DE GASES
MEDICINAIS.

A Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999 (Define o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias) atribuiu @ Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA - iniumeras competéncias, dentre elas:

“Art. 7° Compete & Agéncia proceder a implementagao e a execugéo do disposto nos
incisos 1l a VIl do artigo 2° desta Lei, devendo:

()

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

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

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

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

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

5. Considerando o disposto acima e o contetido do memorando n° 254/GIMEP/GGIMP/ANVISA de 20/04/2009
(questionamento encaminhado @ PROC/ANVISA), para fins de concesséo de Autorizagao de Funcionamento
de Empresa (AFE) para empresas que exergam, dentre outras, as atividades de fabricagdo; envase;
transporte; distribuigdo e importagdo de gases medicinais, é prerrogativa dessas empresas definirem sobre a
escolha do profissional Responsével Técnico, desde que este esteja devida e legalmente habilitado pelo
respectivo Conselho de Classe;”
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Percebe-se assim que a propria ANVISA afribuiu as empresas que de certa forma participem da
cadeia produtiva de gases medicinais a prerrogativa pela escolha do profissional Responsavel Técnico
legalmente habilitado pelo Conselho de Classe correspondente a atividade a ser desenvolvida.

Néo obstante, ainda em conformidade com a atividade contemplada no objeto licitado, faz necessaria
a exigéncia para que as empresas comprovem registro no Conselho Regional de Engenharia (CREA) e
no Conselho Regional de Fisioterapia (CREFITO).

Frise-se assim que, por se tratar de um requisito legal, a responsabilidade pertinente a fabricagéo e
comercializagdo do objeto licitado deve ser atribuida ao Conselho Regional de Engenharia (CREA) e tanto
ao Conselho Regional de Fisioterapia (CREFITO), razdo pela qual a IMPUGNANTE sugere a revisdo do
edital para inclusdo da seguinte exigéncia:

e Certificado de Regular Inscngao da sociedade junto ao Conselho de Classe Competente, ou

EFITO icaca nsavel ni

Vil DA DIVERGENCIA DE INFORMAGAO RELATIVAMENTE A PREVISAO DE CAPACIDADE FIXA
PARA OS CILINDROS BACKUP

Considerando que o referido instrumento, em seu ANEXO |, TERMO DE REFERENCIA, item 3.
ITENS, relativamente ao lote 02, item 01, determina que o cilindro backup possua capacidade fixa de:

e 7aidm3:
l-r - ] UNID. QD T QD i
LOTE | ITENS | DESCRICAO ESTIMADA | POR |
L . ﬂ POR MES ___Am
7 G
| | LOCACOES/MES aparelho concentrador | l
{ de oxigénio com fungiio para nebulizagio, i !
capacidade de oferta de fluxo de 5 litros por : ’ |
- minuto, cilindro de backup capacidade de 7 | i
i i a 10m® ¢ recargas em comodato, BIVOLT, R - -

l
|
|
comodato, aprovados pelo INMETRO e : '

’_i ANVISA 4&
- Ak

Considerando que o item 4. DAS ESPECIFICAGOES MINIMAS, 4.2. Dos equipamentos de
Oxigenoterapia e Ventilagdo Mecénica, em seu subitem 4.2.6 ESTABELECE que o cilindro backup devera
ter a capacidade entre 4m3 e 10m3, conforme descritivo abaixo:

| i220leI'0chnlnnsfonnadotcm
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4286. LOTE 2. ITEM 1 - CONCENTRADOR DE OXIGENIO
FSTACIONARIO DE ATE 05L: Aparclho concentrador de oxigénio
capacidade de saida 5 liros/minuto, bivolt ou 220 v, concentragin de
oxigénio de 92% a 97% de pureza. Acessdrios: fluxémetro (0 a § litros),
umidificador (250 ml). No ato da solicitagho deve ser entregue uma extensic
de no minimo 2 metros ¢ uma extenséo de at€ 10 metros. dois cateteres nasais
tipo dculos ou miscara nasal (conforme prescrigio médica), cilindro de
oxigénio completo para backup com capacidade de 4m* a ] Ony’ (para atender
o paciente em eventual queda de energia ou queima do aparelho) e realizar a
recarga do mesmo quando utihizado, Acompanha cilindro de backup € troca
de descartaveis a cada trés meses ou quando necessdrio. Aprovados pelo
INMETRO ¢ ANVISA

