Ilmo. Sr. Pregoeiro da licitacdo na modalidade de PREGAO PRE-
SENCIAL, do tipo MENOR PRECOPOR ITEM,n° 052/2019 RP n°
041/2019, Processo Licitatorio n°® 114/2019 promovida peloMu-
nicipio de Conselheiro Lafaiete- MG

Setor de Licitagdo da Prefeitura Municipal de Conselheiro Lafaiete

Av. Pref, Mario Rodrigues Pereira, 10, Centro, Conselheiro Lafaiete/MG,
CEP 36.400-026

Ref.: EDITAL DE LICITACAO PREGAO PRESENCIALN® 052/2019
RP N° 041/2019, PROCESSO LICITATORIO N° 114/2019, DO TI-
PO MENOR PRECO POR ITEM

IGAR COMERCIO E SERVICOS LTDA. - EPP,pessoa ju-
ridica de direito privado inscrita no CNPJ/MF sob o n.°
02.129.036/0001-03, com sede na Av. Nelio Cerqueira,
687, primeiro andar, sala B, bairro Tirol, Belo Horizonte,
MG,CEP 30.662-060, por meio seu representante,vem
IMPUGNAR O EDITAL DE LICITACAOna modalidade
Pregdao Presencialn® 052/2019 RP n° 041/2019,
Processo Licitatério n°® 114/2019, DO TIPO MENOR
PRECO POR ITEM, cujo objeto é o “Registro de pregos
para futura e eventual contratacdo de empresa especiali-
zada para fornecimento ininterrupto de gases medicinais,
tipo oxigénio medicinal e ar comprimido, e locacdo de ci-
lindros, para atender a demanda da Policlinica Municipal e
Servico de Oxigenoterapia do Programa Municipal de Oxi-
genoterapia Domiciliar, conforme especificacoes relacio-
nadas no item 18 do edital”, em razao do seguinte:




E certo que o Edital que faz exigéncia equivocada dos lici-
tantes e/oudeixa de consignar exigéncia legalfrente as disposicbes do
contrato administrativo que o integra, ainda que nao intencional-
mente, de modo a comprometer os objetivos da licitagdo, pode ser im-
pugnado pelos interessados em participar do certame, assim como por

qualquer pessoa do povo.

No caso presente hd expressa disposicdo editalicia neste

sentido:

11. IMPUGNAGOES

11.1. Impugnagbes aos termos do Edital poderdo ser interpostas por qualquer licitante ou cidadao,
mediante protocolo presencial ou via postal, no prazo de até 02 (dois) dias Uteis antes da data fixada para

recebimento das propostas, conforme estabelece o artigo 12, do Decreto 261/2007, dirigidas ao Pregoeiro
da Prefeitura Municipal de Conselheiro Lafaiete, devendo:

11.1.1 No caso de protocolo presencial: ser entregues no Setor de Licitagdo da Prefeitura Municipal de
Conselheiro Lafaiete, sito @ Av. Pref. Mario Rodrigues Pereira, n® 10, Centro, Conselheiro Lafaiete/MG,
CEP 36.400-026, no horério de 12h as 16h, onde sera efetuado o protocolo de recebimento.

11.1.2 No caso de protocolo via postal: serem encaminhadas ao Setor de Licitagdo da Prefeitura
Municipal de Conselheiro Lafaiete, sito a Av. Pref. Mario Rodrigues Pereira, n® 10, Centro, Conselheiro
Lafaiete/MG, CEP 36.400-026, aos cuidados do Pregoeiro Oficial, em envelope lacrado contendo, em sua
parte externa, a identificagdo completa do remetente, e, no seu interior, a documentagao exigida nos itens
114 e 11.5.

E conforme se vera das razdes a seguir apresentadas, o
acolhimento da presente impugnacgdo trard o certame aos limites da le-
galidade, garantindo ao ente publico o cumprimento dos objetivos da
licitagao.

Com efeito, conforme se extrai do Edital, a presente lici-
tacdo tem por objeto:

OBJETO: Registro de precos para futura e eventual contratagdo de empresa especializada para
fornecimento ininterrupto de gases medicinais, tipo oxigénio medicinal e ar comprimido, e locagéo
de cilindros, para atender a demanda da Policlinica Municipal e Servico de oxigenoterapia do
Programa Municipal de Oxigenoterapia Domiciliar, conforme especificagdes relacionadas no item
18 do edital.

=
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O item 18 do Edital € expresso:

18. DA DESCRIGAO/QUANTIDADE E DO VALOR DE REFERENCIA

ITEM

QUANT.

