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PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO ANTONIO DE POSSE

COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGOES

ILMO (A) SR (A). PREGOEIRO (A) E EQUIPE DE APOIO,

REF.: PREGAO PRESENCIAL N.° 002/2021
PROCESSO N° 240/2021

Abertura do certame: 09/02/2021 as 09h00min.

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., sociedade empresaria, com sede estabelecida na Av Morumbi, 8234 -
3.andar, Santo Amaro, Sao Paulo/SP, CEP 04703-901, inscrita no C.N.P.J. sob o n.° 00.331.788/0001-19, e
com filial estabelecida na na Rua Ronald Cladstone Negri, 557, Nova Aparecida, Campinas/SP, CEP
13069-472, inscrita no CN.P.J. sob o n.° 00.331.788/0016-03, doravante denominada IMPUGNANTE, vem,
mui respeitosamente, perante V.Sa.,, com fulcro no artigo 41 da Lei 8.666/93, apresentar a presente

IMPUGNAGAO, ao edital convocatorio pelas razoes de fato e de direito a seguir expostas.

Tem a presente licitagdo como objeto a FORNECIMENTO DE GAS MEDICINAL, LOCAGAO DE
CILINDROS E EQUIPAMENTOS MEDICOS.

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

pega de impugnagao e consequentemente reavalie o presente edital convocatorio.



@ airLiquide

Crastme Dxygen

l. CONSIDERAGOES INICIAIS.

A IMPUGNANTE eleva sua consideragao a esta Douta Comissdo de Licitagdo e esclarece que o
objetivo desta impugnagdo ao edital da licitagdo em referéncia ndo € o de procrastinar o bom e regular
andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissac os pontos que necessitam ser revistos,
pois se mantidos provocardo a violagao dos principios e regras que regulam o processo licitatorio.

I. DOS DOCUMENTOS OBRIGATORIOS NAO EXIGIDOS NO EDITAL.

a) Autorizagao de Funcionamento para Fabricagao de gases medicinais expedida pela ANVISA.

b) Autorizagao de Funcionamento para Comercializagdo de Correlatos/Equipamentos para saude
e Registro de equipamentos perante a ANVISA.

Tendo em vista que o objeto da licitagdo em referéncia compreende o fornecimento de gas medicinal,
locagdo de cilindros e equipamentos médicos, 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 |V do artigo 30 da Lei n° 8.666/93,;

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos medicos 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 fabricagao 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, dispde sobre vigilancia sanitaria sujeita a
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros.

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

“Art. 2° Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar. sintetizar, purificar, fracionar, embalar.
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir 0s produtos de que trata o Art.1 as empresas
para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.”(g/n)
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“Art. 10, E vedada a importagao 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 aquisicoes ou doagdes que
envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a
execugao de programas nacionais de saude’(g/n)

“TiTULO Il
Do Registro
Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto @ venda ou enfregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude."(g/n)

“TITULO IV

Do Registro de Correlatos

Art. 25, Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins,
bem como nas de educagdo fisica, embelezamento ou corregdo estética, somente poderao ser
fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposigao a venda, depois que o Ministério da
Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro."(g/n)

“TITULO VIl

Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagéo do Ministério
da Saude, a vista da indicagao da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos
e da comprovagao da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas
em requlamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o territorio nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do socio ou
diretor que tenha a seu cargo a representacgéo legal da empresa.

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da
empresa pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de
carater tecnico e sanitario estabelecidas em requlamento e instrugbes do Ministério da Saude,
inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de
atividade.

