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Resposta ao Pedido de Impugnação do Edital nº 90.007/2025 

 

 

 

I. RELATÓRIO 

Trata-se de impugnação apresentada pela empresa AIR LIQUIDE BRASIL 

LTDA (CNPJ: 00.331.788/0001-19) ao Edital do Pregão Eletrônico nº 90.007/2025, que tem 

por objeto a aquisição de gases medicinais para a Secretaria Municipal de Saúde de Nova 

Friburgo. A impugnante alega, em síntese, a ausência de exigência de documentos 

obrigatórios na fase de habilitação, a falta de requisitos específicos de vigilância sanitária e 

ambiental, e a não obrigatoriedade de registros em conselhos profissionais pertinentes à 

atividade. 

II. DA TEMPESTIVIDADE 

A impugnação foi apresentada em 27/02/2025, considerando que a sessão 

pública está agendada para 10/03/2025, portanto, dentro do prazo legal previsto no art. 164 

da Lei Federal nº 14.133/2021 e no edital. 

 

III. DO MÉRITO 

Após análise técnica detalhada dos pontos levantados pela impugnante, 

passamos a nos manifestar: 

1. Quanto à falta de exigência de documentos obrigatórios de vigilância sanitária 

(Autorização de Funcionamento da ANVISA, CBPF, Licença Sanitária para gases 

medicinais). 

Processo Licitatório nº 23.699/2024, referente ao Edital do Pregão Presencial nº 
90.007/2025, cujo objeto é o REGISTRO DE PREÇOS para futura e eventual 
CONTRATAÇÃO de empresa especializada para o fornecimento de Gases 
Medicinais: Oxigênio Líquido, Oxigênio Gasoso, Nitrogênio Gasoso e Óxido Nítrico, 
para atender as necessidades do Hospital Municipal Raul Sertã e Hospital 
Maternidade Dr. Mário Dutra de Castro, pelo período de 01 (um) ano. 
. 
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A impugnante alega a ausência de exigência de documentos essenciais de 

vigilância sanitária, como a Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) da ANVISA, 

o Certificado de Boas Práticas de Fabricação (CBPF) e a Licença Sanitária. 

Resposta: Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE): A 

Secretaria reconhece a pertinência da alegação e informa que será incluída no edital, na 

seção de habilitação técnica, a seguinte exigência: "Cópia da Autorização de 

Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA), válida e atualizada, relativa à fabricação/envase de gases medicinais, em 

conformidade com a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) ANVISA nº 69, de 1º de 

outubro de 2008 (Dispõe sobre Boas Práticas de Fabricação de Gases Medicinais). §1º 

Caso a licitante atue exclusivamente como distribuidora, deverá apresentar: a) Cópia da 

AFE da empresa fabricante/envasadora; b) Contrato vigente de fornecimento de gases 

medicinais; c) Declaração da fabricante autorizando a distribuidora a utilizar seus 

documentos em processos licitatórios."  

Esta exigência é fundamental para garantir a regularidade da empresa 

perante a ANVISA e a qualidade dos gases medicinais fornecidos, conforme a RDC 

ANVISA nº 69/2008 e o Art. 67, V da Lei nº 14.133/2021. 

Resposta: Certificado de Boas Práticas de Fabricação (CBPF): A 

Secretaria, em consonância com o entendimento do Tribunal de Contas da União (TCU) 

expresso no Acórdão 4.778/2026 (TC 025.123/2023-0), informa que a exigência do CBPF 

não será incluída no edital como requisito de habilitação técnica. Conforme o TCU, tal 

exigência carece de previsão legal específica e o registro sanitário na ANVISA já pressupõe 

a observância das boas práticas, tornando a exigência redundante e potencialmente 

restritiva à competitividade, em desacordo com o Art. 30, IV da Lei nº 8.666/1993 (aplicável 

subsidiariamente) e o Art. 5º, II da Constituição Federal.  

Resposta: Licença Sanitária: A Secretaria acata a sugestão e informa que 

será incluída no edital, na seção de habilitação técnica, a seguinte exigência: "Cópia da 

Licença Sanitária emitida pelo órgão competente do Estado ou Município, conforme a 

localização da unidade produtiva, válida e atualizada, que comprove a regularidade das 

atividades de fabricação, envase ou distribuição de gases medicinais." 
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 Esta licença é essencial para comprovar que a empresa opera em 

conformidade com as normas sanitárias locais, conforme a Lei Complementar nº 140/2011 

e a Resolução CONAMA nº 237/1997. 

2. Quanto à ausência de Licença Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos 

(emitida pelo IBAMA). 

A impugnante aponta a falta de exigência de Licença Ambiental para o 

transporte de produtos perigosos emitida pelo IBAMA. 

Resposta: A Secretaria não acata este ponto da impugnação. O objeto 

principal desta licitação é o fornecimento de gases medicinais, sendo o transporte uma 

atividade logística inerente à execução contratual. A responsabilidade pela observância das 

normas e legislações aplicáveis ao transporte de produtos perigosos, incluindo a obtenção 

das licenças ambientais pertinentes (como a prevista na Instrução Normativa IBAMA nº 

05/2012 e na Resolução ANTT nº 5.947/2021), é da empresa contratada, conforme 

estabelece o Art. 58 da Lei nº 14.133/2021. Exigir tal licença como requisito de habilitação 

poderia restringir indevidamente a participação de empresas que, embora aptas ao 

fornecimento, terceirizam a atividade de transporte. 

3. Quanto a não exigência de registro no Conselho Regional de Química (CRQ) para 

fabricação/comercialização de gases medicinais. 

