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FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE ITABAIANA

Ata de Sesséo Publica para resultado de anélise técnica e abertura do prazo recursal.

Pregio N> 004/2019
Objeto: Contratagdo de empresa especializada para prestagéo de servigo de locagéo e

. manutengao de cilindros, concentradores equipamentos para oxigenoterapia, abastecimento de gases

medicinais envasados objetivando o atendimento domiciliar aos usuérios do Fundo Municipal de Saude
de ttabaiana/SE.

1 - Abertura da Sessao

As 10:05h (nove horas e cinco minutos) dia 21 (vinte € um) de margo de 2019, na
sala de reunides, sito na Avenida Vereador Olimpo Grande, 133 Bairro Sitio Porto — ltabaiana/SE,

reuniram-se o Pregoeiro Oficial e a Equipe de Apoio, nomeados pela Portaria n° 1.448/2018, de 07 de

dezembro de 2018, para resultado de andlise técnica e abertura do prazo recursal, objetivando
contratagdo de empresa especializada para p_resfag.éd de servico de locagdo e manutengéo de cilindros,
concentradores e equipamentos para oxigenoterapia, abastecimento de gases medicinais envasados
objetivando o atendimento domiciliar aos usudrios do Fundo Municipal de Salde de Itabaiana/SE,
conforme edital do Pregéo Presencial n® 004/2019.

lniciando a sessio constatou-se a presenga das empresas, ja devidamente
crédenciadas, em sessdo anterior: CR Oxigénio e Equipamentos Ltda. (CNPJ n°. 04.262.445/0001-43)
e White Martins Gases Industriais NE Ltda. (CNPJ n°. 24.380.578/0041-76).

2 - Errata de Ata de Sessdo Publica:

' Iniciando os trabalhos o Pregoeiro informou que na ata da sess&o publica do dia 18
(dezoito) de margo de 2019 (dois mil e dezenove) houve erros, e solicita aos presentes para fazer a
correcéo, Nos guais se reléta abaixo.

No titulo: onde se l&:

Ata de Sessdo Publica para credenciamento, recebimento dos envelopes proposta e
habilitagdo, cadastramento da proposta, fase de lance, habilitagdo e adjudicacao.

Leia-se:

Ata de Sesséo Publica para credenciamento, recebimento dos envelopes proposta e
habilitagéo, cadastramento da proposta, fase de lance, abertura dos documentos
de habilitagio da empresa com melhor oferta e encaminhamento dos
documentos de habilitacdo para anélise técnica.

E no paragrafo primeiro da ata, onde se €

As 09:10h (nove horas e dez minutos) dia 18 (dezoito) de margo de 2019, na sala de
reuniées, sito na Avenida Vereador Olimpo Grande, 133 Bairro Sitio Porto —
[tabaiana/SE, reuniram-se o Pregoeiro Oficial e a Equipe de Apoio, nomeados pefa
Portaria .n°® 1.448/2018, de 07 de dezembro de 2018, para credenciamento,
recebimento dos envelopes proposta e habilitagdo, cadastramento das propostas,
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fase de lances, habilitagdo e adjudicacdo, objetivando contratagdo de empresa
especializada para prestagdo de servigo de locagdo e manutengdo de cilindros,
concentradores e equipamentos para oxigenoterapia, abastecimento de gases
medicinais envasados objetivando o atendimento domiciliar aos usuérios do Fundo
Municipal de Sadde de ltabaiana/SE, conforme edifal do Pregdo Presencial n°
004/2019.

Leia-se:

As 09:10h (nove horas e dez minutos) dia 18 (dezoito) de margo de 2019, na sala de
reunides, sito na Avenida Vereador Olimpo Grande, 133 Bairro Sitio Porto -
ltabaiana/SE, reuniram-se o Pregoeiro Oficial e a Equipe de Apoio, nomeados pela
Portaria n° 1.448/2018, de 07 de dezembro de 2018, para credenciamento,
recebimento- dos envelopes proposta e habilitago, cadastramento das propostas,
fase de lances e abertura dos documentos de habilitagio da empresa com
melhor oferta e encaminhamento dos documentos de habilitagéio para analise
técnica, objetivando contratago de empresa especializada para prestagéo de
servigo de locagéo e manutengéo-de cilindros, concentradores e equipamentos para
oxigenoterapia, abastecimento de gases medicinais envasados objetivando o
atendimento domiciliar-aos usuérios do Fundo Municipal de Sadde de ltabaiana/SE,
conforme edital do Pregéo Presencial n® 004/2019.

