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RESPOSTA AS IMPUGNAGOES APRESENTADAS PELAS EMPRESAS AIR LIQUIDEM
BRASIL LTDA, WHITE MARTINS FASES INDUSTRIAIS LTDA e OXIMIL OXIGENIO MINAS
GERAIS LTDA.

REF.: PROCESSO LICITATORIO N2 302/2025

PREGAO ELETRONICO N2 109/2025

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA CONTRATAGAO DE EMPRESA PARA
FORNECIMENTO DE GASES MEDICINAIS, LOCACAO DE TANQUE DE CRIOGENICO E
LOCAGAO DE CONCENTRADOR DE OXIGENIO, DESDE QUE DE ACORDO COM AS
ESPECIFICACOES CONSTANTES NESTE EDITAL E EM SEU ANEXO .

DATA DA ABERTURA DA SESSAO: 17.10.2025

| - DA TEMPESTIVIDADE

Impugnacgdes interpostas tempestivamente pelas empresas AIR LIQUIDE
BRASIL LTDA, WHITE MARTINS FASES INDUSTRIAIS LTDA e OXIMIL OXIGENIO MINAS
GERAIS LTDA, com fundamento no art.164 da Lei n? 14.133/2021 e no item 6.1 do
Edital.

Il - DO RELATORIO

Aponta empresa WHITE MARTINS FASES INDUSTRIAIS LTDA., ora
impugnante, que o item 5.4 “f” do edital que trata do “Responsdvel Técnico (RT) -
Farmacéutico ou engenheiro quimico habilitado, dependendo da atividade da empresa:
Registro no conselho de classe (CRF ou CRQ) e vinculo formal com a empresa” ndo esta
em consonancia com as diretrizes da ANVISA, com as resolu¢des do Conselho Federal
de Farmacia e de Quimica, querendo que”, alega que a exigéncia de “certificados de
andlise e laudos de pureza dos gases, emitidos por laboratdrio acreditado, garantindo

conformidade com a Farmacopeia Brasileira e norma das ABNT” e de “registro do
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produto na ANVISA (quando aplicdvel) — alguns gases medicinais, como oxigénio e ar
medicinal, sGo considerados medicamentos e devem ser registrados” ndo tem respaldo
legal, rogando pela retificagdo “previsdo de fornecimento de certificados/laudos
emitidos por 4 laboratdrio acreditado por emissdo dos referidos certificados emitidos
pela empresa fabricante dos produtos” e que “as empresas do segmento de gases
medicinais dispéem de prazo de 24 (vinte e quatro) meses, a contar de 01/07/2024,
para obtencgdo do registro destes produtos na ANVISA. A RDC n® 870/2024 da ANVISA,
que dispbe sobre a notificacdo, o registro e as mudang¢as pos-registro de gases
medicinais enquadrados como medicamentos”, pontua que a exigéncia de
cumprimento da Resolugdo ANTT n? 5998/2022 é “muito vaga, pois ndo especifica
qual documento poderd ser utilizado para fins de prova, abrindo margem para que
duvidas e discussées surjam ao longo da habilitacéGo neste processo” a o final pleiteou
gue fosse permitido o “fornecimento de tanque com conforme dimensionamento a ser

realizado pela Contratada.”.

A empresa OXIMIL GASES, arguiu pela “exigéncia restritiva de qualificacGo

III

técnica no item 5.4 do edital” manifestando pela supressdo da “omissdo da atividade
de "envasar" no rol de atividades que exigem a AFE/ANVISA”, pela “aceitagdo, de
forma alternativa, tanto do Certificado de Regularidade emitido pelo CRQ quanto
daquele emitido pelo CRF, refletindo a dupla possibilidade de responsabilidade técnica
ja prevista pela AdministracGo” manifestando que houve violacdo ao principio da
economicidade e do planejamento, visto que o edital dispbe de exigéncia

“desproporcional e anticompetitiva de tanque criogénico com capacidade minima de

10.000 litros”.

