SAO LUIS OXIGENIO

Gases e Equipamentos

AO(A) ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DO MUNICIPIO DE
BACABAL-MA

LICITACAO ELETRONICA N° 022/2025 - SRP
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 060501/2025

R SOUSA COMERCIO LTDA, inscrito no CNPJ n® 27.517.764/0001-05, localizada
a Rua Sao Jorge, n® 11, Qd 206, Lote 11, Sdo Cristovao, Séo Luis-MA, CEP: 65.055-600, por
seu representante legal, Reginaldo José de Sousa Junior, portador da carteira de identidade
n°® 0212185720060 e CPF n°® 054.307.083-21, com fundamento nos art. 5° da Constituicao
Federal de 1988 c/c art. 164 da Lei 14.133/2021, nos principios da legalidade, vinculacdo ao
instrumento convocatério, supremacia do interesse publico e da isonomia, vem,
respeitosamente, apresentar a presente

IMPUGNAGCAO AO EDITAL

da Licitagdo Eletrénica n® Licitagdo Eletronica n® 022/2025 — SRP com vistas a
correcao de vicios materiais que comprometem a legalidade do certame, nos termos que
passa a expor.

| - DO OBJETO LICITADO

O objeto da Licitagao Eletronica n® 022/2025 consiste em formacao de Registro
de Precos para eventual contratagdo de pessoa(s) juridica(s) para fornecimento de Gases
Medicinais, de interesse da Secretaria Municipal de Saude do Municipio de Bacabal/MA.

Ocorre que é consabido que o oxigénio medicinal é classificado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA como medicamento de uso humano, sujeito,
portanto, as regras da Lei Federal n°® 5.991/1973, da Lei Estadual n® 4.588/1984 (MA) e de
diversas Resolu¢Ges da ANVISA, especialmente as RDCs n® 504/2021 e 658/2022.

Por envolver produto essencial a saude publica, cuja producéo,
armazenamento, distribuicao e transporte exigem rigorosos controles técnicos e sanitarios,
é indispensavel que o edital observe de maneira estrita as normas legais e regulamentares
aplicaveis.
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No mais, Considerando que o edital de licitacdo inclui em seu objeto a
instalacdo e manutencdo de tanques Criogénicos Estacionarios, responsaveis pelo
acondicionamento do produto na forma liquida a baixissima temperatura, € inequivoco que
as condices de regularidade técnica ndo se limitam a apresentacdo da Autorizacao de
Funcionamento — AFE, emitida pela ANVISA, fazendo-se necessario a comprovagdo de ja
ter realizado atividade no ramo, ter equipe técnica qualificada para a instalacdo (Engenheiro
Mecanico) além de demonstrarem a regularidade sanitaria e junto ao corpo de bombeiros.

E evidente que a omissdo coloca em risco a satde publica, uma vez que
eventualmente o ente pode vir a firmar contrato com empresa que ndo possua as
qualificacBes técnicas e sanitarias exigidas por lei, podendo gerar graves consequéncia
civeis, penais e administrativas.

Il - DA TEMPESTIVIDADE

Nos termos do Edital, & permitido a qualquer pessoa impugnar o edital até
cinco dias Uteis antes da data da abertura da sessdao publica, cabendo a Administragcdo
responder no prazo de até trés dias Uteis antes da realizacdo do certame.

SIM POR ITEM TERMO DE CONTRATO
PRAZO PARA INICIO DE RECEBIMENTO
DA PROPOSTA Dia 28 de agosto de 2025
PRAZO PARA ENVIO DA PROPOSTA Dia 11 de setembro de 2025
ABERTURA DA SESSAO PUBLICA Dia 11 de setembro de 2025 as 09h:00min (nove horas)

De 03 (trés) dias uteis antes da data fixada para
recebimento das propostas

Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital
IMPUGNACOES do pregio, por meio eletrdnico, na forma prevista no
edital, até 03 (trés) dias tteis anteriores a data fixada

PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS

R. 15 de Novembro, 229 - Centro, Bacabal { MA
CEP 65700-000 - Tel.: (99) 3621-0533
https://www.bacabal.ma.gov.br

A sessdao de abertura esta marcada para o dia 11/09/2025, as 09h, conforme
edital, razdo pela qual a presente impugnacao, apresentada nesta data, € manifestamente
tempestiva.

E inequivoca, portanto, a tempestividade da presente impugnacéo.

Ill - DAS RAZOES DE IMPUGNACAO
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lll.a) DA OMISSAO QUANTO A EXIGENCIA DE ALVARA SANITARIO. RDC 09 E 69
DA ANVISA.