Considerando que os fornecedores de gases no mercado trabalham com cilindros em que suas
capacidades variam em torno de 1 m® de um fornecedor para outro;

Considerando que ao exigir capacidades FIXAS e PRE-DETERMINADAS para os cilindros, ao invés
de capacidades APROXIMADAS, a Administragdo acaba por restringir o carater competitivo da disputa.

Mostra-se essencial a necessidade de alteragdo do edital para contemplar que as capacidades nele
previstas sejam APROXIMADAS e néo FIXAS.

Deve-se considerar o fato de que existem varias empresas fornecedoras de gases no mercado que
possuem cilindros com capacidade que difere umas das outras. Essa variagao gira em torno de 1m® na
capacidade do cilindro fornecido por um fornecedor do fornecido por outro.

Além disso, ndo ha qualquer impedimento técnico que justifique a FIXACAO da capacidade de
cilindros, ja que produto fornecido através de um cilindro de 1m*® podera também ser fornecido em cilindro de
2m?*, sem que isso prejudique as atividades do drg@o.

No intuito de ampliar o carater competitivo da licitagéo, torna-se necessério, a aplicagdo de uma
margem de tolerancia na capacidade dos cilindros.

Desta feita, sugerimos ao limo pregoeiro que o edital convocatério determine que a contratada
disponibilize cilindros com CAPACIDADES APROXIMADAS &s capacidades exigidas no Pedido de aquisigéo.

Ante a estas razdes e a fim de ndo restringir a participagdo de um maior nimero de empresas na

licitagdo, bem como, considerando que o item 4. DAS ESPECIFICACOES MINIMAS, 4.2. Dos
equipamentos de Oxigenoterapia e Ventilacdo Mecanica, em seu subitem 4.2.6 ESTABELECE que o

cilindro backup devera ter a capacidade entre 4m3 e 10m3.

Requer-se a retificagdo do descritivo do Item 01, Lote 02, constante no quadro descritivo (item 3) para
que a capacidade do cilindro backup seja alterada de Tm3 a 10m3, para 4 a 10m3, conforme consta no
descritivo do item 4.2.6.
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VIl. DA RESTRIGAO E FRUSTRAGAO DO CARATER COMPETITIVO DA LICITAGAO EM FACE DO
DESCRITIVO TECNICO DOS EQUIPAMENTOS LICITADOS - LOTE 02 - ITEM 01

Apesar de claramente previsto na legislagdo 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 em seu Lote 02, item 01, dispde sobre os itens e especificagdes dos objetos da
presente licitagéo, o qual a Administragdo 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 retificagbes ampliando a descrigdo técnica e consequentemente ampliando a gama de licitantes neste
processo licitatorio. Sendo vejamos:

a) LOTE 02 - ITEM 01 - CONCENTRADOR DE OXIGENIO
a1)  FLUXO VARIAVEL de 0 a 5 L/min

Da analise das especificagbes exigidas para o aparelho Locagdo de Concentrador, no seu Lote 02,
Item 01, verifica-se a exigéncia de fluxo variavel de 0 a 5 litros//minutos:

