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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) E DEMAIS MEMBROS DA EQUIPE DE
LICITACAO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA FRIBURGO- RJ

Ref.: Pregdo Eletronico n.© 90.131/2024

LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA., com sede na Av. Guido Aliberti n® 3005 - Jardim Sao Caetano - Sao Caetano
do Sul, Sao Paulo, inscrita no CNPJ sob o n°® 05.652.247/0001-06, por intermédio de
seu representante infra-assinado, tempestivamente, vem, a presenca de Vossas
Senhorias, com fulcro no Edital de Pregdo e assegurando o direito previsto no inciso I,
do artigo 165 da Lei 14.133/21 E art.4°, XVIII da Lei 10.520/02, interpor o presente
RECURSO ADMINISTRATIVO

Contra decisao desta Comissao de Licitacao, que declarou vencedora a M A F WAROL

LTDA, pelos motivos a seguir expostos:
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1. SINTESE INICIAL

O presente certame tem como objeto o registro de precos para
futura e eventual contratacao de empresa especializada para prestagao de servigos de
fornecimento continuado e ininterrupto de oxigénio medicinal domiciliar envasado, com
concessdo dos cilindros em regime de comodato, além de acessérios, insumos para a
manutencgdo dos servicos e locagdao de equipamentos, a fim de atender a demanda da

secretaria de atencgao basica.

Foi selecionado para avaliacdo de melhor proposta a Administracao
0 pregao eletronico com critério de julgamento do tipo menor preco por item, o qual foi

devidamente iniciado e finalizado, sagrando-se vencedora a ora recorrida para o objeto.

Ocorre que, verificando a documentacao apresentada por esta,
conclui-se de forma patente pelo desatendimento ao Edital, vez que, além de ter deixado
de apresentar documentacdo exigida no instrumento, ainda ofertou atestado de

capacidade técnica sem qualquer adstricao aos itens licitados.

Tal condicao impde, fatalmente, a desclassificacao da licitante, o

que, contudo, ndo ocorreu no presente caso.

Ainda que tais incongruéncias sejam patentes, esta Nobre Comissao
de Licitacdo houve por bem declarar a recorrida vencedora, de forma irregular, data
venia. Tais irregularidades ndao podem subsistir, sob pena de se entregar a
Administracdo Publica, através deste processo, prejuizo financeiro, contrato com

violagao legal e decorrente de processo licitatério viciado.

Ora Ilustre Pregoeiro e demais membros desta Ilustrissima Equipe
de Apoio, o presente certame padece de irregularidades que ferem principios

constitucionais, nao podendo ser mantido na forma como encontra-se, sob pena de nao
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ser observado o elemento intrinseco do processo licitatério, qual seja atender, de forma
plena, o principio da vinculagdo ao edital e julgamento objetivo, o qual foi evidentemente
ignorado neste certame frente a habilitagao e declaragdo como vencedora de empresa

gue apresenta item totalmente em desacordo com a exigéncia editalicia.

Desta forma, imperiosa a revisdao da decisdao que declarou a
recorrida adjudicante do objeto, recaindo o julgamento do recurso e destas razdes as
vossas responsabilidades, confiando a ora recorrente na lisura, na isonomia e na
imparcialidade imposta aos administrados, estendendo-se ao presente julgamento,
buscando pela proposta mais vantajosa para esta Dignissima Administracdao, senao

vejamos:

2. DAS RAZOES DA REFORMA

2.1. Falta de documentos essenciais para habilitacao-

Descumprimento do Edital

De forma introdutéria, mister reiterar principio basico e que

disciplina que o edital tem forca vinculante a todos os licitantes, ndo sendo facultado a

Administracao usar de discricionariedade para desconsiderar determinada exigéncia do

instrumento convocatorio.

Neste sentido, o descumprimento de clausulas implicam,
OBRIGATORIAMENTE, na inabilitagcdao da empresa licitante, nos termos do art. 37, inciso
XXI da Constituicdao Federal e da Lei 14.133/21, por obvio.

Contudo, conforme analisaremos, tal ato ndao ocorreu quando da
analise da documentacdo da recorrida, posto que sagrou-se arrematante e adjudicante
do objeto licitado, em afronta ai principio vinculativo e afetando de forma evidente a

isonomia.
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A Recorrente identificou notaveis falhas na habilitacdo da empresa
recorrida., particularmente no que diz respeito a adequacao do endereco do alvara de
funcionamento e a apresentacdo das licengas necessarias para a armazenagem e

manuseio de cilindros de oxigénio medicinal, sendo vejamos:

e Alvara de Funcionamento Incompativel com a Finalidade

e as Exigéncias do Certame:

Isto porque, o alvara de funcionamento da recorrida esta registrado
no endereco PRACA PRESIDENTE GETULIO VARGAS, 176, LOJA 1 - CENTRO, Nova
Friburgo, RJ, onde, conforme verificagao visual de dominio publico (Google Maps), trata-

se de um estabelecimento com caracteristicas de comércio varejista.

Diante disso, questiona-se a capacidade técnica e estrutural desse
espaco para armazenamento seguro de cilindros de oxigénio medicinal, conforme
exigéncias do objeto licitado, que requer instalacdes apropriadas para a seguranca e
integridade dos materiais de alta complexidade, especialmente gases medicinais. Essa
inconformidade evidencia uma auséncia de estrutura para atendimento das exigéncias

estabelecidas no Edital.

e Licencas Inadequadas e Substituicaio de Documentacgao
Obrigatodria:
Ademais, a documentacdao de habilitacao apresentada pela
recorrida inclui Autorizagdes de Funcionamento Especificas (AFE) e licengas em nome
da empresa Air Products, fornecedora de gases, ao invés de documentos em nome da

propria MAF Warol Ltda., que se apresentou como proponente e vencedora.

A Air Products figura como mera fornecedora de insumos e nao

como participante direta, e ndo possui vinculo contratual com a Administracdo para
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execucao do objeto. Isso configura a auséncia de habilitacdao da vencedora no que
tange a comprovagao de que esta possui as licencas validas e emitidas em seu nome,

conforme o objeto e exigéncias do edital.
e Auséncia de AFE para Equipamentos Médicos:

Ademais, com relacdo a AFE, equivoca-se de forma patente a
recorrida. Isto porque, apresentou justificativa baseada em norma da ANVISA quanto a
inexisténcia de exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento Especial (AFE) para a
comercializacdo de gases medicinais, como o oxigénio. No entanto, essa justificativa
aplica-se exclusivamente a comercializagdo de gases, ndao abrangendo os equipamentos
médicos adjudicados no certame, como concentradores e ventiladores de oxigénio, que
demandam obrigatoriamente a obtencao da AFE conforme regulamentacao especifica da
ANVISA.

Portanto, ao adjudicar itens de equipamentos sem possuir a AFE
exigida para sua comercializagdo, a recorrida incorre em inabilitacao técnica. A falta
dessa autorizacdo é suficiente para desqualificar a empresa, configurando
descumprimento de requisitos de habilitacdo indispensaveis ao atendimento integral das

condicoes editalicias e normativas.

% Xk %k

Dessa forma, tais documentos nao podem ser negligenciados,
especialmente em fungdao dos riscos a salde publica decorrentes da contratacao de
empresa sem a devida comprovacao de aptidao técnica e regularidade perante a
ANVISA.

Ora, tal inobservancia da regularidade ndo pode ser aceita, sob
pena de grave violagdao ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatoério e

ISONOMIA, atacados de forma grosseira neste certame.
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As regras do edital sdo claras e NAO PODEM ser relativizadas.
Desconsiderar irregularidades nitidas significa conceder beneficios ao licitante que, sem
lisura, procede a inobservancia dos requisitos essenciais, demonstrando evidente

negligéncia e impericia.

Diante da normatizacdo acima transcrita, é impositiva a incidéncia
do principio da vinculacdo ao instrumento convocatoério, que estabelece, em sintese, a
obrigatoriedade do edital, que deve ser observado por todas as partes envolvidas no

certame, seja a empresa licitante ou a administragao licitadora.

De outra parte, entendimento diverso ao suprarreferido,
fragilizaria, ainda, o proprio principio da isonomia, que consagra um dos objetivos
basilares da lei de licitagdes, qual seja, a consagracao de tratamento igualitario entre
todos os concorrentes que participam do certame, sem que haja tratamento prejudicial

ou benéfico a nenhum deles.

Com a habilitacdo da recorrida, mesmo sem a documentagao
exigida, houve preterimento ILEGAL da licitante, causando evidente e inegavel ato
coator, uma vez que impositiva sua inabilitacdo e consequente consagracdo de vitoria

da recorrente, segunda colocada para o item em comento.

Ademais, sequer ha de se cogitar que seria possivel trazer validade
a documentacao da recorrida com a realizacdo de diligéncia por parte da administracao,
uma vez que tal benesse é concedida com o fito de esclarecer eventuais incertezas ou

pontos controvertidos, IMPOSSIBILITANDO a juntada de documento posterior.

Assim, impode-se que a Administracdo reveja a classificacao da
empresa que nao atendeu as exigéncias editalicias, por estar tal decisao em
desconformidade com o0s requisitos expressos no instrumento convocatério. A

inobservancia das exigéncias dispostas no edital, ao contrario de uma simples
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formalidade, compromete o regular desenvolvimento do processo licitatério e coloca em
risco a qualidade dos produtos a serem fornecidos, principalmente quando se trata de
equipamentos respiratérios, essenciais para a preservacao da saude e da vida dos

usuarios.

Posto tais consideragdes, temos que, ao manter a vitdria de
licitante, a Administracdo Publica atuara em desconformidade com o que determinou no
instrumento convocatorio, contrariando principios aqui ja mencionados, com a possivel
instauracdo da arbitrariedade nas decisOes relativas aos procedimentos licitatérios, o

gue é inaceitavel em se tratando de contratacdes envolvendo interesse publico.

Por todo o exposto, requer-se a desclassificacao da empresa
recorrida por inabilitacdo, com fundamento na auséncia de documentos imprescindiveis
a sua habilitacdo técnica e no descumprimento dos itens 9.9.8 e 9.9.9 do edital,
garantindo-se a legalidade, a seguranca juridica e a adequada selecao de fornecedores

com vistas ao interesse publico.

2.2. Atestados de Capacidade Técnica inadequados

Superada a necessaria inabilitacdo da recorrida por auséncia de
documentacgdao exigida no edital, imperioso que haja a reanalise dos atestados de

capacidade técnica apresentados pela empresa.

Isto porque, conforme se depreende, a referida licitante apresentou
atestado de capacidade técnica ndo atende aos requisitos do edital, tornando-os
totalmente insubsistentes.

Veja que o edital é de clareza impar ao dispor que:

19.1 - Comprovacao de aptidao para o fornecimento de bens similares

de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior com o
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objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente, por meio da
apresentacao de certidoes ou atestados, por pessoas juridicas de direito
publico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional
competente, quando for o caso.

19.2 - Para fins da comprovacgdo de que trata este subitem, os atestados
deverdao dizer respeito a contratos executados com as seguintes
caracteristicas minimas:

19.2.1 - Somente serdo aceitos atestados expedidos apds a conclusdo
do contrato ou se decorrido, pelo menos, um ano do inicio de sua
execucgdo, exceto se firmado para ser executado em prazo inferior.

19.2.2 - Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados
em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

19.2.3 - O fornecedor disponibilizara todas as informagdes necessarias a
comprovacdo da legitimidade dos atestados, apresentando, quando
solicitado pela administracdo, copia do contrato que deu suporte a
contratacdao, endereco atual da contratante e local em que foi executado

0 objeto contratado, dentre outros documentos.

Entende-se, evidentemente, que o atestado a ser fornecido deve
assegurar que a licitante detém plena capacidade para adjudicar o objeto do certame
que participa, sendo este, em especial, sobre o fornecimento de concentrador de
oxigénio, equipamento que demanda expertise técnica adequada, além de gases

mediciais.

Assim, tem-se que a recorrida ndo cumpre com a exigéncia do
edital para sua comprovacdo de qualificacdo técnica o que é de suma

importancia, considerando a natureza do objeto.

Veja que a recorrida apresentou atestados sem qualquer adstricao
aos itens licitados, em especial aos relacionados aos EQUIPAMENTOS respiratorios,

tornando os documentos totalmente nulos.
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Nobres julgadores, a infracdo ao edital e a incapacidade

técnica da sequnda colocada sdo condicoes notorias e nao podem ser ignoradas

por esta competente comissao, sob pena de responsabilizacao pela inexecugao
contratual que certamente ocorrera. No mais, a exigéncia disposta no edital encontra
em perfeita consonancia com a disposicao legal' e ndao constitui qualquer violagao ao
direito da licitante, demonstrando tdo somente nitida necessidade de apuracao se a

recorrida tera condicdes de cumprir eventual contrato administrativo.

Ora, como supra exposto, evidente que a ndo apresentacdao dos
atestados configura descumprimento dos REQUISITOS EDITALICIOS.

Marcal Justen Filho enaltece a relevancia do atestado ao discorrer
gue "em todo o tipo de contratacdo pode cogitar-se da exigéncia de experiéncia
anterior do licitante como requisito de seguranca para a contratacdo

administrativa. Alids até se pode afirmar que em muitos casos a capacitacdo técnica

LArt. 67. A documentacao relativa a qualificacdo técnico-profissional e técnico-operacional sera restrita a:

I - apresentacao de profissional, devidamente registrado no conselho profissional competente, quando for
o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por execucdo de obra ou servico de caracteristicas
semelhantes, para fins de contratagdo;

II - certidOes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional competente, quando for o
caso, que demonstrem capacidade operacional na execucdo de servigos similares de complexidade
tecnologica e operacional equivalente ou superior, bem como documentos comprobatérios emitidos na
forma do § 3° do art. 88 desta Lei;

III - indicacdo do pessoal técnico, das instalacoes e do aparelhamento adequados e disponiveis para a
realizacdo do objeto da licitacdo, bem como da qualificacdo de cada membro da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos;

IV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso;

V - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente, quando for o caso;

VI - declaragao de que o licitante tomou conhecimento de todas as informacdes e das condigcdes locais para
o cumprimento das obrigagGes objeto da licitagdo.

(...)

§ 50 Em se tratando de servigos continuos, o edital podera exigir certiddo ou atestado que demonstre que
o licitante tenha executado servicos similares ao objeto da licitagdo, em periodos sucessivos ou ndo, por
um prazo minimo, que ndo podera ser superior a 3 (trés) anos.
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operacional se evidencia como a unica manifestacdo de experiéncia anterior relevante e

pertinente.”

Portanto, a apresentacdo de atestados de capacidade técnica visa
demonstrar que os licitantes ja executaram, anteriormente, objetos compativeis em
caracteristicas com aquele definido e almejado na licitacdo. A finalidade da norma é

clara: resguardar o interesse da Administracao - a perfeita execucao do objeto da

licitacdo -, procurando-se, com a exigéncia de demonstracdo de capacidade, preservar

a competicdo entre aqueles gue reunam condicoes de executar objeto similar ao licitado.

Por todas estas razbes, ndao resta duvida que os agentes
publicos deverao atuar ao examinar os atestados com esteio nos principios,

dentre outros, da razoabilidade, proporcionalidade, seguranca juridica e da
vinculacdo ao instrumento convocatorios, principios estes que serao

gravemente violados no caso em analise, caso haja a classificacdo e habilitacao

da segunda colocada.

Posto tais consideragdes, temos que a desclassificagdao da recorrida
€ imperiosa, tornando a sua adjudicacdo totalmente temeraria, quer seja pela falta de
documentos exigidos no edital, quer seja pela apresentacao de atestados em total

desatencao aos requisitos minimos.

3. DOS PEDIDOS

Assim, frente a todas as fundamentadas exposicdes trazidas a
apreciacdo de Vossas Senhorias por estas razdes recursais, requer, desta Nobre
Comissao de Licitagao:

I) Preliminarmente, que o presente Recurso

Administrativo seja recebido com efeito suspensivo, conforme

previsao legal;

LUMIAR SAUDE
CORRESPONDENCIA: AV. GUIDO ALIBERTI N2 2993 — JD. SAO CAETANO — SAO CAETANO DO SUL — SP
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II) Que seja dado total provimento ao
presente recurso, a fim de que, apds reavaliada a documentacao
habilitatéoria da recorrida, se reconheca a auséncia de
documentacao essencial para habilitacdo, além de ter apresentado
atestado de capacidade técnica em descompasso com o objeto
licitado, ndo prestando para comprovacao pretendida.

ITI) Por fim, que seja a recorrente convocada,
pois Unica que efetivamente cumpriu o edital e detém condicdes de

entregar o objeto licitado.

Outrossim, amparada nas razdes recursais, requer-se gue essa

Equipe de Licitagdo reconsidere sua decisao e, na hipbétese de nao reconsideragao, que
faca este subir a autoridade superior, comunicando-se aos demais licitantes para as
devidas impugnagoes, se assim o desejarem, conforme previsto no § 3°, do mesmo
artigo do Estatuto.

Nestes Termos

Pede deferimento.

Nova Friburgo, 31 de outubro de 2024.

Documento assinado digitalmente

“b ALEXSANDRA CIOTTA
g Data: 01/11/2024 10:40:23-0300

Verifique em https://fvalidar.iti.gov.br

Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Ltda
ALEXSANDRA CIOTTA
GERENTE DE LICITAGOES
CPF: 222.421.438-32
RG: 34.971.911-1
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Pelo presente instrumento particular de procuragdo, LAURO MINGUES, brasileiro, casado,
engenheiro civil, residente e domiciliado a Rua Bras Cubas, n°66 - Jd. Sdo Caetano - Sdo Caetano do
Sul/SP, portador do CPF 003.799.348-84 e RG 7.687.426 SSP — SP, portador do CPF 003.799.348-84
e RG 7.687.426 SSP-SP, na qualidade de sécio da empresa LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIP.
HOSPT. LTDA., pessoa juridica de direito privado, devidamente inscrita no CNPJ n°
05.652.247/0001-06, sediado em Sao Caetano do Sul, a Av. Guido Aliberti, 3005 — Bairro Jardim Sao
Caetano — Estado de Sao Paulo, CEP. 09581-680, nomeia e constitui sua bastante procuradora a Sra.
Alexsandra Ciotta Mani, brasileira, casada, portadora da Cédula de Identidade RG n°® 34.971.911-1,
inscrito no CPF/MF sob n° 222.421.438-32, residente e domiciliada a Rua Napoledo Laureano n° 124
— Ap 51 — Santos — Estado de Sao Paulo, a qual confere os poderes de representar em qualquer
processo licitatério (concorréncia, tomada de prego, carta convite, pregdo) em oérgdos publicos
Federais, Estaduais e Municipais, da adrﬁmétragéo direta ou indireta, receber intimagdes, apresentar
documentos, assinar propostas, contratos, de;itaragées, livros de presencga e atas, rubricar paginas de
documentos e pré-qualificagdes, impugnar editais, convites, licitantes e propostas, recorrer de
qualquer instancia administrativa, debater clausulas contratuais, concordar, discordar, transigir,
requerer e alegar, pedir informagées, bem como formular lances, negociar preco, interpor e desistir de
recursos, e praticar todos os atos necessarios e convenientes a representacao, previstos expressa ou
implicitamente na legislagdo que trata da matéria, perante a respectiva Comissao de Licitagéo e/ou
orgéos internos superiores, além de substabelecer credenciamento e procuragdes a tgrgeiros em
participar de licitagbes e todos atos inerentes ao especificos certames, enfim praticar tod s os atos
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ILMO. SR. PREGOEIRO DO MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO/RJ

Pregéo Eletronico n.° 90.131/2024

M A F WAROL LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
sob n° 13.267.504/0001-14, estabelecida na Rua Farinha Filho, n°® 45 | loja 41, Centro,
Nova Friburgo/RJ, representada por seu Socio Administrador, Sidney Martins Warol
Junior, brasileiro, casado, empresario, CPF n° 020.518.457-00, CNH n°
01045525056/DETRAN RJ, vem, com fulcro no Art. 165, 11, 4° da Lei 14.133/21 e do

respectivo Edital 22.7, a presenca de Vossa Senhoria, na melhor forma do Direito,

observando os principios constitucionais basilares de todo e qualquer procedimento
licitatorio, apresentar as CONTRARRAZOES ao Recurso Administrativo apresentado
pela licitante LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA em face da decisdo do Sr. Pregoeiro que declarou M_A F WAROL LTDA

vencedora do certame em epigrafe.

1. DA TEMPESTIVIDADE
Conforme previsto no Art. 165, 11, 4° da Lei 14.133/21 e subitem 22.2 do pregdo
eletronico em epigrafe, sera concedido o prazo de 3 (trés) dias Uteis, para o

encaminhamento, por meio do sistema eletronico, das razdes do recurso, ficando as
demais licitantes, ap0s a apresentacdo das razdes, intimadas a apresentar contrarrazdes
em igual prazo, subitem 22.7, também via sistema, contado do término do prazo do

recorrente.

Assim sendo, como o prazo inicial para interposicdo do recurso teve inicio em
01 de novembro de 2024, o termo final para apresentacdo das contrarrazBes é o dia 06
de novembro de 2024 (quarta-feira), pois, nos termos do art. 183, 11l da Lei 14.133/21,
SO se iniciam e vencem 0s prazos no procedimentos licitatérios em dias nos quais ha
expediente no érgdo ou entidade.

Desta feita, protocolizada nesta data, forgoso reconhecer a tempestividade dessas

Contrarrazoes
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2. INTRODUCAO.

E necessario ressaltar, inicialmente, que a Recorrente tem como prética tentar
impugnar os procedimentos licitatorios nos quais se coloca em segundo lugar,
independentemente da existéncia de fundamentos legais para tanto.

Tal postura ja foi adotada no Pregdo Eletronico SRP n.° 161/2023 promovido
também pelo Municipio de Nova Friburgo, processo administrativon.® 9.988/2023, o
qual possuia 0 mesmo objeto deste procedimento licitatério.

A Recorrente, naquela oportunidade, valeu-se basicamente dos mesmos
argumentos utilizados no presente recurso, tendo ocorrido o seu indeferemento pela
Municipalidade.

Na verdade, a Licitante tenta frustar o principal objetivo da Administracéo
Publica nos procedimentos licitatorios, qual seja, assegurar a selecdo da proposta
apta a gerar o resultado de contratacdo mais vantajoso para a Administracao
Publica.

Contudo, como serd demonstrado a seguir, ndo ha razdes de fato ou de direito

que justiquem a desclassificacdo da Recorrida.

3. DOS FATOS e DO DIREITO.

A Recorrente alega que a Recorrida deve ser inabilitada, pois,
SUPOSTAMENTE:
a) N&o possui Alvard de Funcionamento compativel com a Finalidade e as Exigéncias
do Certame.
b) Efetuou a substituicdo Indevida de Autorizacdes de Funcionamento Especifica
(AFE).
c) Nao apresentou AFE para Equipamentos Médicos.

d) Apresentou atestados de Capacidade Técnica inadequados.

Contudo, como serd demonstrado a seguir, as alegacfes da Recorrente nao

merecem prosperar.
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a) Possuir Alvard de Funcionamento incompativel com a finalidade e as
exigéncias do Certame.
O Recorrente tenta criar critérios subjetivos ndo previstos no edital de licitacdo

ndo afa de impugnar a participacdo da Recorrida no certame, confira-se:

“Isto porque, o alvara de funcionamento da recorrida esta
registrado no endereco PRACA PRESIDENTE GETULIO
VARGAS, 176, LOJA 1 — CENTRO, Nova Friburgo, RJ, onde,
conforme verificacdo visual de dominio publico (Google Maps),
trata-se de um estabelecimento com caracteristicas de comércio
varejista. Diante disso, questiona-se a capacidade técnica e
estrutural desse espaco para armazenamento seguro de cilindros
de oxigénio medicinal, conforme exigéncias do objeto licitado,
que requer instalacOes apropriadas para a seguranca e integridade
dos materiais de alta complexidade, especialmente gases
medicinais. Essa inconformidade evidencia uma auséncia de

estrutura para atendimento das exigéncias estabelecidas no Edita”.

O Recorrente tenta desqualificar a capacidade técnica da vencedora do certame,
através de uma foto da fachada da sede da Recorrida obtida através do Google Maps,
apesar de ndo haver nenhum item no edital que trate de qualquer aspecto fisico da
matriz ou das filiais dos licitantes.

Em outras palavras, tenta criar critérios absolutamente subjetivos e ndo previstos
no edital para permitir a eliminacdo de um concorrente que apresentou uma oferta mais
vantajosa que a sua.

Apesar de desnecessario, uma vez que aspectos fisicos das sedes, filiais e
galpbes ndo sdo critérios de habilitacdo ou classificacdo no presente procedimento, a
Recorrida anexa Alvara de Funcionamento da Prefeitura de Nova Friburgo, Certificado
de Aprovagdo do Corpo de Bombeiro, Certificado de Registro junto ao IBAMA e
Licenca de Operagdo do Municipio do deposito da MAF WAROL LTDA, localizado na
Avenida Antonio Mario de Azevedo, n.° 2.143, Cérrego Dantas, neste municipio®.

! Documentos Anexados.
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Assim, fica demonstrado que, diferente do insinuado no recurso, 0s materiais da
Recorrida ndo estdo armazenados na sede comercial da empresa localizada no Centro da

cidade.
b) Substituicdo Indevida de Autorizagdes de Funcionamento Especifica (AFE).

A Recorrente alega que a Recorrida substituiu uma Autorizagdo de
Funcionamento Especifica (AFE) que deveria possuir por uma do fabricante dos gases

medicinais, in verbis:

“Ademais, a documentacdo de habilitacdo apresentada pela recorrida
inclui Autorizagdes de Funcionamento Especificas (AFE) e licencas em
nome da empresa Air Products, fornecedora de gases, ao invés de
documentos em nome da prépria MAF Warol Ltda., que se apresentou
como proponente e vencedora. A Air Products figura como mera
fornecedora de insumos e ndo como participante direta, e ndo possui
vinculo contratual com a Administracdo para execucdo do objeto. Isso
configura a auséncia de habilitacdo da vencedora no que tange a
comprovacao de que esta possui as licencas validas e emitidas em seu

nome, conforme o objeto e exigéncias do edital”.

Inicialmente, faz-se necessario esclarecer que a Unica mencao em todo o edital a

Autorizacdo de Funcionamento Especial (AFE) esta prevista no item 19.4, vejamos:

19.4 - Copia da Autorizacdo de Funcionamento (AFE), ou publicada do
DOU, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), em conformidade com a Resolugdo ANVISA n° 09 de
04/03/2010.
Como se pode observar pela leitura de tal resolugéoz, 0 texto faz referéncia
especifica e exclusivamente de FABRICANTES DE GASES MEDICINAIS, néo
tratando de distribuidores, como no caso da Recorrida. Confira-se:

? Resolucio Anexada.
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“Art. 2° Fica concedido prazo, até 31 de dezembro de 2012, para que as
empresas fabricantes de gases medicinais sejam regularizadas quanto a
Autorizacdo de Funcionamento, e prazo de 24 (vinte e quatro) meses, a
partir da data da Autorizacdo de Funcionamento, para a obtencdo do
Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo."

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 redacéo:

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

Conclui-se, sem maiores dificuldades, que a Gnica Autorizacdo Especial prevista
no edital ndo se aplica ao Recorrente, pois este apenas distribui os gases medicinais,
mas somente aqueles que, de alguma forma, participam do processo de producdo.

Por este exato motivo foi apresentada a AFE do fabricante com o qual a
Recorrida possui contrato de fornecimento de gases medicinais®.

Inclusive, ja foi apresentado justificativa, no procedimento de habilitacdo, na
qual consta a publicacdo no sitio da internet da ANVISA a informacdo de que o0s
distribuidores de gases medicinais est&o dispensados de AFE.*

Desta feita, ndo ha davidas que a Recorrida cumpriu a exigéncia do edital ao
apresentar a AFE prevista na Resolugdo 09/2010 do fabricante dos produtos que serdo

fornecidos ao Municipio.

c) Da Auséncia de AFE para Equipamentos Médico.
Quanto a alegacdo de auséncia de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) para

distribuicdo de equipamentos medicos, assim argumentou o Recorrente:

¥ Documentos anexados.

* Documento anexado.
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“Ademais, com relacdo a AFE, equivoca-se de forma patente a recorrida.
Isto porque, apresentou justificativa baseada em norma da ANVISA
quanto a inexisténcia de exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento
Especial (AFE) para a comercializacdo de gases medicinais, como 0
oxigénio. No entanto, essa justificativa aplica-se exclusivamente a
comercializacdo de gases, ndo abrangendo os equipamentos médicos
adjudicados no certame, como concentradores e ventiladores de oxigénio,
que demandam obrigatoriamente a obtencdo da AFE conforme

regulamentacdo especifica da ANVISA”.

A Recorrente tenta mais uma vez distorcer o conteddo com exigéncias ndo
previstas no edital, pois, conforme ja explicitado no topico anterior, a Unica referéncia a
Autorizacdo de Funcionamento Especial (AFE) esta prevista no item 19.4, a qual trata
da autorizacdo especifica do fabricante de gases medicinais, consoante Resolugdo
Anvisa 09/2010.

Repise-se: ndo ha exigéncia de qualquer outra Autorizacdo Especial no Edital,
néo se admitindo a incluséo de tal exigéncia quando do julgamento das propostas.

O Recorrente, se vislumbrou alguma incorrecdo no edital, deveria ter promovido
a sua impugnacao ao modo e ao tempo previsto na Lei de LicitacGes.

Como é sabido, a auséncia de impugnacdo do edital de licitagdo no momento
oportuno presume a aceitacdo do licitante quanto as normas editalicias, de maneira que,
posteriormente, ndo pode se valer de sua omissdo para discutir questdo superada pela
auséncia de prévia impugnacéao.