A impugnante alega a falta de exigência de registro no Conselho Regional 

de Química (CRQ) para a fabricação/comercialização de gases medicinais. 

Resposta: A Secretaria acata este ponto e informa que será incluída no 

edital, na seção de habilitação técnica, a seguinte exigência: "Cópia do Certificado de 

Regularidade do Conselho Regional de Química (CRQ) ou Conselho Regional de Farmácia 

(CRF), conforme a atividade desenvolvida: Fabricação/envase: a) Registro no CRQ, nos 

termos da Resolução Normativa CFQ nº 209/2007; b) Produção: Registro no CRF, 

conforme Resolução CFF nº 731/2022. 

Esta exigência está em consonância com a RDC ANVISA nº 70/2008 (Art. 

4º) que trata da responsabilidade técnica sobre gases medicinais e com o Art. 67, I da Lei 

nº 14.133/2021, que permite a comprovação da qualificação profissional pertinente ao 

objeto. 
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4. Quanto à ausência de registro no Conselho Regional de Engenharia (CREA) para 

atividades técnicas relacionadas ao objeto. 

A impugnante aponta a ausência de exigência de registro no Conselho 

Regional de Engenharia (CREA). 

Resposta: A Secretaria não acata este ponto da impugnação. O objeto 

principal da licitação é o fornecimento de gases medicinais. Caso a contratada necessite 

realizar atividades de instalação ou manutenção de equipamentos, será sua 

responsabilidade observar as normas técnicas aplicáveis e contratar profissionais 

habilitados, conforme a Lei nº 5.194/1966 (Art. 3º). No entanto, exigir o registro no CREA 

como requisito de habilitação para o fornecimento em si não se mostra pertinente, podendo 

restringir a competitividade sem uma relação direta com a capacidade de fornecimento dos 

gases. 

5. Quanto à falta de Cadastro Técnico Federal (CTF/APP) no IBAMA para atividades 

potencialmente poluidoras. 

A impugnante alega a falta de exigência de Cadastro Técnico Federal 

(CTF/APP) no IBAMA. 

Resposta: A Secretaria acata este ponto e informa que será incluída no 

edital, na seção de habilitação técnica, a seguinte exigência: "Cópia do Comprovante de 

Registro no Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou 

Utilizadoras de Recursos Ambientais, acompanhado do respectivo Certificado de 

Regularidade válido, nos termos do artigo 17, inciso II, da Lei nº 6.938, de 1981, e da 

Instrução Normativa IBAMA nº 13/2021 e normas supervenientes.  a) A apresentação do 

Certificado de Regularidade será dispensada, caso o Pregoeiro logre êxito em obtê-lo 

mediante consulta online ao sítio oficial do IBAMA, anexando-o ao processo; b) Se a 

participante for apenas distribuidora de gases medicinais, deverá apresentar: Comprovante 

de Registro no Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou 

Utilizadoras de Recursos Ambientais pertinente à empresa fabricante/envasadora, 

acompanhada do contrato vigente de fornecimento de gases medicinais e/ou declaração 

da fabricante/envasadora autorizando a distribuidora a dispor/utilizar de seus documentos 

em processos licitatórios."  
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Esta exigência é fundamental para o controle ambiental e está em 

conformidade com a Lei nº 6.938/1981 (Art. 17) e a Instrução Normativa IBAMA nº 13/2021. 

6. Quanto à não exigência de Licença de Operação Municipal para atividades com 

impacto ambiental. 

A impugnante aponta a não obrigatoriedade de Licença de Operação 

Municipal. 

Resposta: A Secretaria acata este ponto e informa que será incluída no 

edital, na seção de habilitação técnica, a seguinte exigência: "Licença de Operação (LO) ou 

equivalente, emitida pelo órgão ambiental municipal ou estadual competente, conforme o 

enquadramento da atividade nos termos da Lei Complementar nº 140/2011 e da Resolução 

CONAMA nº 237/1997."  

Esta licença é necessária para comprovar a regularidade da atividade da 

empresa perante os órgãos ambientais locais, conforme a legislação ambiental vigente (Lei 

Complementar nº 140/2011 e Resolução CONAMA nº 237/1997). 

 

IV. DA FUNDAMENTAÇÃO 

As especificações técnicas e exigências documentais estabelecidas no 

Edital do Pregão Eletrônico nº 90.007/2025 visam garantir a aquisição de gases medicinais 

com a qualidade, segurança e regularidade necessárias para o atendimento das demandas 

da Secretaria Municipal de Saúde e, consequentemente, da população de Nova Friburgo. 

A inclusão das exigências de Autorização de Funcionamento da ANVISA, Licença Sanitária, 

registro no CRQ/CRF, Cadastro Técnico Federal no IBAMA e Licença de Operação 

Municipal tem como objetivo assegurar que os fornecedores possuam as condições 

técnicas, sanitárias e ambientais adequadas para o fornecimento de um produto essencial 

à saúde pública. As especificações foram definidas com base em critérios técnicos, normas 

regulamentadoras e na experiência desta Secretaria, buscando atender ao interesse 

público e garantir a melhor proposta para a Administração, sem restringir indevidamente a 

competitividade, exceto quando necessário para garantir a qualidade e segurança dos 

serviços. 
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IV. DA CONCLUSÃO 

Diante da análise técnica apresentada, a Secretaria Municipal de Saúde de 

Nova Friburgo conclui que a impugnação apresentada pela empresa AIR LIQUIDE BRASIL 

LTDA deve ser parcialmente acolhida. 

