JUGAMENTO DO PREGOEIRO

TERMO: Decisdrio,

ASSUNTO/FEITO: Julgamento de Impugnacdo ao Edital — PREGAQO ELETRONICO N°
08/2021-EDUC - PE. '

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS VISANDO A AQUISICAO DE GAS MEDICINAL PARA

ATENDER AS DEMANDAS DO EMERGENCIAIS DO HOSPITAL MUNICIPAL E PSF -

DETERMINACOES EMERGENCIALS, NO AMBITO DA SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE COREAU, PARA O ANO DE 2022.

IMPUGNANTE: SEPARAR PRODUTOS E SERVICOS LTDA, CNPJ 03.184.220/0001-00.
IMPUGNADO: PREGOEIRO.
PREA’MBUL’Q*' 3 '.::.: o

O Pregoeiro Oficial do Municipio de Coreali vem responder ao pedido de impugnagio
do Edital n° 08/2021-EDUC - PE, impetrado pelo SEPARAR PRODUTOS E SERVICOS
LTDA., CNPJ 03.184.220/0001-00, com base no fulcro nos art.3° da Lei 8.666/93, na Constitui¢do
Federal de 1988 e lei 10.520/02, |

Verifica-se a tempestividade e a regularidade da presente impugnagfio, atendendo ao
previsto no Art. 24 do Decreto 10.024/2019 e no subitem 12.1 do Edital - "Qualquer pessoa poders,
até 03 (rés) dias Uteis anteriores 4 data fixada para abertura da sess@o pablica, impugnar os termos

do Edital do Pregdo".
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Preliminarmente h4 que se esclarecer que a referida impugnacgiio ndo tem natureza de
recurso, portanto ndo ha que se falar em efeito suspensivo, tampouco sua remessa a autoridade
superior, tem a comissio de licitagio nesta fase processual, todos os poderes para averiguagio de
quaisquer contestagdes que se fagam ao texto editalicio, decidindo sobre cada caso, conforme a

legislac@o pertinente.

Podemos concluir desta forma pelas recomendas do art. 41, pardgrafo segundo, também

citado pela impugnante, sendo vejamos:

§ 2¢ Decairi do direito de impugnar os termos do edital de licitaciio perante a
administraciio o licitante que nio o fizer até o segundo dia iitil que anteceder a
abertura dos envelopes de habilitacio em concorréncia, a abertura dos
envelopes com as propostas em convite, PREGAOQ ELETRONICO ou
concurso, ou a realizacio de leildo, as falthas ou irregularidades que vic.iariam
esse edital, hipétese em que tal cgm_uniéacﬁo nido terd efeito_de recurso.
(Redagdo dada pela Lei n° 8.883, de 8.6. 94) (grifamos)

O Art. 41, paragrafo segundo alhures é taxativo, a comunicacéio de impugnagio do edital

nao tera natureza de recurso, portanto nio terd efeito suspensivo,

Trata-se de impugnagfio feita por licitante interessado, no caso o SEPARAR
PRODUTOS E SERVICOS LTDA.

O Pregoeiro Municipal de Coreatl ao analisar as razdes da impugnagiio, verificou de
pronto  que a impugnante: SEPARAR PRODUTOS F SERVICOS LTDA., CNPJ
03.184.220/0001-00.

Ao final, requereu:

DOS PEDIDOS:
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[sto posto, é a presente Solicitagdo de Impugnacfio com modificacdo do Edital para

requerer:

QUE SEJAM PRESTADOS 0S ESCLARECIMENTOS PARA INFORMAR SE HA
PACIENTES DOMICILIARES CADASTRADOS ATUALMENTE E EM CASO
POSITIVO, SUA QUANTIDADE, BEM COMO SE A ENTREGA DOMICILIAR
SERA REALIZADA PELA SECRETARIA DE SAUDE OU PELA EMPRESA
VENCEDORA DO CERTAME E SE 0S CILINDROS SERAO FORNECIDOS EM
COMODATO PELA LICITANTE OU SE PERTENCEM A SECRETARIA;

t.1. N#o ha pacientes testados positivos de COVID-19 internados no momento;

12. A entrega domiciliar sera realizada pela Secretaria de Saiide do Municipio de

Coreat/CE;

I.3. No caso da entrega, o regime nfio serd em comodato, o proprio municipio possui uma

quantidade de cilindros de acordo com a demanda do mesmo.