Elucidativo, no particular, o entendimento da jurisprudéncia em casos similares:

"Sendo o procedimento licitatorio divido em etapas (editalicia,
habilitatoria, julgadora e adjudicatéria) e contendo cada qual os
mecanismos respectivos de impugnacao, opera-se a preclusdo quando
se discute matéria que deveria ser tratada em fase anterior” (TRF1,
AMS 0026745-37.2000.4.01.3400/DF, Juiz Federal Urbano Leal Berqud
Neto (Conv.), DJ p.130 de 10/06/2003. (Grifo Nosso)
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200034000268604

AMS - APELACAO EM MANDADO DE SEGURANCA -
200034000268604. Relator(a): JUIZ URBANO LEAL BERQUO NETO
(CONV.) Sigla do 6rgdo TRF1. Orgdo julgador QUINTA TURMA
Fonte DJ DATA:10/06/2003 PAGINA:130 Ementa
ADMINISTRATIVO. PROCESSO CIVIL. RECURSOS
VOLUNTARIOS. LEGITIMIDADE E  TEMPESTIVIDADE.
MANDADO DE SEGURANCA. LICITAQAO. EDITAL NAO
IMPUGNADO OPORTUNAMENTE. PRECLUSAO. [...] 3. Sendo o
procedimento licitatério divido em etapas (editalicia, habilitatoria,
julgadora e adjudicatéria) e contendo cada qual 0s mecanismos
respectivos de impugnacdo, opera-se a preclusdo quando se discute
matéria que deveria ser tratada em fase anterior. 4. Desta forma,

exigéncia editalicia ndo atacada oportunamente ndo poderd ser

impugnada _a_posteriori. 5. Remessa oficial provida. Seguranca

denegada. 6.Recursos voluntéarios prejudicados. (Grifo Nosso).

AMS 9501350150 AMS - APELAC}AO EM MANDADO DE
SEGURANCA -  9501350150.Relator(a):  JUIZ  LINCOLN
RODRIGUES DE FARIA (CONV.) TRF1.0rgéo julgador: SEGUNDA
TURMA. Fonte: DJ DATA: 30/08/2001 PAGINA: 86
Decisdo: A unanimidade, negar provimento a  Apelacio.
Ementa: ADMINISTRATIVO. LICITAQAO. DESCLASSIFICAC;AO.
MANDADO SEGURANCA. CABIMENTO. IMPUGNACAO DE
NORMA EDITALICIA. PRECLUSAO. 1 - O ato de desclassificagio de
empresa participante de licitagdo pode ser objeto de controle pela via do
mandado de seguranca, por implicar na adogdo de normas de direito
publico, em que o ente licitante age com potestade publica em relacéo
aos participantes do certame. 2 - A impugnacao de desclassificagcdo por

néo atendimento a norma editalicia obdece o disposto no § 1°, do art.
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41, da Lei n° 8.666/93, ndo podendo a destempo e apds a sua
inobservancia pretender o impetrante retirar-lhe a eficécia, sob
argumentacdo desconexa com o interesse da administracdo e com o

previsto no art. 3° do mesmo diploma legal. 3 - Apelacéo improvida.

Além da impossibilidade de requerer a inabilitacdo da Recorrida por uma
exigéncia ndo prevista no edital, a Recorrente sequer apontou qual resolucdo da Anvisa
exigiria tal Autorizacdo Especial, a fim de permitir a analise se seria cabivel a aplicacédo

da norma a Recorrida.

Pior, ao finalizar este item de seu Recurso, a Recorrente argumentou da seguinte

forma:

“Por todo o exposto, requer-se a desclassificacdo da empresa recorrida
por inabilitacdo, com fundamento na auséncia de documentos
imprescindiveis a sua habilitacdo técnica e no descumprimento dos itens
9.9.8 € 9.9.9 do edital, garantindo-se a legalidade, a seguranca juridica e
a adequada selecdo de fornecedores com vistas ao interesse publico”.
(Grifo Nosso)

Né&o existem os itens 9.9.8 e 9.9.9 no Edital de Licitacgdo !

Desta feita, conclui-se que o requerimento de inabilitacdo foi efetuado com base
em uma exigéncia ndo prevista no edital (AFE especifica para vendas de equipamentos),
sem a previsdo legal (norma da Anvisa que exigiria a AFE a Recorrida) e com base em
itens inexistentes no edital (supostos itens 9.9.8 € 9.9.9).

Além de todos esses argumentos, € importante destacar que nenhum material
médico foi de vendido ou adjudicado pelo Municipio, mas apenas servem de meio para

a dispensacdo de gases medicinais aos pacientes, conforme edital:

“o de servigos de fornecimento continuado e ininterrupto de oxigénio
medicinal domiciliar envasado, com concessao dos cilindros em regime

de comodato, além de acessorios, insumos para a manutencéo dos
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servicos e locacdo de equipamentos, a fim de atender a demanda da

secretaria de atenc¢ao basica”.

Em outras palavras, a AFE ndo prevista edital nem seria necessaria, pois nao
houve venda de equipamentos médicos ao Municipio, ja que os equipamentos ficardo

em comodato enquanto ocorre o fornecimento de gases medicinais.

A fim de esclarecer de forma definitiva quais Autorizacbes Especiais seriam
necessarias para a Recorrida (empresa distribuidora de gases medicinais), junta-se
RESOLU(}AO DA DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA - RDC N° 887, DE 11
DE JULHO DE 2024°, que trata especificamente de “boas praticas de distribuicio,
armazenagem, transporte e dispensacdo de gases medicinais”, exatamente a atividade
objeto desta licitacao.

E possivel observar, analisando tal resolucdo, que de fato os distribuidores

necessitardo da Autorizagdo Especial (AFE):

Art. 9° As empresas envolvidas nas atividades de distribuicdo, armazenagem,
transporte e dispensacdo de Gases medicinais devem possuir Autorizacdo de
Funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizagdo Especial (AE), quando
aplicavel, emitidas pela Anvisa para as atividades executadas, conforme
disposto na Lei n° 6.360, de 1976 e na Lei n®9.782, de 1999.

Contudo, tal resolucéo s6 entrara em vigor em julho de 2026, confira-se:
Art. 87. Esta Resolugdo entra em vigor 24 meses ap6s sua publicagéo.
Diante de todo exposto, fica claro e inequivoco a impossibilidade de se exigir

qualquer outra AFE com excecdo daquela prevista no edital, a qual se refere
exclusivamente ao fabricante, tendo sido devidamente apresentada pela Recorrida.

5 ~
Resolucdo Anexada.
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d) Atestados de Capacidade Técnica inadequados.

A Recorrida apresentou dois atestados de capacidade técnica do maior hospital
particular da cidade de Nova Friburgo, os quais abarcam “o fornecimento, locac¢ao e
manutencdo de oxigénio medicinal, equipamentos e acessorios descartaveis meédicos
hospitalares”.

O objeto do contrato e auséncia de falhas deixam clarissima a capacidade técnica
da Recorrida.

N&o bastassem tais atestados, a Recorrida ja venceu procedimento licitatério no
proprio Municipio de Nova Friburgo, tendo sido contratada prestar exatamente o
mesmo servico que € objeto da presente licitagdo, através dos contratos n.° 70/18 e n.°
37/20, entre 2018 e 2022, sem qualquer intercorréncia ao longo de todo o periodo®,
conforme se verifica pelo atestado de Capacidade Técnica em anexo’.

Assim sendo, ndo pairam sobre a capacidade técnica da Recorrida.

4 - DOS PEDIDOS.

Em raz&o de todo o exposto, requer a TOTAL IMPROCEDENCIA do Recurso
Administrativo interposto pela Empresa RECORRENTE, uma vez que os fatos alegados

ndo podem prosperar, sob pena de ferir direitos fundamentais da licitacao.

E diante de tudo, a consequente adjudicacdo e homologacdo do certame em
favor da M A F WAROL LTDA.

Termos em que, pede deferimento.

Nova Friburgo, 06 de novembro de 2024.

MAF WAROL Assinado de forma digital por M

A F WAROL

LTDA:1326750400 LTDA:13267504000114
Dados: 2024.11.06 20:07:09

0114 -03'00'
M A FWAROL LTDA

® Documentos Anexados.

" Atestado de Capacidade Técnica.
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CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
DIRETORIA-GERAL DE SERVIQOSATECNICOSA
DIVISAO DE SEGURANCA CONTRA INCENDIO E PANICO

6° GBM - Nova Friburgo
Certificado de Aprovacéao Assistido
CAA-05889/23
valido ate 27/11/2028

Certifica-se o imdvel ou estabelecimento quanto as medidas de Seguranga Contra Incéndio e
Panico, com base no projeto aprovado anteriormente, na declaracdo do representante legal, na
declaragdo do responsavel técnico e nas anotag8es ou registros de responsabilidade técnica
apresentados, atendendo ao CoSCIP — Cédigo de Seguranca Contra Incéndio e Panico, tendo
sido emitido para:

PROTOCOLO

Processo: E27/56282/11210/2023
Data de entrada: 06/11/2023

REFERENCIAS DA EDIFICACAO

Endereco: RUA ANTONIO MARIO AZEVEDO - 2143 - AREA A - CORREGO D'ANTAS - NOVA
FRIBURGO - RJ

CLASSIFICACAO DA EDIFICACAO

Classificacao: C-2 - COMERCIAL 2

Complemento: -

Finalidade:COMERCIO ATACADISTA DE OUTROS PRODUTOS QUIMICOS E
PETROQUIMICOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

Lotacdo: NAO HA

Necessita de Certificado de Vistoria Anual (CVA): NAO

Quantidade de pavimentos: 2

Mezaninol/jirau: SIM

Area total construida: 822,23 m2

Lojas/Salas: NAO

RESPONSAVEIS PELA EDIFICACAO

CPF/CNPJ: 13267504000203

Responséavel Legal: MAF WAROL LTDA

Responséavel Técnico: GUSTAVO THURLER DA SILVA - CREA: 2012125086

RESPONSABILIDADE TECNICA
- ART N° 2020230265223-ADEQUAGAO DO LOCAL DE ACORDO COM PROJETO APROVADO
E LAUDO DE EXIGENCIA N° 06328/23.INSPECAO SEGUINTES SISTEMAS:- SISTEMA DE

SINALIZAGAO DE EMERGENCIA, CONFORME NT 2-05;- SISTEMA DE ILUMINAGCAO DE
EMERGENCIA, CONFORME NT 2-06;- CONSTRUGCAO DAS ESTRUTURAS

Certificado de Aprovagédo Assistido - CAA-05889/23 - Pagina 1 de 2
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\“ L P% CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
DIRETORIA-GERAL DE SERVICOS TECNICOS
/’ ‘ ‘\ DIVISAO DE SEGURANCA CONTRA INCENDIO E PANICO

COM TRRF CONFORME ANEXO E DA NT 2-19.-GUSTAVO THURLER DA SILVA-CREA:
2012125086

OBSERVACAO(OES):

01) O projeto foi aprovado através do LE-06328/23, de 12 de Setembro de 2023, elaborado pelo
6° GBM - Nova Friburgo.

02) O presente documento devera ficar em local visivel com o respectivo Laudo de Exigéncias.

03) Os equipamentos deverdo estar permanentemente em condi¢des de utilizacao.

04) Este certificado ndo impede a sujeicdo de novas vistorias no estabelecimento por parte do
CBMERJ.

05) A presente certificagdo NAO prevé abastecimento de gas combustivel para o estabelecimento
em lide. A utilizag@o posterior de gas combustivel fica condicionada a uma aprovacao prévia do 6°
GBM - Nova Friburgo.

06) O requerente apresentou 0s seguintes documentos:

a) Notas fiscais n® 000005 (02/11/2023) e n° 000006 (05/11/2023), ambas emitidas pela empresa
GTS ENGENHARIA DE SEGURANCA DO TRABALHO E INSPECAO INDUSTRAL dos
dispositivos preventivos (extintores, mangueiras, esguichos, portas corta-fogo (PCF), chuveiros
automaticos do tipo sprinkler e etc.) referentes a aquisicdo, inspecdo ou manutencdo dos
dispositivos, conforme Item 5.5.7, Alinea I) da Nota Técnica 1-01 - Regularizagéo, exigidos pelo
Laudo em epigrafe;

b) Declaracdes de responsabilidade legal assinada pela Sr. Sidney Martins Warol Junior - CPF:
020.518.457-00 e de responsabilidade técnica assinada pelo Sr. Gustavo Thurler da Silva - CREA
2012125086.

RJ, 27 de novembro de 2023.

Elaborado por: Johnson Carvalho da Silva

1° Tenente BM - Rg CBMERJ - 49.930

Analista

Assinado eletronicamente em 27/11/2023 as 14:28:36.

Conferido por: Luiz Fernando Nunes Shinkado
Tenente-Coronel BM - Rg CBMERJ - 24.878

Cmt do 6° GBM

Assinado eletronicamente em 27/11/2023 as 15:53:12.

ESTE DOCUMENTO DEVE SER AFIXADO, EM LOCAL VISIVEL, NA ENTRADA PRINCIPAL DO
IMOVEL OU ESTABELECIMENTO. A AUTENTICIDADE DESTE DOCUMENTO PODE SER
CONFIRMADA ATRAVES DO QRCODE.

Certificado de Aprovagédo Assistido - CAA-05889/23 - Pagina 2 de 2



MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE )
INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS

INSCRICAO DE PESSOA JURIDICA NO CTF/APP
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A inscrigdo no Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais -
CTF/APP foi realizada com sucesso.
Mantenha a guarda segura dos dados de seguranca para acesso aos sistemas Ibama.
Os "email" cadastrados serdo solicitados para modificac8es da inscricdo cadastral e para eventual recuperacdo de senha.
Para instru¢Bes complementares, acesse e salve, em "Favoritos" do seu navegador, o Manual do Sistema.
Em caso de duvidas, utilize a Central de Atendimento, pelo telefone (61) 3316-1677.

Dados basicos:

CNPJ: 13267504000203

Nome: M A F WAROL LTDA

Nome Fantasia: M A F WAROL LTDA
Data de abertura do CNPJ: 11/03/2019

Dados do responsével legal:

CPF: 02051845700
Nome: SIDNEY MARTINS WAROL JUNIOR

Dados do declarante:

CPF: 02051845700
Nome: SIDNEY MARTINS WAROL JUNIOR
Cargo ou vinculo com a pessoa juridica: Socio

Enderecos:

CEP: 28630310

Logradouro: AVENIDA ANTONIO MARIO DE AZEVEDO
N°: 2143 Complemento: AREA A

Bairro: CORREGO D'ANTAS UF: RJ

Municipio: NOVA FRIBURGO

(DDD) e n. de telefone: 02225293270

(DDD) e n. de fax:

IBAMA - CTF/APP

20/02/2024



Endereco para correspondéncia:

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE )
INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS
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CEP do endereco de correspondéncia: 28630310

Logradouro: AVENIDA ANTONIO MARIO DE AZEVEDO

N°: 2143  Complemento: AREA A
Bairro: CORREGO D'ANTAS

Municipio: NOVA FRIBURGO

Endereco eletronico:

UF:RJ

"E-mail" principal: verafortes@gmail.com

"E-mail" secundario: contato@hospitalemcasa.com

"Site" da pessoa juridica:

Corrdenada geografica:

Atividades desenvolvidas:

Latitude: 22 27 11.0 S

Longitude: 042 20 35.7 W

Categoria

Descricdo

Data inicio da atividade

Data de término

Transporte, Terminais, Depdsitos e

Comércio

Comércio de produtos

guimicos e produtos perigosos

11/03/2019

Declaragé&o de porte:

. L Data de N° CEBAS ou do
Ano Tipo de porte Porte Data de emisséo .
vencimento protocolo

2019 PU Microempresa

2020 PU Microempresa

2021 PU Microempresa

2022 PU Microempresa

2023 PU Microempresa

2024 PU Microempresa

IBAMA - CTF/APP 20/02/2024
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06/06/24, 09:01 IBAMA - Servigos On-Line .
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IBAMA - Servigos On-Line

CNPJ: 13.267.504/0002-03 Manval do Servicos On-Ling
Razao Social: M A F WAROL LTDA r Aci i
N.° de registro no banco de dados do Ibama: 8548120 Sair
A M A Data do ultimo Acesso: 05/03/2024 13:18:21 Certlificagéo digital: M A F WAROL LTDA:13267504000203
AdministragSo de Cadastro Técnlco Cadastro Técnico § . ) .
Acesso Federal - CTF/APP Federal - CTF/AIDA Relgtirios Sovigoe Fenamicea Sl diususda

Certificado de Regularidade
Caminho: Cadastro Técnico Federal - CTE/APP >> Certificado de Reguiaridade

Guia do usuario

il ‘Como Emitir o Certificado de Regularidade

CERTIFICADO DE REGULARIDADE - CR

= . S N
Ministério do Meio Ambiente

i Instituto Braslleiro do Melo Ambiente e dos Recursos Naturals Renovavels
Registron.: 8548120 | Datadaconsulta: [06/06/2024 | CRemitidoem: |06/06/2024
Dacos Basicos o
arl: 13.267.504/0002-03
Raziosodal: ~ MAFWAROLLTDA -
Nomefentzsia: MAFWAROLLTDA . sesee
Dztz g= zbertura: 11/63112619 -_
Endereco
Logracouro: AVENIDA ANTONIO MARIO DE AZEVEDG | Complemento: [AREAA "~ =
N 2143 , ‘ o ] [NOVA FRIB —
Biro: CORREGO D” ANTAS A
ce?: 22630-310

Digitalizado com CamScanner
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Prefeitura Municipal de Nova Friburgo

]
Estado do Rio de Janeiro e
v Secretaria Municipal de Saude of : . .
3 L
2 .

Subsecretaria de Vigildncia em Saude

Mo I-SQ.P,LI‘-‘:"?C

Divisao De Vigilancia E Fiscalizagdo Sanitaria

LICENCA SANITARIA

NUmero da Licencga Nimero do Processo

6663-23/2023 0020191365599

Razéo Social Nome Fantasia

M A F WAROL LTDA ME HOSPITAL EM CASA

CNPJ da Empresa Data de Emissédo Validade
13.267.504/0002—-03 22/11/2023 07/11/2024
Endereco da Empresa

AV ANTONIO MARIO DE AZEVEDO, 2143, :AREA A — CORREGO DANTAS. CEP: 28630310. NOVA FRIBURGO — RJ

A Vigilancia Sanitaria do Municipio de Nova Friburgo concede a empresa supra mencionada, conforme preconizado
na legislagcdo em vigor, licenca para exercer a seguinte atividade:

Atividade Econdmica Principal

Atividades Secundarias

4645101 — COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
LABORATORIOS

4664800 — COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR;
PARTES E PECAS

ObservacOes

RESPONSAVEL TECNICO:
VERA LUCIA MOUTINHO FORTES DA SILVA CRQ-RJ: 03211630

paginaldel
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Prefeitura Municipal de Nova Friburgo

Secretaria Municipal de Finangas, Planejamento,
Desenvolvimento Economico e Gestdo

ALVARA DEFINITIVO

LICENCA PARA LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

Nome da Empresa Nome Fantasia
M A F WAROL LTDA ME HOSPITAL EM CASA

Endereco da Empresa
AV ANTONIO MARIO DE AZEVEDO, 2143, :AREA A — CORREGO DANTAS. CEP: 28630310. NOVA FRIBURGO — RJ

NUmero da Inscrigdo Municipal Data do Inicio da Atividade NUmero do Processo
1024330485-1 11/03/2019 0020191365599
NUmero da Inscrigdo Municipal CNPJ da Empresa

1024330485-1 13.267.504/0002-03

Atividade Econdmica Principal
4684299 — COMERCIO ATACADISTA DE OUTROS PRODUTOS QUIMICOS E PETROQUIMICOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

Atividades Secundarias

3312103 — MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE
IRRADIACAO

4645101 — COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
LABORATORIOS

4664800 — COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR;
PARTES E PECAS

7739002 — ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR

Observacéo

paginaldel



Pag. 33

036623/2024

Prefeitura Municipal de Nova Friburgo

Secretaria Municipal de Finangas, Planejamento,
Desenvolvimento Economico e Gestdo

avdl

ALVARA DEFINITIVO

LICENCA PARA LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

Nome da Empresa Nome Fantasia

M A F WAROL LTDA HOSPITAL EM CASA

Endereco da Empresa

PRACA PRESIDENTE GETULIO VARGAS, 176 , LOJA:1 - CENTRO - CEP: 28610175

Numero da Inscric&o Municipal Data do Inicio da Atividade Namero do Processo

13267504000114 0620228540240
17/02/2011

NUmero da Inscrigdo Municipal CNPJ da Empresa

13267504000114

13.267.504/0001-14

Classificacéo de Risco: Regra de Risco Estadual

Classificacao de risco das atividades abaixo: [1] Atividade de baixo risco B. | [2] Atividade de baixo risco A — Dispensada de Licenciamento.

Atividade Econdmica Principal

4773300 [2] - COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS

Atividades Secundarias

4723700 [1] - COMERCIO VAREJISTA DE BEBIDAS

4729699 [1] — COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL OU ESPECIALIZADO EM PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO
ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

4789099 [1] - COMERCIO VAREJISTA DE OUTROS PRODUTOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

7739002 [2] - ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR

8599604 [2] - TREINAMENTO EM DESENVOLVIMENTO PROFISSIONAL E GERENCIAL

8599699 [1] — OUTRAS ATIVIDADES DE ENSINO NAO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE

Observacédo

Al var & gerado autonmticanente nos ternps da Resolucdo Estadual - COd RE 05/2020.

paginaldel



PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA FRIBURGO

Estado do Rio de Janeiro

28.606.630/0001-23

Secretaria Municipal de Saude

Subsecretaria Municipal de Vigilancia em Saude
Vigilancia e Fiscalizagdo Sanitaria

Licenca Sanitaria
Validade:15/12/2024

Processo: 802-14/2023

Dados do Contribuinte:
Contribuinte M A F WAROL LTDA

Fantasia
CNPJ.: 13.267.504/0001-14

Endereco:
PRACA PRESIDENTE GETULIO VARGAS , 176 - LOJA:1

CENTRO - CEP: 28610175
NOVA FRIBURGO - RJ

Tipo de Estabelecimento:
COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS.

A Vigilancia Sanitaria do Municipio de Nova Friburgo concede a empresa supra mencionada, conforme

preconizado na legislacdo em vigor, licenga para exercer a seguinte atividade:

COMERCIO VAREJISTA DE BEBIDAS; COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL OU
ESPECIALIZADO EM PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE; COMERCIO VAREJISTA DE

OUTROS PRODUTOS NAO ESPECIALIZADOS ANTERIORMENTE.

RESPONSAVEL:
SIDNEY MARTINS WAROL JUNIOR

-
_—Humborta R, Delgyr
QIS T

e

—__ o e O

NOVA FR!B(JRQO - R10 DE JANEIRO, 29 de Novembro de 2023

g
Eer

Coordenador Vigilancia e Fiscalizagdo Sanitéria
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{ 'ms  LICENCIAMENTO AMBIENTAL
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA FRIBURGO

<& SECRETARIA DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO URBANO SUSTENTAVEL

Licenca de Operagao

PROCESSO N° 29025/2023 LO N2 NF0523/2024
Codigo PMNF: 73D56469MP3:136031340G1634

A Secretaria de Meio Ambiente e Desenvolvimento Urbano Sustentavel, no uso das atribuigdes que lhe
sao conferidas pelo Decreto Estadual 46.890/2019, pela Lei Complementar n° 140/2011 e pela Resolugao
CONEMA n° 92/2021, concede a presente Licenga Ambiental a MAF WAROL LTDA, CPF/CNPJ:
13.267.504/0002-03, para a atividade de COMERCIO ATACADISTA DE OUTROS PRODUTOS
QuUIMICOS E PETROQUIMICOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE; MANUTENGAO E
REPARACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS
DE IRRADIAGAO; COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO
MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS; COMERCIO ATACADISTA DE
MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR;
PARTES E PEGAS; ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES,
SEM OPERADOR, no imdvel localizado na AVENIDA ANTONIO MARIO DE AZEVEDO, N° 2143 AREA
A - CORREGO D'ANTAS - NOVA FRIBURGO - RJ. COORDENADAS GEOGRAFICAS UTM 23 K
753029 m E 7536998 m S. X.X.X.X.X.X.

Condigoes de Validade Gerais:

1. Esta licenga diz respeito aos aspectos ambientais e ndo exime o empreendedor do
atendimento as demais obrigagdes exigiveis por lei;

2. Esta licenga ndo poderd sofrer qualquer alteracdo, nem ser plastificada, sob pena de perder
sua validade;

3. Requerer a renovagdo desta licenca no minimo 120 (cento e vinte) dias antes do término da
validade:;

4. O ndo cumprimento do prazo estabelecido na condigdo n°® 03 obriga o empreendedor a
providenciar novo processo administrativo de licenciamento ambiental, com a apresentagdo de
todos os documentos necessdrios para obtencdo de nova licenca; além disso ficard exposto as
sangdes previstas na legislagdo ambiental vigente, por estar sem licenga ambiental.

Esta Licencga estd sendo emitida em uma Gnica via e é valida até 08 de margo de 2030, respeitadas
icoes nela estabelecidas, e € concedida com base nos documentos constantes do

8 Rafael Vigneron Cariello And eaB@ue Estrak{a6 Ribeiro Azevedo

? Matricula: 62.036 Matricula: 62.893

10 Subsetretario de Preservagdo, Licenciamento, Secretaria de Meio Ambiente e Desenvolvimento
; Monito'rlamento e Controle Ambiental Urbano Sustentavel

el T
| -‘.fu.i.,!,‘,\’..u .‘i.“:.]
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14.09.2000 e na Lei Federal n2 9605, de 12.02.1998, e poderd levar ao cancelamento da mesma.

036623/2024
égmaldez
Condi¢des de Validade Especificas (
1. Destinar todos os residuos gerados pela atividade através de empresas licenciadas pelo 1(73
érgdo ambiental, em atendimento & NOP-INEA-35, sobre Sistema de Manifesto de (
- Transporte de Residuos (MTR), aprovada pela CONEMA N° 79, de 07.03.18; 0
{ | 2. Atender ao Cédigo de Seguranga contra Incéndio e Panico (COSCIP), do Corpo de g
: Bombeiros Militar do Estado do Rio de Janeiro, regulamentado através do Decreto n° ?
! 897 de 21.09.76; I
- { 3. Acondicionar os residuos domiciliares em sacos pldsticos e conservd-los em recipiente }?
com tampa até o seu recolhimento; \gi
4. Atender a Resolucdo CONAMA n° 001/90, de 08/03/90, publicada no DOU de 02/04/90, 5(
no que se refere a poluigdo sonora; ) ’g:
5.  Atender & NT-202.R-10 - Critérios e Padrdes para Langamentos de Efluentes Liquidos, f?
aprovada pela Deliberaco CECA n°. 1007 de 04.12.86 e publicada no D.ORJ. de i(’I
¢ 12.12.86; f
} (% 6. Atender & NOP-INEA-45 - Estabelece critérios e padrdes de langamento de esgoto 3?5 ‘
: f’ Sanitdrio tratado em corpos receptores, aprovada pela Resolugdo CONEMA n® 90, de 51 !
. b 08.02.2021; ¢
{ g 7. Atender ao Decreto n° 20.356, de 17.03.94, que regulamenta a Lei 1893, de 20.11.91, ‘g‘ !
| (0 que estabelece a limpeza e higienizagdo dos reservatdrios de dgua para fins de [q -
| ({ manutencdo dos padrdes de potabilidade; :g t
! ig‘ 8. Atender a legislagdo municipal no que se refere a aprovagdo da planta de construgdo do ;g;
' q imével onde o empreendimento realiza a atividade; ( |
f\ 9.  Manter limpas e desobstruidas todas as canaletas de drenagem; ‘5 |
g‘ 10. Ndo langar quaisquer residuos na rede de drenagem ou nos corpos d'dgua; lg! f
S' 11. Ndo realizar queima de material ao ar livre; !g‘ !
[ 12. Evitar todas as formas de acimulo de dgua que possam propiciar a proliferagdo do ’(>
‘?‘ mosquito "Aedes aegypti” transmissor da dengue, zika e chikungunya; {(’”
{4 13. Eliminar métodos de trabalho e ambiente propicios a proliferagdo de vetores (insetos e | |
fi roedores nocivos); ;:i
§ 14. Manter atualizados junto a Secretaria de Meio Ambiente e Desenvolvimento Urbano |‘1
‘(‘ Sustentdvel os dados cadastrais relativos a atividade ora licenciada; } '
i 4 15. Submeter previamente a Secretaria de Meio Ambiente e Desenvolvimento Urbano L
. 21 Sustentdvel, para andlise e parecer, qualquer alteragdo do projeto; 1 F
gl 16, A Secretaria de Meio Ambiente e Desenvolvimento Urbano Sustentdvel exigird novas |
‘(] medidas de controle ambiental sempre que julgar necessdrio. X.X.X.X.X.X.X.X. '
‘gl 0 nio cumprimento das condicdes constantes desta licenca e das normas ambientais vigentes sujeita o infrator, pessoa ‘ r
6’ fisica ou juridica, as sangdes previstas na Lei Municipal Complementar n? 45 de 2009, Lei Estadual n? 3467, de
i

O
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ADVERTENCIA
Este texto n¢o substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministgrio da Sa¢de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 9, DE 4 DE MARGO DE 2010

Altera dispositivos da RDC n° 69, de 1° de outubro de
2008, que dispoe sobre as Boas Praticas de Fabricagao
de Gases Medicinais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo 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
Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 22 de fevereiro de 2010,

adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:
Art. 1° O art. 2° da RDC n° 69, de 1° de outubro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 2° Fica concedido prazo, até 31 de dezembro de 2012, para que as empresas fabricantes de gases
medicinais sejam regularizadas quanto a Autorizagdo de Funcionamento, e prazo de 24 (vinte e quatro) meses, a partir
da data da Autorizagao de Funcionamento, para a obtengao do Certificado de Boas Praticas de Fabricagédo."