Por fim, a também impugnante, AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., arguiu pela
auséncia de solicitagdao de fornecimento, pelo prazo exiguo para fornecimento e pela
supressdo da exigéncia de “Certificados de Andlise e Laudos de Pureza dos Gases -

Emitidos por laboratorio acreditado” dos requisitos de habilitacdo, posto que, os
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documentos estabelecidos pela ANVISA sdo suficientes para comprovagdo de

”n

regularidade, sendo os laudos, documentos excedentes ndo previstos na legislacio”.

Instada a manifestar, a Secretaria Municipal Saude, opinou pelo

provimento parcial das impugnacdes apresentadas.

Sdo as sinteses das impugnacdes, que se encontram atuadas nos autos da

licitacdo.

Il - DO MERITO

111.2 — DA DESCRIGAO DOS ITENS IMPUGNADOS

E cedico que a inclusio de clausulas e/ou especificacdes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo da licitacdo é vedado.
Assim, deve ser verificado se a exigéncia a ser colocada ndo restringe a

competitividade do certame.

De modo que, tendo em vista a discricionariedade da Administragao
Plblica em fazer exigéncias necessarias a melhor compra ou contratacdo, somos do
entendimento que a Administracdo podera exigir o que lhe convier, desde que ndo

haja restricdo indevida da competitividade ou direcionamento do certame.

Cabe destacar que o Administrador ao objetivar uma contratacao,
obriga-se como regra geral, a anterioridade da licitacdo, encontrando na Lei de
Licitacbes e Contratos Administrativos, o seu substrato legal de forma vinculativa no
que for peculiar e enquadravel ao objeto licitado. Dessa forma, o drgdo ou autoridade
competente, para a elaboracdo do instrumento convocatério, extraira da norma

licitatéria, as disposicOes que regerdo o instrumento convocatdrio, adequando e
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adaptando ao objeto licitando, tendo a lei deixado espaco para que a Administracdo
Publica se utilize do Poder Discricionario a composi¢cdo de seu objeto, consoante os

principios da Razoabilidade e Proporcionalidade.

E o juizo discriciondrio do administrador determinar as especificagdes
do produto que pretende adquirir, de modo a extrair as melhores condi¢Ges de sua
utilizacdo para adequar-se as suas realidades, sempre pautadas na razoabilidade e
proporcionalidade dos meios aos fins, pois quando a lei confere ao agente publico
competéncia discricionaria, isso significa que atribuiu ao agente o dever/poder de
escolher a melhor conduta, dentre um universo de condutas possiveis, para plena
satisfacdo do interesse publico, sendo a busca deste interesse publico que pautou as

especificacdes contidas no edital do certame em questao.

Para evitar controvérsias interpretativas, as disposicdes editalicias,

serdo corrigidas, para onde se lia:

5.4 - DOCUMENTACOES QUANTO A QUALIFICACAO TECNICA:
material:

(...)

) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE (ANVISA):

e Empresas que fabriquem, envasem, distribuam, armazenem,
transportem ou dispensem gases medicinais - em conformidade
com o disposto na RDC n® 671/2022 e na RDC n® 887/2024,
deverdo apresentar Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE/ANVISA) vdlida. Para as empresas que se enquadram na
RDC n¢ 887/2024, a obrigatoriedade de apresenta¢do da
AFE/ANVISA observard o prazo de adequagdo estabelecido pela

norma, até 12 de julho de 2026, sob pena de aplicagdo das
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sang¢bes administrativas cabiveis, conforme previsto no art. 155
da Lein® 14.133/2021.
e Empresas que comercializam correlatos ou equipamentos

para a saude - conforme RDC n® 579/2021 e RDC n® 665/2022.

Leia-se:

f) Responsdvel Técnico (RT) - Farmacéutico OU profissional da
drea da Quimica habilitado no respectivo Conselho Regional de
Quimica (CRQ), com atribuicbes compativeis com a atividade
desenvolvida, dependendo da atividade da empresa: Registro
no conselho de classe (CRF ou CRQ) e vinculo formal com a

empresa.

5.4 - DOCUMENTACOES QUANTO A QUALIFICACAO TECNICA:
material:

(...)

f) Responsdvel Técnico (RT) - Farmacéutico ou engenheiro
quimico habilitado, dependendo da atividade da empresa:
Registro no conselho de classe (CRF ou CRQ) e vinculo formal

com a empresa.