UNID.

DESCRIGAO DETALHADA DO MATERIAL /
SERVIGO

VALOR REF.
PREGO
UNITARIO
(RS)

VALOR REF,.
PREGO
TOTAL

(RS$)

26.940

M!

Oxigénio Medicinal Comprimido:
inflamavel, comburente, Peso Molecular = 31,9988, Produto
sem efeito toxicolégico, grau de pureza minimo 99,50% - e a
locagdo de Cilindro de 10m?®

inodoro, insipido, ndo

28,0000

754.320,0000

216

MS

Oxigénio Medicinal Comprimido: inodoro, insipido, né&o
inflamavel, comburente, Peso Molecular = 31,9988, Produto
sem efeito toxicoldgico, grau de pureza minimo 99,50% - e a
locacéo de Cilindro de 2,5 a 3m°.

28,0000

6.048,0000

204

Ml

Oxigénio Medicinal Comprimido: inodoro, insipido, néo
inflamavel, comburente, Oxigénio Medicinal Comprimido:
inodoro, insipido, ndo inflamavel, comburente, Peso Molecular
= 31,9988, Produto sem efeito toxicolégico, grau de pureza
minimo 99,50% - e a locagéo de Cilindro de 1m>.

166,6667

34.000,0000

192

M!

Oxigénio Medicinal Comprimido: inodoro, insipido, ndo
inflamavel, comburente, Oxigénio Medicinal Comprimido:
inodoro, insipido, ndo inflamavel, comburente, Peso Molecular
= 31,9988, Produto sem efeito toxicologico, grau de pureza
minimo 99,50% - e a locagdo de Cilindro em aluminio de 1m?.

166,6667

32.000,0000

1.284

M!

Ar Comprimido Medicinal: incolor, insipido, inodoro, ndo
inflamavel, elementos componentes: 79% N2 e 21% 02, Peso
Molecular = 28,975, grau de pureza minimo 99,50% - e a
locagéo de cilindro de 10m?.

28,0000

35.952,0000

Como se vé, o objeto do Edital compreende, além do re-

gistro de pregos para fornecimento continuo dos gases medicinais deta-

Ihados no item 18 do Edital, cujos quantitativos encontram-se efetiva-

mente previstos, a locagdao dos cilindros indispensaveis a seu acondicio-

namento.

N3o obstante, do item 18 do Edital ndao é possivel

aferir o quantitativo de cilindros que serdo locados ao Municipio.

Integrando o objeto do Edital a locagdo de cilindros, e

sendo o objeto da licitagdo a o registro de pregos respectivo, é absolu-

tamente indispensavel que conste do Edital a previsdo de quantitativo

de cada tipo de cilindro a ser locado ao ente publico.




Note-se que do mesmo item 18 consta expressamente o

valor total estimado do objeto da licitagdo, conforme imagem abaixo:

Valor total estimado: R$ 862.320,0000 (oitocentos e sessenta e dois mil, trezentos e vinte reais).

Ocorre que o valor informado como total estimado NAO
INCLUI O VALOR DA LOCAGAO DE CILINDROS.

Outro fator que certamente impactard na formagdo dos
precos a serem registrados na licitagdo € que existe expressa previsao
editalicia de fornecimento de oxigénio para o Programa de Oxigenotera-
pia Domiciliar, que implica na entrega no enderegco dos pacientes, con-
forme se vé do anexo I ao Edital, nos itens 3.1 e 5.2.

Deve ser previsto no Edital o tipo e o nimero de cilindros
gue se destinardo ao atendimento do Programa de Oxigenoterapia Do-
miciliar, bem como os limites de distancia que deverdo ser atendidos e
se existem localidades onde ndo é possivel o acesso aos caminhdes dos
licitantes.

Sem essas definicdes certamente ndo sera possivel o re-
gistro de pregos que sejam ao mesmo tempo exequiveis e atendam aos
objetivos do certame, garantindo ao ente publico a aquisicdao nas me-
Ihores condicdes de prego e qualidade.

Desde ja requer, pois, seja acolhida a presente impugna-
gao para que seja expresso no Edital o quantitativo de cada tipo de ci-
lindro que sera objeto de locagdo ao Municipio de Conselheiro Lafaiete,
bem como o tipo e o quantitativo de cilindros destinados ao Programa
de Oxigenoterapia Domiciliar, informando os limites de distédncia que
deverdo ser atendidos e se existem localidades onde ndo € possivel o
acesso aos caminhdes dos licitantes.