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 redagao:

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

"5.1 Os gases medicinais devem ser envasados em cilindros ou em tanques criogénicos méveis em areas
separadas daquelas destinadas a gases ndao medicinais, ndo sendo permitidas trocas de recipientes entre estas areas.
Entretanto, o envasamento de gases medicinais em cilindros ou em tanques criogénicos méveis pode ocorrer em area
destinada ao envasamento de gases ndo medicinais, desde que tomadas precaucbes especiais e que as devidas
validagbes sejam realizadas."

"12.2 Os gases a granel destinados ao uso medicinal devem ser analisados e liberados antes da realizagéo da
etapa de enchimento."

"13.6 Durante o transporte em caminhdes-tanque de gases medicinais na forma liquida, os dados da rotulagem
exigidos pela legislagdo vigente devem constar em certificado que inclua também um protocolo de andlise do lote,
assinado e datado pelo profissional legalmente habilitado. Este certificado deve acompanhar todo o procedimento de
transporte e deve estar a disposicdo das autoridades sanitarias. Copia deste certificado deve ser entregue ao
destinatario do produto, para arquivamento pelo prazo minimo de um ano, a contar da data de vencimento do produto.”

"13.8 Devem ser elaborados e seguidos procedimentos escritos que descrevam a entrega dos gases medicinais,
de forma a possibilitar a rastreabilidade de cada lote do gas medicinal entregue ao cliente. Na nota fiscal deve ser
registrado o numero do lote a ela correspondente.”

"13.9 O fabricante deve garantir por meio de procedimentos escritos que a organizagdo dos cilindros e tanques
criogénicos nos caminhdes, ainda na unidade fabril, seja feita de modo a evitar a mistura entre gases medicinais e gases
nao medicinais e de recipientes cheios e vazios." (NR)

Art. 3° O item 2 do Anexo da RDC n° 69, de 1° de outubro de 2008 passa a vigorar acrescido do seguinte subitem:

"2.4 As atividades de distribuicdo, transporte e importagcdo de gases medicinais, bem como os critérios para a
concessao de Autorizagao de Funcionamento de Empresa seréo regulamentadas por meio de normas especificas."

Art. 4° O subitem 3.1 do Anexo da RDC n° 69, de 1° de outubro de 2008, passa a vigorar acrescido do seguinte
subitem:
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"3.1.25 Envase ou enchimento: operagao referente ao acondicionamento de gases medicinais em cilihuius ©

liquidos criogénicos
em tanques criogénicos e caminhdes-tanque."

Art. 5° Ficam revogados o item 14 e o item "retificagdo" e os subitens 10.4.1 e 13.7 do Anexo da RDC n° 69, de 1°

de outubro de
2008.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Sa@de Legis - Sistema de Legislag o da Sa¢de
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MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria
Geréncia Geral de Inspeciio, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacio
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 2200012

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n® 3.029,
de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada estd autorizada a funcionar em todo territorio
nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 43.843.358/0001-99 Razdo Social: AIR PRODUCTS BRASIL LTDA

Autoriza¢io concedida por publicacio em DOU por meio da Resolu¢do: 3.121 de 30/08/2013

Autorizacao/MS: 2200012 Data Publicagfio: 02/09/2013

Enderego:  AV.FRANCISCO MATARAZZO, N° 1400, 11° E 12° ANDARES

Bairro: AGUA BRANCA

Municipio: SAO PAULO UF: SP
CEP: 05001-903 D

Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

Gases Medicinais: Envasar, Fabricar.

By ORigy
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BRUNO GONCALNVES ARAUJO RIOS

Gerente-Geral de Inspeciio, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

S.LA. Trecho 05, Area Especial 57, Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - http://www.anvisa.gov.br.

Este Certificado somente serd vilido guando apresentar o selo seco da ANVISA
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RESOLUCAO-RE N2 747, DE 9 DE MARGO DE 2023

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
Ilhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021; e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo,
ou o descumprimento dos procedimentos de peti¢cdes submetidas a andlise, preconizados
em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Shanghai Wallaby Medical Technologies Co., Inc.

Enderego: Room 201, No.2 Lane 166, Tianxiong Road, Pudong New Area - Shanghai,
201318 - China

Solicitante: Ciclo Med do Brasil Ltda. CNPJ: 04737413/0001-04

Autorizagdo de Funcionamento: 8015901 Expediente: 1658649/21-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Em atendimento ao Art. 72 da RDC n2. 497/2021.

Empresa: S3D Comércio de Produtos Meédicos Hospitalares Ltda. - ME CNPJ:
16.995.463/0001-70

Enderego: Rua Arthur Rodrigues de Castro, n2. 224, Bairro Jardim Sao Paulo, Sdo Carlos -
SP CEP: 13570-410

Autorizagdo de Funcionamento: 8137167 Expediente: 2135204/16-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Ill e IV e Equipamentos de uso médico das classes IlI
e IV.

Motivo de Indeferimento: Em atendimento ao §22 do Art. 18 da RDC n? 497/2021.

Fabricante: Viant AS&O Holdings, LLC

Endereco: 45 Lexington Drive, Laconia, NH, 94538 - Estados Unidos da América
Solicitante: Philips Medical Systems Ltda CNPJ: 58.295.213/0001-78
Autorizagdo de Funcionamento: 1021671 Expediente: 4299927/22-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Em atendimento ao Inciso Il do §12 do Art. 42 da RDC n? 497/2021.

RESOLUGAO-RE N2 748, DE 9 DE MARCO DE 2023

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolugdo RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de

Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos por meio de sua renovagdo
automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: TAKEDA MANUFACTURING AUSTRIA AG

ENDEREGO: INDUSTRIESTRASSE 131, 1221 VIENNA. - PAIS: AUSTRIA - CODIGO UNICO:
A.000069

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(S): 4575986/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: LABORATOIRES EXPANSCIENCE

ENDERECO: RUE DES QUATRE FILLES, EPERNON - 28230 - PAIS: FRANCA - cODIGO UNICO:
A.000342

EMPRESA  SOLICITANTE:
56.998.701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 4519056/22-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTQS: Sdlidos nao
estéreis (Granel): Cdapsulas

EMPRESA FABRICANTE: SANDOZ GMBH ) 3 3
ENDERECO: BIOCHEMIESTRASSE 10, 6336 LANGKAMPFEN - PAIS: AUSTRIA - CODIGO
UNICO: A.000541 i R

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(S): 4368863/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: CARDINAL HEALTH 414, LLC )
ENDERECO: 4343 W 62ND ST, INDIANAPOLIS, INDIANA (IN) 46268 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001310

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 4474013/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Radiofarmacos): Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ:

EMPRESA FABRICANTE: HIKMA ITALIA S.P.A. i i i .
ENDERECO: VIALE CERTOSA, 10, 27100 PAVIA (PV) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000299

EMPRESA SOLICITANTE: OPEM REPRESENTACAO
DISTRIBUIDORA LTDA - CNPJ: 38.909.503/0001-57
AUTORIZ/MS: 1027487 - EXPEDIENTE(s): 4654291/22-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: SANOFI PASTEUR )

ENDEREGCO: PARC INDUSTRIEL D'INCARVILLE, VAL-DE-REUIL, 27100 - PAIS: FRANCA -
CODIGO UNICO: A.000551 ~

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDACAO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 4565863/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: IBSA FARMACEUTICI ITALIA SRL ) ) }
ENDERECO: VIA MARTIRI DI CEFALONIA, 2 - 26900 - LODI (LO) - PAIS: ITALIA - CODIGO
UNICO: A.000309

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 4512734/22-8

IMPORTADORA EXPORTADORA E

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023031300100

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI PASTEUR .

ENDERECO: PARC INDUSTRIEL D'INCARVILLE, VAL-DE-REUIL, 27100 - PAIS: FRANCA -
CODIGO UNICO: A.000551 .

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 4483@18/22—9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica; Suspensdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: FAREVA PAU 2 ) |
ENDERECO: 50 CHEMIN DE MAZEROLLES, IDRON, 64320 - PAIS: FRANCA - CODIGO
UNICO: A.000906

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 44476~35/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: STIFTUNG ALTRA SCHAFFHAUSEN ; i
ENDEREGCO: MUHLENSTRASSE 56, 8200 SCHAFFHAUSEN, SWITZERLAND - PAIS: SUICA -
CODIGO UNICO: A.001217 .

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-
87

AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 4380625/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

RESOLUGAO-RE N¢ 749, DE 9 DE MARGO DE 2023

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢gdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: Air Products Brasil Ltda - CNPJ: 43.843.358/0005-12 - AUTORIZ/MS: 2200012
ENDERECO: Rodovia Washington Luis, 19872

MUNICIPIO: DUQUE DE CAXIAS - UF: RJ - EXPEDIENTE: 4613011/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gases Medicinais

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0063-39 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: EST FEDERAL BR 116,N.865 - KM 19

MUNICIPIO: SAPUCAIA DO SUL - UF: RS - EXPEDIENTE: 4819925/22-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gases Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: UNICHEM LABORATORIES LIMITED

ENDERECO: C-31 & 32 & D-10, INDUSTRIAL AREA, MEERUT ROAD, GHAZIABAD 201 003 -
PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000621
EMPRESA  SOLICITANTE: UNICHEM
05.399.786/0001-85

AUTORIZ/MS: 1056494 - EXPEDIENTE(S): 4701115/22-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos

FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:

EMPRESA FABRICANTE: TAKEDA GMBH ) |
ENDERECO: ROBERT-BOSCH-STRASSE 8, 78224 SINGEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000452

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - E),(PEDIENTE(S): 44194§1/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal
Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: PACKAGING COORDINATORS, LLC )
ENDERECO: 3001 RED LION ROAD, PHILADELPHIA , PENNSYLVANIA (PA) 19114 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000138
EMPRESA  SOLICITANTE: AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
18.774.815/0001-93

AUTORIZ/MS: 1102440 - E)(PEDIENTE(S): 4343883/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: GILEAD SCIENCES IRELAND UC

ENDERECO: IDA BUSINESS AND TECHNOLOGY PARK, CARRIGTOHILL, CO. CORK, IRELAND -
PAIS: IRLANDA - CODIGO UNICO: A.001300

EMPRESA SOLICITANTE: GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
15.670.288/0001-89

AUTORIZ/MS: 1109297 - E)gPEDIENTE(s): 4669002/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS LEON FARMA S.A.

ENDERECO: POLIGONO INDUSTRIAL NAVATEJERA, C/ LA VALLINA S/N, VILLAQUILAMBRE -
LEON - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.000355

EMPRESA SOLICITANTE: Althaia S.A Industria Farmacéutica - CNPJ: 48.344.725/0007-19
AUTORIZ/MS: 1035175 - EXPEDIENTE(s): 4545086/22-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estéreis:
Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED

ENDERECO: SHANBALLY, RINGASKIDDY, CO. CORK, IRLANDA - PAIS: IRLANDA - CODIGO
UNICO: A.001189 R

EMPRESA SOLICITANTE: BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 08.002.360/0001-
34

AUTORIZ/MS: 1073334 - EXPEDIENTE(s): 4411588/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC.

ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - PAI{S: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000033

BRASIL LTDA. - CNPJ:

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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CONTRATO DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS PARA REVENDA

Partes:

Fornecedora ou APB: AIR PRODUCTS BRASIL LTDA., com enderego na Avenida Francisco Matarazzo, ne 1400 — 119 e 122 andares — Agua Branca,
Sao Paulo/SP, CEP 05001-903, CNPJ n2 43.843.358/0001-99, Inscricdo Estadual n® 109.098.556.11; e

Revenda: M A F WAROL LTDA - ME, Situada na Rua Farinha Filho, 45 — loja 41, CEP: 28610.280, Centro — Nova Friburgo - RJ CNPJ n2
13.267.504/0001-14 e Inscricdo Estadual n? 79.325.171. ALMEIDA E WAROL LTDA -ME, Situada na Rua Ruth de Abreu Freitas, n2 19 - Loja 04,
Chacara do Paraiso, Cep: 28.605-430 — Nova Friburgo - Rio de Janeiro. CNPJ: 10.282.352/0001-30

As Partes acima, devidamente representadas, ajustam o presente Contrato, que se regera pelas seguintes clausulas e condigdes:

1. Objeto. O ohjeto deste Contrato é o fornecimento de gases industriais e medicinais produzidos pela APB (“Produtos”) & Revenda, que os
adquirird com exclusividade, de acordo com os detalhes descritos no Anexo “A",

2. Prazo de Vigéncia. Este Contrato vigorard pelo prazo 24 meses (2) anos, contados da data de sua assinatura e, salvo aviso prévio, por
escrito, de 90 dias (3) meses, serd renovado automaticamente por periodos iguais e sucessivos.

3. Pregos e Condigdes de Pagamento. Pela aquisicao dos Produtos nas condicGes estabelecidas neste Contrato, a Revenda pagard a APB os precos
definidos no Anexo “A”, de acordo com as condicdes ali previstas.

4. Garantias. A APB declara que os Produtos estario de acordo com as especificaces legais e contratadas e deverdo permanecer livres de vicios
e/ou defeitos para os fins a que se destinam, desde que sejam utilizados e mantidos estritamente de acordo com as normas e padrdes de
seguranca aplicaveis a produtos da espécie, bem como com as demais instrucdes e recomendagBes divulgadas periodicamente pela APB 3
Revenda,

5. Responsabilidades. A responsabilidade da APB por perdas e danos decorrentes da falta de entrega dos Produtos ndo excedera, em qualquer
hipotese, o valor da respectiva carga ndo efetuada. Em caso de envase de Produtos fora das especificagGes contratadas, a responsabilidade da
APB serd limitada unicamente a repor os Produtos desconformes, sem custo adicional para a Revenda, por outros que atendam as especificacdes
corretas. Nenhuma das Partes sera responsavel perante a outra par danos indiretos, consequentes e/ou lucros cessantes que sejam decorrentes
ou que guardem alguma relagdo com a execugdo deste Contrato. Serdo de responsabilidade exclusiva da Revenda todos os prejuizos que
porventura sejam causados em decorréncia do uso inadequado dos Produtos ou Equipamentos. Em nenhuma hipétese, a APB serd responsdvel
por quaisquer outros danos perante a Revenda, que nio aqueles diretamente decorrentes das acdes e/ou omisstes da APB sob este Contrato,
até os limites expressamente fixados nesta Cldusula. A Revenda é detentora dos vasilhames, portanto ¢ totalmente responsavel pelo manejo e
tratativas que envolvem os cilindros, acessérios e valvulas.

6. Forga Maior. Nenhuma das Partes serd considerada inadimplente em relacdo ac cumprimento de suas obrigacdes conforme este Contrato
(que ndo sua obrigagdo de realizar qualquer pagamento devido), ou responsavel por danos ou qualquer falha ou atraso no cumprimento
de suas obrigacdes, por motivo de greve ou outro distirbio industrial, fogo, explosdo ou outra catdstrofe natural, epidemias, Caso Fortuito,
terrorismo, distidrbios civis, racionamento, falta ou alocacdo de recursos normais de méo de obra, materiais, transporte, energia e servicos
de utilidade publica, acidentes, atraso de terceirizados ou de fornecedares, atos de governo ou adequacdo a regras de governo (sejam elas
vdlidas ou nao), embargo, quebra de maquindrio ou equipamento, ou outra causa similar ou ndo, que esteja além do controle da Parte
prejudicada pelo evento em questdo. Nenhuma das Partes serd obrigada a fazer concessées ou acordos para encerrar greves ou atos
organizados de trabalhadores.

7. Confidencialidade. A Revenda ndo poderd, em nenhuma hipotese, divulgar ou dar conhecimento a terceiros de qualguer informac&o da APB a
que tenha acesso por meio deste Contrato (incluindo, mas ndo se limitando a, precos, volumes, tecnologia, know-how, operacdo de enchimento,
criterios de seguranca, entre outros). Se, por forca de uma disposicdo legal ou ordem judicial, a Revenda for obrigada a fornecer informacgdes
relativas a APB a quem quer que seja, a Revenda deverd imediatamente informar a APB para que esta possa tomar as medidas necessdrias 3
protecdo e defesa de seus dados. O ndo cumprimento da obrigagéo de sigilo prevista nesta Clausula acarretard a rescis3o imediata deste Contrato
ea cobranga de perdas e danos causados 4 APB, sem limitagdo.

8. Cessdo e Transferéncia de Controle. Esse contrato vincula as Partes e seus sucessores e nao poderd ser cedido por qualquer das Partes
sem o prévio consentimento por escrito da outra Parte. Este Contrato continuard em vigor ainda que a Revenpda seja objeto de incorporacio,
fusdo ou qualquer alteragiio sacietaria, incluindo a venda de ativo(s), obrigando-se a comunicar imedigtamente o fato a APB, bem como
dar ciéncia aos eventuais sucessores da existéncia deste Contrato e de suas complementgeOes, a fim de que sejam observados em todos os
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seus termos e condicOes. Caso a Revenda decida vender a totalidade ou parte da sua atividade fim, a APB terd o direito da preferéncia na
compra perante ao terceiro, para o caso da igualdade de precos e condicbes comerciais. A comunicacdo da decisio da venda deve ser feita
formalmente a APB, que terd um prazo de cento e oitenta (180) dias para exercer o direito de preferéncia. Se a APB ndo exercer o direito
de preferéncia, automaticamente a APB perderd qualquer direito de compra e de oposicdo a venda, deixando a Revenda com plena
liberdade de acéo.

9. Renincia. O ndo exercicio por qualquer das Partes de quaisquer de seus direitos, ou a ndo execucio de quaisquer dos termos ou condigdes
deste Contrato n3o serdo considerados rendncia a esses direitos, exceto quanto a direitos especificamente limitados 4 data de seu exercicio, nem
impedirdo qualquer uma das Partes de fazer valer ou exercer quaisquer desses direitos a qualquer tempo,

10. Rescisdo. Este Contrato serd rescindido de pleno direito, independentemente de qualquer formalidade ou providéncia adicional, mediante
comunicagdo por escrito a outra Parte — excluida a comunicacdo eletronica — devidamente assinada por representante legal, na ocorréncia
dos seguintes eventos: (a) por qualquer das Partes, se a outra Parte entrar em regime de faléncia, concordata, recuperagio judicial ou
extrajudicial ou liquidacdo judicial ou extrajudicial; (b) por mituo acordo entre as Partes; (c) por qualquer das Partes, na ocorréncia de
evento de Forga Maior que impega o cumprimento deste Contrato por mais de 90 (noventa) dias; ou (d) por qualquer das Partes, se a outra
Parte infringir qualquer das Cldusulas ou condices deste Contrato e ndo sanar o seu inadimplemento no prazo de 10 (dez) dias a contar do
recebimento de notificagéo, por escrito, da outra Parte, nesse sentido. Na hipctese prevista na letra “d” acima, a parte que der causa a
rescisdo pagard a outra multa no valor equivalente a média do faturamento dos ultimos 12 meses ou o faturamento referente ao volume
minimo mensal, conforme item 1, Anexo A, multiplicado pelo ndmero de meses que falte para a expiragio deste Contrato, sendo que este
valor nunca serd inferior ao correspondente a 24 (vinte e quatro) meses de fornecimento , acrescido dos valores relativos a eventuais perdas
e danos sofridos pela parte inocente.

11. Acordo Integral e Alteragdes. Este Contrato e seus Anexos formalizam o acordo integral estabelecido entre as Partes com relagdo a matéria
neles tratada. Quaisquer documentos, compromissos e avencas anteriores, verbais ou escritos, serio considerados cancelados e ndo
afetardo ou modificarfio os temos deste Contrato. Quaisquer alteragdes ou aditamentos a este Contrato e seus Anexos somente serdo
validos se feitos por instrumento escrito, assinado por ambas as Partes. Quaisquer ordens de compra ou outros documentos trocados entre
as Partes ndo terdo efeito de revisar ou modificar os termos deste Contrato,

12. Comunicagdes. Todos 0s avisos e outras comunicacoes relativas a este Contrato deverdo ser feitos por escrito, assinados pela Parte remetente
e enviadas por correio ou meio eletrénico (desde que o envio seja feito mediante aviso de recebimento), exceto um aviso de denuncia, que
devera ser assinado por representante legal da parte denunciante e enviado por correio com aviso de recebimento ou entregue pessoalmente,
nos enderecos indicados neste Contrato.

13. Compromisso com a Etica e as Leis Anticorrup¢do. A Revenda compromete-se a agir de maneira ética e em estrito cumprimento a todas as leis
e regulamentag@es anticorrupcio aplicaveis, inclusive aquelas que dizem respeito a praticas de corrupgdo no exterior. A Revenda desde ja declara
que ndo participard nem tolerard qualquer forma de corrupcdo, suborno, roubo, fraude ou extorsdo ou uso de pagamentas ilegais, inclusive, sem
limitagdo, qualquer pagamento ou outro beneficio concedido a qualquer pessoa, empresa ou oficial do governo com a finalidade de influenciar
0 processo de decisdo seja ou ndo em violacio das leis aplicdveis. A Revenda declara também que nunca oferecerd, concederd, pedird ou aceitara
suborno, pagamento ilegal, pagamento de divida, comissdo, incentivo, presente, formas diversas de entretenimento, favores ou outro beneficio
de valor em troca de oportunidades comerciais com, ou relacionada de alguma maneira a operagdes comerciais da APB.

14. Foro. Com expressa rentincia a qualquer outro, por mais privilegiado que seja, as Partes elegem o foro da Capital do Estado de S3o Paulo como
competente para dirimir quaisquer controvérsias decorrentes deste Contrato.

Rio de Janeiro, </ de ##/2zo de 2018,
Hizo

/ AIR PRODUCTS BRASILLT
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~ ANEXO “A”
ESPECIFICAGOES E CONDICOES DE FORNECIMENTO DE GASES EM CILINDROS
do Contrato de Fornecimento de Produto para Revenda entre
M A F WAROL LTDA - ME e ALMEIDA E WAROL LTDA — ME e AIR PRODUCTS BRASIL LTDA.
1. Modalidade de Fornecimento. A Revenda comprard os seguintes Produtos da APB, nos seguintes volumes contratados
Ec‘)digo Vol Volume Minimo
Produto Especificacdo APB Descricdo m3/kg (Cilindro/més)
432236 PRHARGON_XSOSG_TECH__BR_U_lSZB Argdnio Industrial - 50 Its 9,6 30
256434 PR__COZ_XSOS_TECH__BR_U_3OK CO2 industrial - 50 Its 30
256452 PR_NZ_XSOS_IND_BR_U_ISZB Nitrogénio Industrial - 50 Its 9,4 10
433183 PR_MXOZGS_XSOSG_AR_COZ:25%_BR_U Mistura Argénio ¢/ CO2 (25%)-50Its | 10,6 30
256468 PR_O2_X7S_IND__ BR_U_150B Oxigénio industrial- 7 Its 1
256459 PR_OZ_XSOS__IND__BR_U__ZOOB Oxigénio industrial - 50 Its 10,5 30
256458 PR_OZ_XSOS_MED_HDOEB__BRﬁU_ZOOB Oxigénio medicinal- 50 Its 10,5 180
256467 PR_OZ_X7S_MED_HDOGB_BR‘U_ISOB Oxigénio medicinal - 7 Its i
421278 PR_CO2_X505_M ED__H320B_BR_U 30K |CO2 medicinal - 50 Its 30
256492 | PR_CO2_X75 M ED__H320B_BR_U_4K CO2 medicinal - 7 Its 4
197271 | PR_AIR_X50S_M ED__H296B_BR_U_182B |Ar Medicinal - 50 Its 8,7
256456 PR_N20__X505_IVIED__HDllB_BR_U_33K Oxido Nitroso - 50 Its 33
256756 | PR_N20_X40S_M ED__HD11B_BR_U_29K |Oxido Nitroso - 40 lts 29
256457 | PR_O2_X40S_M ED__HDO6B_BR_U_200B Oxigénio medicinal- 40 lts 10,5 180
256428 PR_C2H2_X7S_IND__ BR_U_1K Acetileno Industrial - 7 Its 1
256760 PR_C2H2_X505_TECH__BR_U_9K Acetileno Técnico - 50 Its 9
256442 PR_HE_X50S_PRM__ BR_U_182B Hélio Ultra Puro - 50 Its 8,3
256755 PR_HE_XSOS_BALLOON__BR~U_1828 Hélio Balonal - 50 Its 8,3
256450 PR_N2_X50S_PRM__ BR_U_200B Nitrogenio Ultra Puro - 50 Its 8,7
196512 | PR_SYNT AIR_X505_ZERO___ BR_U_182B |Ar sintético Grau Zero - 50 Its 8,7
256447 PR_H2_X50S_PRM___BR_U_182B Hidrogénio Ultra Puro - 50 [ts 8,1
256469 PR_O2_X20S_IND _ BR_U 1508 Oxigénio Industrial - 20 Its 3,2
256495 PR_OZ__XZOS_NIED_HDOGB_BR_U_ISOB Oxigénio Medicinal - 20 Its 3,2
2. Condigdes de Fornecimento. Para 0s volumes minimos acima contratados, a Revenda esta ciente e concorda que a APB fard uma
reserva dos Produtos em suas unidades produtivas, de modo a garantir a disponibilidade dos produtos. Em contrapartida, os referidos
volumes deverdo ser pagos mensalmente, nas quantidades contratadas (Take or Pay).
3. Obrigagdes da Revenda. A Revenda devers cumprir com as seguintes obrigaces durante todo o periodo de vigéncia deste Contrato:
a) Assegurar procedimentos de seguranca nas operagoes;
b)  Responsabilizar-se pelos cilindros locados (gases especiais) patriménio da APB que estiverem seb seu gerenciamento;
4,

Obrigagdes da APB. A APB deverd cumprir com guintes obrigacdes durante todo o periodo de vigéncia deste Contrato:
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a) Garantir a qualidade do produto conforme especificagdo contratada.

5. Pregos, Os precos vigentes na data de assinatura deste Contrato sdo os seguintes:

Descricdo Produto Preco por cilindro NET | Preco por cilindro Gross (com
(Sem impostos) impostos)

PR_AR_X50S_MED__H296B_BR_U 1828 | RS 4524 RS 63,94
PR_COZ_X4OS_TECH BR_U_24K RS 54,24 | RS 76,66
PR_CO2_X50S_TECH__ BR_U_30K RS 74,58 | RS 105,41
PR_N2_X50S_IND__BR_U_182B RS 10,28| RS 14,53
PR_O2_X40S_MED__HDO6B_BR_U_1508 | RS 10,77 RS 15,22
PR_02_X50S_MED__HDO6B_BR_U_200B | RS 16,58| RS 23,43
PR_02_X50S_IND__ BR_U_200B RS 13,71| RS 19,38
PR_02_X7S_MED__HDO6B_BR_U_150B | RS 20,06 RS 28,35
PR_02 X35_MED__HDO6B_BR_U_1508 | RS 20,06| RS 28,35
PR_02_X20S_MED__HDO6B_BR U_150B | RS 20,05 RS 28,34
PR_MX02GS_X505__AR_C02:25% BR U | RS 5590| RS 79,01
PR_MX02GS_X50S__AR_C02:8% BR U | RS 58,80 RS 83,11
PR_ARGON_X50S TECH__BR_U_182B | RS 47,01 RS 66,45
| _PR_ARGON_X40S TECH__BR U 1508 | RS 31,38| RS 44,35
PR_N2_X40S_IND__ BR_U_1508 RS 6,67 RS 9,43
PR_CO2_X20S_TECH__ BR_U_12K RS 29,83| RS 42,16
PR_HE_XSOS_BALLOON__BR_U_lSZB RS 237,62 RS 335,86
PR_CO2_X7S_TECH__ BR_U_4K RS 43,46| RS 61,43
PR_MX02GS_X505S__AR_C02:4% BR_ U | RS 58,80| RS 83,11
PR_MX02GS_X205__AR_C02:15% BR_U | RS 24,26 | RS 34,29
PR_MX02GS_X40S__AR_C02:25% BR_U | RS 3533| RS 49,94
PR_02_X50SG_IND__ BR_U_200B RS 13,71| RS 19,38
PR_ARGON_X50SG_TECH__BR U 182B | RS 47,01 RS 66,45
PR_N2_X50SG_IND__ BR_U_1828B RS 10,28| RS 14,53
PR__MXU?_GS_XSOSG_AR_COZ:15%_BR_U RS 58,80| RS 83,11
PR_MX02GS_X50SG__AR_C02:25% BR_U| RS 55,90 RS 79,01
PR_MX02GS_X50SG__AR_CO2:8% BR U | RS 58,80 RS 83,11

6.1. Os tributos referentes aos precos mencionados com impostos sdo os seguintes: ICMS (20 %), PIS (7,60%), COFINS (1,65%)

6.2. A Revenda reconhece e aceita que a fim de manter o equilibrio econdmico-financeiro do contrato, considerando que a
atividade da APB é eletro intensiva, o prego unitario dos produtos podera ser adequado aos de mercado de forma anual,
mediante aplicagdo pro rata tempore do percentual de variacdo de energia elétrica definido 3 APB.