O Alvara Sanitario é um documento indispensavel, exigido por lei, fundamental
para demonstrar que as empresas estdo devidamente autorizadas a operar sob fiscalizagdo
da Vigilancia Sanitaria. Sua emissdo ocorre mediante a comprovagado de requisitos técnicos
e administrativos especificos.

Dessa forma, a apresentagdo da Licenga Sanitaria como critério de habilitagédo
ndo é uma escolha, mas sim uma obrigacdo legal, conforme estabelecem as Resolugdes
RDC 09 e RDC 69 da ANVISA.

O oxigénio medicinal, por ser medicamento de uso humano, esta submetido
ao regime da Lei n° 5.991/1973, que em seu art. 21 exige que a atividade de distribuicao e
comercializagdo esteja licenciada pela autoridade sanitaria competente e registrada no
orgao competente do Ministério da Saude:

Art. 21 - O comércio, a dispensacdo, a representacao ou
distribuicdo e a importagdo ou exportagdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido
somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgao
sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, em conformidade com a legislacdo supletiva a ser
baixada pelos mesmos, respeitadas as disposi¢des desta Lei.

A competéncia para emissdo dessa licenca, por expressa determinacao da Lei
Estadual n° 4.588/1984, art. 185, é da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria da Secretaria
de Estado da Saude do Maranhdo (SUVISA/SES/MA):

Art. 185. O comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e produtos correlatos, seja sob a forma de
dispensacao, distribuicdo, representacdao, importacdo ou
exportacao, somente podera ser exercido em todo o territério do
Maranhdo poér estabelecimentos licenciados pela Secretaria de
Saude Publica do Estado, em conformidade com a Lei Federal n. ©
5.991 de 17 de dezembro de 1973, esta Lei e demais normas
complementares.

Fica evidente, portanto, que a omissao do instrumento editalicio quanto a
exigéncia de comprovacao de regularidade sanitéaria fere a Legislacdo Federal, a Legislacdo
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Estadual e as normas da ANVISA, expondo a risco ndo sé a eficiéncia administrativa, mas a
propria saude publica.

lll.b) DA NECESSIDADE DE EXIGENCIA DE AUTORIZAGCAO PARA TRANSPORTE
DE OXIGENIO MEDICINAL.

O edital também se mostra omisso quanto a exigéncia de licenca para o
transporte de oxigénio medicinal — falha grave, considerando que o transporte é parte
integrante da cadeia logistica do medicamento e envolve riscos sanitarios relevantes.

A RDC n° 658/2022, da ANVISA, estabelece expressamente os requisitos
sanitarios aplicaveis aos gases medicinais, incluindo regras especificas para
armazenamento e transporte, os quais devem ser realizados em veiculos apropriados, por
empresas habilitadas sanitariamente, com equipes capacitadas para o manejo seguro do
produto.

Além disso, o Guia da ANVISA para transporte de produtos sob controle
sanitario orienta que o transporte de medicamentos deve observar normas técnicas
especificas, exigindo boas praticas de transporte, condi¢des adequadas de seguranca e
rastreabilidade.

Conforme ja fundamentado na impugnacéo original, permitir que empresas
sem qualquer comprovacdo de autorizacdo para transporte realizem essa atividade coloca
em risco o fornecimento seguro de um insumo essencial a vida, como é o caso do oxigénio
medicinal — ainda mais considerando as normas de qualidade e seguranca previstas na
RDC n® 658/2022 e na IN n° 129/2022.

Nesse sentido, € essencial que o edital exija, como critério de habilitagdo
técnica, a apresentacdo de licenca sanitaria especifica para transporte de oxigénio
medicinal, emitida pela autoridade sanitaria competente;

Comprovacao de que a frota e os condutores atendem as exigéncias técnicas
e legais aplicaveis ao transporte de medicamentos.

A inclusdo desses documentos é coerente com a complexidade do objeto
licitado e visa assegurar a saude publica, prevenindo a contratacdo de empresas sem
capacidade técnica ou juridica para executar o fornecimento com seguranca.
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lll.c) NECESSARIA EXIGENCIA DE APRESENTACAO DA CERTIDAO DE
REGULARIDADE DA EMPRESA NO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA-CRF.

Em que pese a qualidade a amplitude com que dispostas as exigéncias do
edital, certo é que o mesmo careceu de determinadas diretrizes, dentre as quais destaca-
se a necessidade de comprovacao de responsavel técnico farmacéutico pelo
estabelecimento da empresa licitante.

Isso porque, como é o farmacéutico o profissional que domina as boas praticas
de produgdo e controle de gases medicinais e misturas de uso terapéutico para fins de
diagnostico.