 

Recomenda-se ao Pregoeiro/Agente de Contratação que: 

 

1. Acolha parcialmente a impugnação, determinando a retificação do Edital do 

Pregão Eletrônico nº 90.007/2025 para incluir, na seção de habilitação técnica, as 

seguintes exigências, com a redação proposta nesta Manifestação Técnica:  

• Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) da ANVISA. 

• Licença Sanitária Estadual ou Municipal. 

• Registro no Conselho Regional de Química (CRQ) ou Conselho Regional de 

Farmácia (CRF). 

• Comprovante de Registro no Cadastro Técnico Federal (CTF/APP) do 

IBAMA. 

• Licença de Operação (LO) ou equivalente, emitida pelo órgão ambiental 

competente. 

 

2. Rejeite os demais pontos da impugnação, mantendo a decisão de não exigir o 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação (CBPF) como requisito de habilitação e 

de não exigir a Licença Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos e o 

registro no CREA, conforme as justificativas apresentadas nesta Manifestação 

Técnica. 
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3. Após a retificação do edital, seja providenciada a republicação e a reabertura do 

prazo para apresentação das propostas, em observância ao Art. 55, §1º da Lei nº 

14.133/2021 

 

 

Atenciosamente, 

 

 

 

 

 

Ciente, de acordo: 

 

 

 

Gabriel Costa Wenderroschy 

Secretário de Saúde 

Matrícula: 063.454 

 

Leslie da Conceição Moura 

Subsecretário de Gestão Especializada 

Matrícula: 207.520 

 

Jonathan Pinheiro Chaves 

Subsecretário de Gestão Administrativa 

Matrícula: 206.870 
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Nova Friburgo, 12 de Março de 2025.

MEMO DIREÇÃO/HMRS Nº 033/2025.

PARA: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE
Gestão de Processos, Contratos e Convênios
Sr. Higor de Barros Pinto

Assunto: Resposta Impugnação - Processo 23.699/2024 = Pregão Eletrônico 90.007/2025
Empresa: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA
Ref: Fornecimento de Gases Medicinais

Prezado Senhor,

Com os Cordiais Cumprimentos, em atendimento de esclarecimentos constantes as folhas 177 a

179 do Processo em tela da Secretaria de Licitações e Planejamento e folhas - Pag. 1 a 11 da

manifestação de impugnação da empresa Air Liquide Brasil Ltda, cumpre-se informar o que segue:

- II - Ausência de Exigência de apresentação de documentos para Habilitação.

-III - Dos documentos obrigatórios não exigidos no Edital na fase de Habilitação.

-IV - Da Ausência de exigência de apresentação de Licença de operação para transporte de

produtos perigosos.

-V - Da Ausência de solicitação de comprovação das empresas possuírem registro perante

Conselho Regional competente - CRQ.

-V - Da Ausência de solicitação de comprovação das empresas possuírem registro perante

Conselho Reginal competente - CREA.

-VI - Da Ausência de solicitação de apresentação do Cadastro Técnico Federal de Atividades

Potencialmente Poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais - CTF/APP junto ao IBAMA.

- VII- Da Ausência de solicitação de apresentação da licença de Operação Municipal.
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Informo que as conformidades do EDITAL deverá ser avaliado por comissão especifica, portanto

com relação a exigência ou não dos documentos citados deverão ser avaliados pelo setor de Gestão de

processo, Contratos e Convênios.

Sem mais para o momento, aproveitamos o ensejo para renovar votos de estima e consideração

e nos colocamos à disposição para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessários.

Atenciosamente,

____________
Direção HMRS
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Gestão de Processos, Contratos e Convênios 

Proc. 7810/2025 

DESPACHO 

 

O presente processo administrativo versa sobre impugnação interposta pela 

empresa Air Liquide Brasil LTDA referente a contratação de empresa especializada no 

fornecimento de gases medicinais para atender as necessidades do Hospital Municipal 

Raul Sertã e Hospital Maternidade Dr. Mário Dutra de Castro pelo período de 01 (um) ano. 

Inicialmente, remetemos os autos à direção do Hospital Municipal Raul Sertã para 

esclarecimentos de ordem técnica. 

Após, retorne para prosseguimento dos demais trâmites necessários. 

 

Nova Friburgo/RJ, 10 de março de 2025. 

 

 

Higor de Barros Pinto 

 Gestão de Processos, Contratos e Convênios 

 Matrícula 063.344 

 

 

Assinado digitalmente. Acesse:
https://gpi18.cloud.el.com.br/ServerExec/acessoBase/?idPortal=008D9DCE8EF2707B45F47C2AD10B38E2&idFunc=B5B41FAC0361D

157D9673ECB926AF5AE Chave: c300469b-e1b9-4270-8288-0505e34f1062
Papel Timbrado  Nº 000083/2025
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Processo Licitatório nº 23.699/2024, referente ao Edital do Pregão Eletrônico nº 
90.007/2025, que tem por objeto o REGISTRO DE PREÇOS para futura e eventual 
CONTRATAÇÃO de empresa especializada para o fornecimento de Gases 
Medicinais: Oxigênio Líquido, Oxigênio Gasoso, Nitrogênio Gasoso e Óxido 
Nítrico, para atender as necessidades do Hospital Municipal Raul Sertã e 
Hospital Maternidade Dr. Mário Dutra de Castro, pelo período de 01 (um) ano. 
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Documento assinado com certificado digital em conformidade 
com a Medida Provisória nº 2200-2/2001. Sua validade poderá 
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientações para instalar o Assinador Serpro e realizar a 
validação do documento digital estão disponíveis em: 
https://www.serpro.gov.br/assinador-digital.
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A 

PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA FRIBURGO 

COMISSÃO PERMANENTE DE LICITAÇÕES 

ILMO (A) SR (A). PREGOEIRO (A), 

 

REF. ​ PREGÃO ELETRÔNICO Nº 7/2025 

 

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA., sociedade empresária, com sede estabelecida na Av Morumbi, 8234 - 

3.andar, Santo Amaro, São Paulo/SP, CEP 04703-901, inscrita no C.N.P.J. sob o n.º 00.331.788/0001-19, e 

com filial estabelecida na Estrada da Boa Esperança, nº 650, Belford Roxo/RJ, inscrita sob C.N.P.J. n.º 

00.331.788/0006-23, doravante denominada IMPUGNANTE, doravante denominada IMPUGNANTE, vem, mui 

respeitosamente, perante V.Sa., com fulcro no artigo 164 da Lei 14.133/21, apresentar a presente 

IMPUGNAÇÃO ao edital convocatório, pelas razões de fato e de direito a seguir expostas. 

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispõe os princípios e normas que regem o 

processo licitatório, a IMPUGNANTE vem, através desta, requerer ao (à) Ilmo (a) Pregoeiro (a), que avalie esta 

peça de impugnação e, consequentemente, reavalie o presente edital convocatório. 

 

I.​ CONSIDERAÇÕES INICIAIS. 

A IMPUGNANTE eleva sua mais alta estima a esta Douta Comissão de Licitação e esclarece que o 

objetivo desta impugnação ao edital da licitação em referência não é o de procrastinar o bom e regular 

andamento do processo, mas tão somente, evidenciar os pontos que necessitam ser revistos, pois se mantidos 

provocarão a violação dos princípios e regras que regulam o processo licitatório e poderão inviabilizar o 

prosseguimento do feito e a contratação. 

 

II.​ DA AUSÊNCIA DE EXIGÊNCIA DE APRESENTAÇÃO DE DOCUMENTOS PARA HABILITAÇÃO 

 

​ ​ Da análise do edital verifica-se a exigência de alguns documentos na  fase da contratação, conforme 

consta no item 4. REQUISITOS DA CONTRATAÇÃO (art. 6º, XXIII, alínea ‘d’, da Lei nº 14.133/21), subitem 

4.1. A contratação deverá observar os seguintes requisitos, item 4.1.6: 
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Da análise do item supra descrito, verifica-se que o Edital prevê documentação complementar que 

deverá ser apresentada no ato da assinatura do contrato. 

 

Considerando que durante a fase de habilitação a Administração Pública avalia, por meio de 

documentos apresentados pelo participante, sua capacidade de executar determinado serviço ou  fornecer 

determinado produto. 

 

Considerando que a fase de habilitação no processo licitatório tem como objetivo compatibilizar a 

contratação com os princípios da legalidade, moralidade e da competitividade, sendo certo que a partir destas 

observações, o órgão responsável pela licitação julga se o licitante está apto para atender as exigências e 

necessidades daquele edital, o que torna a fase de habilitação eliminatória. 

 

Considerando que as empresas licitantes reprovadas ou que falharem em apresentar os documentos 

exigidos pelo edital serão consideradas inaptos, e por conseguinte, serão impedidas de participar das próximas 

fases da licitação. 

 

Considerando que é na fase de habilitação que são vetados os licitantes que não tem 

capacidade para executar o contrato, bem como aqueles que descumpram a legislação, e a partir disso, 

obtenham vantagens relacionadas à concorrência frente aos demais participantes do certame. 

 

Considerando que a Qualificação Técnica é o conjunto de requisitos profissionais que o licitante 

apresenta para executar o objeto da Licitação, sendo indispensável que este disponha de capacidade e 

qualificação técnica no momento do certame licitatório.  

 

Neste sentido, é condição sine qua non que os documentos que comprovem a Qualificação Técnica 

da licitante sejam exigidos como documentos de habilitação, o que inclui os documentos acima relacionados 

como documentação complementar, e não como documentação a ser apresentada somente após a fase de 

habilitação quando da assinatura do contrato. 
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Assim, a ora Impugnante requer a retificação do edital a fim de que os documentos relacionados no  

item 4. REQUISITOS DA CONTRATAÇÃO (art. 6º, XXIII, alínea ‘d’, da Lei nº 14.133/21), subitem 4.1. A 

contratação deverá observar os seguintes requisitos, item 4.1.6,   sejam exigidos na fase de habilitação. 
​  

 

III.​ ​ DOS DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS NÃO EXIGIDOS NO EDITAL NA FASE DE HABILITAÇÃO 

​ ​  

​ ​ Assim, requer-se a retificação do edital para que seja a incluída na fase de habilitação os 

documentos abaixo de forma que atenda aos requisitos estipulados na contratação: 

 

a)​ Autorização de Funcionamento para Fabricação de gases medicinais expedida pela ANVISA e 

Licença Sanitária para gases medicinais​
 

b)​ Certificado de Boas Práticas de Fabricação (CBPF) acompanhado do contrato e declaração de 

fornecimento e uso dos documentos do fabricante. 

 

c)​ Autorização de Funcionamento e Licença Sanitária para Comercialização de 

Correlatos/Equipamentos para saúde e Registro de equipamentos perante à ANVISA. 

Tendo em vista  o objeto da licitação em referência, faz-se imperiosa a inclusão de determinadas 

exigências no edital a fim de cumprir legislação específica da vigilância sanitária, conforme abaixo 

fundamentado. 