Ndo obstante objetivamente a licitacdo se preste a aquisi-
cao de gases medicinais, verifica-se no Edital exigéncias somente cabi-
veis aos fabricantes e/ou envasadoras dos referidos produtos, conforme
abaixo colacionado em imagem:

9.6.6. Certificado de Regularidade do Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras
e/ou utilizadoras de Recursos Ambientais (CTF/APP) emitido pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
Recursos Naturais Renovaveis — IBAMA, em conformidade com a Lei n® 6.938/81.

9.6.9. Autorizagdo de Funcionamento-AFE para gases medicinais expedidos pela ANVISA relativa a
fabricagdo/envase de gases medicinais e ou publicagdo no DOU.

Como se vé da colagdo, o edital exige que a empresa lici-
tante apresente Autorizacdo de Funcionamento relativa a fabricacdo ou
envase, emitido pela ANVISA (AFE), mas ndo consigna expressamente
gue empresas licitantespodem apresentar a AFE ou publicacdao no
DOU respectiva de seus fornecedores.

Do mesmo modo € omisso o edital ao deixar de consignar
expressamente que as empresas licitantes possam apresentar o Certifi-
cado de Regularidade do Cadastro Técnico Federal de Atividades Poten-
cialmente Poluidoras e/ou utilizadoras de Recursos Ambientais
(CTF/APP) emitido pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recursos
Naturais Renovaveis - IBAMA, em conformidade com a Lei n® 6.938/81,
dos seus fornecedores (fabricantes ou envasadoras).

Ndo sendo os referidos documentos descritos nos itens
9.6.6 e 9.6.9 do Edital exigiveis de empresas que comercializem gases
medicinais mas nao os fabriquem ou envasem, resta evidente que deve
ser facultado aos licitantes a apresentagao da Autorizagdo de Funciona-
mento relativa a fabricagdo ou envase, emitido pela ANVISA (AFE) e do
Certificado de Regularidade do Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras e/ou utilizadoras de Recursos Ambientais
(CTF/APP) das fabricantes e/ou envasadoras.



No que diz respeito asBoas Praticas de Fabricacdo de Ga-
ses Medicinais, bem como a AFE (Autorizagdo de Funcionamento), a Re-
solugao RDC n© 32, de5dejulhode 2011, da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria, que dispde sobre os critérios técnicos para a concessdo de
Autorizagdo de Funcionamento, hoje em vigor, dispoeEXCLUSIVA-
MENTE de exigéncias para empresas fabricantes e envasadoras de
gases medicinais.

De acordo com a primeira redagao do item 2.2 da referida
resolugdo, as empresas distribuidoras e transportadoras de gases medi-
cinais estariam sujeitas aos termos da RESOLUGAO RDC n° 69. Dizia o
referido dispositivo:

2.2 Este Regulamento se aplica ndo somente a empresa que produz o gas medicinal, mas todas
aquelas que, sem realizar o processo completo, participam do controle, da elaboracdo de alguma
etapa do processo, do fracionamento, do acondicionamento, da distribuicdo, do transporte e da
importagdo do gas medicinal.

Como se vé, o disposto no préprio item 2.1 da mesma re-
solugdo, onde se estabelecia a hipdtese de incidéncia da exigibilidade
das Boas Praticas de Fabricagdo de Gases Medicinais, era contrariado
pela NAO MAIS VIGENTE redacdo primeira do item 2.2 acima transcri-
to. Com efeito, diz o item 2.1:

2.1 Este Regulamento se aplica as empresas fabricantes de gases medicinais em todo o territério
nacional.

Antes mesmo de entrar em vigor a exigéncia das Boas
Praticas de Fabricagdo de Gases Medicinais, foi deliberada a RESOLU-

———
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CAO RDC n° 9/2010, publicada no D.0.U. de 08/03/2010, cuja redacdo
€ expressa:

N° 44, segunda-feira, 8 de margo de 2010

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC N° 9, DE 4 DE MARCO DE 2010

Altera dispositivos da RDC n° 69, de 1° de
outubro de 2008, que dispde sobre as Boas
Priticas de Fabricagdo de Gases Medici-
nais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria, no uso da atribui¢do que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, em reunifio realizada em 22 de fevereiro de
2010,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Aa 10 PP 1+ S | s S nVal D0 .l 10 1 i} =l 2000

A referida RESOLUCAO RDC n° 9/2010 expressamente
modificou a redagdo do item 2.2 da RESOLUCAO RDC n© 69, nos se-

guintes termos:

Art. 2° Os subitens 2.2, 5.1, 12.2, 13.6, 13.8 e 13.9 do Anexo
da RDC n° 69, de 1° de outubro de 2008, passam a vigorar com a
seguinte redagdo:

"2.2 Este Regulamento se aplica ndo somente a empresa que
produz o gds medicinal, mas a todas aquelas que, sem realizar o
processo completo, participam do controle, da elaboragio de alguma
etapa do processo, como o envase (enchimento) de cilindros, tanques
criogénicos e caminhdes-tanque.”

ne 1 0 g4 | ik - A

Aplicando-se a Resolugdao RDC n° 69, de 1° de outubro de
2008, da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, com a nova redagéo
dada a seu item 2.2 pela RDC n® 9/2010, publicada no D.O.U. de



08/03/2010, exclusivamente empresas fabricantes de gases me-
dicinaispoderiam participar do certame, o que certamente carac-

terizaria limitacdao ilegal a participacdao de largo universo de
possiveis licitantes, em manifesto prejuizo a administracio e aos
mais comezinhos principios que regem os procedimentos licita-
torios.

Empresas que ndo se enquadram na categoria de fabri-
cante jamais poderiam cumprir a determinagdo editalicia, vez que ndo
aplicavel a elas o disposto na revogada Resolugcdo RDC n° 69, de
1° de outubro de 2008, da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria,
com a nova redagdo dada a seu item 2.2 pela RDC n° 9/2010, publicada
no D.0.U. de 08/03/2010.

Veja-se que a prépria ANVISA esclarece a questdo por
meio de seu Portal Eletronico, de acordo com a colagdo abaixo:

2. Obnigatoriedade de AFE ¢ AE hp://portal anvisa. gov. br/wps/content’ Amvisa+Portal/ Amvisa’ Setor+Re.

BRASIL Acesso i informagio Participe Servigos Legislagio Canais

Somragle normal | Alio Contraste

2. Obrigatoriedade de AFE e AE

2.1, Quem pracins do AFE

De acordo com os lermos da Lei n® 6 437 / 1677, a empresa que niio tiver a aut ¢80 de f; o do drglo
& infragdo dria & estard sujeita a pena de adverténcia, icho, car de autorizaglio e de
ficeng a a/ou multa

A AFE ¢ exiqlp de cada empresn que reakza as otividades de ar da, embal emedizdo
expariagdo ¢do, fabricagdo, fraconamento, importagdo, produgio. pntlr.n;&o memhalwam sinlen transformagdo e
transporte de medicamentos & insumos farmacéuticos destinados a uso humano, conméticos, produtos de higiene pessoal
perfumes, s, intes & envase ou de gases medicinais.

A AFE # exiqda de cada estabeiecimernto que realza as cBo . expedicio
exporingdo, extragio, fabricagdo, fracionamento, importagdo, prudu;bo purificag 3o, laernhalaqem sintese trnmtomn;aoe
traneporte com produtos para satde.

2. 1.1, Gases medicinats

As empresas fabricantes ¢ envasadoras de gases medicinain deverbo seguir o disposio na Resolugio ROC n*16/2014 e na RDC
" 3212011 (dispde sobre o critérion técricos pam a &o de AFE de fabricanes ¢ envasodoras de gases
medicnaisi:

As atividades de distribugdo, transporie & mportagio de gases medicinals, bem como os critbrios para a concessdo de
Autorizagdc de Funcionamento de Empresa seriio reguiamentadas por meio de normas especificos. Ou seja, ainda oo é egoidn
8 AFE para as de lor & mportar gases medicnais, devido & auséncia de regulamentngio.

Também de consulta ao site da ANVISA,

medicinais/informacoes-gerais, Se verifica a pertinéncia do aqui exposto,
conforme colacionado em imagem abaixo:



partal.anvisa.gov.br
[erBhasiocamiuni sty - E-mal e Hoco Camorai Advcacts ;  Ifomagben Garais - Gses Medicinis - Anvisa
SNGPC 1. O que séo gases medicinais? b
2. Os gases medicinais sdo regulados pela ANVISA? v
REGISTROS E
AUTORIZAGOES
3. Quals sdo as normas da Anvisa relacionadas aos gases medicinais? v
Agrotéxicos
Alimentos
4, As empresas que fabricam gases medicinais sdo reguladas pela ANVISA? A
Cosméticos
Embarcagbes Sim. Todas as empresas que parficipam das elapas de produglo de gases medicinals, tals como sintese quimica,
compressdo ou separagdo de gases e qualquer lipo de envase sdo reguladas pela ANVISA.
Farmécias e
Drogarias Assim, embora a notificagdo dos Gases Medicinais esteja suspensa, lodas as empresas que fabriguem ou envasem gases
ina medicinais devem obrigatoriamente possuir a Autorizagio de Fundenamento - AFE, expedida pela ANVISA e cumprir com
08 requerimentos de Boas Pralicas de FabricagZio, eslabelecida pela RDC N. 69/2008, alterada pela RDC 9, de 04 de margo
de 2010.
Medicamentos A concessda de AFE & orientada pelas Resolugdes ROC 16, de 01 de abril de 2014 & RDC 32, de 5 de julho de 201, que
Portos, abrangem empresas fabricantes e envasadoras de Gases Medicinais.
Fronteiras ¢ Considerando o impacto regulatério no mercado de gases medicinais e as especificidades do setor, a ANVISA ainda ndo
eslabeleceu os requisiios com a cancessdo de AFE para as empresas que realizam as elapas de distribuigdo,
""‘?d“"”‘l paa a armazenamenlto e transporte de gases medicinais e, poranto, essas empresas n3o necessitam de AFE para seu
funcionamento.
Saneantes - | . | : o, s
Os estados e municipios, com base em legislagdes proprias, podem expedir Licenca Sanitéria para empresas distribuidoras,
Tabaco armazenadoras e transportadoras de Gases Medicinais.

Vale destacar a informacdo do site da ANVISA:

Considerando o impacto regulatério no mercado de gases medicinals e as especificidades do setor, a ANVISA ainda ndo
estabeleceu os requisitos com a concessdo de AFE para as empresas que realizam as efapas de distribuigdo,
armazenamento e fransporte de gases medicinais e, portanto, essas empresas ndo necessitam de AFE para seu
funcionamento.

Do mesmo modo o artigo 17-C da Lei n° 6.938/81, que
regula o Certificado de Regularidade do Cadastro Técnico Federal de A-
tividades Potencialmente Poluidoras e/ou utilizadoras de Recursos Am-
bientais (CTF/APP), emitido pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e




Recursos Naturais Renovaveis — IBAMA, é expressa ao limitar a incidén-

cia & INDUSTRIA. Diz o referido dispositivo legal:

“Art. 17-C. E sujeito passivo da TCFA todo aquele que e-

xerga as atividades constantes do Anexo VIII desta Lei.”

Ja o anexo VIII da Lei n® 6.938/81 expressamente decla-

ra como atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos
ambientais as INDUSTRIAS QUIMICAS, conforme se vé de seu item 15:

16

Industria
Quimica

- produgao de substancias e fabricagdo de produtos quimicos, fabricagéo de
produtos derivados do processamento de petroleo, de rochas betuminosas e
da madeira; fabricagao de combustiveis ndo derivados de petréleo, produgao
de oleos, gorduras, ceras, vegetais e animais, 6leos essenciais, vegetais e
produtos similares, da destilagao da madeira, fabricagao de resinas e de
fibras e fios artificiais e sintéticos e de borracha e latex sintéticos, fabricagao
de pélvora, explosivos, detonantes, munigéo para caga e desporto, fosforo de
seguranga e artigos pirotécnicos; recuperagao e refino de solventes, 6leos
minerais, vegetais e animais; fabricagao de concentrados aromaticos natu-
rais, artificiais e sintéticos; fabricagao de preparados para limpeza e polimen-
to, desinfetantes, inseticidas, germicidas e fungicidas; fabricagdo de tintas,
esmaltes, lacas, vernizes, impermeabilizantes, solventes e secantes; fabrica-
¢ao de fertilizantes e agroquimicos; fabricagédo de produtos farmacéuticos e
veterinarios; fabricagao de sabdes, detergentes e velas; fabricagao de perfu-
marias e cosmeéticos; produgao de alcool etilico, metanol e similares.

Alto

Em razao do exposto, o Edital deve ser corrigidopara ade-

quar-se ao espirito da Lei 8.666/93, declarando suficiente a apresenta-

cao da autorizacdao de funcionamento (AFE) ou publicacdo respectiva no

D.0.U., bem como do Certificado de Regularidade do Cadastro Técnico

Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras e/ou utilizadoras de

Recursos Ambientais (CTF/APP) emitido pelo Instituto Brasileiro do Meio

Ambiente e Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA, da empresa fabri-

cante e/ouenvasadora,conferindo aos licitantes a possibilidade de

efetivamente participar do certame e ofertar o que usualmente

[7\?2
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fornecem, garantindo efetividade na obtencdo da melhor pro-
posta para a Municipalidade.