Tal entendimento decorre da Resolucdo 454/2006 do Conselho Federal de
Farmacia, responsavel pela regulamentagdo da atuagdo do profissional nesta area. O Art.
4° da referida Resolucdo esclarece a responsabilidade técnica do farmacéutico:

"Artigo 4° - A responsabilidade técnica pelos locais de envase,
distribuicdo primaria e secundaria da mesma empresa,
comercializagdo a terceiros, dispensacao nas filiais e recebimento,
armazenamento, controle de qualidade e liberagdo de gases
medicinais nas instituicdes de saude caberd ao farmacéutico,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdicao,
respeitadas as atividades afins com outras profissdes." Grifou-se.

Ndo sendo suficiente, o mesmo Conselho Federal de Farmacia, autarquia
federal responsavel pela regulacao e fiscalizacdo dos profissionais farmacéuticos regidos
pela lei do Brasil, é claro ao dispor, em relagdo ao comércio de gases medicinais, a
obrigatoriedade de haver acompanhamento por profissional habilitado.

E o que diz a Resolucdo n° 454/2006 do CFF. In verbis:

"Art. 2° - Os gases de uso terapéutico e com propdsito de
diagnostico sdo o hélio; oxigénio; oxido nitroso; didxido de
carbono;nitrogénio; xendnio; perfluorpropano; hexafluoreto de
enxofre; ar comprimido medicinal; argonio.

Art. 4° - A responsabilidade técnica pelos locais de producao,
filiais, distribuidoras e estabelecimentos de dispensa dos gases e
misturas de uso terapéutico e para fins de diagnostico cabera ao
farmacéutico, inscrito no Conselho Regional de Farmaécia da sua
jurisdicdo, respeitadas as atividades afins com outras profissdes.
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Portanto, resta incontroversa a exigéncia legal que exige das empresas
responsaveis pela distribuicdo de oxigénio o dever de contar com farmacéutico contratado
para se responsabilizar tecnicamente pelas atividades, de modo a constatar que a empresa
atuante na area respeite todas as diretrizes legais.

No caso em comento, todas as licitantes, obviamente, trabalham com gases
medicinais.

Desta feita, por decorrer de previsao expressa a necessidade de que empresas
atuantes no nicho de oxigénio detenham profissional farmacéutico contratado, € que a
Impugnante vem pleitear seja inserida referida previséo no edital em apreco, de modo a
prestigiar a legalidade, impessoalidade, moralidade e eficiéncia.

lll.d) APRESENTACAO DO CERTIFICADO DE CONFORMIDADE DO CORPO DE
BOMBEIROS

E de fundamental importancia a certificacdo emitida pelo Corpo de Bombeiros,
comumente materializada por meio do Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB),
para empresas que atuam na produc¢do, armazenamento, distribuicdo ou comercializagédo
de oxigénio medicinal. Tal exigéncia decorre da natureza altamente inflamavel e explosiva
deste gas, o que impde riscos acentuados a integridade fisica dos trabalhadores, pacientes
e da coletividade em geral.

A Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 225, assegura a todos o direito
ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, impondo ao Poder Publico e a coletividade
o dever de defendé-lo e preserva-lo, inclusive quanto a seguranca sanitaria e ambiental
das atividades econémicas. Ademais, o artigo 196 da mesma Carta Magna dispbe que a
saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doencas e de outros agravos, o que
compreende, evidentemente, a seguranga nas instalacGes onde se manipulem produtos
perigosos a saude e a vida humana.

A certificacdo emitida pelo Corpo de Bombeiros representa, portanto, condi¢ao
indispensavel a regularidade do funcionamento da empresa, servindo como evidéncia
técnica de que a edificagdo foi vistoriada e cumpre as exigéncias minimas de prevengéo e
combate a incéndios.

Tal exigéncia encontra respaldo também na Lei Estadual n° 11.390 DE
21/12/2020 que institui o Regulamento de Seguranga Contra Incéndios das edificacGes e
areas de risco no Estado do Maranhao, e da outras providéncias bem como na Norma
Regulamentadora n° 23 (NR-23) do Ministério do Trabalho, que versa sobre medidas de
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protecdo contra incéndios, prevendo a obrigatoriedade de saidas de emergéncia,
sinalizacdo e equipamentos de combate ao fogo.