​ ​ Considerando o que dispõe o inciso IV do artigo 67 da Lei nº 14.133/21; 

​ ​ Considerando que o fornecimento de produtos para a saúde foi regulamentado por legislação pátria 

que dispõe sobre vigilância sanitária; 

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a 

Autorização de Funcionamento para comercialização de correlatos emitida pela ANVISA e Licença 

Sanitária para comercialização de correlatos/equipamentos; 

 

Considerando que as empresas que comercializam equipamentos médicos devem obter a 

Autorização de Funcionamento e Certificado de Boas Práticas de Fabricação (CBPF) para fabricação de 

gases medicinais emitido pela ANVISA e Licença Sanitária expedida pela Vigilância Sanitária Estadual 

ou Municipal; 

 

Destacamos a base legal que corrobora a exigência dos documentos acima apontados: 

 

A Lei nº 6.360 de 23 de setembro de 1976, dispõe sobre vigilância sanitária sujeita a 

medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros. 

 

Em se tratando de equipamentos para a saúde, a Autorização de Funcionamento na ANVISA deve ser 

emitida em nome da empresa participante do certame, seja ela fabricante e/ou distribuidora. 

 

Vimos, destacar a base legal que corrobora a exigência dos documentos acima apontados: 
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A Lei nº 9.782 de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e dispõe: 

 

“Art. 7º Compete à Agência proceder à implementação e à execução do disposto nos incisos II a VII do art. 2º 

desta Lei, devendo: 

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e importação dos produtos 

mencionados no art. 8º desta Lei e de comercialização de medicamentos; (Redação dada pela MP nº 

2.190-34, de 23 de agosto de 2001) 

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de atuação;”(g/n) 

 

Em rápida análise percebe-se que qualquer empresa que fabrique e/ou comercialize equipamentos 

destinados à saúde deverá ter e apresentar Autorização de Funcionamento para correlatos e registro dos 

equipamentos ambos expedidos pela ANVISA. 

 

O simples fato do instrumento convocatório não apresentar tais exigências acaba por violar a 

legislação pertinente, em afronta ao Princípio da Legalidade e, por consequência, é passível de nulidade por 

caracterizar vício insanável. 

 

Por conseguinte, o edital deverá ser retificado para exigir que as licitantes apresentem: 

 

●​ Autorização de Funcionamento, Licença Sanitária e Certificado de Boas Práticas de Fabricação 

(CBPF) para gases medicinais expedida pela ANVISA relativa à fabricação /envase de gases 

medicinais. Se a participante for apenas distribuidora de gases medicinais, deverá apresentar o 

(i) Autorização de Funcionamento e Certificado de Boas Práticas de Fabricação (CBPF) 

pertinente à empresa fabricante/envasadora, acompanhada do (ii) contrato vigente de 

fornecimento de gases medicinais com firma reconhecida e de (iii) declaração da 

fabricante/envasadora autorizando a distribuidora a dispor/utilizar de seus documentos em 

processos licitatórios. 

 

A exigência acima é necessária uma vez que há empresas distribuidoras de gases no mercado que 

adquirem gases industriais (por serem mais baratos) de empresas fabricantes de gases e comercializam como 

se os referidos produtos fossem gases medicinais. 

 

A exigência de comprovação da regularidade do gás através do contrato de gases firmado com 

fabricante + autorização do fabricante permitindo a utilização de sua Autorização de Funcionamento e 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação (CBPF) em licitações visa evitar que distribuidoras não 

autorizadas, participem da licitação e forneçam gases não apropriados para aplicação na área da saúde. 

 

​ É necessário considerar ainda o fato de que a Autorização de Funcionamento e o Certificado de Boas 

Práticas de Fabricação (CBPF) para Fabricação de gases medicinais podem ser facilmente consultados no site 

da ANVISA ou através do Diário Oficial da União, essa disponibilidade acaba por possibilitar que estas 

empresas não autorizadas se apropriem, ilegalmente, dos referidos documentos de empresa fabricante 

ou envasadora de gás, mesmo não estando autorizadas por esta. 
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Frise-se assim que, caso o participante da licitação seja uma empresa exclusivamente distribuidora de 

gases medicinais, que pela lei, ainda não está obrigada a obter Autorização de Funcionamento para gases 

medicinais, a empresa distribuidora deverá comprovar a regularidade dos gases por ela fornecidos, por meio 

dos seguintes documentos: 

 

I.​ Apresentação da Autorização de Funcionamento, Licença Sanitária e Certificado de Boas 

Práticas de Fabricação (CBPF) para fabricação de gases medicinais expedida pela ANVISA de 

titularidade da empresa fabricante ou envasadora; 

 

II.​ Comprovação de vínculo jurídico com empresa fabricante de gases medicinais, através de 

apresentação de cópia do contrato firmado entre a distribuidora e a fabricante com firma 

reconhecida; 

 

III.​ Declaração da fabricante autorizando a empresa a comercializar os seus gases e a dispor e 

utilizar seus documentos; 

 

IV.​ Apresentação da Autorização de Funcionamento de correlatos/equipamentos expedida pela 

ANVISA de titularidade da licitante;​
 

V.​ Licença Sanitária para gases e equipamentos médicos/correlatos; 

 

VI.​ Registro dos equipamentos e descartáveis perante à ANVISA. 

 

Neste diapasão, é de rigor a reforma do edital em tela, sob pena de macular o presente certame. 