Outro aspecto a ser considerado € a necessidade de res-
ponsavel técnico para o fornecimento de gases medicinais.

Consta expressamente do item 9.6.2 do Edital a seguinte
exigéncia:

9.6.2. Certidao de Responsabilidade Técnica (CRT) no Conselho Regional de Quimica ou no conselho
competente, de profissional de nivel superior ou outro devidamente reconhecido, apto a desenvolver as
atividades relacionadas neste Pregao (fornecimento de materiais quimicos), para atuar como Responsével
Técnico.

Equivocadamente foi permitida a responsabilidade técnica
do Quimico para o objeto do Edital.

Entretanto, € indispensavel a responsabilidade técnica do
FARMACEUTICO para o cumprimento do fornecimento objeto do cer-
tame, conforme a seguir exposto.

O Conselho Federal de Farmacia exige que a manipulagao
de gases medicinais seja supervisionada por farmacéutico devidamente
habilitado e registrado.

Com efeito, ha de se observar o que dispde a integra da
Resolugdo n° 470 de 28/03/2008 do Conselho Federal de Farmacia, que
regula as atividades do Farmacéutico em gases e misturas para uso te-
rapéutico:

"RESOLUGAO N° 470, DE 28 DE MARGO DE 2008

Regula as atividades do Farmacéutico em gases e mistu-
ras de uso terapéutico e para fins de diagndstico.

O Conselho Federal de Farmacia, no uso de suas atribui-
¢coes legais e regimentais;

Considerando o disposto no artigo 59, inciso XIII, da
Constituicao Federal, que outorga liberdade de exercicio,




trabalho ou profissdo, atendidas as qualificacoes que a lei
estabelecer;

Considerando que o Conselho Federal de Farmaéacia, no
ambito de sua drea especifica de atuacdo e como Conse-
lho de Profissdo Regulamentada, exerce atividade tipica
do Estado, nos termos dos artigos 59 XIII; 21, XXIV e
22, XVI, todos da Constituicdo Federal;

Considerando que é atribuicdo do Conselho Federal de
Farméacia expedir resolucbes para eficacia da Lei Federal
n° 3.820/60 e, ainda, compete-lhe o munus de definir ou
modificar a competéncia dos profissionais de farmacia em
seu ambito, conforme o artigo 69, alineas "g" e "m" da Lei
Federal n® 3.820/60;

Considerando, ainda, a outorga legal ao Conselho Federal
de Farmdécia de zelar pela saude publica, promovendo a-
¢oes que implementem a assisténcia farmacéutica em to-
dos os niveis de atencdo a saude, conforme alinea "p" do

artigo 6° da Lei Federal n° 3.820/60 com as alteracdes da
Lei Federal n© 9.120/95;

Considerando que a Lei Federal n° 5.991/73, regu-
lamentada pelo Decreto n°® 74.170/74, consideram
como medicamento todo produto farmacéutico, tec-
nicamente obtido ou elaborado, com finalidade pro-
filatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnésti-
co;

Considerando a 142 edicao da Lista de Medicamen-
tos Essenciais da Organizacdo Mundial da Sadde
(OMS) que incluiu gases de uso terapéutico e os
classificou como "Anestésicos Gerais e Oxigénio";

Considerando que a "Relacdo de Medicamentos Es-
senciais” inclui o Oxido nitroso e o Oxigénio, em sua
42 Edicdo da Relacdao Nacional de Medicamentos Es-
senciais (Rename), classificados como anestésicos
gerais;

Considerando a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéu-
tica, aprovada por meio da Resolucdo n° 338, de
06/05/04, do Conselho Nacional de Saude;

Considerando que os gases medicinais atuam prin-
cipalmente por meios farmacolégicos, imunolégicos
ou metabdlicos, apresentam propriedades de: pre-
venir, diagnosticar, tratar, aliviar ou curar enfermi-
dades ou doencgas e que sado utilizados nas terapéu-
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ticas de inalagao/ nebulizacdao, anestesia, diagnos-
tico "in vivo", medicina hiperbarica, entre outras ou
para conservar ou transportar 6rgaos, tecidos e cé-
lulas destinadas a pratica biomédica;