Paragrafo Unico. A autorizagao de que trata este artigo sera valida para todo o territorio nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alteragao ou inclusao de atividade ou mudanga do sécio ou
diretor que tenha a seu cargo a representagao legal da empresa.’(g/n)
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Em se tratando de equipamentos para a salde, a Autorizagao de Funcionamento na ANVISA deve ser
emitida em nome da empresa participante do certame, seja ela fabricante efou 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 Vigiléncia Sanitaria e dispde:

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

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e importagcdo dos
produtos mencionados no art. §° desta Lei e de comercializagao de medicamentos: (Redagao 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 atuagdo,'(g/n)

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

O simples fato do instrumento convocatorio 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:

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

A exigéncia acima & 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;

htip://g1.globo.com/pr/norte-noroeste/noticia/2015/11/gaeco-faz-operacao-no-pr-contra-adulteracao-de-oxigeni
o-hospitalar.html
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Sequndo as investigacies, cliindros maustisls aram vendiios como e fassem medicinals (Foto Wilson
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Segundo as investigaches cilindras industriais eram vendidos como se mssem medicinais (Foto: Wilson
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A exigéncia de comprovagédo da regularidade do gas através do contrato de gases firmado com
fabricante + autorizagao do fabricante permitindo a utilizagao de sua Autoriza¢ao de Funcionamento em
licitagdes visa evitar que distribuidoras ndo autorizadas, participem da licitagdo e fornegam gases nao
apropriados para aplicagdo na area da saude.
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E necessario considerar ainda o fato de que a Autorizagdo de Funcionamento para Fabricagdo de
gases medicinais pode ser facilmente consultado no site da ANVISA ou através do Diario Oficial da Unigo,
essa disponibilidade acaba por possibilitar que estas empresas nao autorizadas se apropriem,
ilegalmente, dos referidos documentos de empresa fabricante ou envasadora de gas, mesmo néo
estando autorizadas por esta.

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

|, Apresentagdo da Autorizag@o de Funcionamento para fabricagdo de gases medicinais expedida pela
ANVISA de titularidade da empresa fabricante ou envasadora;

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

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

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

V.  Registro dos equipamentos perante a ANVISA.

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

A presente licitagado tem como objeto o registro de pregos para futura e eventual fornecimento de gas
medicinal, locagao de cilindros e equipamentos médicos, ou seja, por meio de equipamentos que, em sintese,
auxiliam o paciente que esteja em desconforto respiratorio ou insuficiéncia respiratoria, bem como, aqueles
que, por algum motivo, ndo apresentem uma oxigenagdo adequada.

Tendo em vista o disposto no art. 30, inciso | da Lei n® 8.666/93, 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 Qualificagao Técnica.

A fungdo do Conselho Regional Competente, que neste caso, o Conselho Regional de Fisioterapia -
CREFITO, no exercicio do poder de policia, aléem de dar concretude as disposicOes legais, através da edigéo
de atos normativos, € promover a inscricao dos profissionais e o registro de empresas do ramo em seus
quadros, desde que cumpram as exigéncias legais e regulamentares para tanto.



@ airLiquide

craatve oxygen

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 varias diferengas
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 configuragao e a parametrizagao por fisioterapeuta, por se tratar de profissional detentor
dos conhecimentos técnicos necessarios para ajuste no equipamento e orientagdo do paciente, de
acordo com a aplicagao clinica.

Diante desta analise, ndo ha mengdo de exigéncia de um fisioterapeuta habilitado que possua
experiéncia em fisioterapia respiratoria para orientar os usuarios e profissionais envolvidos sobre a adequada
utilizagao dos aparelhos atendendo a programagdo medica.

Mediante o exposto, evidencia-se a real necessidade de solicitar a inclusao na Qualificagao Técnica,
da capacidade da empresa e Responsavel Técnico registrados no CREFITO para os Aparelhos CPAP e
BIPAP, bem como os Treinamentos que se fizerem necessarios.