 

IV.​ DA AUSÊNCIA DE EXIGÊNCIA DE APRESENTAÇÃO DE LICENÇA DE OPERAÇÃO PARA 

TRANSPORTE DE PRODUTOS PERIGOSOS 

​
             ​Considerando que a Autorização Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos é um documento 

emitido pelo Ibama é obrigatório desde 10 de junho de 2012 para o exercício da atividade de transporte marítimo 

e de transporte interestadual (terrestre e fluvial) de produtos perigosos. 

 

Considerando que a Autorização Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos é obrigatória às 

empresas transportadoras que exercerem a atividade de transporte de produtos perigos nos modais rodoviário 

(veículos), ferroviário (trens) e aquaviário (embarcações) em mais de uma unidade da Federação (configurando, 

dessa forma, o transporte interestadual), e os transportadores de produtos perigosos no modal marítimo 

(embarcações), conforme a Instrução Normativa Ibama nº 05, de 9 de maio de 2012 (IN 05/2012), e suas 

atualizações. 

 ​ Considerando que a Autorização Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos tem o condão de 

garantir que a empresa esteja devidamente regularizada. 

Face ao exposto, fica claro que a diante da responsabilidade pela execução do objeto, que está ligado 

à manutenção da vida humana, torna-se sine qua non a retificação do edital convocatório para a inclusão da 

exigência de apresentação de: 
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●​ Autorização Ambiental para Transporte de Produtos Perigosos 

 

V.​ DA AUSÊNCIA DE SOLICITAÇÃO DE COMPROVAÇÃO DAS EMPRESAS POSSUÍREM 

REGISTRO PERANTE CONSELHO REGIONAL COMPETENTE - CRQ  

Tendo em vista o objeto da presente licitação, ou seja, em síntese, equipamento que auxilia o paciente 

que esteja em desconforto respiratório ou insuficiência respiratória, bem como, aqueles que, por algum motivo, 

não apresentem uma oxigenação adequada. 

Tendo em vista o disposto no art. 67, inciso I e V da Lei nº 14.133/21, faz-se necessária a previsão 

no presente Ato Convocatório de comprovação de registro da Licitante e seu Responsável Técnico, no 

Conselho Regional Competente, para fins de Qualificação Técnica. 

E ainda, considerando que o Conselho responsável pelo fornecimento de gases medicinais é o 

Conselho Regional de Química (CRQ). 

Vimos salientar que a fabricação dos gases medicinais em seus diversos graus de pureza, e bem 

assim, as análises químicas, a elaboração de pareceres, atestados e projetos de sua especialidade, sua 

execução e etc. é de responsabilidade do Conselho Regional de Química, sendo o profissional responsável 

Engenheiro Químico, como assim dispõe a RESOLUÇÃO NORMATIVA No- 209, DE 12 DE DEZEMBRO DE 

2007 ou de responsabilidade do Conselho Regional de Farmácia, sendo o profissional responsável 

Farmacêutico, como dispõe a RESOLUÇÃO Nº 470 DE 28 DE MARÇO DE 2008, e a mais recente 

RESOLUÇÃO Nº 731 DE 25 DE AGOSTO DE 2022. 

A recente Resolução CFF 731/2022, regulamenta as atribuições e competências do farmacêutico nas 

atividades desde a produção até ao uso de gases medicinais.  

​ Tem-se que a nova norma é mais ampla, já que determina a atuação do farmacêutico em todo o ciclo 

dos gases, e substitui a Resolução CFF nº 470/2008, que se restringia à responsabilidade técnica pelos locais 

de envase, distribuição, comercialização a terceiros, dispensação nas filiais e recebimento, armazenamento, 

controle de qualidade e liberação nas instituições de saúde. 

Ademais sobre as empresas serem devidamente registradas no Conselho competente e assim como 

seus Responsáveis Técnicos, é imprescindível que a comprovação de vínculo do responsável técnico com a 

licitante, seja nos termos do 67, inciso I e V da Lei nº 14.133/21, in verbis:​
  

I – apresentação de profissional, devidamente registrado no conselho profissional competente, 

quando for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por execução de obra ou 

serviço de características semelhantes, para fins de contratação;   

V – registro ou inscrição na entidade profissional competente, quando for o caso;  (g/n) 

 ​ Face o exposto, fica claro que a responsabilidade pertinente à fabricação e comercialização do objeto 

licitado “gases medicinais” é inerente ao Conselho Regional de Química - CRQ. 
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​ Neste sentido, torna-se sine qua non a retificação do edital convocatório, devendo ser incluída a 

exigência de apresentação alternativa de Certidão de Registro da empresa licitante junto ao Conselho 

Regional de Química (CRQ) . 

 

V.​ ​ DA AUSÊNCIA DE SOLICITAÇÃO DE COMPROVAÇÃO DAS EMPRESAS POSSUÍREM 

REGISTRO PERANTE CONSELHO REGIONAL COMPETENTE - CREA 

Ocorre que o r. edital deve exigir e indicar o registro do órgão competente em conformidade com o 

objeto do certame, ou seja a comprovação das empresas possuírem registro perante Conselho Regional 

de Engenharia (CREA). 