3 — Do Parecer Técnico.
Dando continuidade aos trabalhos, iniciou-se a anélise do Parecer Técnico emitido
pela coordenadoria da Vigiléncia Sanitaria do Fundo Municipal de Salde de Iltabaiana, que se encontra
em anexo & no qual informa que nenhuma inconformidade fora encontrada nos documentos de
habilitagéo, estando todos devidamente em conformidade com o solicitado em edital, resultado que fora
acatado pelo Pregoeiro e Equipe de Pregdo, e consequentemente, declarou a empresa CR Oxigénio e
Equipamentos Lida. habilitada.
Em seguida o Pregoeiro diéponibilizou o Parecer Técnico aos presentes para analise

e rubrica.

4 - Da fase de Apresentacdo de Recursos

Apbs a déclaragéo deﬁhit_iva da Vhabiiitagéo da empresa com melhor oferta e
consequentemente vencedora, o Pregoeiro avisou os licitantes que quisesses interpor recurso contra o
procedimento deveria manifestar imediata e motivadamente a sua inteng&o, e que seriam registradas no
final da ata. ' /

A representante da empresa participante White Martins Gases Industriais NE Ltda.g
manifestou intengdo de recorrer pelos mesmos motivos elencados em ata da sessdo publica do dia 181
(dezoito) de margo de 2019 (dois mil e dezenove), que no caso referem-se na apresentacéo da AFE e no
CNAE da empresa CR Oxigénio e Equipamentos Ltda. %

O representante da empresa CR Oxigénio e Equipamentos Lida., solicitou correcéo \
no parecer técnico no paragrafo 6°, uma vez que no CNAE da empresa se refere & fabricagéo de gases '\
industriais e n&o gases medicinais como costa no referido relatério. U

Q ®
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Assim dando continuidade a sesséo plblica, o Pregoeiro acatou a manifestacéo da
empresa White Martins Gases Industriais NE Lida. & com base no Decreto N°. 04/2006 de 02 de janeiro
de 2006, Art. 7°, inciso XXIll, informou que o prazo para a apresentaggo do recurso finaliza no dia 26
(vinte e seis) de margo de 2019 (dois mil e dezenove), as 13h (treze horas), ficando a empresa CR
Oxigénio e Equipamentos Ltda. desde logo intimado para apresentar as contra-razdes até o dia 29 (vinte

e nove) de margo de 2019 (dois mil e dezenove) as 13h (treze horas).

O envelope contendo a documentag¢do de habilitacéo da empresa White Mariins
Gases Industriais NE Ltda., participante desta licitag&o, permanece em poder do pregoeiro, tendo sido

devidamente rubricados e lacrados 4 vista de todos em sess&o anterior.

5 - Encerramento da Sessdo

Nada mais havendo a tratar o Pregoeiro encerrou a sessdo, da qual, para constar,
lavrou-se a presente Ata que, lida e achada conforme, vai devidamente assinada pelo Pregoeiro, Equipe

de Apoio e pelos ficitantes presentes que o quiseram.

Pregoeiro e Equipe de Apoio

e%ezes
[& JZ\:’;A
EIS ngela Jes edos% _ Tharpires Lima Silva

Equipe de Apoio / quipe de Apoio

) /Wme Coones ol

CR Oxigénio €
Claudio Roberto Moreira de Meneses Helaine Soares da Silva

ipémentds Ltda. </ White Martins Gases Industriais NE Ltda.

Vi
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PARECER TECNICO N° 01/2019 |

A pedido da Equipe de Pregio, vimos pelo presente apresentar parecer
técnico referente & documentagiio de habilitagdo do Pregdo Presencial n®. 004/2019, que
tem como objeto a CONTRATACAO de empresa especializada para prestagdo de
servico de locagfio e manutencdio de cilindros, concentradores e equipamentos para
oxigenoterapia, abastecimento de gases medicinais envasados objetivando o

atendimento domiciliar aos usuarios do Fundo Municipal de Saide de Itabaiana/SE.

Em ata de sessio piblica do dia 18/03/2019 (dezoito de margo de dois mil e
dezenove), a empresa CR Oxigénio e Equipamentos Lida., resulton como melhor oferta
na fase de lances no valor de R$ 179.500,00 (cento e setenta e nove mil e quinhentos

reais).