Considerando que se torna de grande importancia o
conhecimento de que os gases medicinais sdo dro-
gas e, desse modo, devem ser selecionados e moni-
torizados com muito rigor, definindo-se o objetivo
do uso, modo de administracao, dosagem e as res-
postas e alteracoes decorrentes do uso desta tera-
pia;

Considerando a Resolugdo RDC n° 50, de 21/02/02, da
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA, que
dispbe sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacédo, elaboragdo e avaliacdo de projetos fisicos
de estabelecimentos assistenciais de saude, com desta-
qgue na necessidade desses estabelecimentos possuirem,
dentre outros, de uma descricdo basica do sistema de
fornecimento de gases medicinais (oxigénio, dxido nitro-
so, ar comprimido medicinal e outros) quando for o caso,
e a previsdo do seu consumo;

Considerando os termos da Resolucdo RDC n® 11, de
30/01/06, da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria -
ANVISA, que dispbe sobre o Regulamento Técnico de Fun-
cionamento de Servigos que prestam Atencao Domiciliar,
estabelecendo os requisitos minimos de seguranca para o
funcionamento desses servicos, para as modalidades de
assisténcia e internacao domiciliar, resolve:

Artigo 1° - Adotar as seguintes referéncias:

BRASIL. Lei N°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dis-
pbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da
outras providéncias. DOU de 19/12/73.

BRASIL. Lei N°. 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dis-
pbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias. DOU de 24/09/76.

BRASIL. Lei N°. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Altera
a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispbe sobre
a vigildncia sanitaria, estabelece o medicamento genérico,
dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos
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farmacéuticos e da outras providéncias. DOU de
10/02/99.

BRASIL. Lei N°. 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dis-
pbe sobre as condigbes para a promocgdo, protecdo e re-
cuperagdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes e da outras providéncias. DOU
de 20/09/90.

BRASIL. Decreto N°. 74.170, de 10 de junho de 1.974.

Regulamenta a Lei N° 5.991/73 de 17/12/73. DOU de
21/06/74.

BRASIL. Decreto N°. 79.094, de 5 de janeiro de 1.977.

Regulamenta a Lei N°. 6.360, de 23 de setembro de
1976. DOU de 07/01/77.

BRASIL. Decreto N°. 85.878, de 7 de abril de 1981. Esta-
belece normas para execucdo da Lei N°. 3.820, de 11 de
novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdo farma-
céutica, e da outras providéncias. DOU de 09/04/81.

BRASIL. Resolucao RDC N°. 50, da ANVISA, de 21 de fe-

vereiro de 2002. Dispbe sobre o Regulamento Técnico pa-
ra planejamento, programacao, elaboracao e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de sau-
de. DOU de 20/03/2002.

BRASIL. Resolucdo RDC N°. 11, da ANVISA, de 26 de ja-
neiro de 2006. Dispde sobre o Regulamento Técnico de
Funcionamento de Servicos que prestam Atencdo Domici-
liar. DOU de 30/01/2006.

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (CNS). Resolucdo NO.
338, de 6 de maio de 2004. Aprova a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica. DOU de 20/05/2004. BRASIL.
Ministério da Saude (1999). Politica Nacional de Medica-
mentos / Secretaria de Politicas de Saude. Brasilia: Minis-
tério da Satde. 40p.

Artigo 2° - Os gases de uso terapéutico e com pro-
posito de diagnéstico sdo, entre outros, o hélio; o-
xigénio; oOxido nitroso; diéxido de carbo-
no;nitrogénio; xenénio; perfluorpropano; hexafluo-
reto de enxofre; ar comprimido medicinal; argénio.

Artigo 3° - As misturas de uso terapéutico e com
propdésito de diagnéstico sdo, entre outras, as de 6-
xido nitrico e nitrogénio; de oxigénio e 6xido nitro-
so; de oxigénio e dioxido de carbono; de oxigénio e




nitrogénio; de oxigénio e hélio; de mondxido de
carbono, oxigénio e nitrogénio; de diéxido de car-
bono, hélio e nitrogénio, de flidor e argénio; de flior
e hélio; de nednio, hidrogénio, dcido cloridrico e xe-
noénio.

Artigo 4° - A responsabilidade técnica pelos locais
de envase, distribuicdo primaria e secunddria da
mesma empresa, comercializacao a terceiros, dis-
pensacao nas filiais e recebimento, armazenamen-
to, controle de qualidade e liberacdo de gases medi-
cinais nas instituicées de saude caberd ao farma-
céutico, inscrito no Conselho Regional de Farméacia
da sua jurisdicdo, respeitadas as atividades afins
com outras profissoes.