Ademais sobre as empresas serem devidamente registradas no CREFITO assim como seus
Responsaveis Técnicos, € imprescindivel que a comprovagdo de vinculo do responsavel técnico com a
licitante, seja nos termos do § 1°, inciso | do Art. 30 do Lei 8.666/93, in verbis:

§ 14 A comprovagao de aptidao referida no inciso Il do "caput" deste artigo, no caso das licitagcoes
pertinentes a obras e servigos, sera feita por atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico
ou privado, devidamente registrados nas entidades profissionais competentes, limitadas as exigéncias a:

(Redacgéo dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

| - capacitagao técnico-profissional: comprovagao do licitante de possuir em seu quadro
permanente, na data prevista para entrega da proposta, profissional de nivel superior ou outro
devidamente reconhecido pela entidade competente, detentor de atestado de responsabilidade
técnica por execugao de obra ou servigo de caracteristicas semelhantes, limitadas estas exclusivamente
as parcelas de maior relevancia e valor significativo do objeto da licitagao, vedadas as exigéncias de
quantidades minimas ou prazos maximos; (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994) (g/n)

Portanto, a auséncia de previsao de vinculo do fisioterapeuta com a Licitante constitui um risco para
Administragdo, alem de ir de encontro as prescrigoes legais sobre o tema.
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Por estes motivos, a IMPUGNANTE pede a revisdo do edital para as disposicoes de Qualificagao
Técnica, para exigir que as empresas comprovem, a exigéncia de possuir profissional de fisioterapia em seu
quadro permanente, devidamente registrado no Conselho, através dos seguintes documentos:

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

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

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

M. DA NECESSARIA SEPARAGAO DO FORNECIMENTO DE OXIGENIO MEDICINAL EM ITENS
DISTINTOS -

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

Considerando que a Contratada devera realizar fornecimento para atendimentos em Unidades de
Saude/Pronto Socorro e Oxigenoterapia Domiciliar.

Considerando que o atendimento em Unidades de Saude/Pronto Socorro € totalmente distinto do
atendimento da Oxigenoterapia Domiciliar.

Considerando ainda que algumas empresas do segmento gasista em atendimento para Unidades de
Basicas/ Pronto Socorro, ndo trabalham no segmento de atendimento a pacientes domiciliares.

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

E, considerando que a separagao dos itens para destinagbes especificas nao acarretaria prejuizo
econdmico para 0 municipio e sim, garantiria maior exceléncia no atendimento a seus pacientes.

Vimos solicitar ao llmo pregoeiro a divisao dos itens 1, 2, 6 e 7 em exigéncia para o fornecimento de
Oxigénio Medicinal, para que sejam transformados em itens separados por segmento, ou seja, separando em

ITENS o objeto destinado ao atendimento de Unidades de Saude/Pronto Socorro e em outros ITENS o objeto
destinado a Oxigenoterapia Domiciliar, ampliando a competitividade no presente processo licitatorio.
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Iv. DA CONCLUSAO

Sendo assim, concluimos que o presente edital ndo atende & legislagao pertinente, por conter vicios
que o torna nulo para o fim a que se destina, razao pela qual solicitamos que ele seja reformado, tendo em
vista que tais modificagbes afetam diretamente a formulagao 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 pefa mesma forma que se deu o fexto
original, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto quando, inquestionavelmente, a
alteragao nao afetar a formulagao das propostas:” (g/n)

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

‘e nulo o edital omisso ou errdneo em pontos essenciais, ou que contenha condigdes
discriminatorias ou preferenciais, que afastem determinados interessados e favoregam outros.
Isto ocorre quando a descrigao do objeto da licitagao e tendenciosa. conduzindo a licitante certo
e determinado, sob falsa aparéncia de uma convocagao igualitaria. "(a/n)

V. DO PEDIDO

Aduzidas as razoes que balizaram a presente Impugnagao, esta IMPUGNANTE requer, com
supedaneo na Lei n° 8.666/93 e suas posteriores alteragdes, bem como as demais legislagdes vigentes, o
recebimento, analise e a admissdo desta pega, para que o ato convacatorio 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 exce¢ao,
como medida de bom senso e totalmente em acordo com as normativas emitidas pelos 6rgdos governamentais
e de salde e com os principios administrativos previstos em nosso ordenamento juridico.
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Caso ndo 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 recebimento, analise e elucidagdo das dlvidas.
Séo Paulo (SP), 03 de fevereiro de 2021.
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