6.3. Além dos compromissos de volume estabelecidos neste Anexo, o Preco Unitdrio dos Produtos é estabelecido em fungdo das

seguintes condicdes: a Revenda deverd prever que o atendimento serd realizado nos dias previamente programados, mediante a
colocacdo de pedido.
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6.4. Além dos compromissos de volume estabelecidos neste Anexo, o Prego Unitario dos Produtos é estabelecido em
fungdo das seguintes condigdes: a Revenda devera prever que o atendimento sera realizado nos dias previamente
programados, mediante a colocagdo de pedido e pré-agendamento com o supervisor da planta.

Taxas. A depender da modalidade de fornecimento dos produtos, a Revenda devers pagar mensalmente as seguintes taxas (caso
alguma delas nio se aplicam, informar “ndo se aplica” no campo “Observacdo”;

Lacagdo de cilindros diversos Valor mensal de locagdo 10,00/cil/més

Taxa Definigio Valor Mensal (RS) ‘!

Condicdes de Pagamento. Os valores acima sdo vdlidos para pagamento em até 20 (vinte) dias da data do respectivo documento de
cobranca emitido pela APB de acardo com a legislagdo vigente e ndo incluem tributos, os quais serdo acrescidos no momento do
faturamento. No caso de atraso, os valores devidos serfio acrescidos de multa moratdria de 2% (d ois por cento) ao més e juros de 1%
(um por cento) ao més. A falta de pagamento de trés ou mais documentos de cobranga, de datas consecutivas ou ndo, poderd acarretar
a suspensdo do fornecimento até que os Pagamentos em atraso sejam feitos e/ou condicionar futuros fornecimentos ao pagamento
antecipado.

3.1 ARevenda declara ter ciéncia dos riscos associados a eventual falta ou escassez de Produtos, ficando a APB desde jd eximida de
qualquer tipo de responsabilidade casa o fornecimento venha a ser suspenso e/ou reduzido em razio da inadimpléncia da
Revenda,

Reajuste. Os precos ora pactuados serio reajustados anualmente a contar do inicio do Prazo de Vigéncia, ou na menor periodicidade
permitida por lei, de acordo com a seguinte férmula: 70% variac3o da Energia Elétrica + 30% da variacdo do IGPM.

4.1 Nos casos em que os custos da APB forem afetados por aumentos que estejam fora do controle da APB e esta nio puder rejeita -
los, tais aumentos serdo repassados aos pregos de maneira a manter o equilibrio econdmico-financeiro deste Contrato, No caso

Entrega. Os Produtos fornecidos em Cilindros serdo entregues / retirados da seguinte forma (marcar com X):
a) Revenda fard o enchimento dos produtos nas fabricas da APB, mediante utilizacdo de cilindros de (X)
sua posse mediante agendamento prévio.

b)  APB entregard as produtos no endereco da Revenda, mediante entrega de cilindros ()
Cheios e retirada de cilindros vazios.

c) Emcasode gases especiais, a APB fornece apenas mediante enchimento de seus préprios cilindros. (X)
Neste caso, a APB ird comodatar os referidos cilindros em regime de locacio.

Equipamentos. Em qualquer modalidade de fornecimento, a Revenda devera cumprir as seguintes normas relativas aos equipamentos:

a) No caso de gases especiais, devem ser devolvidos exatamente os mesmos 0s cilindros que forem entregues 3 Revenda; se isto
nao for possivel (por ato ou fato de responsabilidade da Revenda), esta devers indenizar a APB pelo valor de mercado de cada
cilindro ndo devolvido;

b) Em caso de perda ou dano permanente nos equipamentos, a Revenda pagard o valor de RS 1.500,00, para a reposicao destes,
corrigido pelo IGPM;

c) Todos os cilindros retirados ou entregues a APB devem obrigatoriamente conter o lacre especifico da Revenda, ficando desde ja
ajustado que nio serdo aceitos pela APB cilindros sem o respectivo lacre.

Gases Medicinais. A Revenda poderd encher e comercializar gases medicinais somente apds obter as licencas e atender as exigéncias
da ANVISA para esta atividade. A APB, como fabricante autorizada e certificada pela ANVISA, podera auxiliar a Revenda na obtengdo e
tumprimento dos requisitos legais vigentes, mediante ajuste em separado.,

7.1 O descumprimento desta regra pela Revenda acarretard a rescisio imediata deste Contrato e a cobranca de multa equivalente a
cinco vezes o valor do faturamento médio men€al da Revenda junto 4 APB, sem prejuizo da cobranga de indenizacio suplementar
no caso de a APB ter prejuizo financeiro, erial ou moral, causado pelo descumprimento da Revenda.
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& RUA FARINHA FILHO, N2 45 , CENTRO NOVA
® FRIBURGO - RJ, CEP 28610-280
hospl‘l'ﬂ i em LRNSEe CNPJ: 13.267.504/0001-14
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Tel.: (22) 2523-8677

DECLARACAO DE NAO APRESENTAGAO DA AFE

Declaramos que a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Certificado de Boas Praticas deverdo ser
apresentados pelo fabricante, conforme abaixo.

No link Gases medicinais - Informacdes gerais — Portugués (Brasil) (www.gov.br), temos as

informacgdes quanto a expedicdo dessa autorizacdo de funcionamento.

No item 10 da referida pagina, a ANVISA ainda ndo estabeleceu os requisitos com a concessdo de AFE
para as empresas que realizam as etapas de distribuicdo, armazenamento e transporte de gases
medicinais e, portanto, essas empresas ndo necessitam de AFE para seu funcionamento.

Vejamos o pint abaixo:
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Sendo assim, entendemos se plausivel a exigéncia da autorizacdo de funcionamento — AFE do
fabricante, conforme anexo.

Hpooss-

MARINEIA ALMEIDA FRANCISCO WAROL
SOCIO ADMINISTRADOR


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/gases-medicinais/gases-medicinais-informacoes-gerais#:~:text=%C3%89%20por%20meio%20da%20notifica%C3%A7%C3%A3o,25%2C%20de%20junho%20de%202015

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 887, DE 11 DE JULHO DE 2024
(Publicada no DOU n2 133, de 12 de julho de 2024)

DispOe sobre as boas praticas de

distribuicao, armazenagem,
transporte e dispensacdo de gases
medicinais, e da outras

providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Il
e IV da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em
reunido realizada em 10 de julho de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 192 Esta Resolucdo estabelece requisitos de boas praticas relacionadas
as atividades de distribuicdo, armazenagem, transporte e dispensacdo de gases
medicinais, gases liquefeitos medicinais e liquidos criogénicos medicinais, em tanques
ou cilindros, denominados em conjunto como "Gases Medicinais".

Secao ll
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo aplica-se as empresas que realizam atividades de
distribuicdao, armazenagem e transporte de Gases Medicinais, incluindo a atividade de
dispensacdo para pessoas fisicas.

§ 12 Nenhuma das atividades citadas no caput pode alterar as
caracteristicas de seguranca, qualidade e identidade do produto, estando as empresas
gue realizam tais atividades, restritas a exercer agdes comerciais com Gases Medicinais,
a granel ou em cilindros, previamente liberados por empresas fabricantes ou
envasadoras.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§ 22 As caracteristicas de identidade e qualidade dos produtos distribuidos,
transportados ou armazenados devem ser preservadas e rastreaveis de acordo com os
certificados de andlise e liberacdo expedidos pelos fabricantes e/ou envasadores.

§ 32 0 envase de gases medicinais, em qualquer estado fisico, define o inicio
de fabricacdo de um novo lote, desta forma a unidade que realize qualquer envase deve
cumprir com a norma vigente de Boas Praticas de Fabricacdo de Gases Medicinais.

Secao lll
DefinigGes
Art. 32 Para efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:
| - armazenagem: guarda, manuseio e conserva¢do segura de Gases

Medicinais, sem alterar as caracteristicas de seguranca, qualidade e identidade dos
produtos;

Il - atencdo farmacéutica: conceito de pratica profissional para prevenir,
detectar e permitir o acompanhamento ou a avaliacdo da eficdcia do tratamento
prescrito por profissional habilitado;

Il - assisténcia domiciliar: conjunto de atividades de carater ambulatorial,
programadas e continuadas, desenvolvidas em domicilio;

IV - cliente: pessoa juridica contratante dos servicos de distribuicdo,
armazenagem ou transporte de Gases Medicinais;

V- devolugdo: ato de retorno dos produtos de que trata esta Resolucdo para
as empresas que realizam as atividades de distribuicdao e fornecimento;

VI - distribuigdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentagao de
cargas que inclui o abastecimento, armazenamento e expedi¢cdo de Gases Medicinais,
sem alteracdo das caracteristicas de qualidade e identidade do produto entregue,
excluida a atividade de fornecimento direto ao publico;

VII - dispensacdo: ato de fornecimento de gases medicinais ao usudrio final,
a titulo remunerado ou ndo;

VIII - envase ou enchimento: operagao referente ao acondicionamento de
gases medicinais em cilindros ou tanques criogénicos modveis, incluindo caminhdes-
tanque;

IX - expedicdo: conjunto de procedimentos relacionados ao embarque para
fins de transporte de Gases Medicinais ao cliente;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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X - fracionamento: ato de abastecimento sequencial de tanques em clientes
a partir de um lote de Gas Medicinal a granel, sem alteracdo das caracteristicas de
gualidade, identidade e estado fisico do lote anteriormente produzido ou envasado pelo
fabricante;

Xl - Sistema de Gestdo da Qualidade: acdes sistematicas para assegurar que
um produto cumpre com seus requisitos de qualidade;

XII - Gas Medicinal: gds, ou mistura de gases, destinado a tratar e prevenir
doencas em humanos; ou administrado a humanos para fins de diagndstico médico,
restaurar, corrigir ou modificar funcgdes fisioldgicas;

XIIl - Gas Nao Medicinal ou Gas Industrial: gases para uso em atividades
industriais, podendo ou ndo apresentar mesma qualidade ou especificacdo dos Gases
Medicinais, mas ndo sendo considerado um medicamento;

XIV - Gas Liquefeito Medicinal: Gas na pressdo de vapor que permanece
parcialmente liquefeito em temperatura acima de - 50 °C (menos cinquenta graus
Celsius);

XV - Gas Medicinal a Granel: Gas destinado ao uso medicinal que tenha
completado todo o processamento de fabricacdo e liberacdo, excluida a etapa de
embalagem final;

XVI - Liquido Criogénico Medicinal: Gas Medicinal refrigerado, na forma
liquida, com ponto de ebulicdo menor ou igual a -150°C (menos cento e cinquenta graus
Celsius), na pressdo absoluta de 101,3 kPa (cento e um e trés décimos de quilo Pascal);

XVII - produto devolvido: produto terminado, expedido e comercializado,
com posterior devolucdo ao fornecedor;

XVIII - produto retornado: produto terminado, inicialmente expedido, com
posterior retorno ao fornecedor, apds etapa de fracionamento, podendo integrar um
novo lote de gds medicinal por empresas fabricantes ou envasadoras;

XIX - recepgdo: conjunto de atividades relacionadas ao recebimento, a
conferéncia e a conciliagdo em estoque de Gases medicinais a granel ou de cilindros de
Gases medicinais;

XX - tanque criogénico domiciliar: reservatério criogénico mdvel para
utilizacdo em tratamentos de usudrio em assisténcia domiciliar, devidamente
identificado e qualificado para o armazenamento do tipo de produto nele contido;

XXI - tanque criogénico moével: recipiente mével com isolamento térmico
destinado a armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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XXII - transportador: empresa que realiza atividade de transporte de Gases
medicinais em cilindros ou a granel, incluindo o fracionamento, o retorno ou a
devolucdo de cilindros e tanques, sem alteracdo das caracteristicas de qualidade e
identidade; e

XXIII - usudrio final: paciente para o qual o Gas Medicinal é prescrito.
CAPITULO II
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 492 Todas as empresas envolvidas nas atividades de distribuicdo,
armazenagem, transporte e dispensacao de Gases medicinais devem se responsabilizar
pela qualidade e seguranca destes medicamentos.

Paragrafo unico. A responsabilidade compartilhada abrange acdes para
manutenc¢do da qualidade dos produtos, rastreabilidade e a¢bGes de recolhimento,
independentemente de terem sido motivadas pela autoridade sanitdria, ou pelas
empresas envolvidas.

Art. 52 As empresas envolvidas nas atividades de distribuicdo,
armazenagem, transporte e dispensacdo de Gases medicinais somente devem receber
ou adquirir produtos de empresas licenciadas e autorizadas pela autoridade sanitaria
competente.

Art. 62 As empresas envolvidas na atividade de distribuicdo somente devem
expedir Gases medicinais para empresas licenciadas e autorizadas pelas autoridades
sanitarias competentes.

Paragrafo Unico. Devido as caracteristicas de constituicdo das instituicGes,
o disposto no caput deste artigo nao se aplica ao fornecimento de Gases medicinais para
estabelecimentos assistenciais de saude, publicos ou privados, bem como a outros
estabelecimentos de saude que visem a dispensag¢dao de Gases medicinais em suas
instalagdes.

Art. 72 As empresas envolvidas com atividades de distribuicado,
armazenagem, transporte e dispensa¢dao de Gases medicinais podem comercializar
gases nao medicinais, desde que suas instala¢cdes apresentem segregacao fisica entre
Gases medicinais e ndo medicinais, permitindo ainda a separacao dos diferentes gases,
assim como de recipientes cheios e vazios.

Paragrafo Unico. As empresas que realizam atividades de distribuicdo de
Gases Medicinais podem exercer atividades de venda de produtos para saude, desde
gue atendam aos requisitos sanitarios para esta atividade.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 82 Os estabelecimentos que exercam atividades de distribuicdo,
armazenagem, transporte e dispensacao de Gases medicinais devem dispor de:

| - Sistema de Gestdo da Qualidade capaz de documentar, manter a
rastreabilidade, verificar e assegurar os requisitos especificos de cada operacao
executada;

Il - locais, instalagdes e veiculos adequados e em numero suficiente para
manter a qualidade dos produtos e a pontualidade das suas entregas;

Il - pessoal qualificado e em numero suficiente para as operacdes em
horario compativel com o funcionamento da empresa;

IV - procedimentos para gerenciamento de recolhimentos que definam as
responsabilidades cabiveis a empresa, bem como, para os demais integrantes da cadeia
de distribuicdo; e

V - procedimento de gerenciamento de residuos.

Art. 92 As empresas envolvidas nas atividades de distribuicdo,
armazenagem, transporte e dispensacdo de Gases medicinais devem possuir
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizacdo Especial (AE), quando
aplicavel, emitidas pela Anvisa para as atividades executadas, conforme disposto na Lei
n? 6.360, de 1976 e na Lei n2 9.782, de 1999.

§ 19 Dada a especificidade de Gases medicinais, a classe de Gases
Medicinais devera constar como distinta da classe de medicamentos na AFE, quando a
empresa realizar a atividade com esse tipo de produto.

§ 22 Os critérios para o peticionamento de AFE para a atividade de dispensar
Gases Medicinais estdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 275,
de 9 de abril de 2019, ou norma que a suceda.

§ 32 Os critérios para o peticionamento de AFE e AE para importar, exportar,
distribuir, armazenar e transportar Gases Medicinais estao estabelecidos na Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 12 de abril de 2014, ou norma que a suceda.

Art. 10. Os produtos que originalmente apresentam lacre, somente podem
ter este dispositivo removido pelo cliente ou usuario final.

Paragrafo Unico. Qualquer violagdo do lacre aplicado pelo fabricante ou
envasador do gas medicinal, previamente a sua entrega ao cliente ou usuario final do
produto, deve ser objeto de investigacdo devidamente documentada por todas as
empresas envolvidas na cadeia de distribuigao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 11. As empresas que realizem atividades de produgdao ou envase de
Gases Medicinais conjuntamente com as atividades de distribui¢ao, armazenagem,
transporte e/ou dispensacdo, devem obrigatoriamente cumprir com as Boas Praticas
inerentes a cada atividade, conforme legislacdes especificas.

CAPITULO Il
DISTRIBUICAO, ARMAZENAGEM, TRANSPORTE E DISPENSAGCAO
Secao |
Responsabilidade, Organizacdo e Administracao

Art. 12. A estrutura organizacional da empresa deve estar descrita em
organograma.

Paragrafo unico. As responsabilidades de todo o pessoal devem estar
indicadas nas descri¢cOes dos cargos.

Art. 13. A responsabilidade técnica do estabelecimento deve ser atribuida
ao profissional legalmente habilitado por seu respectivo Conselho de Classe.

Paragrafo uUnico. A responsabilidade técnica do estabelecimento que
executa a atividade de dispensacao deve ser atribuida ao profissional farmacéutico, nos
termos da Lei Federal n2 13.021, de 08 de agosto de 2014 e suas atualiza¢Ges.

Secao ll
Pessoal

Art. 14. A empresa deve possuir nimero apropriado de funciondrios com
qualificagbes adequadas garantindo que as responsabilidades atribuidas
individualmente ndo sejam tdo extensas a ponto de apresentar riscos a qualidade do
produto.

Art. 15. Devem ser estabelecidos requisitos relacionados a saude, higiene e
vestuario do pessoal, conforme as atividades a serem realizadas.

Art. 16. A sistematica para o treinamento dos funcionarios cujas atribui¢cdes
possuam impacto no Sistema de Gestdo da Qualidade, ou na Assisténcia Domiciliar, deve
estar descrita.

§ 12 Os funciondrios a que se refere o caput deste artigo devem receber
treinamento inicial, periddico e continuo de acordo com a complexidade da atividade e
compativel com a acdo de treinamento realizada, inclusive relativo a atualizacdo da
legislacao, seguranca do trabalho, limpeza, além de necessidades identificadas pelo
Sistema de Gestdo da Qualidade e derivadas da adog¢do de novos procedimentos.
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§ 22 No caso de dispensacdo de Gases medicinais para usuarios finais, o
treinamento deve incluir instrucdes e atividades referentes aos cuidados de assisténcia
domiciliar.

§ 32 Os requisitos de treinamento referentes a cada posicdo de trabalho,
expressos em programas e procedimentos de qualidade, devem estar definidos na
forma de matriz de treinamento ou curriculo.

§ 42 Os registros que permitam identificar o treinando, a data de execucao
e a carga horaria, bem como a estratégia utilizada, os assuntos abordados e a avaliacdo
da eficacia devem ser mantidos.

Art. 17. E proibido fumar, comer, beber (com excec¢do de dgua potdvel, que
deve estar disponivel em local especifico) manter plantas, alimentos, medicamentos
pessoais ou qualquer objeto estranho ao setor, nas areas de recepgao, armazenagem,
expedicdo e devolucdo de produtos.

Secao lll
Sistema de Gestdao da Qualidade

Art. 18. O Sistema de Gestdo da Qualidade deve cobrir todos os aspectos
gue influenciam a qualidade dos Gases medicinais e dos servigos prestados, bem como
contemplar um plano de contingéncia, em caso de desabastecimento.

§ 12 As agdes do Sistema de Gestdo da Qualidade sdo de responsabilidade
de toda a empresa e devem ser exercidas por todos os seus membros, lideradas por um
departamento de Sistema de Gestdo da Qualidade com estrutura organizacional
definida.

§ 22 O Sistema de Gestdo da Qualidade deve ser documentado, dispondo
de procedimentos operacionais e registros apropriados.

Art. 19. O Sistema de Gestao da Qualidade deve possuir autonomia
hierarquica e recursos necessarios para exercicio das seguintes funcgdes:

| - garantir a implementag¢dao e manutenc¢ao de um sistema da qualidade;
Il - coordenar a gestao documental;

Il - elaborar, revisar e aprovar formalmente os procedimentos operacionais
padrao;

IV - adotar e manter programa de autoinspegdes;
V - adotar e manter programas de treinamentos iniciais e periddicos;

VI - supervisionar as atividades de recolhimento, incluindo simulagdes de
recolhimento;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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VIl - receber e investigar reclamacées;
VIII - gerenciar produtos devolvidos e produtos retornados;
IX - implementar um sistema para controle e gerenciamento de mudancas;

X - verificar e garantir os requisitos legais de licenca sanitaria e autorizacao
de funcionamento dos integrantes da cadeia de distribuicdo de Gases medicinais
guando pertinente;

Xl - gerenciar a qualificacdo e calibracdo de equipamentos e instrumentos;

XIl - registrar, investigar e adotar a¢des corretivas e preventivas para as ndo
conformidades identificadas;

XIII - gerenciar residuos;

XIV - garantir a integridade e rastreabilidade dos Gases medicinais e dos
dados relativos as transacGes comerciais;

XV - implementar um programa de manejo de pragas com agentes seguros,
regularizados junto aos érgaos competentes e que ndo oferecam risco de contaminagao
aos produtos armazenados;

XVI - realizar as comunicagGes previstas aos orgdos sanitarios conforme
modelos estabelecidos e divulgados por estes e comunicar aos parceiros comerciais e
autoridades policiais competentes quando do roubo e da identificacdo de produtos
falsificados ou adulterados; e

XVII - garantir a destinagdo adequada a produtos falsificados.
Secao IV
Documentagao

Art. 20. A gestdo e controle de documentos da qualidade deve dispor de
orientagdes detalhadas para elaboragao, revisao, aprovagao, distribuicdo e controle,
treinamento, codificacdo, guarda e obsolescéncia dos documentos em formato fisico ou
eletronico.

Art. 21. Os procedimentos operacionais padrao devem ser compreensiveis
pelos funciondrios, instruir todas as atividades relacionadas ao setor e ndo devem
apresentar ambiguidades.

Art. 22. Os procedimentos operacionais padrdao devem ser seguidos e estar
disponiveis por meio fisico ou eletrénico em seus respectivos locais de trabalho.

Art. 23. Os procedimentos operacionais padrao devem ser mantidos
atualizados para que correspondam a pratica e a rotina adotadas para as atividades
previstas nesta Resolucao.
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Art. 24. Devem ser mantidos registros das acdes efetuadas, de tal forma que
todas as atividades significativas referentes a armazenagem, distribuicdo, transporte
e/ou dispensacdo de Gases Medicinais possam ser rastreadas.

Paragrafo Unico. Todos os registros de que trata o caput deste artigo devem
ser mantidos por pelo menos um ano, contados do vencimento do prazo de validade do
produto terminado armazenado, distribuido, transportado ou dispensado.

Art. 25. Os registros manuais ou eletrénicos devem ser prontamente
recuperaveis, e devem ser armazenados de modo seguro, de forma a evitar qualquer
modificacdo ndo autorizada, danos, deterioracdo ou perda.

§ 12 A corregao de um dado registrado deve ser realizada mediante
justificativa da necessidade de alteracdo, preservando-se a possibilidade de leitura do
dado originalmente gravado.

§ 22 Devem ser mantidos backups para os registros gerados ou
armazenados em formato eletronico.

§ 32 O acesso aos computadores relacionados a gestdo e controle de
documentos deve ser restringido por uso de senhas individuais ou outros meios seguros.

§ 42 O acesso as versGes obsoletas dos procedimentos operacionais deve
ser restrito a pessoas delegadas pelo Sistema de Gestdo da Qualidade.

Secao V
Reclamagoes

Art. 26. Deve ser estabelecido e divulgado aos clientes e usudrios finais um
servigo de atendimento para o recebimento de reclamacgdes.

Art. 27. As reclamagdes relacionadas com a qualidade, autenticidade,
legalidade ou integridade dos Gases medicinais ou aquelas relacionadas a eventos
adversos devem ser registradas e investigadas.

§ 12 A responsabilidade pela investigacdo estende-se proporcionalmente a
participacado de cada ente da cadeia na causa do desvio das caracteristicas e dos eventos
previstos no caput deste artigo.

§ 22 A investigacao deve classificar as reclamagGes em procedentes ou nao
procedentes, mediante andlise e investigacdo da causa-raiz, confirmando ou
descartando as nao conformidades relacionadas.

§ 32 Cabe a investigacdao definir a causa raiz do problema, avaliar os
impactos aos clientes e sugerir, se necessario, ao fabricante ou ao detentor do registro,
o recolhimento.
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§ 42 A investigagao deve considerar a possibilidade de que outros lotes do
Gés medicinal tenham sido afetados pela mesma causa raiz.

§ 52 Acdes corretivas devem ser definidas, implementadas e monitoradas
para as situacdes nas quais a reincidéncia da ndao conformidade represente risco ao
paciente.

Art. 28. Deve haver procedimento escrito que descreva as acdes a serem
adotadas em caso de reclamacdo relacionada a desvio de qualidade, inclusive nos casos
em que se faca necessario o recolhimento de produtos.

Art. 29. Os registros de reclamacdes devem ser regularmente revisados com
a finalidade de detectar quaisquer indicios de problemas especificos ou recorrentes.

Art. 30. As reclamac0es relacionadas aos desvios de qualidade devem ser
registradas separadamente daquelas relacionadas as atividades de distribuicdo,
armazenagem e transporte ou dispensagao.

Paragrafo Unico. As reclamacdes relacionadas aos desvios de qualidade
devem ser repassadas ao fabricante ou ao detentor do registro para investigacao, e os
resultados desta devem ser aditados ao registro inicial.

Art. 31. A apuracdo de reclamacgfes sobre possiveis falsificacbes ou cargas
roubadas ou furtadas devem ser priorizadas.

Secao VI
Recolhimento

Art. 32. As empresas envolvidas nas atividades de distribuigao,
armazenamento, transporte e dispensac¢ao de Gases Medicinais devem atender ao
disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 625, de 8 de margo de 2022, ou
outra que lhe vier a substituir, referente a procedimentos de recolhimento de
medicamentos.

Art. 33. A empresa deve possuir procedimento escrito que estabeleca a
acao de recolhimento e defina as respectivas responsabilidades ao longo da cadeia de
distribuicao, de forma a assegurar que o fabricante ou envasador seja capaz de cumprir
o plano de recolhimento ou suas simulag¢des.

Art. 34. Os mapas de distribuicdo devem ser prontamente recuperdveis
durante tempo condizente com a validade dos Gases medicinais distribuidos ou
dispensados.
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§ 12 Os dados cadastrais relativos as empresas constantes no mapa de
distribuicdo devem estar atualizados e conter informagdes minimas necessarias ao
contato postal, telefonico e por correio eletrénico.

§ 22 Deve ser realizada, a cada 2 (dois) anos uma simulacdo de recolhimento
para comparacao entre as unidades distribuidas e localizadas nos clientes, tanto para
Gases medicinais a granel, quanto para Gases medicinais em cilindro, com o intuito de
testar a efetividade do recolhimento e corrigir falhas.

§ 39 O fabricante ou envasador devera ser informado previamente sobre o
recolhimento, quando este for instituido por outra empresa da cadeia de distribuicao.

§ 42 Nos processos de recolhimentos, todos os clientes e usuarios finais
relacionados, bem como as autoridades sanitdrias competentes, devem ser notificados
imediatamente.

§ 52 Nos casos de recolhimento, a empresa deverd providenciar a pronta
substituicdo do lote recolhido.

Art. 35. As distribuidoras, armazenadoras, transportadoras e dispensadoras
de Gases medicinais, durante o recolhimento de determinado produto, devem manté-
lo exatamente como recolhido, para posterior investigacdo pela empresa fabricante ou
envasadora, excetuando-se nas situacdes em que o risco de manutengdo extrapole a
seguranca aceitavel das atividades.

Paragrafo unico. Os lotes de Gases medicinais em cilindros, tanque
criogénico domiciliar e/ou mavel, quando transportados como lotes em recolhimento,
devem ser devidamente identificados, ndo necessitando de delimitacao fisica prépria na
carroceria do veiculo.

Art. 36. Ao fim do recolhimento, deve ser registrado em relatério a
avaliacdo da eficacia das comunica¢Ges emitidas e do grau de recuperagao das unidades
distribuidas.

Secao Vi
Devolugdes

Art. 37. Deve ser estabelecido procedimento para o gerenciamento de
produtos devolvidos por clientes e usuarios finais.

§ 12 As devolugdes somente serdo aceitaveis para produtos vendidos
lacrados, ndo sendo aplicavel a distribuicao de Gas Medicinal a Granel.

§ 22 E considerado como produto retornado, o gas medicinal fruto de
fracionamento que constitui um novo lote.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

Pag. 57
036623/2024



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

§ 39 Gases Medicinais objeto de furto ou roubo, que tenham sido
recuperados, ndo devem ser tratados como os demais medicamentos devolvidos,
devendo ser enviados ao fabricante, para descarte ou reprocessamento.

Art. 38. Antes que um Gas medicinal devolvido seja reintegrado ao estoque
comercializdvel, no minimo os seguintes fatores devem ser registrados e ponderados
pelo sistema de gestdo da qualidade:

| - o motivo da devolucgdo;

Il - as condicbes de armazenagem e transporte empregadas pelo
comprador;

Il - a integridade da embalagem secundaria original; e
IV - 0 prazo de validade.

Art. 39. A incapacidade em garantir que o Gas medicinal devolvido se
mantém dentro de seus padrdes de qualidade deve resultar na rejeicao da reintegracao.

Art. 40. As distribuidoras, armazenadoras, transportadoras e dispensadoras
de Gases Medicinais sdo responsaveis por garantir que as operacoes de devolucdo sejam
realizadas preservando a integridade, identidade e qualidade dos Gases Medicinais,
sendo aceitavel somente a revenda de cilindros devolvidos com lacre original, dentro do
prazo de validade e proporcional as suas possiveis prescricoes.

Art. 41. Em caso suspeita de alteracdo, adulteracao, fraude, falsificacao,
roubo ou furto, as empresas envolvidas na distribuicdo, armazenagem, transporte e
dispensagdao distribuicdo, armazenagem, transporte e dispensacdo devem
imediatamente notificar a autoridade sanitaria competente e o fabricante ou envasador
do gas medicinal.