O Corpo de Bombeiros do Estado do Maranhdo através da Nota Técnica
4272021 classifica a atividade de manipulacdo de oxigénio medicinal, altamente inflamavel,
como um risco especial e destaca a necessidade de emissdo da certificacdo a fim de analisar
eventual area de risco e se atende as condi¢Ses de seguranca contra a incéndio, panico e
emergéncias, previstas na legislagdo em vigor, com previsdo de prazo de vigéncia. Pode
ser chamado também de auto de vistoria, alvara, certidao, licenciamento, atestado, entre
outros, desde que possua a mesma funcao.

E inequivoca a necessidade de apresentacdo da regularidade da licitante
também junto ao Corpo de Bombeiros do Estado do Maranhao, ante a legislacao estadual
vigente bem como as normas regulatérias da ANVISA.

lil.e) EXIGENCIA DE PROFISSIONAL COM REGISTRO NO CREA. INSTALACAO E
MANUTENCAO DE TANQUES CRIOGENICOS.

Os sistemas de tanques criogénicos sdo compostos de tanques capazes
de manter temperaturas extremamente baixas e conservar os gases em estado
liquido, o que permite capacidades de armazenamento maiores. Mediante um
vaporizador, os gases voltam ao seu estado natural a temperatura ambiente, fase
gasosa. Esse tipo de instalacdo deve manter suprimento reserva em uma central de
cilindros, para atender possiveis emergéncias, que deve entrar automaticamente em
funcionamento quando a pressdo minima de operacdo preestabelecida do
suprimento primario (tanque) for atingida.

O Termo de Referéncia, Anexo | do Edital, no item 5.17 indica as
caracteristicas técnicas de instalagcdo dos tanques criogénicos, objeto do certame,
vejamos:

*https://cbm.ssp.ma.gov.br/wp-content/uploads/2021/03/NT_42-PROCESSO-TECNICO-
SIMPLIFICADO.pdf
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5.17. Referente ao fornecimento do Oxigénio Liquido, o licitante devera:

5.17.1. Instalar o tanque criogénico estaciondrio com capacidade minima de 5.000
(cinco mil) litros e todos os equipamentos necessarios para seu plenc
funcionamento, no prazo méaximo de 45 (quarenta e cinco) dias corridos a
contar data da assinatura do contrato. A licitante devera proceder a instalagac
do tanque, executar a interligagio com as redes existentes e garantir 2
continuidade de oxigénio durante o periodo de instalagdo;

5.17.2. Executar a instalagdo do tanque criogénico para o oxigénio liquido em
conformidade comaRDC 50, de 21/02/2002 da ANVISA e respeitar os padrdes
definidos pela norma NBR 12.188/2003 da ABNT. Além disso, o nivel de
oxigénio liquido armazenado no tanque deverd ser monitoradc
constantemente por sistema de telemetria de responsabilidade do fornecedor:

A instalacdo e tanques criogénicos requer a adogdo de medidas
estruturais préprias da técnica de engenharia, nos termos da Resolugdo n° 218, de
29 de junho de 1973, do CONFEA.

Assim, considerando a qualificacdo técnica necesséria especifica para
adequacdes estruturais, é latente a necessidade de que seja exigido no presente
edital, que a licitante apresente minimamente:

1) Certidao de Registro da empresa, atualizada, expedida ou
visada pelo Conselho Regional de Engenharia e Agronomia -
CREA,;

2) Comprovacao de possuir em seu quadro permanente ou
por meio de contrato de prestagao de servicos, ainda que sem
vinculo trabalhista, regido pela legislacéo civil comum, na data
fixada para a licitagdo, pelo menos 01 (um) profissional de nivel
superior, com formacdo em Engenharia Mecéanica ou
equivalente (conforme Resolucdo n° 218, de 29 de junho de
1973, do CONFEA), que permita a responsabilidade técnica
pelo objeto deste certame, apresentando o registro definitivo
ou visto do profissional no CREA, dentro do prazo de validade,
detentor de atestado(s) e/ou registro(s) de responsabilidade
técnica, devidamente registrado(s), acompanhado (s) da(s)
respectiva(s) Certiddo(des) de Acervo Técnico (CAT)
expedida(s) por estes Conselhos, que comprove(m) a
execucdo satisfatoria de servicos em questdo, conforme art. 12
da Resolugdo n°® 218/73 do Conselho Federal de Engenharia e
Agronomia - CREA;
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A presente licitagcdo tem por objeto a instalagdo de tanques criogénicos,
operacdo que envolve elevado grau de complexidade técnica, riscos de seguranca e
necessidade de observancia a normas especificas de engenharia. Nesse contexto, faz-
se necessdria a adogao de requisitos de habilitagdo compativeis com a natureza do
objeto, a fim de assegurar que somente empresas devidamente capacitadas
participem do certame, resguardando, assim, a Administragdo Publica quanto a
qualidade e a seguranca da execucdo contratual.