Dando continuidade na sessiio piblica, no ato de anélise dos documentos de

habilitagdo houve o seguinte questionamento:

A representante da empresa White Martins Gases
Industriais NE Ltda. informou que nos documerttos
de habilitagdo da empresa com meihor oferta, a
CR Oxigénio Gases e Equipamentos Ltda., mais
especificamente no item 8.84., referente
Autorizagéo de Funcionamento — AFE, expedida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) da sede ou filial relativo & empresa
fabricante de gases medicinais, fora apresentado
a AFE da empresa Linde Gases Ltda., empresa
descrita na proposta da empresa CR Oxigénio
Gases e Equipamentos Lida., mas no CNAE da
CR Oxigénio Gases e Equipamentos Ltda. ha, na
atividade econbmica principal, a fabricaggo de
gases industriais, portanto deveria  ser
apresentado a AFE da CR Oxigénio Gases e
Equipamentos Ltda. também, mas o que no
acofreu.

Por outro lado, a empresa CR Oxigénio Gases e Equipamentos Ltda. rebateu

0 seguinte:
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(...) o produto a ser fornecido seréa da empresa
Linde Gases lLtda., como constado em proposta
de pregos, sendo assim, a empresa com melhor
oferta {CR Oxigénio Gases e Equipamentos Ltda.)
apesar de possuir CNAE para fabricag&o de gases
medicinais possui também CNAE de comércio
atacadista de oufros produtos quimicos e
petroquimicos ndo especificados anteriormente
estando de acordo com o solicitado em edital; e
enquanto que no instrumento convocatdrio, fora
solicitado que a AFE a ser apresentada deve ser
relativos a empresa fabricante de gases
medicinais, como apresentado nos documentos de
habilitagéo, e, por tltimo, o CNAE que a empresa
White Martins Gases Industrizis NE Ltda
questiona & referente a fabricagdo de gases
industriais.

Em virtude que, a documentacio em questdo se refere 4 analise técnica,
suspendeu-se a sessdo e encaminhou a referida documentag#o a este setor, que por sua

vez apresenta o seguinte relatorio:
Inicialmente precisamos definir o que se entendo por AFE.

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), érgdio regulador e
emissor das AFEs, conceitua que a mesma como afo de competéncia da Anvisa que
permite o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituigbes e Orgdos,
mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes no Art. 2°.

Inciso II, da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC N° 16, de 1° de abril de 2014.

A empresa que néo tiver a autorizagdo de funcionamento do érgdio sanitdrio
competente cometerd infragdo sanitdria e estard sujeita a pena de adverténcia,
interdic@o, cancelamento de autorizagdo e de licen¢a e/ou multa, de acordo com os

termos da Lei n® 6.437/1977.

O Caput do Art. 3° da RDC N°. 16/2014, cita as atividades empresariais que

exigem a autoriza¢fo de funeionamento:

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que
@ realiza as atividades de armazenamento,
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distribuicéio, embalagem, expedicio, exportagio,
extracdo, fabricagdo, fracionamento, importacéo,
producdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformacdo e fransporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

J4 as atividades que nfo sdo exigidas a Autorizagdo de Funcionamento se

encontram no Art. 5° e seus respectivos incisos da devida Resolugao:

Art. 5° Nao & exigida AFE dos seguintes
estabelecimentos ocu empresas:

I - que exercem o comércio varejista de produtos
para saude de uso leigo;

H - filiais que exercem exclusivamente atividades
administrativas, sem armazenamerito, desde que
a matriz possua AFE;

H — que realizam o comeércic varejista de
cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de
fabricacéo, distribuicéo, armazenamento,
embalagem, exportagao, fracionamento,
transporte ou importacdo, de matérias-primas,
componentes e insumos néo sujeitos a controle
especial, que s&o destinados & fabricagéo de
produtos para satde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalagéo,
manutencdc e  assisténcia técnica de
equipamentos para salde.

Assim, com o entendimento dos Artigos 3° € 5° temos a obrigatoriedade de
exigéncia da AFE no procedimento licitatorio em questfio, uma vez que o0 mesmo se
refere produtos medicinais, no qual subscrevemos o objeto: contratagio de empresa
especializada para prestagio de servigo de locagiio e manutengdo de cilindros,
concentradores e equipamentos para oxigenoterapia, abastecimento de gases medicinais
envasados objetivando o atendimento domiciliar aos usuarios do Fundo Municipal de
Saiide de Itabaiana/SE.