4286 LOTE 2. ITEM 1 - CONCENTRADOR DE OXIGENIO
FSTACIONARIO DE ATE 05L: Aparclho concentrador de oxigénio
capacidade de saida 5 liros/minuto, bivolt ou 220 v, concentragio de
oxigénio de 92% a 97% de¢ purcza. Acessirios: fluxémetro (0 a § litros),
umidificador (250 ml). No atv da solicitaglo deve ser entregue uma extensio
de no minimo 2 metros ¢ uma extensdo de at€é 10 metros. dois cateteres nasais
tipo 6culos ou méscara nasal (conforme prescrigdo médica), cilindro de
oxigénio completo para backup com capacidade de 4m* a 10m* (para atender
o0 paciente em eventual queda de energia ou queima do aparelho) e realizar a
recarga do mesmo quando utilizado. Acompanha cilindro de backup ¢ troca
de descartaveis a cada trés meses ou quando necessirio. Apravados pelo
INMETRO ¢ ANVISA

Considerando a existéncia de outros modelos no mercado que atendem ao objeto do certame;

nsideran maiori ncentr do mercado sdo com fluxo de mim
solicitamos a alteragdo das especificagies que limitam e restringem a participacdo de um (nico modelo no
mercado, sendo mais adequado apontar para equipamento com especificagbes 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.

Assim sendo, vem a ora Impugnante requerer a retificacdo do edital a fim de que a exigéncia do
fluxo variavel de 0 a 5 litros/minutos seja modificada “para fluxo varidvel de 0.5 a 5 litros/min”.

Neste sentido e, priorizando o principio da Competitividade, a IMPUGNANTE requer a alteragédo das
especificagdes exigidas para o equipamento conforme apontado acima.
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IX. DA NECESSIDADE DE AGLUTINAGAO DOS ITENS 01 E 02 (LOTE 03)

Apds andlise do edital, verifica-se que a Administragéo optou por desmembrar os itens 01 e 02 do lote
03, contudo, tal procedimento acaba sendo prejudicial ao certame, a uma que ao fazer de forma separada
acaba restringindo a competitividade na medida em que interessados fracionaram suas propostas, o que
potencialmente fara com que o prego a ser proposto seja maior do que se realizasse a contratagéo com a
aglutinagdo dos lotes.

- | UNID, - are. o

LOTE | ITENS DESCRICAO | " | ESTIMADA | POR
’ | MEDIDA | “wormis | ANO |
R R I . e 1 0 )

L - -k i e af o

l LOCACOESMLES ventilador mecinico | |

; ; modelo  BIPAP/CPAP,  acompanha { I

! valvulas e  acessorios,  conforme |

3 2 | especificagho detalhada, BIVOLT, 220V SER | 6 | 7

ou 110 V com transformador em '

[ | comodato, aprovados pelo INMETRO e
' ANVISA,

F 1
I LOCACOES/MES  ventilador meuinicug
modelo CPAP  Automitico, acompanha |
valvulas ¢  acessorios,  conforme

3 3 | especificagio detalhada, BIVOLT, 220 V
' ou 110V com wansformador em
' comodato, aprovados pelo INMLTRO ¢ |
, ANVISA

Considerando que os itens 02 e 03 correspondem ao mesmo tipo de item, visto que, VPAP E BIPAP
s&0 a mesma coisa,

|
)
|
SER 3 l 16

Ao implementar a unificagdo dos itens 02 e 03, por se tratarem do mesmo equipamento,
certamente havera, inclusive, melhor economia ao erario.

Assim sendo, imaginando o potencial de vantajosidade que a medida frara em beneficio da
Administragdo, sugere-se a aglutinagao dos itens 03 e 03, do lote 03.

Repise-se, a licitagdo se feita em lote (nico certamente favorecera a competitividade e a
vantajosidade, inclusive tal implementag&o facilitaria a gestao do contrato pela Administragao.

X ESCLARECIMENTOS QUANTO AOS LOCAIS DE ENTREGA.

Da andlise do Edital ndo se vislumbra os exatos locais de entrega do objeto.
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Assim, questiona-se:
e Quais os locais definidos de entrega do objeto do edital?

Dessa forma, solicitamos o esclarecimento acima, considerando que as informagbes de
quantidades/locais/enderegos de entrega influenciam diretamente na composigé@o dos custos de logistica para

entrega.