 ​ Portanto, faz necessário a EXIGÊNCIA PARA QUE AS EMPRESAS COMPROVEM POSSUIR 

REGISTRO OU INSCRIÇÃO NA ENTIDADE PROFISSIONAL COMPETENTE PARA EFEITOS DE 

QUALIFICAÇÃO TÉCNICA, consoante determina o art. 67, inciso I e V da Lei nº 14.133/21, que assim dispõe: 

I – apresentação de profissional, devidamente registrado no conselho profissional competente, quando 

for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por execução de obra ou serviço de 

características semelhantes, para fins de contratação;   

V – registro ou inscrição na entidade profissional competente, quando for o caso;  (g/n) 

Cabe destacar que o objeto ora licitado tem o seu processo produtivo regulamentado pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

A Lei nº 9.782 de 26 de janeiro de 1999 (Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras providências) atribuiu à Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária – ANVISA - inúmeras competências, dentre elas:​
 

“Art. 7° Compete à Agência proceder a implementação e à execução do disposto nos 

incisos II a VII do artigo 2º desta Lei, devendo: 

(...) 

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as diretrizes e as 

ações de vigilância sanitária;” 

Com base nesta competência, a ANVISA instituiu o processo de medicalização de gases aplicados na 

área da saúde, estabelecendo requisitos a serem cumpridos pelas empresas que de certa forma participem da 

cadeia produtiva dos referidos produtos, dentre eles os que se encontram previstos em sua RDC nº 69/2008 

(que dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação e Controle dos Gases Medicinais), que assim estabeleceu 

sobre a responsabilidade pela produção e controle dos gases medicinais: 

 4. PESSOAL​
 4.1 Exige-se para a liberação dos lotes fabricados profissional de nível superior legalmente habilitado, com 

conhecimento técnico sobre a produção e controle de gases medicinais. 

E de forma mais diretiva, a ANVISA se manifestou através de Nota Técnica (NT nº 

015/2012/UNAFE/GGIMP/ANVISA), apresentando as Orientações gerais para peticionamento de processos de 
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AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais, e assim estabeleceu em seus parágrafos 4º 

e 5º: 

“4. Com base no Art. 1º da Resolução 209/07 (publicada pelo Conselho Federal de Química) e Art. 4º da 

Resolução 470/08 (publicada pelo Conselho Federal de Farmácia), foi o seguinte o parecer da Procuradoria 

Federal – ANVISA (por meio do Parecer Consultivo nº 36/2009/PROC/ANVISA/MS de 28/04/2009): “... Compete 

aos respectivos Conselhos Federais resolver as questões referentes às atividades afins com as outras 

profissões através de entendimentos com as entidades reguladoras dessas profissões, conforme dispõe o art. 

6º, parágrafo único, da Lei nº 3.820/1960, que cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmácia, e 

o artigo 8º, parágrafo único, da Lei nº 2.800/1956, que cria o Conselho Federal de Química e os Conselhos 

Regionais de Química e dispões sobre o exercício da profissão de Químico.”; 

5. Considerando o disposto acima e o conteúdo do memorando nº 254/GIMEP/GGIMP/ANVISA de 20/04/2009 

(questionamento encaminhado à PROC/ANVISA), para fins de concessão de Autorização de Funcionamento de 

Empresa (AFE) para empresas que exerçam, dentre outras, as atividades de fabricação; envase; transporte; 

distribuição e importação de gases medicinais, é prerrogativa dessas empresas definirem sobre a escolha do 

profissional Responsável Técnico, desde que este esteja devida e legalmente habilitado pelo respectivo 

Conselho de Classe;” 

 ​ Percebe-se assim que a própria ANVISA atribuiu às empresas que de certa forma participem da 

cadeia produtiva de gases medicinais a prerrogativa pela escolha do profissional Responsável Técnico 

legalmente habilitado pelo Conselho de Classe, seja ele profissional de Química ou de Farmácia. 

Não obstante, ainda em conformidade com a atividade contemplada no objeto licitado, a 

instalação/manutenção de tanques e equipamentos, faz necessária a exigência para que as empresas 

comprovem registro no Conselho Regional de Engenharia (CREA). 

Frise-se assim que, por se tratar de um requisito legal, a responsabilidade pertinente à fabricação e 

comercialização do objeto licitado deve ser atribuída ao Conselho Regional de Engenharia (CREA), razão pela 

qual a IMPUGNANTE sugere a revisão do edital para inclusão da seguinte exigência: 

●​ Certificado de Regular Inscrição da sociedade junto ao Conselho de Classe Competente, ou 

seja, perante o Conselho Regional de Engenharia (CREA), com a indicação do(s) 

responsável(s) técnico(s). 

 

VI. ​ DA AUSÊNCIA DE SOLICITAÇÃO DE APRESENTAÇÃO DO CADASTRO TÉCNICO FEDERAL DE 

ATIVIDADES POTENCIALMENTE POLUIDORAS E UTILIZADORAS DE RECURSOS AMBIENTAIS – 

CTF/APP JUNTO AO IBAMA 

Considerando que a manutenção do Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente 

Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais (CTF/APP) junto ao IBAMA é incontestável, especialmente 

para as empresas do setor de gases, cuja atividade possui impacto ambiental relevante. 

Considerando que o referido cadastro é um requisito legal para as empresas que exercem atividades 

potencialmente poluidoras, garantindo o controle e a fiscalização ambiental por parte dos órgãos competentes. 

Considerando que a ausência desse documento compromete a regularidade ambiental da empresa e 
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expõe a Administração ao risco de contratar um fornecedor em situação irregular, contrariando princípios 

fundamentais da licitação, como legalidade, moralidade e sustentabilidade.  

Considerando que a regularidade ambiental não é uma mera formalidade, mas um requisito essencial 

para assegurar que a empresa atue dentro dos parâmetros legais, evitando penalidades futuras que possam 

prejudicar a execução do contrato. 