Leia-se:

f) Responsdvel Técnico (RT) - Farmacéutico OU profissional da
drea da Quimica habilitado no respectivo Conselho Regional de
Quimica (CRQ), com atribuicbes compativeis com a atividade

desenvolvida, dependendo da atividade da empresa: Registro
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no conselho de classe (CRF ou CRQ) e vinculo formal com a

empresa.

Onde se lia:

5.4 - DOCUMENTACOES QUANTO A QUALIFICACAO TECNICA:
material:

(...)

g) Certificados de Andlise e Laudos de Pureza dos Gases -
Emitidos por laboratdrio acreditado, garantindo conformidade

com a Farmacopeia Brasileira e normas técnicas da ABNT.

Leia-se:

g) Certificados de Andlise e Laudos de Pureza dos Gases

e As empresas que ja possuam Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa e Registro do Produto na ANVISA, nos termos da
RDC n®© 887/2024, n° 870/2024 e da IN n? 301/2024, f

icam desobrigadas da apresentacdo desses documentos, visto
que a regularidade sanitdria junto a ANVISA comprova o
cumprimento dos padrées de pureza e qualidade definidos pela
Farmacopeia Brasileira.

e As empresas que ainda ndo possua o registro de seu produto
na ANVISA (prazo até 01 de julho de 2026), deverdo apresentar,
junto a nota fiscal de cada fornecimento realizado, o respectivo
Certificado de Andlise e/ou Laudo de Pureza, garantindo a
rastreabilidade e a conformidade sanitdria do produto

entregue.
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e Assim que a empresa obtiver o Registro do Produto na ANVISA
e apresentd-lo formalmente, ficard automaticamente
desobrigada da apresentagcdo dos Certificados de Andlise e
Laudos de Pureza junto as notas fiscais subsequentes.

e O descumprimento desta obrigacdo implicard aplicagéo das
sangdes administrativas cabiveis, nos termos dos arts. 156 e
158 da Llei n? 14.133/2021, e comunica¢cdo a autoridade

sanitdria competente, conforme previsto na Lei n® 6.437/1977.

Onde se lia:

5.4 - DOCUMENTACOES QUANTO A QUALIFICACAO TECNICA:
material:

(...)

h) Registro do Produto na ANVISA (quando aplicdavel) - Alguns
gases medicinais, como oxigénio e ar medicinal, sdo
considerados medicamentos e devem ser registrados.

Leia-se:

h) Registro do Produto na ANVISA (quando aplicdvel) — As
empresas que jd possuam o registro dos gases medicinais
deverdo apresentd-lo na fase de habilitagcdo. As que ainda ndo o
possuam deverdo apresentd-lo obrigatoriamente até 192 de
julho de 2026, conforme o prazo previsto na RDC ne 870/2024,
sob pena das sangdes cabiveis da Lei n® 14.133/2021. Durante o

periodo de transicdo, serd aceita a comprovagcdo da
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regularidade sanitdria mediante AFE/ANVISA e, quando
aplicavel, CBPF.

No que tange a metragem dos cilindros, esclarece-se que os cilindros a
serem disponibilizados junto aos concentradores domiciliares deverdao possuir,
obrigatoriamente, capacidade de 4 a 8 m3, conforme descrito no item céd. 97.363 do
edital e de acordo com a solicitagdo técnica do setor responsavel. Essa especificacdo
foi definida considerando a autonomia necessaria para o uso seguro dos
concentradores, garantindo o fornecimento de oxigénio em casos de falha elétrica ou
deslocamento do paciente, em conformidade com as boas praticas assistenciais e de

seguranca sanitaria.

A escolha dessa faixa de capacidade visa assegurar autonomia adequada
e protecdo a saude dos pacientes, uma vez que cilindros de 2 m3 apresentam baixa
autonomia e ndo sdo suficientes para atuar como backup em situagbes emergenciais.
Além disso, os cilindros menores possuem maior custo e menor disponibilidade no
mercado, o que poderia elevar o valor da contratacdo e prejudicar a economicidade e
a competitividade do certame, contrariando os principios previstos no art. 52 da Lei n2
14.133/2021.