2. QUE SEJA POSTO EM CONFORMIDADE COM A RDC 50, PERMITINDO
QUALQUER DOS TIPOS DE FORNECIMENTO DO OXIGENIO MEDICINAL,
CONFORME ELENCADOS NA RDC 50/2002 DA ANVISA;

1. O que sio Gases Medicinais?

Sdo medicamentos na forma de gés, gds liquefeito ou Hquido criogénico isolados ou
associados entre si e administrados em humanos para fins de diagnéstico médico, tratamento
ou prevengdo de doengas ¢ para restauraggo, correcdo ou modificacfo de funces
fisiologicas.

Os gases medicinais sio utilizados em hospitais, clinicas de satde ou outros locais de
interesse & sadde, bem como em tratamentos domiciliares de pacientes.

S8o exemplos de gases medicinais: oxigénio medicinal; ar sintético medicinal; 6xido

nitroso medicinal e diéxido de carbono medicinal.
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Um mesmo gis, como por exemplo o oxigénio, tem aplicagdes medicinais e

industriais.

Todavia, de acordo com a destinagdio de uso do gas existem diferentes critérios de
pureza e qualidade. Os gases medicinais, em geral, atendem aos critérios estabelecidos na
Farmacopeia Brasileira ou outros compéndios internacionais. Além disso, devem ser
produzidos por empresas licenciadas ¢ autorizadas pelas autoridades sanitdrias competentes e
que cumpram as Boas Préticas de Fabricacfio de gases medicinais, conforme normativas

vigentes da Anvisa.

Para melhor diferenciagio entre gases medicinais e industriais, o INMETRO
estabelece cores de cilindros especificas para cada gas ¢ destinagdo. Dessa forma, o oxigénio
medicinal deve ser acondicionado em cilindros verdes, enquanto o oxigénio industrial deve

ser comercializado em cilindros pretos, por exemplo.
Regulamentagfio da Anvisa

Alinhada com as tendéncias internacionais de classificar estes produtos como
medicamentos, ¢ A RDC n° 69/2008 estabeleceu as Boas Praticas de Fabricacio de gases
medicinais ¢ a RDC considerando as especificidades dos gases medicinais, a ANVISA

publicou as Resolugdies, RDC n° 69 e n® 70, de 1° de outubro de 2008,

n® 70/2008 estabelece a lista de gases medicinais de uso consagrado e de baixo risco
sujeitos a notificagdo e os procedimentos para a notificagdo. Os gases medicinais nio

relacionados na lista da RDC 70/2008 devem ser submetidos a registro junto a ANVISA.

Posteriormente, a RDC n° 69/2008 foi revogada e substituida pelas RDC n° 301 ¢ IN
n°® 38, ambas de 21 de agosto de 20169.

E por meio da notificagio que as empresas comunicam a fabricagio de gases

medicinais &8 ANVISA.
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Todavia, atualmente a notificacio de gases medicinais est4 suspensa, conforme

Resolugdio RDC n° 25, de junho de 2015,

Todas as empresas que participam das etapas de produgdo de gases medicinais, tais
como sintese quimica, compressio ou separa¢do de gases e qualquer tipo de envase sfio

reguladas pela Anvisa.

Assim, embora a notificagfio dos Gases Medicinais csteja suspensa, todas as empresas
que fabriguem ou envasem gases medicinais devem obrigatoriamente possuir a Autorizacio
de Funcionamento — AFE, expedida pela Anvisa ¢ cumprir com os requerimentos de Boas

Praticas de Fabricagfo, estabelecida pela RDC n° 301/2019 e [N n° 38/2019.

A concessdo de AFE é orientada pelas Resolugdes RDC n® 16, de 01 de abril de 2014
¢ RDC n® 32, de 5 de julho de 2011, que abrangem empresas fabricantes e envasaduras de

Gases Medicinais.

Considerando o impacto regulatério no mercado de gases medicinais e as
especificidades do setor, a ANVISA ainda nio estabeleceu os requisitos com a concessio de
AFE para as empresas que realizam as etapas de distribuico, armazenamento e transporte de
gases medicinais e, portanto, essas cmpresas ndo necessitam de AFE para seu

funcionamento.