A necessidade dos esclarecimentos acima transcritos, se faz necessario para que as licitantes tenham
condicges reais de analisarem as obrigacdes futuras, analisarem seus custos e elaborarem suas propostas.

XI. ESCLARECIMENTOS QUANTO AO QUANTITATIVO DE CILINDROS

Da analise do edital convocatorio verifica-se que a licitante contratada devera ceder os cilindros para o
fornecimento do objeto em regime de comodato.

Todavia, da analise do edital, verifica-se que ndo ha mengdo do quantitativos e capacidade/tamanho
dos cilindros a serem fornecidos por endereco, nesse sentido, vimos questionar:

e Qual o quantitativo de cilindros/ produtos e tamanho a serem fornecidos, por enderego?

A necessidade dos esclarecimentos acima transcritos, se faz necessario para que as licitantes tenham
condigdes reais de analisarem as obrigagdes futuras, analisarem seus custos e elaborarem suas propostas.

XiL. DA UNIDADE DE MEDIDA ADOTADA

Da andlise da tabela de itens para fornecimento do objeto, percebe-se que a unidade de medida
adotada para os itens é: SERVICOS.

Assim, questiona-se:

e O faturamento sera realizado em recarga ou m3?

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  Sdo  Paulo  (fragmento  retrado do  sitio
http://www.tcm.sp.gov.br/legislacao/doutrina/14a18 06 04/diogenes gasparini4.htm)
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“O principio da compefitividade é, digamos assim, a esséncia da licitagdo, porque sé podemos promover
esse cerfame, essa disputa, onde houver competicio. E uma questio l6gica. Com efeito, onde hé
competigdo, a licitagdo ndo sé é possivel, como em fese, é obrigatéria; onde ela nado 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 razdo
determinante do procedimento da licitagdo, mas ele tem uma outra faceta que muitas vezes é desapercebida
pelo operador do Direito. Se a competigdo é a alma da licitagdo, é evidente que quanto mais licitantes
participarem do evento licitatério, mais facil sera a Administrago 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.”

Xl DA CONCLUSAO.

Sendo assim, concluimos que o presente edital ndo atende & legislacéo 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 modificagbes afetam diretamente a formulagéo das propostas, reabrindo-se o prazo inicialmente
estabelecido, em cumprimento ao §4° do Artigo 21 da Lei 8.666/93.

“..§4° Qualquer modificagdo no edital exige divulgagdo pela mesma forma que se deu o texto original,
reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto quando, inquestionavelmente, a alteragdo néo
afetar a formulagao das propostas:” (g/n)

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

“é nulo o edital omisso ou erréneo em pontos essenciais, ou que contenha condigdes
discriminatérias ou preferenciais, que afastem determinados interessados e favoregam outros.
Isto ocorre quando a descrigao do objefo da licitagdo é tendenciosa, conduzindo a licitante cerfo
e determinado, sob falsa aparéncia de uma convocagéo igualitaria.”(g/n)

XIV. DO PEDIDO.

Aduzidas as razbes que balizaram a presente Impugnagdo, esta IMPUGNANTE requer, com
supedaneo na Lei n°. 8.666/93 e suas posteriores alteragdes, bem como as demais legislagdes vigentes, o
recebimento, andlise e a admissdo desta pega, para que o ato convocatdrio seja retificado nos assuntos ora
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impugnados, ou ainda, como pedido de esclarecimentos, se o 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 6rgdos governamentais
e de saude e com os principios administrativos previstos em nosso ordenamento juridico.

Caso ndo entenda pela adequagéo do edital, pugna-se pela emisséo de parecer, informando quais os
fundamentos legais que embasaram a decisdo do Sr. Pregoeiro.

Por fim, reputando o0 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, 17 de Novembro de 2023.

Assinado de f digital
DANIEL SANTORO farets o oo
. JOIA:29513941876
JOIA'2951 3941 87 Dados: 2023.11.17 14:19:15 -03'00'
AIR LIQUIDE BRASIL LTDA.

Daniel Santoro Joia
Coordenador Nacional de Licitagdes
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