Ainda, no respectivo assunto, informamos que a ANVISA com o objetivo
de disseminar subsidios técnicos para tais escolhas, e oferecer apoio aos responsaveis do

setor piblico para que identifiquem com maior tranquilidade a situagfio dos candidatos a
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fornecedores quanto a regularidade junto aos 6rgdos que se ocupam da avaliagdo do
risco ¢ da qualidade, emitiu Cartilha Vigilancia Sanitdria ¢ Licitagio Piblica, no qual
dentre as documentacles técnicas exigidas para aquisi¢io de materiais e equipamentos

de uso medicinal, tem-se a AFE:

2.1.4. Técnica (Lei n® 8.666/33, Art. 30, Inciso V)
Entre as obrigagfes, incluem-se os requisitos
exigidos pela Vigilancia Sanitaria para garantir
que os proponentes, interessados em fornecer
seus produtos e servicos aos entes publicos,
sejam empresas  idéneas, inspecionadas
periodicamente e assegurem que a qualidade de
seus produtos atendam aos requisitos técnicos
necessarios. Cabera a empresa proponente
apresentar os seguintes documentos:

2.1.4.1. Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) (grifo nosso)

No edital do Pregio Presencial n°. 004/2019, fora solicitado no item 8.8.4. a
Autorizagio de Funcionamento — AFE, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) da sede ou filial relativo 4 empresa fabricante de gases

medicinais (grifo nosso)

Com andlise do paragrafo anterior, fora solicitado que a AFE apresentada
fosse do fabricante do produto pelo motivo que, gases medicinais obedecem a
Legislagdes/Normas particulares, que é o caso das RDC N°. 69/2008 ¢ RDC N°.
70/2008.

Nessas RDC ha o questionamento que a notificagio dos Gases Medicinais
se encontra suspensa, assim todas as empresas que fabricam ou envasam gases
medicinais permanecem na obrigatoriedade de possuir a Autorizagdo de
Funcionamento, além de cumprir com os requerimentos de Boas Préaticas de fabricacio,
j4 para as empresas que realizam as etapas de distribui¢fio, armazenamento € transporte

de gases medicinais, estdo dispensadas da necessidade da AFE para funcionamento.

Tais informagdes se encontram no site da Anvisa para acesso a todos:

©
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towesognn meﬂmm"‘,?ff'_f_ff:.f;.,_ e
S rom d‘"*d ws medong? Y
ans empresas'q{,'; fabricam gases medicinais sg.Z}Z;;;:;d"a;' ‘,';Z{;“Amsav A

Sim. Todas as empresas gue pamupam das etapas de pfodugao de ga_ses.medscmars. 1ais como sintesé qu:'micé
| compressdo ou separacio de gases e qualquer ipo de envase sio reguladas pela ANVISA. o

Assim, embora a natificac@o dos Gases Medicinais estefa suspensa, todas as empresas que fabriquern ou envasem gases

: medicinais devem ohrigatoriamente poséﬁu' 2 Amonzacéo de Funuoname'nto AFE, expedida pela ANVISA e cumprir com
os requerimentos de Boas Praticas de Fabncacao estabeteada p&la ROCN. 89.‘2008 afterada pela RBC 8, de 04 de marco

. de2010.

° Aconcessdo de AFE & onen:ada pelas Resolugﬁes RDC 16. de 07 da abril de 2014 e RDC 32.de 5 de jutho de 2011, que

f abrangem empresas fabricantes e envasadoras de Gases Med:cma:s

: foncionamento.

i Os estados e municipios. com base em legisla¢tes propnas podem e)q:redtr Lxcenca Sanitéria para empresas d:stribmdoras
; ammazenadoras e transportadoras de Gases Medicinais. :

Pesquisa realizada dia 19 de margo de 2019, aproximadamente a&s 11:30 am, no enderego
hittp://portal.anvisa.gov.briregisiros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais  {grifo
noss0)

Assim ao se exigir a AFE do fabricante, amplia-se a competitividade no
procedimento licitatério, uma vez que, na realizagfio da pesquisa de mercado, numa das
fases preparatorios para a realizagdo da licitagio, observou-se que hé na regido
empresas que trabalham com todo o procedimento para a realizagiio dos servigos

necessario ao Fundo Municipal de Satde de Itabaiana, mas ndo fabricam o devido gas.