§ 12 Devem ser estabelecidos procedimentos com diretrizes para
rastreamento de Gases Medicinais falsificados, alterados, adulterados, fraudados ou
objeto de roubo ou furto, assim como para acompanhamento das respectivas
publicagGes relacionadas, oriundas da autoridade sanitaria competente.

§ 22 Os Gases medicinais objetos de furto, roubo ou outras apropriacdes
indevidas, ainda que tenham sido recuperados, devem ser rejeitados.

Secao Vi
Autoinspegoes

Art. 42. Deve ser estabelecido procedimento para o gerenciamento do
programa de autoinspecdes.

Pardgrafo Unico. Todos os processos com impacto no Sistema de Gestao da
Qualidade devem ser inspecionados com uma periodicidade de até 2 (dois) anos.
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Art. 43. As autoinspecbes devem ser conduzidas por profissional(ais) ndo
vinculado(s) hierarquicamente ao processo ou ao departamento inspecionado.

Pardgrafo unico. Os profissionais a que se refere o caput devem ser
capacitados especificamente para a atividade de autoinspecao.

Art. 44. Os dados das autoinspecdes devem ser compilados em relatérios
com as seguintes informagdes minimas:

| - identificacdo da equipe de inspetores;
Il - periodo da autoinspecao;
Il - ndo conformidades identificadas;

IV - agdes corretivas e preventivas elencadas e seus respectivos prazos de
conclusdo e implementacdo; e

V - acbes de acompanhamento da adog¢do e monitoramento da eficicia das
acoes corretivas e preventivas; e

VI - avaliacdo e concordancia das chefias de cada departamento afetado e
da posicdo hierarquica maxima da empresa.

Secao IX
Qualificagoes e Validagoes

Art. 45. Equipamentos, processos e sistemas informatizados que possam
influenciar na qualidade dos Gases Medicinais distribuidos, armazenados ou
transportados devem ser qualificados e validados antes de seu uso.

§ 192 Estudos de requalificagdo ou revalidagdo devem ser executados
guando as conclusdes dos controles de mudanga indicarem tais necessidades.

§ 22 A execugdao dos estudos para o controle de mudangas deve ser
orientada por ferramenta de andlise de risco, reconhecida por referéncias bibliograficas,
envolvendo diferentes dreas da empresa, podendo incluir posi¢cdes e organogramas da
matriz ou de filiais.

§ 32 Sistemas informatizados ndo passiveis de configuracdo podem ser
dispensados de validagdao, com base em analise de risco, devidamente instruida por
referéncia especifica aos sistemas computadorizados.

§ 42 Arquivos gerados por sistemas informatizados ndao configurdveis
devem apresentar analise de risco, devidamente instruida por referéncia especifica aos
sistemas computadorizados, indicando a necessidade ou ndo de protecdo/validagao.
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Art. 46. Os instrumentos de medicdo que possam ter impacto na qualidade
do gds medicinal armazenado ou transportado devem ser calibrados, com frequéncia
justificada pela empresa.

Art. 47. Deve existir programa de manutencdo preventiva para todos os
equipamentos com impacto na qualidade.

Sec¢ao X
Rastreabilidade dos Lotes e Cilindros

Art. 48. Devem existir procedimentos e sistemas de registro adequados
para garantir a rastreabilidade e a integridade dos dados relativos as transacbes
comerciais referentes a lotes e cilindros, capazes de assegurar o histdrico de distribuicdo
e dispensacdo até o ponto de consumo.

Art. 49. Para a atividade de fracionamento, deve haver historico das
entregas relacionadas a cada lote.

Art. 50. As notas fiscais para Gases medicinais devem conter os numeros de
lote e a quantidade comercializada.

Art. 51. As quantidades a granel remanescentes em tanques de distribuicdo
e transporte podem ser reintegradas em tanques de empresas fabricantes ou
envasadoras, desde que sejam observadas as premissas de boas praticas de fabricacdo
de Gases Medicinais.

CAPITULO IV
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA ARMAZENAGEM, DISTRIBUICAO E DISPENSACAO
Secao |
InstalagOes e Estocagem

Art. 52. O exercicio das atividades de armazenagem, distribuicdo e
dispensacdo de Gases Medicinais requerem, no minimo:

| - drea de recebimento, conferéncia e integracdo ao estoque;
Il - area de armazenagem geral de Gases medicinais;

Il - area de armazenagem para Gases medicinais recolhidos e devolvidos,
com delimitagdo separada e acesso restrito;

IV - area de armazenagem para Gases medicinais sujeitos a controle
especial, separada e com acesso restrito, quando pertinente;

V - area de expedicdo de Gases medicinais;
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VI - drea de administracdo; e

VII - drea de cantinas ou refeitdrios, vestiarios, sanitarios e lavatorios,
guando pertinente, sem comunicacdo direta com as areas de armazenagem.

Art. 53. As empresas que realizam atividades de distribuicdo, armazenagem
e dispensacdo de Gases Medicinais devem dispor de drea de tamanho adequado e
proporcional ao volume das operacOes realizadas, permitindo as segregacdes
especificas para tanques e cilindros de Gases Medicinais e ndo medicinais.

Art. 54. As areas de armazenamento de cilindros e tanques criogénicos
moveis devem ser projetadas respeitando as necessidades de ambiente ventilado
necessarias a seguranca, cobertas e protegidas das condi¢des adversas do tempo.

Paragrafo Unico. Deve haver procedimento para o controle de pragas,
utilizando produtos ou técnicas seguras, que nao representem risco de contaminacgao
dos Gases Medicinais.

Art. 55. Os espacos circundantes devem ser pavimentados.

Art. 56. As instalacdes devem ser mantidas em bom estado de conservacao
e limpeza.

Art. 57. Itens avariados ou danificados devem ser retirados do estoque e
armazenados separadamente.

Art. 58. Devem ser realizados inventarios periddicos do estoque e
investigadas as discrepancias encontradas.

Secao ll
Recepcao e Expedicao

Art. 59. O Recebimento e a Expedicdo devem ser realizados em areas
separadas.

Paragrafo Unico. Quando a separacgao fisica ndo for possivel, devem ser
adotados procedimentos para que nao exista risco de troca de produtos.

Art. 60. As areas de recebimento devem ser projetadas e equipadas de
modo a permitir, se necessario, que as cargas sejam limpas e conferidas antes da
Armazenagem.

Art. 61. Deve ser estabelecido procedimento para as atividades de
recebimento e expedicdo de produtos, devendo ser verificados:

| -as condi¢des de transporte, como segregacdo de Gases medicinais de Nao
Medicinais;
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Il - os numeros de lote, data de validade e as quantidades descritas na nota
fiscal;

Il - aintegridade da carga; e
IV - a limpeza do caminhao.

Pardgrafo unico. As cargas que ndo cumpram com o0s requisitos de
recebimento devem ser classificadas como em quarentena, enquanto aguardam
avaliacdo e liberacdo pelo sistema de gestdo da qualidade.

Art. 62. Cada operacao de expedicdo deve ser registrada, a fim de garantir
a rastreabilidade dos dados do transportador, do ciente ou usuario final e dos Gases
medicinais comercializados.

Art. 63. As empresas que realizam atividades de distribuicio e
armazenagem, quando passam a envasar caminhfes-tanque, tanques criogénicos
moveis e/ou cilindros, caracterizam-se como envasadoras e devem atender as
normativas que tratam de Boas Praticas de Fabricacdo de Gases medicinais.

CAPITULO V
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA TRANSPORTE

Art. 64. O transporte de Gases medicinais se caracteriza como
movimentacdo exclusiva de lote(s) de um produto previamente aprovado por uma
empresa fabricante ou envasadora.

Art. 65. Sdo obrigacbes dos transportadores de Gases Medicinais:

| - registrar as informagbes relativas as operagGes de transporte,
armazenagem temporaria e recepg¢ao de Gases Medicinais por seus veiculos;

Il - transportar Gases Medicinais segregados de Gases Nao Medicinais e em
condigdes ambientais que cumpram com as especificagcdes dos fabricantes;

Il - estabelecer instrugdes quanto as condi¢des de conservacdo durante o
transporte, bem como a armazenagem temporaria; e

IV - receber Gases Medicinais exclusivamente de empresas devidamente
autorizadas e licenciadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

Art. 66. S3o obrigacdes dos contratantes dos servigos de transporte:

| - informar as condi¢des de transporte necessarias ao transportador, de
modo a garantir a manutenc¢ao da identidade e qualidade dos gases transportados;

Il - disponibilizar documentos que comprovem a regularidade dos Gases
medicinais ao transportadores; e
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Il - prestar orientacdo e assisténcia técnica em casos de acidentes que
envolvam Gases medicinais em transporte.

Art. 67. Em caso de sinistro, roubo ou furto, o transportador deve
comunicar imediatamente o ocorrido ao contratante e a autoridade sanitaria
competente, sem prejuizo de outras providéncias cabiveis.

Art. 68. Os cilindros e tanques moéveis devem ser entregues aos clientes e
usuadrios finais em estado limpo e compativel com o ambiente e o uso pretendidos.

Paragrafo unico. Devem ser cumpridas as exigéncias previstas em rétulo,
sem prejuizo a seguranca dos produtos.

Art. 69. Todo o sistema de conexdo, incluindo possiveis bombas de
transferéncia e mangueiras flexiveis, deve ser purgado com evidéncia de remocdo
atestada previamente ao abastecimento de tanques criogénicos fixos ou moéveis.

Art. 70. As transferéncias somente se dardo em rotina para tanques
recebedores com pressdo positiva e com gas residual de mesma qualidade do
abastecido.

Art. 71. Devem existir procedimentos para a operacao e a manutencao de
todos os veiculos ou equipamentos envolvidos no processo de transporte e distribuicao,
incluindo limpeza e precaucdes de seguranca.

Art. 72. Caso sejam realizados testes de controle de qualidade por
funcionarios de empresas transportadoras em pontos de descarga, devem ser utilizados
equipamentos calibrados.

§ 12 Acordos de qualidade entre fabricantes e envasadoras devem definir
cldusulas de responsabilidades individuais pelos lotes.

§ 22 Os dados de controle de qualidade obtidos pela empresa de transporte
nas analises devem obrigatoriamente estar disponiveis para as empresas contratantes,
de maneira integra e passiveis de serem auditados.

Art. 73. Quando incumbidas do enchimento de tanques criogénicos fixos ou
estaciondrios, as transportadoras devem assegurar a existéncia de valvula de retengao
adequadamente instalada no veiculo transportador ou no tanque criogénico recebedor.

Paragrafo Unico. E vedado o enchimento de tanque sem ao menos uma
valvula de retengdo no circuito tanque mdvel/tanque estacionario.
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CAPIiTULO VI
DISPENSACAO DE GASES MEDICINAIS

Art. 74. O enchimento ou a troca de cilindros ou tanques criogénicos
domiciliares somente pode ser realizado apds autorizacdo do usuario final ou pessoa
responsavel pela assisténcia domiciliar.

Art. 75. A dispensacdo de Gases Medicinais deve obedecer a prescricao
médica.

Art. 76. A dispensacdo de Gases Medicinais deve obedecer aos preceitos de
controle sanitario de medicamentos, mesmo quando destinada a atividades nao
terapéuticas, de diagnostico e profilaticas.

Art. 77. A atencdo farmacéutica em dispensacdo de Gases Medicinais deve
considerar também aspectos de seguranca.

CAPITULO VII
COMERCIO ENTRE DISTRIBUIDORAS

Art. 78. E permitida a comercializacdo de Gases Medicinais entre
Distribuidoras, desde que ambas possuam AFE/AE emitidas pela Anvisa para a atividade
de distribuicdo.

Paragrafo Unico. Quando a comercializacdo de que trata o caput deste
artigo se referir a Gases Medicinais a granel, devem ser também cumpridas as boas
praticas de fabricacdo, conforme resolucdo vigente.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS

Art. 79. As empresas que realizam as atividades de distribuigado,
armazenagem, transporte e dispensa¢ao de Gases Medicinais, caso detectem uma
possivel utilizacdo de cilindro de gds industrial como medicinal, devem manter o cilindro
isolado, bem como identificado, e notificar a vigilancia sanitdria local para as devidas
providéncias.

Paragrafo Unico. No caso da identificacdo de cilindros incompativeis com
normas técnicas de seguranga de Gases medicinais, as empresas de que trata o caput
deste artigo devem manté-los isolados e encaminha-los para destruicdo, sem
reaproveitamento.

Art. 80. A distribuicao, armazenamento, transporte e dispensac¢ao de Gases
Medicinais sujeitos a controle especial devem atender ainda aos controles dispostos na
Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagGes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

Pag. 64
036623/2024



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Art. 81. Para empresas abrangidas por esta Resolucdo, ndo se aplicam a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?2 430, de 7 de outubro de 2020.

Art. 82. O descumprimento do disposto nesta Resolucao constitui infracao
sanitdria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou sua atualizacdo, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 83. E permitido ao agente regulado exercer atividades de distribuicdo e
dispensacdao no mesmo estabelecimento.

Art. 84. A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 12 de abril de
2014, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 8-A2 As distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de gases
medicinais deverdo seguir o disposto nesta Resolucdo e na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 887, de 11 de julho de 2024, e atualiza¢Ges." (NR)

Y o T

Paragrafo Unico. A ampliacdo e reducdo de classes de produtos somente é
permitida entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre
medicamentos, insumos farmacéuticos e gases medicinais." (NR).

Art. 85. A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 275, de 9 de abril de
2019, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 7-A O exercicio das atividades de dispensacdo de gases medicinais,
sujeitos ou ndao a controle especial devem atender aos requisitos e condigdes
estabelecidos na Resolugao de Diretoria Colegiada, que estabelece os requisitos de Boas
Praticas relacionadas as atividades de distribuicdo, armazenagem, transporte e
dispensacdo de Gases Medicinais, gases liquefeitos medicinais e liquidos criogénicos
medicinais, em tanques ou cilindros, denominados em conjunto como "Gases
Medicinais". (NR)

PAFE. L0. oot e e e e a e e

VII. manipula¢do de insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial;
VIIl. manipula¢dao de medicamentos estéreis;

IX. dispensagao de gases medicinais ndo sujeitos a controle especial; ou
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X. dispensacdo de gases medicinais sujeitos a controle especial;" (NR)

Art. 86. A atividade de dispensacdo de gases medicinais, caso ndo seja
realizada com a dispensacdo de outros medicamentos, poderd ser realizada no mesmo
estabelecimento em que é realizada a distribuicdo de gases medicinais.

Pardgrafo uUnico. Aos estabelecimentos que dispensam somente gases
medicinais, ndo se aplica o §32 do art.29-F da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°16, de 1° de abril de 2014.

Art. 87. Esta Resolucdo entra em vigor 24 meses ap6s sua publicacdo.

ANTONIO BARRAS TORRES
Diretor-Presidente
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Portal da Transparéncia de Nova Friburgo - RJ R

Nova Friburgo - RJ

Detalhes do Contrato
Entidade: PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA FRIBURGO
Numero: 000037/2020 Processo: 023310/2018
Assinatura: 01/04/2020 Publicagao: 07/05/2020 Categoria: Compras em Geral
Vigéncia Ini: 01/04/2020 Vigéncia Fim: 31/12/2022 Situacdo: TERMINO DE PRAZO
Objeto: FORNECIMENTO CONTINUADO DE CILINDROS COM OXIGENIO MEDICINAL, EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS DOMICILIAR A FIM

DE ATENDER A DEMANDA DA SUBSECRETARIA DE ATENCAO BASICA DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE
NOVA FRIBURGO.

Origem: N°

Valor Global: R$ 876.468,90

Favorecido

Nome ou Razéo Social: M AF WAROL LTDA ME Documento: 13.267.504/0001-14

Aditivo Processo Tipo Assinatura Objeto Situacao Valor
Processo
001 023310/2018 Aditivo 01/10/2020 [TERMO ADITIVO DE PRAZO AO CONTRATO |TERMINO DE PRA R$ 0,00
002 023310/2018 Aditivo 22/10/2020 [TERMO ADITIVO DE VALOR TERMINO DE PRA R$ 219.117,23
003 023310/2018 Aditivo 23/11/2020 [TERMO ADITIVO DE PRAZO TERMINO DE PRA R$ 0,00
. TERRMO DE RENOVACAO DE CONTRATO TERMINO DE
004 023310/2018 Aditivo 30/12/2020 POR MAIS 3 MESES PRAZO R$ 438.384,70
.. [TERMO DE RENOVACAO AO CONTRATO POR| TERMINO DE
005 023310/2018 Aditivo 01/04/2021 MAIS 3 MESES PRAZO R$ 438.384,70,
" TERMO ADITIVO DE RENOVACAO DO TERMINO DE
006 023310/2018 Aditivo 02/07/2021 CONTRATO POR MAIS 3 MESES PRAZO R$ 438.384,70
007 023310/2018 Aditivo 04/10/2021 [TERMO DE RENOVACAO DE CONTRATO TERMINO DE PRA R$ 438.384,70,
" [TERMO ADITIVO DE RENOVACAO DE TERMINO DE
008 023310/2018 Aditivo 03/01/2022 CONTRATO PRAZO R$ 438.384,70
" TERMO DE RENOVACAO DE CONTRATO POR | TERMINO DE
009 023310/2018 Aditivo 04/04/2022 MAIS 90 DIAS PRAZO R$ 438.384,70
. TERMO ADITIVO DE RENOVACAO DO TERMINO DE
010 023310/2018 Aditivo 04/07/2022 CONTRATO PRAZO R$ 438.384,70
011 023310/2018 Aditivo 06/09/2022 |[TERMO ADITIVO DE ACRESCIMO DE VALOR |TERMINO DE PRA R$ 93.119,20
012 023310/2018 Aditivo 03/10/2022 |TERMO DE RENOVACAO DE CONTRATO TERMINO DE PRA R$ 525.598,30)
Total Geral R$ 3.906.527,63
Fiscal(is)
Fiscal do Contrarto Tipo Fiscal Ato Designacao Descricdo do Ato Numero do Ato

quarta-feira, 6 de novembro
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TERMO DE RENOVACAO AOQ CONTRATO N. 37/20

Termo de Renovacdio ao Contrato que entre si firmam o
MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO ¢ M A F WAROL
LTDA. — ME, tendo por objeto Contrata¢iio sob demanda
‘de empresa especializada no fornecimento continuado
de cilindros com oxigénio medicinal, equipamentos e
acessorios domiciliar a fim de atender a demanda da
Subsecretaria de Atengdo Basica da Secretaria
Municipal de Sande do Municipio de Nova Friburgo.

O MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO, pessoa juridica de direito puiblico interno, com sede na
Av. Alberto Braune, n. 225, Centro, Nova Friburgo, neste ato representado pelo Exmo. Sr. Prefeito,
JOHNNY MAYCON CORDEIRO RIBEIRO, brasileiro, casado, portador da cédula de identidade n°.
200740538, expedida pelo DIC/RJ e inscrito no CPF/MF sob o n. 110.203.337-58, domiciliado no
endere¢o acima, doravante denominado simplesmente CONTRATANTE, e de outro lado a empresa M
A F WAROL LTDA. -ME, inscrita no CN.P.J/M.F. sob o0 n.13.267.504/0001-14, sediada 34 Rua
Farinha Filho, n. 45, loja 41, Centro, CEP: 28.610-280, Nova Friburgo-RJ, doravante denominada
simplesmente CONTRATADA, neste ato representada por seu(s) sécio(s) administrador(es), Sr.
Sidney Martins Warol Junior, portador da C.I n. 08932925-4, expedida pelo IFP/RJ, inscrito no
CPF/MF n. 020.518.457-00 e/ou Sr.* Marinéia Almeida Francisco Warol, portadora da C.I n.
10.436.329-6, expedida pelo DIC/RJ, inscrita no C.P.F/M.F n. 041.083.357-67, ambos com endereco
profissional na sede da empresa, tendo em vista a justificativa apresentada as fls. 681/682 do processo
administrativo n. 23.310/18 (volume V), resolvem, com fulcro no inciso I do artigo 57 da Lei Federal
n. 8.666/93, celebrar o presente Termo de Renovagiio do Contrato n.37/20, pelas seguintes cléausulas e
condicdes:

CLAUSULA PRIMEIRA — Da Renovaciio do Contrato

Fica mediante autorizacdio legal e justificativas constantes no procedimento administrativo n.
23.310/18- fls. 681/682 o Contrato n. 37/20 renovado por mais 03 (trés) meses. O prazo deste termo de
\renovagio serd pelo periodo de 04 de outubro de 2021 a 04 de janeiro de 2021.

CLAUSULA SEGUNDA — Do Valor

O valor global do contrato ora renovado serd de RS 438.384,70 (quatrocentos e trinta e oito mil
e trezentos e oitenta ¢ quatro reais e setenta centavos) que correrd pelo presente exercicio por
conta da seguinte dotacio orcamentiria-Programas de Trabalho n.30.001.10.301.0087 e
30.001.10.302.00872325, Codigos de Despesa n. 33.90.30 e 33.90.39, Fontes 07 e 07, através das
Notas de Empenho n.1398/21 e n. 1399/21, emitidas em 04 de outubro de 2021 (fls.704/705).

CLAUSULA TERCEIRA — Do Regime de Execuciio

As demais clausulas do contrato firmado em 01 de abril de 2021 permanccerfio inalteradas, exceto
as modificadas pelo presente instrumento. 1

Avenida AlbertoBraune, 225, (entro, Nova Friburgo, EstadgdoRiode Janeiro
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CLAUSULA QUARTA — Do Foro

Fica eleito o foro da Comarca de Nova Friburgo para dirimir as questdes oriundas do presente,
com renuncia expressa a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E por estarem assim, justos e contratados, assinam o presente instrumento em 03 (trés) vias de
igual teor e forma, na presenca das testemunhas abaixo qualificadas.

Nova Friburgo, 04 de outubro de 2021.

CONTRATANTE
MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO
Johnny Maycon
Prefeito

. TESTEMUNHAS:
1- 2-
CPF | CPF

Avenida AlberteBraune, 225, Centro, NovaFriburge, EstadedoRiode Janeiro
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EXTRATO DE INSTRUMENTO CONTRATUAL

teetivo: 23310/2018

Data da Assinatora: 04/10/2021

Partes: Municipio de Nova Friburgo ¢ a empresa M A F Warol Lida-ME

CNPJ: 13.267.504/0001-14

Objeto: Sétimo Termo Aditivo ao Contrato 037/20 (Fornecimento continuado de cilindros
com oxigénio medicinal, equipamentos e acessérios, domiciliar a fim de atender a
demanda da Subsecretaria de Atengfo Basica da Secretaria Municipal de Satde do
Municipio de Nova Friburgo } Renovacdo de Contrato

Prazo : 3 meses

Fundamentacio Legal: Lei 8666/93 Art 57

Foro: Comarca de Nova Friburgo

Processo Adminis

Nova Friburgo, 04 de outubro de 2021
Johnny Maycon
Prefeito
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EXTRATO DE INSTRUMENTO CONTRATUAL

Processo Administrativo: 233102018

Data da Assinatura: 04/10/2021

Partes: Municipio de Nova Friburge e a empresa M A F Warol Ltda-ME

CNPJ: 13.267.504/0001-14

Objeto: Sétimo Termo Aditivo ao Contrato 037/20 (Fomecimento continnado de cilindros
com oxigénio medicinal, equipamentos ¢ acessérios, domiciliar a fim de atender a
demanda da Subsecretaria de AtengBo Bésica da Secretaria Municipal de Sadde do
Mumicipio de Nova Fnburgo ) Renovagéio de Contrato

Foro: Coma‘rp'a, de Nova Fri

Nova Friburgo, 04 de outubro.de 2021

Johnny Mayccg
Prefeito

Qw, 2@?:
EDICAD: 7’3‘% I8 7 pig. 34

l 20/10/2021 Ano |ll | Edigdo n°788 | Prefeitura Municipal de Nova Friburgo
Diario Oﬁcﬁrl assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2, de 2001, garantindo autenticidade, validade juridica e integridade.
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Detalhes do Contrato
Entidade: PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA FRIBURGO

Numero: 000070/2018 Processo: 025439/2016 Origem: N°
Assinatura: 17/05/2018 Publicacdo: 29/05/2018 Categoria: Outros
Vigéncia Ini: 17/05/2018 Vigéncia Fim: 02/08/2019 Situacdo: TERMINO DE PRAZO

Objeto: FORNECIMENTO DOMICILIAR CONTINUADO DE CILINDRO COM OXIGENIO MEDICINAL, EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS PARA
ATENDER AS NECESSIDADES DOS PACIENTES DO PROGRAMA DE OXIGENIOTERAPIA DA SUBSECRETARIA DE ATENCAO BASICA
DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE NOVA FRIBURGO

Valor Global: R$ 635.390,00

Favorecido
Nome ou Razéo Social: M AF WAROL LTDA ME Documento: 13.267.504/0001-14
Aditivo(s)
e Tipo . . . -
Aditivo Processo Assinatura Objeto Situacao Valor
Processo
. PRIMEIRO TERMO ADITIVO AO CONTRATO TERMINO DE
001 / Aditivo 16/10/2018 N° 70/18. PRAZO R$ 0,00
. TERMO DE RENOVACAO AO CONTRATO N° TERMINO DE
002 / Aditivo 02/01/2019 70/18. PRAZO R$ 635.390,00]
. TERMO ADITIVO DE PRAZO AO CONTRATO TERMINO DE
003 / Aditivo 18/06/2019 POR MAIS 30 DIAS. PRAZO R$ 0,00
Total Geral R$ 635.390,00

Fiscal(is)

Fiscal do Contrarto Tipo Fiscal Ato Designacao Descricdo do Ato Numero do Ato

ARIADINA HERINGER
FIGUEREDO

VIVIANE NUNES LOPES

Nao Informado

OLIVEIRA MEDEIROS Fiscal Titular Nao Informado
FRANCINERE PINHEIRO DE -

IALMEIDA Fiscal Titular Nao Informado
MARISTELA TIELLET Nao Informado

quarta-feira, 6 de novembro pagina 1 de 1
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CONTRATC N° 70/18

Contrato que entre si firmam o MUNICIPIO DE NGVA
FRIBURGO e a empresa M A F WAROCL LTDA. - ME,
tendo por objeto a Contratacio de Empresa Especializada
para fornecimenio domiciliar continuado de cilindro com
oxigénio medicinal, equipamentos ¢ acessorios para
atender as necessidades dos pacientes do Programa de
Oxigenioterapia da Subsecretaria de Atencio Bésica da
Secretaria Municipal de Saide de Nova Friburgo.

O MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO, pessoa juridica de direito pliblico interno, com sede
na Av. Alberto Braune, n. 225, Centro, Nova Friburgo, neste ato representado pelo Exmo. Sr. Prefeito,
RENATO PINHEIRO BRAVO, brasileiro, casado, portador da carteira de identidade n. 90006021-
1, expedida pelo IFP/RJ e inscrito no C.P.F/M.F sob o n. 637.327.187-00, domiciliado no enderego
acima, doravante denominado simplesmente CONTRATANTE, e de outro lado 2 empresa M A F
WAROL LTDA. - ME, inscrita no C.N.P.J./M.F. sob o n. 13.207.504/0001-14, Rua Farinha Filho, n.
43, loja 41, Centro, CEP 28.610-280, Nova Friburgo-RJ, neste ato representada por seu sécio, Sidney
Martins Warol Junior, brasileiro, casado, empresério, portador da carteira de identidade n.
08932925-4 —IFP/RJ, inscrito no CPF n. 020.518.457-00, com endereco na sede da empresa, doravante
denominada simplesmente CONTRATADA, tendo em vista o procedimento licitatorio n.25.439/16,
Pregio Presencial n.013/2017-I1, Registro de Precos, conforme autorizagio de fls.489, resolvem
celebrar o presente contrato, que se acha vinculado & proposta da Contratada (f1s.463/464) e a Ata de
Registro de Precos n. 14/18 (f15.471/474), sendo regida pela Lei n. 10.520/02, Lei n. 8.666/93 com
suas alteragdes posteriores, Decreto Municipal n. 231/06 e pelas seguintes cldusulas ¢ condigOes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

A CONTRATADA se obriga ao fornecimento domiciliar continruado de cilindro coin;»g
oxigénio medicinal, equipamentos e acessbrios para atender as necessidades dos pacientes do —
Programa de Oxigenioterapia da Subsecretaria de Atencdo Basica da Secretaria Municipal de .~
Saide de Nova Friburgo, conforme especificaces e quantitativos a seguir discriminados, em

conformidade com as seguintes requisi¢bes : o

e

-Requisiciio n. 01/18- Subsecretaria de Atencio Basica-fls.477/478

ITEM ESPECIFICACAO Unid. Qtde.
ST 1 Cilindro com oxigénio ne 25.500
Voo medicinal 10m3 + kit com
’ valvula economizadora

2 Cilindro  com  oxigénio m? 1488
medicinal 1m?® +
mochila/carrinho portatil

3 Cilindro com oxigénio m? 1488

medicinal 3,5m* + kit com
valvula economizadora

4 Locacdo de  concentrador Unid. 115
portatil de oxigénio medicinal
110/220v de 0,5 a 5l/min e/ou 7
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a 10i/min com carrinho de
transporte. Disponibilizar 01
(um) cilindro com Im® junto a
cada concentrador com reserva

Locacdo concentrador
convencional de  oxigénio
medicinal 110/220v de 0,5 a
SVmin efou 7 a 10I/min.
Disponibilizar 01 (um) cilindro
com 1m® junto a cada
concentrador com reserva

Unid.

115

Locag3io de umidificador para
cilindro

Unid.

510

Locacfio de umidificador para
BIPAP / CPAP

Unid.

332

Locacio Bipap 110/220v + kit
mdscara compativel

Unid.

102

LocagZo CPAP 110/220v + kit
mascara compativel

Unid.