Certidao de Registro da empresa no Conselho Regional de
Engenharia e Agronomia - CREA

A exigéncia de apresentacao da certidao atualizada de registro junto ao
CREA decorre da necessidade de garantir que a empresa concorrente esteja
legalmente habilitada para exercer atividades técnicas préprias da engenharia. Trata-
se de documento que comprova a regularidade do exercicio profissional, conforme
dispde a Lei n° 5.194/66, que regula o exercicio das profissdes de Engenheiro,
Arquiteto e Engenheiro Agrénomo. A certidao visa assegurar que a empresa esteja
sujeita a fiscalizagdo do respectivo Conselho profissional, condi¢cdo essencial para a
adequada execucdo do objeto licitado.

Comprovacao da existéncia de profissional habilitado em Engenharia
Mecanica ou equivalente.

A instalacdo de tanques criogénicos requer adequacdes estruturais,
célculos precisos e acompanhamento técnico especializado, sendo imprescindivel a
atuacdo de profissional de nivel superior em Engenharia Mecénica ou equivalente,
nos termos da Resolucdo n® 218/1973 do CONFEA, que define as atribuicdes
profissionais das diversas modalidades de engenheiros. A exigéncia de comprovacéo
de vinculo permanente ou contratual com esse profissional visa assegurar a existéncia
de responsavel técnico legalmente habilitado, com registro ativo no CREA e
capacidade de assumir a responsabilidade pela execucdo do objeto.

Ademais, a apresentacdo de atestados de capacidade técnica,
devidamente registrados no CREA e acompanhados das Certiddes de Acervo
Técnico (CATs), permite verificar a experiéncia prévia do profissional em servigos
anélogos, conforme previsto no art. 12 da Resolugdo n°® 218/73. Esse requisito
assegura que a execucdo serd conduzida por profissional que ja tenha atuado em
situagdes similares, demonstrando competéncia prética para enfrentar as demandas
técnicas e os riscos associados.

Assim, as exigéncias apresentadas ndo configuram restricdo indevida a
competitividade, mas medidas proporcionais e adequadas para garantir a seguranga,
a confiabilidade e a eficiéncia da contratacdo publica, atendendo ao principio da

Rua S3do Jorge, n° 11, Quadra 206, Lote 11.
CEP: 65.055-600. SAO LUIS — MA
E-MAIL: saoluisoxigenio@gmail.com
Contato: (98) 98588-7060



SAO LUIS OXIGENIO

Gases e Equipamentos

selecdo da proposta mais vantajosa (art. 3° da Lei n® 8.666/93 ou art. 5° da Lei n°
14.133/21).

IV - DOS PEDIDOS

Diante de todo o exposto, requer-se:

1)

A retificacdo do edital, com a exigéncia expressa de apresentagdo de licenca
sanitaria expedida por 6rgao estadual competente, vedando-se o aceite de alvaras
municipais;

A inclusdo de clausula que exija licenca sanitaria especifica para transporte de
medicamentos, nos termos das RDC n° 658/2022;

A exigéncia de comprovacdo de responsavel técnico qualificado com registro no
Conselho Regional de Farmacia ou Conselho Regional de Quimica;

A exigéncia de apresentacao de Certificado de Aprovacdo do Corpo de Bombeiros.
Certiddo de Registro da empresa, atualizada, expedida ou visada pelo
Conselho Regional de Engenharia e Agronomia - CREA,;

Comprovagédo de possuir em seu quadro permanente ou por meio de contrato
de prestacdo de servigos, ainda que sem vinculo trabalhista, regido pela
legislacao civil comum, na data fixada para a licitacdo, pelo menos 01 (um)
profissional de nivel superior, com formacdo em Engenharia Mecénica ou
equivalente (conforme Resolucdo n° 218, de 29 de junho de 1973, do
CONFEA), que permita a responsabilidade técnica pelo objeto deste certame,
apresentando o registro definitivo ou visto do profissional no CREA, dentro do
prazo de validade, detentor de atestado(s) e/ou registro(s) de
responsabilidade técnica, devidamente registrado(s), acompanhado (s) da(s)
respectiva(s) Certidao(des) de Acervo Técnico (CAT) expedida(s) por estes
Conselhos, que comprove(m) a execucdo satisfatoria de servicos em questéo,
conforme art. 12 da Resolugdo n° 218/73 do Conselho Federal de Engenharia
e Agronomia - CREA;

Nestes termos, pede deferimento.

S&o Luis/MA, 05 de setembro de 2025.

ﬁ%/ﬁﬁ

Reginaldo José de Sousa Ju ior
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