A empresa CR Oxigénio Gases e Equipamentos Ltda. na proposta de pregos,
nos itens 01 e 02, referentes ao oxigénio medicinal, apresentou marca LINDE, da
empresa Linde Gases Ltda., sendo assim, caso seja vencedora do procedimento, o
Fundo Municipal de Saide de Itabaiana deve ter comprovadamente que O gas a ser
fornecido obedece as legislagbes vigentes, o que fora devidamente apresentado na
habilita¢io da empresa CR Oxigénio Gases ¢ Equipamentos Ltda., estando anexada toda

a documentagio compativel com o edital, uma vez que ndo se pode exigir a AFE da

o»”
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empresa com melhor oferta, pois, como dito anteriormente, a mesma se enconira

dispensada de possuir a mesma.

Quanto ao CNAE, no contrato social da empresa CR Oxigénio Gases e
Equipamentos Ltda., Clausula Quinta, tem-se as denominagdes do objeto social, dos

quais dispomos:

(..) fabricagdo de gases industriais, comércio
atacadista de oxigénio, acetileno, gas carbonico,
nitrogénio, argdnio, oxido nitroso, hélio, misturas,
maquinas e equipamentos industriais suas partes
€ pegas e comeércio varejista de equipamentos de
seguranca, macaricos para solda, produtos
abrasivos, ferragens, ferramentas; comércio
atacadista de produtos odontoldgicos; comércio
atacadista de  maguinas, aparelhos e
equipamentos odonto-médico-hospitalar, ailuguel
de compressores de ar e bombas de vacuo
medicinais. Servicos de manutengdo em
equipamentos de medida; locagdo de
equipamentos hospitalares e odontoldgicos,
cilindros, equipamentos industriais (sistemas
centralizados de gases); reparagio comercial de
produtos odontoldgicos; instalagdo; alteragéo,
manutencio e reparo de rede para distribuiggo
de gases e fluidos diversos; instalagéo,
manutencdc e reparo de equipamentos
odontolégicos e hospitalares, manutengio e
reparagdo e manutengdo de compressores,
transporte redovidrio de gases de todos os
tipos e servigos de engenharia na elaboragéo e
gestao de projetos. (grifo nosso)

Com base no contrato social da empresa podemos concluir que a mesma
possui no objeto fabricago de gases industriais, mas a propria ANVISA, no mesmo site

descrito anteriormente, diferencia os gases medicinais dos industriais:

Xg
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1 1 Qual a duferenga de gases medrcma:s e outros gases, como os mdustnals'-‘ R

Um mesmo gas, como por exempio o oxigénio, tem apl‘rcagoes medrcman; e mdustna;s._

Todavia. de acordo com a- destinagde de uso do gis axistem diferentes Critérios de pureza e gualidade. -
Os gases medicinais, em geral, .atendem aos critérios estabelecidos na Farmacopeia Brasileira ou outros compéndigs
intemacionais. Além disso, devem ser produz:dos por empresas hcencladas &-autorizadas pelas autoridades sanitarias
competentes e que cumpram as Boas Prabcas de Fabncamo de gases medicinais, confoune normativas vigentes da
Anvisa.

.- Para methor diferenciacdo entre géses medicinais e industriais, o INMETRO éstabeleoe cores de cilindros especiicas
. para cada gas e destinacdo. Dessa forma, o oxlgemo medicinal deve ser acondic:onado em cilindros verdes, enquanto
| 0 oxigénio industrial deve ser comercnaﬁzadu em cilindros pretos por exemplo

Pesquisa realizada dia 19 de margo de 2019, aproximadamente as 11:30 am, no enderego
hitp://portal.anvisa.gov.briregisiros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais
Com base aos demais documentos de habilitagdo, este setor concentrou-se
apenas naqueles listados no item 8.8 do edital, equivalentes a qualificagdo técnica, no
qual destacamos que a empresa CR Oxigénio Gases e Equipamentos Ltda. apresentou
toda a documentagfio necessaria ¢ exigida no instrumento convocatorio estando apta

para fornecer o servigo descrito no Pregéo Presencial n°. 004/2019.

Este € o nosso parecer, salvo melhor entendimento.

Wedna Monize da Conceici
Coord. da Vigildncia Sanitdria/ SMS
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