102

10

Cateter oxigénio simples tipo
dculos

Unid.

1785

11

Extensor para cateter de
oxigénio

Unid.

1530

12

Kit macronebulizador com
mangueira ¢ méscara de
Hudson

Unid.

102

- Requisicéio n.

01/18- Melthor em Casa- f1s.480/481:

ITEM

ESPECIFICACAO

Otde.

i

Cilindro com oxigénio
medicinal 10m3 + kit com
valvula economizadora

4500

Cilindro com oxigénio
medicinal Ims +
mochila/carrinho portétil

262

Cilindro com oxigénio
medicinal 3,5m® + kit com
valvula economizadora

262

Locagdo de  concentrador
portatil de oxigénio medicinal
110/220v de 0,5 a S¥/min efou 7
a 10I/min com carrinho de
transporte. Disponibilizar 01
(um) cilindro com Im® junto a
cada concenirador com reserva

Unid.

20

Locacdo . concentrador
convencional de  oxigénio
medicinal 110/220v de 0,5 a
S/min _e/ou 7 a 10l/min.

Unid.

20
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Disponibilizar C1 (am) cilindro
com Im® junto a cada
concentrador com reserva

6 Locacfo de umidificador para Unid. 90
cilindro

7 Locacdo de umidificador para Unid. 58
BIPAP / CPAP

8 Locac3o Bipap 110/220v + kit Unid. 18
méascara compativel

9 Locacgiio CPAP 110/220v + kit Unid. 18
mascara compativel

10 Cateter oxigénio simples tipo Unid. 315
6culos

11 Extensor para cateter de Unid. 270
oxigénio

12 Kit macronebulizador com Unid. 18
mangueira ¢ Tndscara de
Hudson

CLAUSULA SEGUNDA — DA LICITACAO

A presente contratagdo decorreu do Sistema de Registro de Precos realizado mediante licitagio
na modalidade de Pregéo Presencial n. 013/2017-I1.

CLAUSULA TERCEIRA — DA FORMA E DO REGIME DE EXECUCAO

A execuciio do objeto do presente contrato ocorrerd no local indicado pela CONTRATADA
imediatamente apds assinatura deste contrato.

CLAUSULA QUARTA - DO PRAZO

O prazo de prestacéio do servigo sera de 06 {seis) meses, com inicio em 17 de maio de 2018 ¢
término em 17 de novembro de 2018.

| CLAUSULA QUINTA - DO PRECO E CONDICOES DE PAGAMENTO

5.1- O valor global do presente contrato é de RS 635.390,00 (seiscentos e trinta e cinco mll e
trezentos e noventa reais).
; 2
A 5.2- Ocorrendo atraso no pagamento das obrigagBes e desde que este atraso decorra de culpa ¢ dow -
/A MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO, o valor devido serd acrescido de 0,1% (um décimo por cento) .~
’ a titulo de multa, além de 0,033% (irinta e trés milésimos por cento) por dia de atraso, a tltulo de
compensagao financeira, a serem calculados sobre a parcela devida. ,f‘”ﬁﬂ

“/

5.3~ Caso o MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO antecipe o pagamento da CONTRATADA

podera ser descontado da importancia devida 0,033 % (irinta e trés milésimos por cento) por dia- de
antecipacfo.
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5.4- A licitante contratada devera apresentar a documentagio para a cobranga respectiva ao
Departamento de Dcspesas da PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA FRIBURGO, até o 5° (quinto)
dia \itil posterior & data final do perfodo de adimplemento da obrigaggo.

5.5- As notas fiscais deverdo ser emitidas em riome do FUNDG MUNICIPAL DE SAUDE DE
NOVA FRIBURGO — CNPJ n°® 11.399.442/0001-79, no 30° (trigésimo) dia corrido, a contar da data
final do periodo de adimplemento da obrigagfo, cumpridas as formalidades legais e contratuais
previstas.

5.6- O pagamento serz efetuado pelo FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE NOVA
FRIBURGO -no 30° (trigésimo) dias, apds a entrega parcial, aceitagéo do objsto e liquidacio mediante
apresentagio da nota fiscal, juntamente com a Certidéo Negativa de Débitos Trabalhistas, INSS, FGTS
e Fazenda dentro do prazo de validade.

5.7- Na hipétese de o documento de cobranga apresentar erros, fica suspenso o prazo para
pagamento, prosseguindo-se a contagem somente apés a apresentacdo da nova documentacdo isenta
de erros.

CLAUSULA SEXTA - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

Os recursos para cobertura das despesas previstas no presente contrato correrdo por conta das
seguintes dotagBes: Programa de Trabalho n. 0001.10.301.0087.2316, Cédigo de Despesa n.
3.3.90.39, Fonte 0007 & Programa de Trabalho n. 0001.10.302.0087.2325, Codigo de Despesa n.
3.3.90.39, Fonte 0007, ambas do presente exercicio, através das Notas de Empenho n. 1073/18
1074/18, emitidas em 15 de maio de 2018. '

CLAUSULA SETIMA - DO FUNDAMENTO E VINCULACAO

6.1-0O presente tem suporte na Lei n° 8.666/93 ¢ suas alteragBes posteriores, estando vinculado &
requisiciio de servigo que o originou o procedimento ¢ & proposta da CONTRATADA.

6.2-A0s casos omissos serd aplicada a Lei n° 8.666/93, com suas alteragSes posteriores.
§ CLAUSULA OITAVA - DAS GARANTIAS

Considerando que os pagamentos somente serfo efetuados apds a efetiva execugfo dos servigos,
¢ dispensada a garantia contratual.

CLAUSULA NONA — DAS PENALIDADES

il
5?

9.1- No caso de descumprlmento total ou parcial das condig3es deste edital, o MUNICIPIO HEf
NOVA FRIBURGO, sem prejuizo das perdas e danos e das multas cabfveis, nos termos da lei clvﬂ

aplicara & contratada conforme o caso, as penalidades previstas nos art. 86, 87 ¢ 88 da Lei Federal n!
8.666/93, bem como no que couber, as seguintes sangdes:

,/'“

-

e

9.1.1- multa moratéria de 0,5% (cinco décimo por cento) do valor total dos itens nio entregues;
por dia, de atraso injustificado na entrega do objeto licitado, limitados em 10 (dez) dias; decorrido estg
prazo serd aplicado além da muita aqui emposta, o dispositivo na préxima alinea, sem pejuizo de
demais cominagdes legais;
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9.1.2- multa de 10% (dez por cento) sobre o valor total dos itens nfo entregues, pela recusa
injustificada do adjudicatario.

9.1.3- As multas moratérias e administrativas poderfio ser aplicadas cumulativamente ou
individualmente, nfio impedindo que o MUNICIPIC DE NOVA FRIBURGO rescinda,
unilateralmente, a Ata de Registro de Preco e aplique as dernais sanges legais cabiveis.

9.1.4- As multas administrativas e moratérias aplicadas serdo descontadas dos pagamentos
eventualmente devidos pela Administragiio 2 contratada ou, ainda, quando for o caso, cobrada
judicialmente, em consonéncia com os pardgrafos 2° ¢ 3° do art. 86 da Lei Federal n° 8.666/93.

9.1.5- A aplicacfo de mulias ndo elidird, em face do descumprimento do pactuado, o direito do
MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO de rescindir de pleno direito o contrato, independente de acfio,
notificagiio ou interpelacdio judicial ou extrajudicial, sem prejuizo das demais cominagOes legais e
contratuais cabiveis, assegurados o contraditdrio e a ampla defesa.

9.1.6- A empresa prestadora que n#o retirar o empenho dentro do prazo de validade da sua
proposta, deixar de entregar a documentagio exigida para a contratagfio, retardar a execucdo,
descumprir injustificadamente qualquer clausula contratual, comportar-se de modo inidoéneo ou
cometer fraude fiscal poderd nos termos do art. 7° da Lei Federal n® 10.520/02, ser impedida de
contratar com a Administracdo Publica pelo prazo de até 5 (cinco) anos, sem prejuizo da aplicaggio das
demais cominacdes.

CLAUSULA DECIMA — DA RESCISAO

O contrato poderd ser rescindido, caso ocorra qualquer das hipoteses previstas nos arts. 78 ¢ 79
da Lei n° 8.666/93, reconhecidos os direitos da Administracio, nos termos do art. 77 da referida Lei.

CLAUSULA DECIMA-PRIMEIRA — DAS CONDICOES DE HABILITACAO

A CONTRATADA obriga-se, durante o prazo de vigéncia do presenie, a manter todas as
condicdes de habilitacfo e qualificaciio exigidas no processo administrativo n.25439/16.

CLAUSULA DECIMA-SEGUNDA - DA FISCALIZACAO

A CONTRATANTE fiscalizard a execugdo do presente, através da Secretaria Municipal de
Satide.

CLAUSULA DECIMA-TERCEIRA - DA PUBLICACAO - |

Em conformidade com o disposto no Pardgrafo Unico do Artigo 61 da Lei 8.666/93, o presen]‘.e,,
instrumento sera publicado no Diario Oficial na forma de extrato.

CLAUSULA DECIMA-QUARTA — DOS ENCARGOS SOCIAIS

Todos os encargos sociais, tributdrios e trabalhistas sfo de responsabilidade da CONTRAT—ADAf.

CLAUSULA DECIMA-QUINTA — DAS OBRIGACOES

15.1- A CONTRATADA se obriga ao cumprimento de todas as obrigacdes constantes no Termo
de Referéncia, Anexo II do Edital do Pregéo Presencial n.013/2017.

5
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15.2- Obriga-se a CONTRATANTE ao cumprimento das obrigagdes constantes no item 12 do
Termo de Referéncia, Anexo IT do Edital do Pregfio Presencial n.013/2017.

CLAUSULA DECIMA-SEXTA-DA DOCUMENTACAO INTEGRANTE E
COMPLEMENTAR

A prestacdo de servigos obedecerd ao estipulado neste instrumento, bemn como as condicdes
assumidas nos documentos a seguir indicados, os quais ficam fazendo parte integrante e complementar
deste instrumento, independentemente de transcricdo, no que nfo contrariem as cldusulas aqui
firmadas: :

-Edital Preg@io Presencial n® 013/2017-1I e seus anexos (f1s.349/402);

-Proposta comercial vencedora apresentada pela Contratada, contendo preco e descriciio dos
servigos, juntada as fls. 463/464 do processo administrativo n.25439/16.

-Ata de Registro de pregos, juntada as fls.471/474
CLAUSULA DECIMA-SETIMA — DO FORO

Fica eleito o foro da Comarca de Nova Fnburgo para dirimir as questdes oriundas do presente,
com reniincia expressa a qualquer outro por mais prwﬂecnado que seja.

E por estarem assim justos e contratados, assmam o presente instrumento em 03 (trés) vias de
igual teor e forma, na presenca das testemunhas abalxo quahﬁcadas

Nova Friburgo, 17 de maio de 2018.

W"’”‘“‘"MWM —

- e Y
_ CONTRATANTE
MUNICIPIO DE NGVA FRIBURGO

Renato Bravo -

./ . e

e ’_vfrétf J ";\\\
" CONTRATADA

MA FfWAROL LTDA. - ME
Sidney Nlartms Warol Junior

o chm
TESTEMUNHAS
1- 2-
Nome Nome
CPF CPF
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_Massimo

Brara Refledr

“Néo hi ordem

i Pare Pansny

‘A justica sem a forga & impo-

Da serra para o
- mundo (1)

tente, aforga semn justiga é tiranal” sem justipa.’
Bluige Prscal Alcert Camus
2
Logo ali

(g leitores certamsente tAm acompanbatlo o gue se passa
em noggs cidade vizinha, Teresdpolis, ndo?

Seis dos 12 vereadores presos sob acusagio de exigir con-
tratagiio de empresas sem licttagho e de impor a romeagic
de indicados para cargog comissionados,

E ai, algume prética soa familiar nessn frase?

P’
E aqui?

Diante doccorzido, algunslaitores pergimitam ao volunista
ge existe o risco de termos algo parecido por agui.

Afinal, muito andeu sendo dito, ndo?

Concreto

A voluna,noentanto. sé poderesponderaté certamedida,

E certo que a Justica, em suas virias frentes de atwacia,
temn conbechmento aprofindade de ao menos quatro Hnhas
de investigacio potencialmente explosivas gne exvolvern
acupantes de cargos piblicos sm Nova Friburge.

{ cobmista nfie recorrs ao fatuzo do pretérito agui.

Saofaros.

U T )
Coincidéncia?

Como tembém ¢ fatn que alguns desses personagens
andaram cabisbaixos durante algum tempo, falande
pouca, diseretos, abaixe do radar, até que algumas
idas 20 Rio de Janeiro mudaram nitidamente suas
postiras,

Voltaram asgorrd, p brincay, averbalizar planns, ainterferir
no trabalko dos outros.

Fala-se até em candidatua,

Terd sido coincidéncia?

2
Desdém

Apargniemente, algumas pesscas néo confiam muito na
seriedade do certzs institwigbes, ou ne existéncia de abne-
gados ou idealistas nos quadros piblicos,

O Massimo definitivamente discorda.

fioso Al Capone, que em meio a todas as conteavengdes que
cometeu, acabou senda pego por onde menos esperava:
impostos.

Cedo ou tarde

Quande alguém nio age de maneira corxeta, sempre fica
algum vestigio ndo 7

Enem todo mundo pode ser cooptado.

Talvez seja conveniente lembrat o caso do lendério ma-

do UFC.

j mundo.

Aceitou

Chegni an cotunist

muntcipat de Ordent

¥t Fierre e irn comporecer hive, 29,48 10k,

estar presenie.
interpsse d pepalagin.

Mil palavras (1)

Atradicional Sociedade Fotogrificade Nova
Friburgoinicia hoje, 23, aimperdivel sxposigio
“As cores da Cidade - Nova Friburgo 200 anos™,

A mostra podera ser apreciada até o dia 29
de agosto, desegunda a sexta, das Shhg 17hna
Fundagitn Dom Joke V1, gue também responde

Depois deEdson Barboza, chegoua vez
do friburguense Marlon "Magle” Moraes
tambémfazeralatapiincipal eniomevento

Merlon enfrentard nesta
sexta-feira, 1° de junhe,
. pamericancmmiaRi-
vera, que foi derro-

O enten-
dimento ge-
raiéde que o
vencedor deste
¥ combate ssta-
" 14 natwralmen-

te credenciado 2
disputarotitulodos
pesosgalonaprintipal
organizagio de MMA no

rmacdn de que o secrefivio
tde Urhama. Marques Hen-
ritpee de Jesns, areion e convite protecnladn peko vereatios
oplendrin
avecimentox

Apein aes Servidnres Municip:
perspectiva ¢ de vm encontrn de srande

pela envaderia. £

Da serra para
o mundo (2)

No diz anterior, quinte-foira, 51,serdavez do
advogado Bruno Rangel Darts ( foto), carnpedo
brasileiro de sxremesss de davdo, defender as
honrag friburguenses ¢ brasileiras na Copa do
Mundo da medalidade, a ser realizada na In-
glaterra.

‘Por volta das 15h24 {hordtio de Brasilia).
equipe brasileira composta por Bromo e Dingo
Portelaenfrentard ocombinado daDinamarca.

A colima deseja boa sorte aos dois.

2 3
Onibus

A Factirforma que vai operar hoje, 29, &
guarta-feira, 30, corntodas aslinhes daem-
presanoesquema de sdbados, comreforgos
na hora dorush.

A coluna aproveita para acrescentar
e 26 longo do fim de semana circularam
raencagens falsas atribuidas b empresa em
grupos de WhatsApp.

Onsefartemoestambém sitrends pessoas
dedicadas a desinformar ainda mais.

Portante, todo & cuidzdo € pouco antes
de sair compartithando informacées.

iz deve

Mil palavras (2)

Alam da exposigio tarmbém estio previstas palestras sobre

osmaisvariadostemas, acomecar pelo dia 7 dejunho, guando
o astronomo Carlos Diniz falard sobre a arte e a téenica da
astrofotogyafia, a parti das 13h30.

Tanto pata & eXposi¢ho quanto para as pelastras (sempre

acompanhadas de mesaredonda aberta go piblice das 17h30

10h) a entrada é franca.

EXTRATO DE INSTRUMENTO CONTRATUAL

Frecesso Adminisrarive: 106362018

Contrator 57172018

Tala da Assinahra: 23:05/2018

Partes: Municipio de Nove Priburge ¢ Ttalo Clavdio Wennclinget Lomba

CPF: 073.054.777.28

Objete: Locagho do irmével sitvade ne Rea Albentine Quadro Gama 5%
Laja, Conselheiro Paulins, pere fins d& avomodacio to Porte d¢ Cultora de
Couselheiro Paulize

Priizo : 24 inesus

Valor: R$ 2.600,00 pf mis (Dois mil ¢ seiscentos resis)

Fundamentacio Lepal: Lei 8686/93 Art 24

Foro! Comarca de Nova Friburgs

Nova Friburge, 23 de maais e 2015
Renato Bravo
Profeitn

EXTRATO DE INSTRUMENTO CONTRATEAL

Processo Administative: 108712014

Contato: DEE/2018

Deta da Assingiura: 1 0S/2018

Partes: Munleipio ds Nova Friburpo ¢ Jedir Fortugal Cliveira

CPF: 377.684.337-34

Ohjeto: Towagio do imdwe] 2iluado T Rua Bapietis Santo 05, lofa & solwe-
njz, Olaria, para Ans do [i dn Unidade de ia de Seide dr
Famliia de Olacie It

Frazn : 30 mimsen

Valor: R§ 2.005 08 pf mée {Dois mil ¢ aovents ¢ cineo reais)

Fundamentagic Legal: Lei 566653 Art 24

Tarc: Coxirea de Nova Friburgo

Nova Friburge, 17 de meio de 2018
Renaln Brave
Prefeifo

EXTRATO DE INSTRUMENTO CONTRATUAL
Processo Adnrivisteative: 254392016
Contrates 070/2618
Data da Assinatera: 17/05/2018
FPartes: Municlyic de Novs Fridvrgo & a empress M A F Wacol Ltda-MB
CNPj: 13,307.504/0001-13
Objetn: Formceimanto domicTiar contimuzdo de cilizdro com origgnicme-

Estado do Rio de Janeiro

) Prefeitura Municipal de Nova Friburgo

dicnat, equl; sasbrios para atender as 4 dns pacientes do
Programa de Qxdgonlomeapia da Suhsecrotaria de Atenglio Bdstca dz Seeretariz
Munizipnl de Bsiide

Priot 06 meges

Valor: RS £35.390,00 (Seiscenios & trinta & einco inil, tezendos ¢ novente
reais)

Fundamentagio Legal; Let 10520702 Lei 8666/93 Dec. 231/08 Prepio
HEN2017-0]

TFero: Comrea de Nuva Fritingo

Nova Friborge17 deaio 3= 2048
Renate Brave
Prefeita

EXTRATO DE INSTRUMENTD CONTRATUAL

Processo Administrative: 1443820017

Data da Assinaryra; 01/03/2048

Partes: Municipio de Nova Friburgo & o Instituto Unir Satide

CHPR: L0.083.837/0001-41

Ohjein: Termo de Reconhecimento de Divida, results de fato de uZo ter e
vid prgarnenty, por ausdncia de avatisgis da comissio compatente no pericdo
compresndide entre abrili2014 ¢ marge/2017

Valor: RS 1.115,673,50 (Uin mih#o, cento e quinze imil, seiscentos e setents
& tiEs 7enis & novenla [2mtives)

Fundumentagio Legak: Dieliberagio n° 26242014 do TCERI LIV

Nova Fribovga, (11 de margo de 2018
Renato Brava
Prefeile

PORTARIAN" 564, BE 28 DE MATO DE 2018

© PREFEITO DO MUKICIPIC DE NOVA FRIBURGO. 1o us de suas
aibuighes Togais & o eonfeatidads com o disposte na Lel Munisipal n° 3.576,
e 25 do junhe de 2007, Lai Municipal n° 3.616, de 15 de sutgbro de 2007, Lef
Municipal n* 3.704, de 3D de dezemben do 2008, Lol Musicipal 0 4335, do 25
de mango de 2013 ¢ L+ Municipal 1° 4.302, de 11 de msepo de 2014,

RESCLVE

Art.1* - Digsipnar, para que componham, na forma da lopislagio om vigor, o
Conselbo Municipal de Acompenhamento ¢ Controle Secial do Pundo de Mama-
wengRo s Desenvolv

Suplena: Roge Carla Zaniboni Guzzo

B ~REPRESENTANTE DD FODER EXECUTIVC MUNICIEAL:

Titulsr: Patricla ds Cliveins Pimentel

Supiente: Angsio Avgusto Jagust Jusicr

{ - REPRESENTANTE B0OS PROFESSORES DAS BECOLAS PURLE
CAS MIPIICIRALS:

Titniar: Jéferson Robert Cunba

Soplente: Rirmule Figueira Cravinhe

D—REPRESENTANTE DOS SERVIDORES TECNICO-ADMINISTRA-
TIVOS DAS ESCOLAS PUBLICAS MUNICIFPAIS:

Titufar: Daany de Vals Barbosa

Suplente: Marla ds Varss Caglo Dolejst

E - REPRESENTANTE DOS PAIS DE ALUNOS DAS ESCOLAS PTi-
BLICAS MUMICIPALS:

Titolar: Tatiana Santos Pinho

Buplente: Roberto Cesar Zayes Camara

Reconduair como Titlar: Lian Mendos

Suplente: Thiago Palmy Madefrs

¥ REPRESENEANTE DOS ESTUDANTES DA EDUCACAC BASICA
P{IBLICA:

“Titolar: Alofsio Anttinio Goazags

Saplente: Autnio Josd de Jesus Via

“Tindar: Ary Sabino Herdy

Suptsute: Sueli Burgss

G- REPRESENTANTE DOS DIRETORES DAS ESCOLAS PHALICAS
MUNICIPATS:

Titular: Rafsel Taixeirdo de Morazs

Suplente: Luriana Bamoza dog Santag

H--REPRESENTANTE DO CONSELHO MURICIPAL DE EDUCAGAD:

Titndar: Cixlos Renato da Silve Rudngues

Suoplante: Cristing Schuenek de Farfe Moraes

1—REPRESENTANTE DO CONSELHO TUTELAR DE WOVA FRI-
BURGO:
Tiralar: Dentzete Soitz Argola
Suplente: Cavlps Prederico de Mows Magakdes
Art. 2 Eata Portaria entra cm vigor na dats dc sua publicacdo, com eftitos
Pt 139 darnain de G012 A y

da Bduenpfo Bisica eV dos Pre is de Registre-se, publigne-se & cumpra-se.
Educagao — Consslbo do CACS/FUNDER — o5 segnintes Mambros: Faticio Baric de Nova Friborgs, 28 de malo de 2018
A~REPRESENTANTES DASHCRETARIAMUMICIPALDEED| UCA{.‘AD.’ RENATO BRAVD

Titular: Izor da Silva Santoz Pimto

PREFEITO




ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins e efeitos legais, que M A F WAROL LTDA ME,
inscrita no CNPJ sob n? 13.267.504/0001-14, prestou servigos de fornecimento

continuado de oxigénio medicinal em cilindros, concentradores de oxigénio
estacionario e portateis, bipap e cpap e descartaveis dos mesmos a fim de
atender a demanda da Subsecretaria de Atencdo Basica da Secretaria
Municipal de Nova Friburgo, entre 2019 e 2022, através do processo
administrativo 23.310/2018, contrato n° 70/18 e contrato n.2 37/20 e respectivos

aditivos.

Informamos ainda que a prestacdo dos servigcos acima referidos apresentou
bom desempenho operacional, tendo a empresa cumprido fielmente com suas

obrigagdes, nada constando que a desabone técnica e comercialmente.

Nova Friburgo/RJ, 06 de novembro de 2024.

Assinado digitalmente por GABRIEL

GAB R I E L COSTA WENDERROSCHY:
12960995716
DN: C=BR, O=ICP-Brasil,
C O STA OU=presencial,
0U=20202238000107, OU=Secretaria

da Receita Federal do Brasil - RFB,

WE N D E R R O OU=ARTREND, OU=RFB e-CPF A3,

CN=GABRIEL COSTA
. WENDERROSCHY:12960995716
S C H Y . Razé&o: Eu sou o autor deste
documento

1 2 9 6 O 9 9 5 7 1 6;::?;;3?2?;&? localizagdo de

Foxit PDF Reader Verséo: 11.2.1

Gabriel Costa wenderroschy
Secretario Municipal de Saude
Matricula 063.454
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SECRETARIA DE
INFRAESTRUTURA
E LOGISTICA

NOVA
2" FRIBURGO

@S o PREFEITURA

Comisséao de Pregéao Il

DESPACHO

Processo Licitatério n° 16.646/2024, referente ao Edital do Pregédo Presencial n°®
90.131/2024, REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual CONTRATACAO de
empresa especializada para prestacdo de servi¢co de fornecimento continuado
e ininterrupto de OXIGENIO MEDICINAL DOMICILIAR envasado, com
concessdo dos cilindros em regime de comodato. Acessérios, insumos para
manutencdo dos servicos e Locacdo de Equipamentos, a fim de atender a
demanda da Subsecretaria de Atenc¢éo Basica, pelo periodo de 01 (um) ano.

Trata-se de recurso interposto, tempestivamente, pela empresa LUMIAR
HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA., com fulcro no artigo
165 da Lei n.° 14.133/2021, contra a decisdo deste Pregoeiro que habilitou a empresa
MAF WAROL LTDA. no Pregéo Eletrénico n.° 90.131/2024.

DO RELATORIO

Encerrada a fase de habilitacdo do PE n°® 90.131/2024, com base no Edital,
foi aberto prazo para manifestacdo de intencdo de recursos, tendo sido apresentada
intencao/proposi¢do, tempestivamente, pela empresa LUMIAR HEALTH BUILDERS
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, contra a decisdo do Pregoeiro, que
classificou a empresas vencedora para 0 Unico lote. A intencdo foi aceita de forma
automatica pelo Sistema, sem a necessidade de juizo de admissibilidade por parte deste

Pregoeiro.

Av. Alberto Braune, n° 224 - Sobreloja - Centro - Nova Friburgo - RJ
e-mail: pregaoeletronico.friburgo@gmail.com - Telefone: (22) 2525-9101 - Ramal 289
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Comisséao de Pregéao Il

O recurso apresentado pela Recorrente aponta que a Recorrida nao
atendeu a requisitos técnicos relacionados a regularidade de documentos essenciais,
especialmente no que tange a auséncia de Autorizacdo de Funcionamento Especial (AFE)
para equipamentos médicos e acessérios, conforme as normas da ANVISA. Em
contrarrazdes, a Recorrida alegou que o edital é omisso quanto a AFE para equipamentos
médicos e que o objeto principal do contrato é o fornecimento de gases medicinais, com

0s equipamentos sendo acessorios a prestacéo do servigo.

Il DAS DILIGENCIAS

Considerando as alegacfes e contrarrazfes apresentadas, bem como a
necessidade de dirimir dividas técnicas e juridicas relativas a interpretacdo do objeto
licitado e a exigibilidade das autorizagdes apontadas, encaminho o presente processo

para as seguintes diligéncias:
2.1 Diligéncia Técnica
Encaminho a Subsecretaria de Atencdo Basica as seguintes questdes técnicas:

1) Qual a relevancia dos equipamentos médicos (como concentradores de oxigénio,

cilindros e acessorios) no contexto da prestacéo de servicos contratada?

2) Os equipamentos sdo elementos centrais ao objeto do contrato ou configuram

meios auxiliares para a entrega do oxigénio medicinal?

3) A auséncia de autorizacdo especifica para a locacdo de equipamentos médicos
compromete, em sua visao técnica, a execug¢do do objeto licitado ou a qualidade

dos servigcos prestados?

2.2 Consulta Juridica a Procuradoria Geral do Municipio (PGM)

Apos respondidas as questdes técnicas, encaminho o presente processo, nos termos do

Av. Alberto Braune, n° 224 - Sobreloja - Centro - Nova Friburgo - RJ
e-mail: pregaoeletronico.friburgo@gmail.com - Telefone: (22) 2525-9101 - Ramal 289
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Comisséao de Pregéao Il

artigo 168, paragrafo unico, da Lei 14.133/2021, & PGM para emissdo de parecer juridico

sobre 0s seguintes pontos:

1) A omisséo do edital sobre a AFE para locacdo de equipamentos médicos pode ser
considerada vicio que comprometa a seguranca juridica e a validade do processo

licitatorio?

2) E juridicamente viavel considerar a exigéncia dessa autorizacdo como parte dos
critérios de habilitagdo técnica, ainda que o edital seja omisso, com base na Lei n°
14.133/2021 e normas da ANVISA?

3) A auséncia de AFE para equipamentos médicos inviabiliza a habilitagdo da
empresa, considerando que o edital foi estritamente cumprido no que se refere as

exigéncias para gases medicinais?

[ELOdPI¢,/8Seg0SSadR/2aXIaAIaS/Iq W0’ |9 pnojo gTId6y/:sdny :asseoy "aluswenbip opeuissy

Solicitamos urgéncia na resposta, uma vez que o prazo final para decisao é
27/11/2024.

¥202/2€S9€0 oN [eNbia ouswnaoq
pGeesagT/ea69-qoe8-7ae-1709)-/9069PT :9ABYD

Apb6s o recebimento das respostas das diligéncias técnica e juridica, a
analise do recurso sera complementada, com vistas a adocdo de decisdo fundamentada e

alinhada aos principios da legalidade, vinculacao ao edital e seguranca juridica.

ouN4preZg38€490TAveI.Ly4519.0.243830A6A800

Nova Friburgo, 16 de outubro de 2024.