O item 98.518 foi incluido justamente por abranger as capacidades
compativeis com o equipamento e garantir a viabilidade técnica e financeira da
contratagdo. Dessa forma, esclarece-se que o fornecimento seguira estritamente o

descritivo do item 97.363, mantendo-se a exigéncia de cilindros entre 4 e 8 m3, por

atender de forma plena aos requisitos técnicos, de seguranca e de economicidade

definidos pela Administracao.

Quanto ao prazo de entrega, esclarece-se que o prazo originalmente

estabelecido no edital de 48 (quarenta e oito) horas decorre da necessidade de

atendimento rdpido aos pacientes que utilizam concentradores de oxigénio em
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domicilio, considerando que, em diversas situacdes, o paciente permanece internado

mesmo apos a alta médica por ndo dispor do equipamento em casa.

Contudo, apds analise, o prazo de 72 (setenta e duas) horas, conforme
apontado pela empresa impugnante, também se mostra compativel com as
necessidades assistenciais e operacionais do servico, garantindo a continuidade do

atendimento aos pacientes e mantendo a seguranca assistencial.

Dessa forma, o_edital sera alterado para prever o prazo de entrega de

72 horas, assegurando maior competitividade do certame, economicidade e

viabilidade logistica, sem prejuizo a qualidade do servico prestado.

Quanto a alegacdo da omissdo do termo “envasador” na alinea “d”,
Ressaltamos que a relagdo apresentada possui natureza meramente exemplificativa, e
ndo numerus clausus, razao pela qual abrange todos os requisitos e procedimentos

correlatos previstos na legislagao sanitdria vigente.

Ao remeter expressamente a RDC n? 870/2024, o edital dispensa a
transcricdo integral de seus dispositivos, uma vez que esta norma ja consolida as
exigéncias aplicaveis as etapas de producdo, controle de qualidade e distribuicdo de

gases medicinais.

Dessa forma, o processo de envase, ainda que nao descrito de forma
literal no texto editalicio, permanece abarcado de maneira implicita pela referéncia
normativa a referida RDC, mantendo-se plenamente atendido o escopo regulatério e
técnico exigido pela autoridade sanitaria.

Manifesta-se que a exigéncia constante da alinea “e” ndo é excludente

nem restritiva, mas visa assegurar que as empresas estejam regularmente inscritas no
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conselho profissional correspondente a natureza quimica de suas operacoes,

garantindo maior seguranca técnica e sanitaria no fornecimento de gases medicinais.

Assim, mantém-se a redacdo da alinea “e” do item 5.4, por estar em
plena conformidade com a legislagao vigente, com as normas da ANVISA e com os
principios da legalidade e da seguranca técnica da contratacdo, ndo havendo violagdo

ao principio da isonomia ou restricdo indevida a competitividade.

Por fim, destaca-se que ndo hd impedimento técnico para a
flexibilizacdo relacionada a capacidade do tanque criogénico, uma vez que o edital serd
ajustado para permitir tanques com capacidade minima de 5.000 litros e mdxima de
10.000 litros. Essa variacdo é suficiente para ampliar a competitividade do certame,

sem comprometer a seguranca e a viabilidade técnica da instalagdo.

IV — CONCLUSAO

Diante do exposto, recebemos as impugnacdes ao edital do Processo Licitatério n?
302/2025, Pregdo Eletrénico n2 109/2025, propostas pelas empresas AIR LIQUIDEM
BRASIL LTDA, WHITE MARTINS FASES INDUSTRIAIS LTDA e OXIMIL OXIGENIO MINAS
GERAIS LTDA., para no mérito, julga-las PARCIALMENTE PROCEDENTES, mantendo-se

inalterados os demais termos do edital.

Fica designado para o dia 12 de novembro de 2025 as 9h a sessao de abertura.

Extrema, 29 de outubro de 2025.
CARLOS ALEXANDRE Assinado de forma digital por CARLOS

ALEXANDRE MORBIDELLI:04705109600

MORBIDELLI:04705109600 pados: 2025.10.29 11:39:16 -03'00'
Carlos Alexandre Morbidelli
Agente de Contratacao
DECRETO N24.817, de 08 de janeiro de 2025
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