Nesse sentido, a ora Impugnante requer a retificação do edital a fim de que o instrumento 

convocatório preveja a exigência de apresentação do Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente 

Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais (CTF/APP) junto ao IBAMA. 

 

VII.​ DA AUSÊNCIA DE SOLICITAÇÃO DE APRESENTAÇÃO DA LICENÇA DE OPERAÇÃO 

MUNICIPAL 

Considerando que a Licença de Operação Municipal é indispensável para empresas fornecedoras de 

gases medicinais, cuja atividade envolve riscos ambientais e operacionais. 

Considerando que a Licença de Operação comprova que a empresa está devidamente autorizada 

pelo órgão municipal competente para exercer suas atividades dentro das normas ambientais e de segurança. 

Considerando que a ausência dessa comprovação, a Administração corre o risco de contratar uma 

empresa que não atende às exigências legais, o que pode comprometer a execução do contrato e expor o ente 

público a sanções. 

Considerando que a exigência da Licença de Operação Municipal deve ser considerada essencial 

para garantir a regularidade e conformidade da contratada. 

Assim, a ausência desse requisito compromete a fiscalização ambiental e a segurança das 

operações, uma vez que a licença estabelece critérios técnicos que devem ser cumpridos para minimizar 

impactos e garantir que a atividade seja conduzida de forma responsável. 

Nesse sentido, a ora Impugnante requer a retificação do edital para a previsão de apresentação da 

competente Licença de Operação Municipal. 

 

Licitação é sinônimo de Competitividade, onde não há competição, não poderá haver licitação. 

 

​ Consubstanciando a importância do Princípio da Competitividade, transcrevemos abaixo o 

entendimento do Prof. Diógenes Gasparini, apresentado no II Seminário de Direito Administrativo do Tribunal 

de Contas do Município de São Paulo (fragmento retirado do sítio 

http://www.tcm.sp.gov.br/legislacao/doutrina/14a18_06_04/diogenes_gasparini4.htm) 
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“O princípio da competitividade é, digamos assim, a essência da licitação, porque só podemos promover esse 

certame, essa disputa, onde houver competição. É uma questão lógica. Com efeito, onde há competição, a 

licitação não só é possível, como em tese, é obrigatória; onde ela não existe a licitação é impossível. 

 (...) 

 

Em suma, o princípio da competitividade de um lado exige sempre em que se verifique a possibilidade de se 

ter mais de um interessado que nos possa atender, que nos possa fornecer o que desejamos. Essa 

constatação determina ou não a promoção da licitação. Portanto, a competição é exatamente a razão 

determinante do procedimento da licitação, mas ele tem uma outra faceta que muitas vezes é desapercebida 

pelo operador do Direito. Se a competição é a alma da licitação, é evidente que quanto mais licitantes 

participarem do evento licitatório, mais fácil será à Administração Pública encontrar o melhor contratado. 

Sendo assim, deve-se evitar qualquer exigência irrelevante e destituída de interesse público, que restrinja a 

competição. Procedimento dessa natureza viola o princípio da competitividade.” 

 

 

VIII.​ DA CONCLUSÃO 

 

​ ​ Sendo assim, concluímos que o presente edital não atende à legislação pertinente, por conter vícios 

que o torna nulo para o fim a que se destina, razão pela qual solicitamos que ele seja reformado, tendo em 

vista que tais modificações afetam diretamente a formulação das propostas, reabrindo-se o prazo inicialmente 

estabelecido, em cumprimento ao inciso IV, §1° do Artigo 55 da Lei 14.133/21. 

 

“...§ 1º Eventuais modificações no edital implicarão nova divulgação na mesma forma de sua divulgação 

inicial, além do cumprimento dos mesmos prazos dos atos e procedimentos originais, exceto quando a 

alteração não comprometer a formulação das propostas. :” (g/n) 

 

Lembramos por oportuno o que apregoa o Mestre Hely Lopes Meirelles: 

“é nulo o edital omisso ou errôneo em pontos essenciais, ou que contenha condições discriminatórias ou 

preferenciais, que afastem determinados interessados e favoreçam outros. Isto ocorre quando a descrição 

do objeto da licitação é tendenciosa, conduzindo a licitante certo e determinado, sob falsa aparência de 

uma convocação igualitária.”(g/n) 

 

 

IX.          DO PEDIDO. 

 

Aduzidas as razões que balizaram a presente Impugnação, esta IMPUGNANTE requer, com 

supedâneo na Lei nº. 14.133/21 e suas posteriores alterações, bem como as demais legislações vigentes, o 

recebimento, análise e a admissão desta peça, para que o ato convocatório seja retificado nos assuntos ora 

impugnados, ou ainda, como pedido de esclarecimentos, se o caso, até mesmo em razão de sua 

tempestividade, bem como que sejam acolhidos os argumentos e requerimentos nela expostos, sem exceção, 

como medida de bom senso e totalmente em acordo com as normativas emitidas pelos órgãos governamentais 

e de saúde e com os princípios administrativos previstos em nosso ordenamento jurídico.  
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Caso não entenda pela adequação do edital, pugna-se pela emissão de parecer, informando quais os 

fundamentos legais que embasaram a decisão do Sr. Pregoeiro. 

 

Por fim, reputando o aqui exposto solicitado como de substancial mister para o correto 

desenvolvimento do credenciamento, aguardamos um pronunciamento por parte de V.S.as, com a brevidade 

que o assunto exige. 

 

Termos em que, 

​ ​ Pede deferimento. 

​ ​ São Paulo/SP, 27 de Fevereiro de 2025. 

 

 

 

______________________________ 

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA 
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