Assinado por JONATHAN PINHEIRO CHAVES 133 ##* sk ik
Prefeitura Municipal de Nova Friburgo

21/11/2024 15:35:29

Matricula: 206.870

JONATHAN PINHEIRO CHAVES
Pregoeiro — Comisséao de Pregéao I
Matricula n° 206.870

Av. Alberto Braune, n° 224 - Sobreloja - Centro - Nova Friburgo - RJ
e-mail: pregaoeletronico.friburgo@gmail.com - Telefone: (22) 2525-9101 - Ramal 289
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PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA FRIBURGO SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Nova Friburgo, 26 de Novembro de 2024.

MEMO SAB/ODP: 039/2024

SETOR: OXIGENOTERAPIA DOMICILIAR PROLONGADA

Dr2 Viviane N L O Medeiros.

Para: SUBSECRETARIA DE ATENCAO BASICA

Dra Alexandra Rodrigues.

Assunto: Resposta técnica a comissdao de pregao Il - Processo licitatério
n°16.646/2024 referente ao pregao comercial n°90.131/2024 empresa especializada
para prestagciao do servico de fornecimento continuado e initerruptode oxigénio
medicinal domiciliar envasado, comconcessao decilindrosem regime de comodato,
acessorios, insumos para manutencao dos servigos e locacao de equipamentos.

Prezadas (0s) Senhoras (0s),

Cumprimentando os cordialmente, venho através deste, em resposta as diligéncias técnicas 2.1 do
processo licitatério n ° 16.646/2024 referente ao pregdo comercial n ° 90.131/2024 empresa

especializada para prestacdo do servico de fornecimento continuado e initerrupto de oxigénio
medicinal domiciliar envasado com concessdo decilindros em regime de comodato, acessorios,
insumos para manutengdo dos servigos e locagdo de equipamentos.

1.No que refere a relevancia dos equipamentos medicos no contexto prestacdo de servico da
contratada, os dispositivos CPAP, BIPAP, Concentradores estacionarios e ou portateis, oxigénio
medicinal s&o utilizados de acordo com patologias especificas dos inscritos no programa por meio de
solicitacdo médica em uso domiciliar, podendo ser administrado pelo préoprio usuario conforme
prescricdo médica, sendo a empresa forecedora dos insumos necessarios para utilizacdo devida pelo
usuario, bem coo reabastecimento, entrega, troca de descartaveis, filtros e demais servicos pertinentes
ao bom funcionamento e uso terapéutico.

2. Os equipamentos, oxigénio e demais insumos e acessorios sao centrais e complementares entre si
para 0 uso e funcionamento trerapéutico, uma vez que cada componente depende do outro para a
utilizacdo. Fato esse, que sera prescrito pelo médico solicitante de acordo com a patologia de base do
usuario, a falta de algum componente pode acarreta em prezuizo a vida dos usuarios inscritos.
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3.Em onze anos de servico a AFE solicitada pelo certame publico emitida pela empresa produtora de
gas a fornecedora ganhadora da licitacdo, nunca acarretou prejuizo em relacéo ao objeto licitado e ou
a qualidade dos produto e servico ofertado. Pelo contrério, a empresa sempre cumpriu de forma mais
que satisfatdria o edital, trabalhando com qualidade, responsabilidade técnica e por inimeras vezes
sendo elogiada pelo executivo, legistalivo e usuarios.

At.te

¢
.
-’

Dr2Viviane N L O Medeiros
Mat 207436.
Coordenadora ODP- SMSNF
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Gestdo de Processos, Contratos e Convénios — SMS

DESPACHO

Processo Licitatério n? 16.646/2024, referente ao Edital do Pregdo Presencial n? 90.131/2024,
REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual CONTRATACAO de empresa especializada para
prestacdo de servico de fornecimento continuado e ininterrupto de OXIGENIO MEDICINAL
DOMICILIAR envasado, com concessdo dos cilindros em regime de comodato. Acessérios,
insumos para manutencdao dos servicos e Locacdo de Equipamentos, a fim de atender a
demanda da Subsecretaria de Atencdo Basica, pelo periodo de 01 (um) ano.

O presente administrativo trata-se de recurso interposto, pela empresa
LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA., com fulcro no artigo
165 da Lei n.2 14.133/2021.

Os autos foram encaminhados a esta Gestdo de Processos apds respostas da
Unidade Requisitante quanto ao recurso interposto pela empresaLUMIAR HEALTH
BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA. Diante disso, considerando a
solicitacdo realizada pela Comissdao de Pregdo as fls. 82, encaminhamos o presente
processo, nos termos do artigo 168, paragrafo Unico, da Lei 14.133/2021, a PGM para
emissao de parecer juridico

Nova Friburgo, 28 de novembro de
2024.

Assinado por GILMARA GUIMARAES
DE SOUZA 133.%%* *rx_xx

Prefeitura Municipal de Nova Friburgo
28/11/2024 10:47:49

Gestdo de Processos e Contratos
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Processo Administrativo Eletronico n.: 36.623/2024

Recorrente: Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Ltda.

Recorrida: MAF Warol Ltda.

Assunto: Recurso - Licitacdo - Pregio Eletronico n. 90.131 de 2024 - Processo
Licitatorio n. 16.646/2024

I. RELATORIO

Trata-se de recurso apresentado pela empresa recorrente acerca do resultado do
julgamento do Pregdo Eletronico n. 90.131 de 2024 - Processo Licitatorio n. 16.646/2024,
que tem por objeto licitar a melhor proposta para a contratagdo de empresa especializada
para fornecimento continuado de oxigénio medicinal domiciliar e equipamentos correlatos,

com regime de comodato dos cilindros.

Inicialmente, convém registrar que o procedimento foi recepcionado por esta

Procuradoria-Geral em 28 de novembro de ano em curso.

Para melhor didatica e compreensdao, passa-se ao relato dos fatos de forma

segmentada.

I.1. Das Razées da Recorrente

A recorrente interpds recurso administrativo contra a decisdo da Comissdo de
Licitacdo que declarou vencedora a empresa MAF Warol Ltda., alegando irregularidades

na habilitacao da recorrida, apontando, em sintese, que:

i) o alvard de funcionamento apresentado pela recorrida estd vinculado a um
endere¢co inadequado para o armazenamento de cilindros de oxigénio medicinal,

contrariando os requisitos técnicos e estruturais previstos no edital;

ii) a recorrida apresentou licencas emitidas em nome de terceiros (Air Products) e
ndo da propria empresa, o que infringe a exigéncia de comprovacao direta de habilitagao

técnica;

Rua Moisés Amélio, n° 07, 1° Andar, Centro, Nova Friburgo, Estado do Rio de Janeiro
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iii) ndo foi apresentada a Autorizagdo de Funcionamento Especial (AFE), que ¢
obrigatoria para a comercializacdo de equipamentos médicos, como concentradores e

ventiladores;

iv) os Atestados de Capacidade Técnica apresentados ndo comprovam experiéncia
prévia no fornecimento de bens e servicos semelhantes aos exigidos no edital,

especialmente no que diz respeito a equipamentos respiratorios de alta complexidade.

Por fim, aduz que a recorrida ndo atendeu aos requisitos minimos previstos no
instrumento convocatorio, o que torna sua habilitacdo irregular, requerendo, assim, o
recebimento do recurso com efeito suspensivo, a desclassificagdo da empresa MAF Warol
Ltda. por inabilitacdo técnica e descumprimento do edital e a convocacao da recorrente

como vencedora, por ser a nica licitante habilitada e apta a cumprir o objeto licitado.

1.2. Das Contrarrazoes da Recorrida

A recorrida apresentou contrarrazdes ao recurso administrativo interposto,
defendendo a regularidade de sua habilitagdo e contestando as alegagdes da recorrente,
sustentando que cumpriu todas as exigéncias editalicias e que a recorrente estd criando
critérios subjetivos e ndo previstos no edital para tentar desclassifica-la, aduzindo, em

resumo:

i) quanto a alegacdo de Alvara de Funcionamento incompativel, esclarece que os
materiais ndo estdo armazenados na sede comercial mencionada pela recorrente, localizada
no Centro de Nova Friburgo, cujo armazenamento ocorre em depodsito apropriado,
devidamente licenciado pela Prefeitura, Corpo de Bombeiros, IBAMA e com Licenga de
Operagdo municipal, argumentando, ainda, que o edital ndo prevé critérios fisicos para

habilitagdo e que a tentativa da recorrente de criar exigéncias subjetivas ¢ invalida;

Rua Moisés Amélio, n° 07, 1° Andar, Centro, Nova Friburgo, Estado do Rio de Janeiro
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ii) acerca das Autorizagdes de Funcionamento Especificas (AFE), afirma que a unica
exigéncia editalicia relacionada a AFE refere-se aos fabricantes de gases medicinais,
conforme Resolu¢do ANVISA n° 09/2010 e, como distribuidora, esta dispensada de
apresentar tal autorizagdo, bem como que foi apresentada a AFE do fabricante contratado

para fornecer os gases, conforme permitido no edital;

iii) no tocante a alegacdo de auséncia de AFE para Equipamentos Médicos,
argumenta que o edital ndo exige AFE para equipamentos médicos e que a tentativa da
recorrente de incluir essa exigéncia no julgamento ¢ descabida, bem como que, além da
impossibilidade de requerer a inabilitacdo da recorrida por uma exigéncia ndo prevista no
edital, a recorrente sequer apontou qual resolugdo da Anvisa exigiria tal Autorizagdo, a fim

de permitir a analise se seria cabivel a aplicacdo da norma a recorrida;

iv) afirma, ainda, que os equipamentos a serem utilizados ndo sdo vendidos ao
Municipio, mas apenas fornecidos em regime de comodato, eliminando qualquer

necessidade de AFE especifica para comercializagao;

v) esclarece que, de acordo com a Resolucdao da Diretoria Colegiada da ANVISA -
RDC n. 887, de 11 de julho de 2024, que trata especificamente de “boas praticas de
distribuicdo, armazenagem, transporte ¢ dispensacdo de gases medicinais”, exatamente a
atividade objeto desta licitagdo, de fato os distribuidores necessitardao da Autorizagao
Especial (AFE), no entanto, tal resolugdo so entrard em vigor em julho de 2026, conforme

previsao contida no art. 87;

vi) por fim, afirma que foram apresentados dois Atestados de Capacidade Técnica do
maior hospital particular de Nova Friburgo, comprovando a execucao de servicos similares
aos do objeto licitado, além de ter sido contratada pelo Municipio para prestar exatamente
0 mesmo servico que ¢ objeto da presente licitagdo através dos contratos n. 70/18 e n.
37/20, entre 2018 e 2022, executados sem intercorréncias, reforcando sua experiéncia e

qualificacdo técnica.

1.3. Da Manifestacio do Pregoeiro
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O Pregoeiro, em despacho de fls. 81/83, aduz que a intengdo de recurso foi aceita de

forma automatica pelo Sistema, sem a necessidade de juizo de admissibilidade,

encaminhando o processo para diligéncias diante da necessidade de dirimir duvidas

técnicas e juridicas relativas a interpretagdo do objeto licitado e a exigibilidade das

autorizagdes apontadas.

As fls. 84/85, a Coordenadora do Setor de Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada da

Secretaria Municipal de Saude respondeu os questionamentos técnicos suscitados pelo

Pregoeiro, tendo sido encaminhados os autos a esta Procuradoria em despacho de fls. 86

para emissao de parecer juridico.

E o relatorio.

II. DOS FUNDAMENTOS

Preliminarmente, verifica-se que o recurso, ora apreciado, ¢ tempestivo e foi

recebido pela Comissao de Pregdo, pelo que deve ser conhecido, analisado e decidido.

Em matéria de recurso administrativo, dispoe o art. 165 da Lei n. 14.133/2021:

Art. 165. Dos atos da Administragdo decorrentes da aplicagdo desta Lei
cabem:

I - recurso, no prazo de 3 (trés) dias uteis, contado da data de intimagdo
ou de lavratura da ata, em face de:

a) ato que defira ou indefira pedido de pré-qualificagdo de interessado
ou de inscri¢do em registro cadastral, sua altera¢do ou cancelamento;

b) julgamento das propostas;
¢) ato de habilita¢do ou inabilitacdo de licitante;
d) anulagdo ou revogagdo da licitagdo,

e) extingdo do contrato, quando determinada por ato unilateral e escrito
da Administragdo,

[-]
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$ 2° O recurso de que trata o inciso I do caput deste artigo serd dirigido
a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo recorrida,
que, se ndo reconsiderar o ato ou a decisdo no prazo de 3 (trés) dias

\

uteis, encaminhard o recurso com a sua motivacdo a autoridade
superior, a qual deverd proferir sua decisdo no prazo maximo de 10
(dez) dias uteis, contado do recebimento dos autos.” (sem grifos no
original)

Ou seja, o recurso deverd ser dirigido a autoridade competente (que nomeou o
pregoeiro), por intermédio de quem praticou o ato recorrido (pregoeiro). Portanto, o
pregoeiro, ao receber o recurso e sendo o mesmo conhecido, podera julga-lo procedente -
ocasido na qual ir4 alterar a sua decisdo, exercendo o juizo de retratacdo - ou improcedente
- quando ird manter sua decisdo, fundamentando-a, devendo, neste caso, remeté-lo a

autoridade superior, devidamente informado, no prazo de cinco dias.

Portanto, cabe ao pregoeiro receber, analisar e decidir os recursos e cabe a
autoridade superior competente decidir os recursos contra os atos do pregoeiro,

quando este mantiver sua decisio.

Em pesquisa acerca da matéria, depreende-se que a autoridade que designou o
pregoeiro ¢ que detém competéncia para julgar o mérito dos recursos interpostos, que, no
caso em tela, ¢ a Secretaria Municipal de Satide, motivo pelo qual a esta especializada

cabe apenas opinar juridicamente acerca do recurso.

Isso porque as especificacdes técnicas contidas no processo licitatorio, inclusive
quanto ao detalhamento do objeto da contratacdo, suas caracteristicas, modalidade,
requisitos e avaliacdo do preco estimado sdo de inteira responsabilidade da secretaria
requisitante, eis que detém o conhecimento técnico necessario para definir as exigéncias
essenciais que melhor se adequam ao objeto licitado, bastando que estejam dentro da

legalidade.

Por sua vez, o subitem 22.5 do edital assim dispde:
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“O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a
decisdo recorrida, a qual podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés)
dias uteis, ou, nesse mesmo prazo, encaminhar recurso para a autoridade
superior, a qual decidira de forma fundamentada, apos a manifestagdo motivada
do pregoeiro, e da Procuradoria Geral Municipal, no prazo de 10 (dez) dias
uteis, contado do recebimento dos autos”.

No caso em exame, conforme narrado no relatério, o Pregoeiro solicitou diligéncia a
fim de dirimir davidas técnicas e juridicas relativas a interpretacao do objeto licitado e a

exigibilidade das autoriza¢des apontadas.

Por certo, o presente parecer abordard tdo somente as questdes eminentemente

juridicas, dentro das atribui¢des inerentes a esta Procuradoria-Geral do Municipio.

Com efeito, passa-se a analise dos questionamentos levantados pelo Pregoeiro.

II.1. A omissdo do edital sobre a AFE para locacio de equipamentos médicos pode
ser considerada vicio que comprometa a seguranca juridica e a validade do processo

licitatorio?

Inicialmente, € preciso verificar se a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa -
AFE para a atividade de distribuir dispositivos médicos € necessaria para o objeto licitado,

considerando que o servico a ser contratado engloba a locagao de equipamentos médicos.

A Resolugdo RDC n. 579, de 25 de novembro de 2021, que dispde sobre a
importagcdo, comercializacao e doacao de dispositivos médicos usados e recondicionados,

define os conceitos de dispositivos médicos em seu art. 3%

“VII. Dispositivo Médico de uso profissional: dispositivo médico que exige
treinamento especializado, suporte ou a assisténcia de profissional da saude

para sua utilizaciio, conforme sua especificacio junto a Anvisa;

)
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IX. Dispositivo Médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
implante, dispositivo para diagnéstico in vitro, software, material ou outro
artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em
seres humanos, para algum dos seguintes propdsitos médicos especificos: a)
diagnéstico, prevencio, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca;
b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparacio de uma lesio ou
deficiéncia; c) investigagdo, substitui¢do, alteracdo da anatomia ou de um processo
ou estado fisioldgico ou patoldgico; d) suportar ou sustentar a vida; e) controle ou
apoio a concepc¢ao; f) fornecer informagdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de 6rgdos e tecidos; g) e cuja
principal acdo pretendida ndo seja alcancada por meios farmacologicos,
imunoldgicos ou metabolicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na

sua agdo pretendida por tais meios. (...);”.

No mesmo dispositivo legal, a citada Resolugdo assim dispoe:

III. Comercializacdo: qualquer atividade que envolva venda, dagdo em

pagamento (trade in), locag¢do, comodato ou arrendamento mercantil;

IV. Comodato: ¢ o empréstimo gratuito de equipamento, que deve ser restituido no

tempo convencionado pelas partes;

)

XV. Locacio: contrato pelo qual uma das partes cede a outra o uso e gozo do

equipamento médico ou instrumento de diagnostico in vitro, por prazo certo ou

¥202/.88000 oN 0Id}2IUN Op [2J99 BHOPRINJ0Id Opelqui] [ded
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indeterminado, mediante certa retribuigao;

O objeto do Pregao Eletronico 90.131/2024 ¢ a contratagao de empresa especializada
no fornecimento continuado e ininterrupto de oxigénio medicinal domiciliar envasado,
com concessdo dos cilindros em regime de comodato. acessorios, insumos para
manutengdo dos servigos e locacdo de equipamentos, para atendimento aos usuarios

cadastrados no servigo de oxigenioterapia domiciliar.

De acordo com a tabela constante do Termo de Referéncia, Anexo I do Edital, ha
previsao de locagdo de concentrador de oxigénio, umidificador, ventilador artificial,

ventilador ndo invasivo, macronebulizador, dentre outros.
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Portanto, o objeto licitado envolve a locacdo de tais equipamentos para fins da
contratacdo do servico e, s.m.j., os mesmos se enquadram na definicdo de dispositivos

médicos.

Segundo previsdo constante no art. 6° da Resolugdo RDC n. 579/2021, a
comercializacdo de equipamento usado de uso profissional ¢ permitida somente as
empresas regularizadas junto a Anvisa por meio de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa - AFE com atividade de distribuir dispositivos médicos e aos servigos de saude,

vejamos:

Art. 6° Sdo permitidas a comercializacdo e a doacdo de equipamento usado de uso

profissional ou leigo que esteve regularizado na Anvisa.

§1° Os equipamentos usados devem possuir etiqueta indelével preservada de forma a
permitir a rastreabilidade e a identificacdo do seu niimero de regularizacdo na

Anvisa.

§2° A comercializacdo e a doagdo de equipamento usado de uso profissional sdo
permitidas somente as empresas regularizadas junto a Anvisa por meio de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE com atividade de distribuir

dispositivos médicos ¢ aos servigos de satde.

Considerando que a atividade de locagdo esta enquadrada dentro do conceito de
comercializagdo, conforme previsto no art. 3°, III, da Resolucao RDC n. 579/2021, s.m.j.,

faz-se necessaria a exigéncia da AFE.

Analisando o edital licitatério, verifica-se que, de fato, apenas foi exigida a copia da
Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ou publicada do DOU, expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em conformidade com a Resolugao ANVISA
n°® 09 de 04/03/2010, cuja resolugdo altera dispositivos da RDC n. 69, de 1° de outubro de

2008, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Gases Medicinais.
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Portanto, no entender desta assessoria juridica, a omissao do edital sobre a exigéncia
da AFE para locacdo de equipamentos médicos pode ser considerada vicio que
compromete a seguranca juridica e a validade do processo licitatorio, haja vista que,
aparentemente, ¢ necessaria a AFE para que a empresa possa realizar a comercializagao

(locagao) dos equipamentos médicos.

Entrementes, tal questdo ser ratificada pela Secretaria Municipal de Saude, tendo em
vista que a exigéncia de AFE para comercializagdo (locagdo) de equipamentos médicos €
requisito técnico referente ao objeto licitado, sendo certo que esta especializada juridica
nao detém de conhecimento necessario para averiguar se os equipamentos descritos
no objeto se enquadram como dispositivos médicos nos moldes da Resolu¢ido RDC
579/2021, tampouco se a referida Resolucio se aplica ao objeto licitado, eis que versa

sobre comercializaciao de dispositivos médicos usados e recondicionados.

I1.2. E juridicamente vidvel considerar a exigéncia dessa autorizacdo como parte dos
critérios de habilitacdo técnica, ainda que o edital seja omisso, com base na Lei n°

14.133/2021 e normas da ANVISA?

Acerca das exigéncias de qualificagdo técnica, a Lei n. 14.133/2021 prevé em seu

art. 67 a documentagao a ser exigida das licitantes:

Art.  67. A documentagdo relativa a qualificagdo técnico-profissional e
técnico-operacional sera restrita a:

I - apresentagdo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional
competente, quando for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica
por execug¢do de obra ou servico de caracteristicas semelhantes, para fins de
contrata¢do,

Il - certidoes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional
competente, quando for o caso, que demonstrem capacidade operacional na
execugdo de servigos similares de complexidade tecnologica e operacional
equivalente ou superior, bem como documentos comprobatorios emitidos na forma
do § 3°do art. 88 desta Lei;

11l - indicagdo do pessoal técnico, das instalacées e do aparelhamento adequados e
disponiveis para a realizag¢do do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de

cada membro da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;
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1V - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o
caso;

V - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente, quando for o caso;

VI - declaragdo de que o licitante tomou conhecimento de todas as informagoes e

das condi¢ées locais para o cumprimento das obrigagées objeto da licitagdo.

Conforme se verifica do teor do inciso IV, hd possibilidade de se exigir a
comprovagdo do atendimento de requisitos previstos em lei especial. Salvo melhor
entendimento, ¢ a hipdtese do caso em exame, eis que a exigéncia de AFE ¢ requisito

previsto em resolucdo da ANVISA.

Verifica-se que no item 19 do Edital do Pregdo Eletronico 90.131/2024 foi exigida,
tdo somente, a copia da “Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ou publicada do DOU,
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em conformidade com
a Resolugdo ANVISA n. 09 de 04/03/2010”, que dispde sobre as Boas Praticas de

Fabricacdo de Gases Medicinais.

[e110dpI¢,/oSegoSsade/0axIaAI9S/Iq Wod |9 pnojo-gTIdBy/:sdny :9ssaoy “ajuswenbip opeuissy

Logo, se o Edital foi omisso, ndo tendo sido inserida a exigéncia da AFE relativa a
Resolucdo RDC n. 579/2021, esta ndo poderia ser exigida neste momento, em observancia

ao principio da Vinculagao ao Instrumento Convocatoério.

Nas sabias palavras de Hely Lopes Meirelles (Direito Administrativo Brasileiro, 30a

ed., SP: Malheiros, p. 283), o edital ¢ a lei interna da licitagdo e vincula inteiramente a
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Administragdo e os proponentes.

Assim, em se tratando de regras constantes de instrumento convocatério, deve haver

vinculagdo a elas. E o que estabelece o artigo 5° da Lei n. 14.133/2021, in verbis:

“9ABYD FVS4VY92¢6903€.96ALSTATIEODVLTESd

Rua Moisés Amélio, n° 07, 1° Andar, Centro, Nova Friburgo, Estado do Rio de Janeiro
Telefone: (22) 2525-9177 — www.pmnf.rj.gov.br
10


http://www.pmnf.rj.gov.br/

Pag. 97
036623/2024

ADORIA GERAL
1CiPI

|
CiIPIO

O 7o
o~
n
Ccc
Zx

s,
7 Nova Friburgo

s

“Art. 5° Na aplicagdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade,
da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse
publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da
transparéncia, da eficacia, da segregacdo de fungoes, da motivagdo, da
vinculagdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as
disposi¢oes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de

Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro).

O principio da Vinculacdo ao Instrumento Convocatorio possui extrema relevancia,
na medida que vincula ndo s6 a Administragdo, como também os administrados as regras
nele estipuladas, como leciona Licinia Rossi em seu Manual de Direito Administrativo

(2015, p. 530):

“Aléem das disposi¢ées legais aplicaveis num procedimento licitatorio, a
Administragdo ndo pode descumprir as normas e condi¢oes do edital, ao qual se

acha essencialmente vinculada (art. 41 da Lei n. 8.666/93) .

Trata-se de uma garantia ndo s6 para a Administragdo, mas também para todos os
licitantes, conferindo lisura na realizacao do certame, eis que todas as partes envolvidas

tém conhecimento das regras a serem aplicadas.

Portanto, sob o prisma da vinculagdo ao instrumento convocatorio, considerando que
o item 19 do Edital ndo contemplou expressamente a exigéncia relativa a AFE para
distribuicdo de equipamentos médicos, em conformidade com a Resolugdo RDC Anvisa

579/2021, nao se vislumbra a possibilidade de suprir a omissdo na atual fase processual.

I1.3 A auséncia de AFE para equipamentos médicos inviabiliza a habilitacao da
empresa, considerando que o edital foi estritamente cumprido no que se refere as

exigéncias para gases medicinais?

Rua Moisés Amélio, n° 07, 1° Andar, Centro, Nova Friburgo, Estado do Rio de Janeiro
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Conforme anteriormente abordado, s.m.j., a AFE para equipamentos médicos se trata
de requisito especial previsto no art. 6° da Resolu¢do RDC n. 579/2021, segundo a qual a
comercializacdo de equipamento usado de uso profissional ¢ permitida somente as
empresas regularizadas junto a Anvisa por meio de Autorizacdo de Funcionamento de

Empresa - AFE com atividade de distribuir dispositivos médicos e aos servigos de saude.

Considerando que a atividade de locagdo esta enquadrada dentro do conceito de
comercializacdo, conforme previsto no art. 3°, I, da Resolu¢do RDC n. 579/2021, e

considerando que o edital foi omisso, nao ¢ possivel habilitar a recorrida.

Em verdade, caso a Secretaria Municipal de Saude ratifique a necessidade da
mencionada AFE, a Administracao Publica estara diante de um impasse: se a AFE para a
comercializacdo (locacdo) de equipamentos médicos ¢ necessaria para a prestagao do
servico e o Edital foi omisso, ndo sera possivel habilitar a recorrida, mesmo tendo
cumprido todos os requisitos exigidos, haja vista que a atividade de
comercializacdo/locacdo ¢ permitida somente as empresas regularizadas junto a Anvisa
por meio de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE com atividade de distribuir

dispositivos médicos.

No entanto, ndo ¢é permitida a inabilitacdo de licitante em decorréncia de
documentacao nao prevista no Edital, por for¢a do principio da Vinculag¢ao ao Instrumento

Convocatorio, conforme entendimento pacifico da jurisprudéncia:

Mandado de seguranca — Licitagdo — Entrega do atestado técnico — Exigéncia de
apresentagdo de notas fiscais que embasariam os atestados técnicos ja apresentados
— Exigéncia ndo prevista no edital do certame — llegalidade reconhecida —
Concessdo da seguranca — Acolhimento dos pedidos feitos na inicial e nas razoes
recursais — Recurso provido.

(TJ-SP - AC: 10000817220228260288 SP 1000081-72.2022.8.26.0288, Relator:
José Luiz Gavido de Almeida, Data de Julgamento: 19/07/2022, 3 Camara de
Direito Publico, Data de Publicacao: 19/07/2022)

Rua Moisés Amélio, n° 07, 1° Andar, Centro, Nova Friburgo, Estado do Rio de Janeiro
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REEXAME NECESSARIO. MANDADO DE SEGURANCA. LICITACAO.
CONCORRENCIA, TENDO POR OBJETO CONTRATACAO DE EMPRESA
PRESTADORA DE SERVICOS PARA OBRA DE IMPLANTACAO DE REDE
COLETORA DE ESGOTO. QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA.
INABILITACAO PELA NAO APRESENTACAO DE NOTAS EXPLICATIVAS.
EXIGENCIA NAO PREVISTA EM EDITAL. ILEGALIDADE. VIOLACAO A0S
PRINCIPIOS DA VINCULACAO AO INSTRUMENTO CONVOCATORIO, DA
PROPORCIONALIDADE E DA RAZOABILIDADE. LESAO A DIREITO
LIQUIDO E CERTO CONFIGURADA.SENTENCA CONFIRMADA EM SEDE DE
REEXAME NECESSARIO.

(TJPR - 4° C. Civel - 0001875-41.2020.8.16.0112 - Marechal Candido Rondon -
Rel.: Desembargador Abraham Lincoln Calixto - J. 08.03.2021)

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA.
LIMINAR SATISFATIVA. PERDA DO OBJETO NAO CONFIGURADA. MERITO.
EXIGENCIA NAO PREVISTA EM EDITAL. INABILITACAO DE CONCORRENTE
EM CERTAME LICITATORIO. IMPOSSIBILIDADE. COMPROVACAO DA
CAPACIDADE TECNICA. SENTENCA MANTIDA. I - O 56 cumprimento de medida
liminar satisfativa ndo conduz a perda superveniente do objeto do mandado de
seguran¢a, devendo ser confirmado, por provimento definitivo, o decisum que
assegurou a participa¢do das impetrantes no certame. Il - A exigéncia ndo prevista
em edital ndo pode ensejar a inabilitacdo das impetrantes, que, ademais,
comprovaram a prestagdo do servigo objeto do certame. Principio da vinculag¢do ao
instrumento convocatorio. Il - Remessa oficial a que se nega provimento.