§ 19 - O farmacéutico responsavel técnico pelos es-
tabelecimentos descritos acima tem as atribuicdes
de recebimento; controle e garantia da qualidade,
liberagcdo do produto terminado que sera utilizado
como medicamento, produgao nas filiais (enchimen-
to),armazenamento; transporte; assisténcia técni-
ca; transferéncia de tecnologia;validacdo de meto-
dologia analitica e processos, assuntos regulatérios
relacionados as instalagées de enchimento de gases
medicinais, farmacovigilancia e aos registros sani-
tarios dos gases e misturas de uso terapéutico e pa-
ra fins de diagnéstico.

§ 29 - O farmacéutico exercera as atividades de
controle e garantia de qualidade sobre as etapas de
recebimento, armazenamento, expedicdo e trans-
porte dos gases criogénicos medicinais com a finali-
dade de assegurar a qualidade dos produtos em to-
da a cadeia de distribuicdo dos mesmos até o Esta-
belecimento Assistencial de Saiude (EAS) ou, em se
tratando de assisténcia domiciliar, até o Servico de
Atencao Domiciliar (SAD).

§ 3° - Cabera ao farmacéutico responsdvel técnico
pelas empresas distribuidoras de gases e misturas
de uso terapéutico e para fins de diagnéstico, a res-
ponsabilidade pela rastreabilidade e orientacdes
necessdrias sobre o produto, como por exemplo:
composicdao, forma farmacéutica, informacdes de
segurancga, particularidades clinicas (indicacdes te-
rapéuticas, metodologia de administracdo), posolo-
gia, contra-indicagbes, recomendacdes especiais,
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precaucgoes, interacoes, efeitos colaterais, sobredo-
se, propriedades farmacodinamicas e farmacociné-
ticas, vida util, cuidados de armazenamento e
transporte.

§ 4° - No caso de assisténcia domiciliar, onde o SAD
desempenhe a funcdo de empresa dispensadora de
gases e misturas de uso terapéutico, compete ao
farmacéutico, também, orientar o cuidador sobre o
uso desses produtos.

Artigo 5° - O farmacéutico deve garantir a eficdcia,
a seguranca e a qualidade desses produtos, quando
suas expedicoes forem feitas para atender a um
EAS ou a um SAD.

Artigo 6° - O farmacéutico devera garantir que o
transporte de gases e misturas de uso terapéutico e
para fins de diagndstico seja efetuado em obedién-
cia ao regulamento sanitario que estabelece as boas
praticas de transporte, expedido pelo 6rgdo sanita-
rio competente.

Artigo 79 - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo, revogando-se as disposicoes em contrario, em

especial a Resolucdao/CFF n° 454, de 14 de dezembro de
2007.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente do Conselho” (destacamos).

E indispensével, pois, que conste do Edital a exigéncia de
Farmacéutico responsavel devidamente habilitado para o fornecimento
objeto da Licitagdo, exigindo, em consequéncia, dos licitantes, a com-
provagao de registro junto ao Conselho Regional de Farmdcia - CRF.

REQUER, pois, seja acolhida a presente impugnacdo, tra-
zendo o certame aos limites e objetivos da Lei, para que:

- seja expresso no Edital o quantitativo de cada tipo de
cilindro que sera objeto de locagdo ao Municipio de
Conselheiro Lafaiete, bem como o tipo e o quantitativo
de cilindros destinados ao Programa de Oxigenoterapia



Domiciliar, informando os limites de distédncia que de-
verdo ser atendidos e se existem localidades onde ndo
€ possivel o acesso aos caminhdes dos licitantes;

seja permitida a apresentagdo da autorizagdo de fun-
cionamento (AFE) ou publicagdo respectiva no D.O.U.,
bem como do Certificado de Regularidade do Cadastro
Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluido-
ras e/ou utilizadoras de Recursos Ambientais (CTF/APP)
emitido pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Re-
cursos Naturais Renovaveis - IBAMA, da empresa fabri-
cante e/ouenvasadora dos produtos fornecidos pela li-
citante, cabendo a esta a prova de sua relagdo de for-
necimento; e,

seja exigido no Edital a comprovacdo de Farmacéutico
responsavel, devidamente habilitado para responder
pelo fornecimento de gases medicinais objeto da Licita-
Ggao, comprovando-se o registro dos licitantes e seus
responsaveis técnicos junto ao junto ao Conselho Regi-
onal de Farmécia - CRF.

Conselheiro Lafaiete, 10 de marco de 2020.
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