Os estados e municipios, com base em legislagdes proprias, podem expedir Licenca
Sanitaria para empresas distribuidoras, armazenadoras ¢ ftransportadoras de Gases

Medicinais.

O edital portanto fala em aquisicfio de oxigénio acondicionado em cilindros, portanto
trata-se de oxigénio medicinal ji para consumo final e nio matéria prima para producdo de
Oxigénio Medicinal, conforme encontra-se no pedido de impugnagio do edital, recorte

abaixo:
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3 Edital aponta em seu Termao de Referéncia, a aguisicio de Oxigénio amnd;c:onados emy cilindros,
ewdanﬁsanzﬁﬁ assim & agquisicao dos bens para a prody réo de Onighnio medicing). Acredivit 05 que esta nohre

mmassau ja nessua conhecimento das diferentes formas de fornecimento de gases s
econdmica dentre todas € a produgs 20 da gas no tscai d consumo. Nos tapicos _abmxof explicaremos o

Como o préprio pedido de impugnagio destaca, o modo ideal para transporte de 02 a baixos volumes

¢ em cilindro. Conforme esta municipalidade esta a contratar.

Pensar em usina nesse momento, seria objeto de estudo mais aprofundado, Pois teria-
se que mudar toda a infraestrutura para distribui¢do dos gas oxigénio para leitos no Hospital e

porventura PSF, o que nesse momento nao & vigvel para esta municipalidade.

Desta feita o edital nfo tras nenhum impedimento quanto a entregas dos produtos,
permitindo qualquer tipo de entrega desde que dentro das normas previstas dos drgdo competente

que regulamenta quanto a produgfo e transportes dos mesmo.

3. QUE SEJA CONCEDIDO PRAZO MINIMO DE 60 (SESSENTA) DIAS PARA A 1*
ENTREGA/INSTALACAO DOS OBJETOS DESTE CERTAMF.

A Impugnagdo guanto ao prazo de entrega do objeto, a empresa requer a alteracfo
para no minimo de 60 (sessenta) dias para a 1° entrega/instalagdo dos objetos do certame. Fm que
pese as razbes despendidas da impugnagfio, as disposigdes edilicias foram pautadas em
conformidade com a legislagio vigente, pois a Administragdo tem o poder discricionario para
determinar o prazo de entrega dos materiais licitados. O prazo de 30 (trinta) dias em momento

algum inibe ou prejudica a competitividade.
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Assim, Esta Administragio Possibilitara Uma Competi¢do Em Igualdade De
Condigdes Entre Todas As Empresas Que Porventura Venham Almejar Participar Desse Pregiio

Dentro Do Principio Da Isonomia E Na Forma Da Legislagdio Aplicavel.

Pelo Exposto, Separar Produtos E Servigos Ltda., requer que o presente pedido de
Tmpugnagfio Percorra As Insténcias Legais Com As Devidas FundamentacGes, Para Que Se Proceda

A Modificacdio Do Edital Por Medida De Legalidade.

Por sua vez, o Gas Medicinal ¢ de extrema necessidade e urgéncia, pois visa o
atendimento de pacientes em tratamento da COVID-19. Hoje o hospital Municipal tem o
abastecimento de oxigénio através de Cilindros. Ou'trossim, como vem sendo veiculado na imprensa
nacional, todos os municipios estio com escassez de cilindros de oxigeénio, entdo a administragéio
visando o principio da eficiéncia néo pode estender o prazo para 60 (sessenta) dias, quando pode
ocorrer de ndo ser mais necessério a aquisicio, esse periodo € muito longo quando temos vida de
pacientes em risco que necessitam deste recurso imediatamente. A necessidade do Munic;pio ¢
imediata, mas atendendo ao principio da razoabilidade e proporcionalidade o prazo é de 30 dias apos

o recebimento da Ordem de Entrega.
DA CONCLUSAQ:
Assim, ante o acima exposto, decido:

1§ CONHECER da impugnagdo ora interposto pela empresa: SEPARAR PRODUTOS E
SERVICOS LTDA., CNPJ 03.184.220/0001-00, para no mérito NEGAR-LHE PROVIMENTO
Julgando IMPROCEDENTES os pedidos formulados. Tendo em vista Justificadas & margem dos

enunciados acima, as alegativas das mesmas para o ¢caso em comento.

Coreai/ CE, 17 de dezembro de 2021
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Pregociro do Municipio de Corean
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