(TRF-1 - AMS: 00406271720104013400, Relator: DESEMBARGADOR FEDERAL
JIRAIR ARAM MEGUERIAN, Data de Julgamento: 16/03/2020, SEXTA TURMA,
Data de Publicagdo: 08/05/2020)
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Tampouco sera possivel exigir a referida AFE de nenhuma empresa licitante,
considerando o principio da Vinculagdo ao Instrumento Convocatorio. Assim, ainda que a
recorrida fosse inabilitada e outra licitante detivesse a Autorizacao, a Administragdo nao

poderia prosseguir o certame, uma vez que o Edital ndo previu a exigéncia.
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Em suma, a omissao do Edital acaba por acarretar a inabilitagdao da recorrida mesmo
tendo cumprido todos os requisitos exigidos, vicio que ofende os principios basilares da
licitagdo insculpidos no art. 5° da Lei n. 14.133/2021, mormente os da igualdade, do
planejamento, da transparéncia, da eficicia, da vinculagdo ao edital, do julgamento

objetivo, da razoabilidade e da seguranca juridica.

Restaria, entdo, a alternativa de anulacdo do certame, com esteio no art. 71, III, da
Lei n. 14.133/2021, diante da presenca de ilegalidade insanavel, com o retorno a fase
interna para a inclusdo da exigéncia no Termo de Referéncia e no Edital e posterior

republicacdo.

Noutro giro, poder-se-ia ventilar a hipdtese de possibilitar a juntada do documento
ndo apresentado, na forma do previsto no art. 64 da Lei n. 14.133/2021, eis que tal
dispositivo permite a apresentacdo de novos documentos em sede de diligéncia para
complementacdo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes,

desde que necessaria para apurar fatos existentes a €época da abertura do certame, vejamos:

Art. 64. Apos a entrega dos documentos para habilitacdo, ndo serd permitida a
substitui¢cdo ou a apresentagdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia,
para:

I - complementagdo de informagoes acerca dos documentos ja apresentados pelos
licitantes e desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura
do certame;

Il - atualiza¢do de documentos cuja validade tenha expirado apos a data de
recebimento das propostas.

$ 1° Na andlise dos documentos de habilitagdo, a comissdo de licitagdo poderd
sanar erros ou falhas que ndo alterem a substdncia dos documentos e sua validade
Jjuridica, mediante despacho fundamentado registrado e acessivel a todos,
atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagdo e classificagdo.

$ 2° Quando a fase de habilitagdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido
encerrada, ndo cabera exclusdo de licitante por motivo relacionado a habilitagdo,

salvo em razdo de fatos supervenientes ou so conhecidos apos o julgamento.

O Tribunal de Contas da Unido ja exarou decisdo na acepgao de “ampliar” o poder
de diligéncia a ser realizado por pregoeiros quando da condugdo de certames e do nao
envio de documentos de habilitagdo, admitindo a juntada de documentos que venham a

atestar condi¢@o pré-existente a abertura da sessdo publica do certame.

Rua Moisés Amélio, n° 07, 1° Andar, Centro, Nova Friburgo, Estado do Rio de Janeiro
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De acordo com o entendimento do TCU, tal conduta ndo fere os principios da
isonomia e igualdade entre as licitantes, mas, pelo contrario, a desclassificacio do
licitante, sem que lhe seja conferida oportunidade para sanear os seus documentos de

habilitagdo ou proposta, resulta em objetivo que vai contra o interesse publico.

Nesse sentido, faz-se importante colacionar a ementa do Acérdao n. 1.211/2021

do TCU':

“REPRESENTACAO. PREGAO ELE TRONICO REGIDO PELO DECRETO
10.024/2019. IRREGULARIDADE NA CONCESSAO DE NOVA OPORTUNIDADE
DE ENVIO DE DOCUMENTAGCAO DE HABILITACAO AOS LICITANTES, NA
FASE DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS, SEM QUE O ATO TENHA SIDO
DEVIDAMENTE FUNDAMENTADO. PROCEDENCIA. (...). Admitir a juntada de
documentos que apenas venham a atestar condicdo pré-existente a abertura da
sessdo publica do certame ndo fere os principios da isonomia e igualdade entre as
licitantes e o oposto, ou seja, a desclassificacdo do licitante, sem que lhe seja
conferida oportunidade para sanear os seus documentos de habilitacido e/ou
proposta, resulta em objetivo dissociado do interesse publico, com a prevaléncia do
processo (meio) sobre o resultado almejado (fim). O pregoeiro, durante as fases de
Jjulgamento das propostas e/ou habilitagdo, deve sanear eventuais erros ou falhas
que ndo alterem a substincia das propostas, dos documentos e sua validade
juridica, mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel aos
licitantes, nos termos dos arts. 8°, inciso XII, alinea “h”; 17, inciso VI; e 47 do
Decreto 10.024/2019; sendo que a vedacdo a inclusdo de novo documento, prevista
no art. 43, §3° da Lei 8.666/1993 e no art. 64 da Nova Lei de Licitagoes (Lei

14.133/2021), ndo alcanca documento ausente, comprobatorio de condicio

¥202/.88000 oN 0Id}2IUN Op [2J99 BHOPRINJ0Id Opelqui] [ded
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atendida pelo licitante quando apresentou sua proposta, que ndo foi juntado com
os demais comprovantes de habilitacdo e/ou da proposta, por equivoco ou falha, o

qual devera ser solicitado e avaliado pelo pregoeiro”. (sem grifos no original)

No Acoérdao 2443/2021-Plenario?, datado de 06/10/2021, o TCU novamente afirmou
a possibilidade de documento destinado a atestar condi¢ao de habilitagdo preexistente a

abertura da sessdo publica, apresentado em sede de diligéncia:

! TCU, Acérdio n. 1.211/2021, do Plenério, Rel. Min. Walton Alencar Rodrigues, j. em 26.05.2021.
2 TCU, Acérddo n° 2443/2021, do Plenario, Rel. Min. Augusto Sherman, j. em 06.10.2021.
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ENUNCIADO

A vedag¢do a inclusdo de novo documento, prevista no art. 43, § 3° da Lei
8.666/1993 e no art. 64 da Lei 14.133/2021 (nova Lei de Licita¢ées e Contratos
Administrativos), ndo alcanca documento destinado a atestar condig¢do de
habilitacdo preexistente a abertura da sessdo publica, apresentado em sede de
diligéncia. (sem grifos no original)

No caso dos autos, entretanto, ao que parece, a recorrida nao detém a Autorizacao de
Funcionamento de Empresa - AFE com atividade de distribuir dispositivos médicos para a

comercializacdo/locacdo, nos moldes da RDC 579/2021, logo, a diligéncia seria indcua.

Nao obstante, como ja alertado, a questao deve ser ratificada pela Secretaria
Municipal de Saude, tendo em vista que a exigéncia de AFE para comercializacio
(locagdo) de equipamentos médicos é requisito técnico referente ao objeto licitado,
sendo certo que esta especializada juridica ndo detém de conhecimento necessario
para averiguar se os equipamentos descritos no objeto se enquadram como
dispositivos médicos nos moldes da Resolucio RDC 579/2021, tampouco se a referida
Resolucdo se aplica ao objeto licitado, eis que versa sobre comercializacio de

dispositivos médicos usados e recondicionados.

III - CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, opina-se pela remessa dos autos 2 Comissio de Pregao

II para ciéncia dos esclarecimentos solicitados.

Por derradeiro, ressalta-se que o opinamento desta Procuradoria Geral, 6rgao com
atribuicdo de consultoria e assessoramento juridico do Poder Executivo Municipal, na

forma do art. 206, da Lei Organica do Municipio de Nova Friburgo (Lei Municipal n.

[P

4.637/18), restringe-se apenas a analise das questdes juridicas relacionadas a legalidade,
medida em que a andlise de questdes de ordem técnica ou decisdes inerentes a
discricionariedade do administrador publico, incumbe, exclusivamente, a area técnica e a

secretaria requisitante, com fiscalizacao pelo 6rgao de controle interno.
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E como opina a Subsecretaria de Processos Administrativos.

Nova Friburgo, 03 de dezembro 2024.

Assinado por LAYNNE DE ANDRADE
ALVES Q57 . #** xk ik
Prefeitura Municipal de Nova Friburgo
03/12/2024 21:35:42

Laynne de Andrade Alves
Subprocuradora de Processos Administrativos
Matricula: 63.736
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DECISAO DO RECURSO
PE N° 90.0131/2024

Processo Licitatério n° 16.646/2024, referente ao Edital do Pregdo Presencial n°®
90.131/2024, cujo objeto € o REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual
CONTRATACAO de empresa especializada para prestacdo de servico de
fornecimento continuado e ininterrupto de OXIGENIO MEDICINAL DOMICILIAR
envasado, com concessdo dos cilindros em regime de comodato, acessorios,
insumos para manutencdo dos servicos e Locacdo de Equipamentos, a fim de
atender a demanda da Subsecretaria de Atengdo Bésica, pelo periodo de 01 (um)
ano.

Em cumprimento ao disposto no art. 165, inciso |, 82°, da Lei n® 14.133, de
1° de abril de 2021, o Pregoeiro desta Comissao de Pregao I, instituido pela Portaria n°
689, de 05 de junho de 2024, da Prefeitura Municipal de Nova Friburgo, procedeu ao

[eLOdPI¢,/oSeg0SSadR/0aXIaA1aS/Iq w0’ |9 pnojo gTid6y/:sdny :asseoy "aluswenbip opeuissy

julgamento do recurso administrativo interposto pela empresa LUMIAR HEALTH
BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA., doravante denominada
Recorrente, contra a decisdo de habilitacdo da empresa MAF WAROL LTDA., doravante

denominada Recorrida, no Pregédo Eletrénico n° 90.131/2024.
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|. SINTESE DO RECURSO

A parte Recorrente alegou, tempestivamente, que que a Recorrida ndo
atendeu aos requisitos técnicos relacionados a regularidade de documentos essenciais,

especialmente no que tange a auséncia de Autorizacao de Funcionamento Especial (AFE)

ouN4preZg38€490TAveI.Ly4519.0.243830A6A800

para equipamentos médicos e acessorios, conforme as normas da ANVISA. Em

contrarrazbes, a parte Recorrida alegou que o Edital € omisso quanto a AFE para
equipamentos médicos e que o objeto principal do contrato é o fornecimento de gases

medicinais, com 0s equipamentos sendo acessorios a prestacado do servico.
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Ato continuo, em sede de diligéncia e buscando o embasamento técnico
necessario a presente deciséo, este Pregoeiro submeteu o feito & andlise da Secretaria
Municipal de Saude, pasta requisitante do certame, e & Procuradoria-Geral.

Il. DA ANALISE TECNICA DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

A Secretaria Requisitante se manifestou, através da Subsecretaria de
Atencdo Bésica, no sentido de que “a AFE solicitada pelo certame publico emitida pela
empresa produtora de gas a fornecedora ganhadora da licitacdo, nunca acarretou prejuizo
em relac@o ao objeto licitado e ou a qualidade dos produtos e servico ofertado” e remeteu
0s autos a Procuradoria-Geral do Municipio.

Em adigéo, consigna que “os equipamentos, oxigénio e demais insumos e
acessorios sdo centrais e complementares entre si para 0 uso e funcionamento
terapéutico, uma vez que cada componente depende do outro para a utilizacdo. Fato esse,
gue sera prescrito pelo médico solicitante de acordo com a patologia de base do usuéario,
a falta de algum componente pode acarreta em prejuizo a vida dos usuarios inscritos”, o
que se coaduna com a disposicéo trazida pelo inciso I1X do Art. 3° da Resolu¢cdo RDC n.
579, de 25 de novembro de 2021:

(..)

IX. Dispositivo Médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento,

implante, dispositivo para diagndstico in vitro, software, material ou outro
artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente,
em seres humanos, para algum dos seguintes propésitos médicos

especificos: a) diagndstico, prevencdo, monitoramento, tratamento (ou

alivio) de uma doencga; b) diagnéstico, monitoramento, tratamento ou

reparacdo de uma lesdo ou deficiéncia; c¢) investigagdo, substituicdo,

alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiologico ou

patoldgico; d) suportar ou sustentar a vida; e) controle ou apoio a

Av. Alberto Braune, n° 224 - Sobreloja - Centro - Nova Friburgo - RJ
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concepgéo; f) fornecer informacdes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo doagfes de 6rgados e
tecidos; g) e cuja principal acéo pretendida ndo seja alcan¢cada por meios
farmacol6gicos, imunolégicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que

podem ser auxiliados na sua acgéo pretendida por tais meios.”

(..)

ll. DA ANALISE JURIDICA DA PROCURADORIA-GERAL DO MUNICIPIO

A Procuradoria-Geral do Municipio (PGM), registrou que “segundo previsao
constante no art. 6° da Resolugdo RDC n. 579/2021, a comercializagdo de equipamento
de uso profissional é permitida somente as empresas regularizadas junto a Anvisa por
meio de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE com atividade de distribuir
dispositivos médicos e aos servicos de saude” e que “a atividade de locacdo esta
enquadrada dentro do conceito de comercializacdo, conforme previsto no art. 3°, lll, da

Resolucdo RDC n. 579/2021, s.m.j., faz-se necesséria a exigéncia da AFE.”

(..)

lll. Comercializacdo: qualquer atividade que envolva venda, dacdo em

pagamento (trade in), locacdo, comodato ou arrendamento mercantil;

(..)

Assim, entendeu que “a omissédo do edital sobre a exigéncia da AFE para
locacdo de equipamentos médicos pode ser considerada vicio que compromete a
seguranca juridica e a validade do processo licitatorio, haja vista que, aparentemente, é
necessaria a AFE para que a empresa possa realizar a comercializacdo (locacédo) dos

equipamentos médicos”.
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IV. DAS FUNDAMENTACOES DO PREGOEIRO

1. Da Vinculacao ao Instrumento Convocatério

A Lei n® 14.133/2021, em seu art. 5°, inciso V, imp&e a obrigatoriedade de
vinculagcdo ao Edital, o qual deve ser rigorosamente seguido por todas as partes

envolvidas.

Nao estando inserida a exigéncia da AFE relativa & Resolu¢gdo RDC n.
579/2021, sendo, portanto, o Edital omisso neste ponto, esta ndo poderia passar a ser
exigida de nenhum dos licitantes participantes no certame, em observancia ao principio
da Vinculag&o ao Instrumento Convocatorio, o que inviabiliza a convocag¢do dos proximos
colocados, tendo em vista que ndo € permitida a inabilitacdo de licitante em decorréncia

de documentacgéo néo prevista no Edital, por for¢a do principio em comento.

2. Da Seguranca Juridica e da Razoabilidade

No presente caso, tendo em vista que a exigéncia de AFE para
comercializacdo (locagcdo) de equipamentos médicos € requisito técnico previsto em
resolugcdo da ANVISA, a auséncia de sua exigéncia no Edital representa, além da violagao

do principio da vinculacdo ao edital, a quebra da seguranca juridica do certame.

Ademais, a omissdo do Edital acaba por acarretar a inabilitacdo das
empresas licitantes mesmo que tenham cumprido todos os requisitos exigidos, vicio que

ofende o principio da razoabilidade.

IV. DA DECISAO DO PREGOEIRO

Considerando o exposto, avaliamos que o prosseguimento deste certame

comprometeria a vinculagdo ao edital e a seguranca juridica do processo. Essa situacdo
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viola o entendimento consolidado pelo Tribunal de Contas da Unido (Acordéo n° 723/2024
- TCU - Plenério), que reforca a importancia de seguir os critérios inicialmente

estabelecidos para evitar questionamentos e anulacdes futuras.

Diante da instabilidade juridica gerada e do vicio insanavel averiguado,
com base nos art. 71, inciso lll, e 168 da Lei n° 14.133/2021, nego provimento ao
recurso interposto pelo Recorrente e sugiro a anulagéo do certame pela autoridade
superior, visando a resguardar a Administracdo de eventuais questionamentos futuros e
a garantir a observancia aos principios da isonomia, da legalidade, da vinculagdo ao edital,

da seguranca juridica, da transparéncia e da eficiéncia.

Diante do ndo provimento do recurso interposto, na forma que dispbe o
artigo 165, 8§ 2° da Lei 14.133/2021, encaminho o presente processo para decisdo, pela
autoridade superior, do recurso administrativo do Pregdo em pauta, no prazo de 10 (dez)

dias uteis.

Por fim, informamos que esta decisdo serd publicada na integra em

https://www.novafriburgo.ri.gov.br/licitacao/.

Nova Friburgo, 05 de dezembro de 2024.

Assinado por JONATHAN PINHEIRO CHAVES 133.*** *¥x.
Kk

Prefeitura Municipal de Nova Friburgo
05/12/2024 17:19:23
Matricula: 206.870

Jonathan Pinheiro Chaves
Pregoeiro — Comisséo de Pregéo Il
Matricula n° 206.870
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Gabinete da Secretaria Municipal de Saldde

Processo n°.: 36.623/2024
Assunto: PE 90.131/2024

DECISAO

O Secretario Municipal de Saude, no uso das atribuicdes que lhe sdo conferidas e tendo como
prerrogativas os regramentos contidos na Lei n° 14.133/2021, tendo em vista os autos do Processo
Licitatério n°. 16.646/2024, na modalidade Pregéo Eletronico n°. 90.131/2024, cujo objeto consistiu no
registro de precos para futura e eventual contratacdo de empresa especializada na prestacdo de servigos
de fornecimento continuado e ininterrupto de oxigénio medicinal domiciliar envasado, com concessdo
dos cilindros em regime de comodato, acessorios, insumos para manutencao dos servicos e locacdo dos

equipamentos.

Considerando as alegacGes apresentadas pelo setor de Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada no
documento n°® 040965/2024, pela Procuradoria-Geral do Municipio no documento n°® 887/2024 e em
especial pela Comissao de Pregdo Il no documento n° 43976/2024, que nega provimento ao recurso
interposto pelo Recorrente e sugere a anulacao do certame pela autoridade superior, visando resguardar
a Administracdo Publica de questionamentos futuros e garantir a observancia aos principios da isonomia,

da legalidade, da vinculacdo ao edital, da seguranca juridica, da transparéncia e da eficiéncia;

Considerando a prerrogativa da autotutela da Administracdo Publica de rever seus proprios atos
para alcancar aspectos de legalidade, bem como o dever de obedecer a lei e verificar a presenca dos

pressupostos de validade dos atos que pratica;

Considerando o teor do disposto no art. 71, lll, §3° da Lei n°. 14.133/2021 e da Sumula n°. 173 do

Supremo Tribunal Federal (STF) acerca do encerramento dos procedimentos licitatérios;

Av. Alberto Braune, n2 224 — 22 Andar — Tel. 2522-0661 R. 245



Pag. 110

036623/2024
NOVA é SECRETARIA
FRIBURGO g DE SAUDE
P RETFEITUTRA &

Considerando que o prosseguimento do procedimento licitatério implica no comprometimento
do principio da vinculagdo ao edital e da seguranga juridica, diante do vicio insanavel averiguado pela

omissao de norma técnica afeta ao objeto da licitagdo;

Considerando a instabilidade juridica gerada, afetando os atos seguintes da licitagdo, nao

comportando a adocao legal de solucao diversa;

RESOLVE

Anular o processo licitatério objeto do Pregao Eletrénico n°. 90.131/2024, tendo como principio a
autotutela e os que regem a Administragdo Publica e o procedimento licitatorio, haja vista que o referido
procedimento ainda nao fora homologado e adjudicado o seu objeto, devendo-se proceder os atos

necessarios para a realizacdo de novo certame, com aproveitamento dos atos praticados na fase interna

do Pregao.

Proceda-se com o encaminhamento dos autos a Comissdo de Pregdo Il para adocdo das

providéncias necessarias.

Nova Friburgo/RJ, 10 de dezembro de 2024.

Assinado digitalmente por GABRIEL
COSTA WENDERROSCHY:12960995716

GAB R | EL ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=presencial,
0U=20202238000107, OU=Secretaria da
COSTA  feiessanimety
W E N D E R R OSC \?\lé?\l’l‘)‘élﬁsgssga‘( 12960995716
azdo: Eu sou o autor deste documento

HY:129609957 16 """

Foxit PDF Reader Verso: 2024.3.0

Gabriel Costa Wenderroschy
Secretario Municipal de Saude

Matricula 063.454
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23/12/2024, 12:07 Gmail - Recurso de reconsideragdo MAF WAROL - PREGAO ELETRONICO 90.131/2024
M Gma" Nova Friburgo Prefeitura <pregaoeletronico.friburgo@gmail.com>

Recurso de reconsideragio MAF WAROL - PREGAO ELETRONICO 90.131/2024

1 mensagem

EXATO SERVICOS <exatoservicos@hotmail.com> 19 de dezembro de 2024 as 21:29
Para: Nova Friburgo Prefeitura <pregaoeletronico.friburgo@gmail.com>

Ilmo Sr. Pregoeiro e Secretario Municipal de Saude,

Segue em anexo recurso de reconsideracao ao processo acima mencionado.
Atenciosamente,

MAF WAROL

ﬂ pedido_de_reconsideragao MAF WAROL.pdf
218K

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=c6c3170e83&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1818917152005969117 &simpl=msg-f:18189171520059...  1/1


https://mail.google.com/mail/u/0/?ui=2&ik=c6c3170e83&view=att&th=193e1783412e54dd&attid=0.1&disp=attd&safe=1&zw
https://mail.google.com/mail/u/0/?ui=2&ik=c6c3170e83&view=att&th=193e1783412e54dd&attid=0.1&disp=attd&safe=1&zw

ILMO. SECRETARIO DE SAUDE DO MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO

Processo Administrativo 16.646/2024

Pregao Eletronico n.° 90.131/2024

M A F WAROL LTDA ME, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ
sob n° 13:267.504/0001-14, estabelecida na Rua Farinha Filho, n° 45 , loja 41,

Centro, Nova Friburgo/R], representada por seu Sécio Administrador, Sidney
Martins Warol Junior, brasileiro, casado, empresario, CPF n° 020.518.457-00,
CNH n° 01045525056/ DETRAN R]J, vem, com fulcro no Art. 165, II, 4° da Lei
14.133/21 e do respectivo Edital 22.7, a presenca de Vossa Senhoria, na melhor
forma do Direito, observando os principios constitucionais basilares de todo e
qualquer  procedimento licitatério, apresentar as PEDIDO DE
RECONSIDERACAO da decisdo de Vossa Senhoria que acolheu o parecer do

Pregoeiro, o qual opinou pela anulacao do certame.

1. DA TEMPESTIVIDADE

Conforme previsto no Art. 165, II da Lei 14.133/21, serd concedido o
prazo de 3 (trés) dias uteis, para apresentacdo de pedido de reconsideracdo
relativamente a ato do qual ndo caiba recurso.

Assim sendo, como a publicacdo da decisdo ocorreu no dia 16 de
dezembro (segunda-feira), o termo final para apresentacdo das pedido de
reconsideragado é o dia 19 de dezembro de 2024 (quinta-feira). pois, nos termos
do caput art. 183 da 14.133/21, os prazos serdo contados com exclusdo do dia
do comeco e inclusdo do dia do vencimento.

Desta feita, protocolizada nesta data, forgoso reconhecer a

tempestividade dessas Contrarrazdes.
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2 - DAS RAZOES DE FATO E DE DIREITO.
Sdo muitas as razdes para reconsiderar a decisdo ora combatida, sendo
assim, as mesmas serdo dividas em topicos para facilitar o seu entendimento e

andlise.

2.1 - DA EXCEPCIONALIDADE DA ANULACAO DO PROCESSO
LICITATORIO.

Em licitagdes, a anulagdo é o ato pelo qual a Administracdo Publica
aponta a ocorréncia de uma ilegalidade (vicio) e, em razdo disso, determina o
desfazimento parcial ou integral do certame.

Mas néao sdo todos os vicios que resultam automaticamente na anulacao
de um processo licitatério. Alguns vicios podem possuir a natureza de mera
irregularidade, sem prejuizos materiais ou consequéncias drasticas sobre a
continuidade do procedimento.

Dessa forma, a anulagdo ocorrerd somente nos casos em que os vicios
impliquem consequéncias graves e substanciais, com o potencial de invalidar
todo o andamento do certame.

Assim, segundo a Lei n® 14.133/2021, diante de uma irregularidade, a
Administracdo deve, primeiro, buscar corrigir o vicio, e somente se ndo for
possivel tal correcdo, deve lancar mao de um ato de anulagdo. Esse é o teor do

art. 71 da Lei n° 14.133 /2021, vejamos:

Art. 71. Encerradas as fases de julgamento e habilitacdo, e exauridos os
recursos administrativos, o processo licitatério serd encaminhado a
autoridade superior, que podera:

I - determinar o retorno dos autos para saneamento de irregularidades;

[...]
III - proceder a anulagdo da licitagdo, de oficio ou mediante provocagao
de terceiros, sempre que presente ilegalidade insanavel; [...]

A excepcionalidade na anulacdo de um certame respeita o principio
segundo o qual ndo deve ser reconhecida a nulidade quando ndo ha dano as

partes envolvidas ou ao objeto chancelado pelo procedimento.
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Feitas essas consideragdes, cabe comentar sobre casos ja enfrentados pela
jurisprudéncia e que podem seguir orientando o tema na vigéncia da Nova Lei de
Licitacoes.

O Tribunal de Contas da Unido ja enfrentou tal situacdo na qual verificou que,
embora tenha ocorrido uma série de falhas em relacdo a publicidade e a
competitividade do certame, ainda assim, o procedimento resultou na celebragdo de

contratos com precos vantajosos para a Administragao

No seu voto, o Ministro Relator consignou que: “Nao ha, portanto, razdo
para anular os referidos contratos, uma vez que foram avencados a
precos vantajosos para a administragdo e nao se vislumbra risco de dano
ao erario na sua execugdo. Em casos como o ora analisado, em que se
verifica a ocorréncia de falhas em relacdo ao procedimento licitatorio,
notadamente em relacdo a publicidade e competitividade, ha que se
sopesar outros principios que regem o agir administrativo sob pena de
a atuacao do poder publico ocasionar um dano maior que aquele que
visava a combater. Muitas vezes, embora contendo vicios, a opcao da
convalidacgao do ato irregular é a que melhor atende a administracao e
ao interesse publico”. (Acérdao 1.823/2017. TCU. Plenario. Relator:
Min. Walton Alencar Rodrigues. Julgado em: 23/8/2017. Publicado em:
4/9/2017)

Esse precedente do TCU revela que, a depender da gravidade dos erros
identificados na licitacdo e dos resultados atingidos por esse procedimento, a
anulacdo nem sempre é a melhor medida a ser tomada. Em outras
palavras, diante de uma irregularidade que poderia ter sido saneada, porém,
tendo a licitagdo alcancado o resultado almejado, mediante a celebracdo de um
Contrato vantajoso a Administragdo, os vicios identificados poderdo ser
convalidados, mantendo a contratacdo feita em favor do interesse publico.

Vale salientar que essa légica, inclusive, foi absorvida pela Nova Lei de

LicitacGes, no seu art. 147, paragrafo Gnico, que prevé expressamente que caso a

anulacdo ndo se revele medida de acordo com o interesse publico, “o poder
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publico deverd optar pela continuidade
do contrato e pela solugao da irregularidade por meio de indenizagdo por perdas e danos,
sem prejuizo da apuragio de responsabilidade e da aplicacdo de penalidades cabiveis” .
No caso em tela, fica claro e evidente a inexisténcia de prejuizo ao
Municipio, porquanto o servico adjudicado se pela melhor oferta de uma

empresa cuja capacidade técnica foi ratificada pela propria Secretaria de Satde.

2.2 - DA INEXIGIBILIDADE DA AFE PARA M A FWAROL LTDA ME.

O pregoeiro fundamentou a sua opinido para a anulacao da licitagdo com

o seguinte argumento:

“A Procuradoria-Geral do Municipio (PGM), registrou que “segundo
previsao constante no art. 6° da Resoluc¢do RDC n. 579/2021, a
comercializacdo de equipamento de uso profissional é permitida
somente as empresas regularizadas junto a Anvisa por meio de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE com atividade de
distribuir dispositivos médicos e aos servicos de satde” e que “a
atividade de locacdo estd enquadrada dentro do conceito de
comercializacdo, conforme previsto no art. 3° III, da Resolugao RDC n.
579/2021, s.m.j., faz-se necessaria a exigéncia da AFE.” (..) IIL
Comercializagdo: qualquer atividade que envolva venda, dacdo em
pagamento (trade in), locagdo, comodato ou arrendamento mercantil;
(...) Assim, entendeu que “a omissdo do edital sobre a exigéncia da AFE
para locagdo de equipamentos médicos pode ser considerada vicio que

compromete a seguranca juridica e a validade do processo licitatorio,

haja vista que, aparentemente, é necessaria a AFE para que a empresa

possa realizar a comercializagao (locacdo) dos equipamentos médicos”.

(GRIFO NOSSO).

Z

Em outras palavras, no opinido do pregoeiro “aparentemente” é

necessario que a M A F WAROL LTDA ME possua a AFE, contudo nao é este o

caso.

Confira-se.
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A fim de esclarecer de forma
definitiva quais Autoriza¢des Especiais seriam necessérias para a Peticionante
(empresa distribuidora de gases medicinais), junta-se RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA - RDC N° 887, DE 11 DE JULHO DE
20241,  que trata especificamente de “boas praticas de distribuicao,
armazenagem, transporte e dispensacdo de gases medicinais”, exatamente a
atividade objeto desta licitacao.

E possivel observar, analisando tal resolugdo, que de fato os

distribuidores necessitardo da Autorizagao Especial (AFE):

Art. 9° As empresas envolvidas nas atividades de distribuicao,
armazenagem, transporte e dispensagdo de Gases medicinais devem
possuir Autorizagdio de Funcionamento de Empresas (AFE) e
Autorizagao Especial (AE), quando aplicavel, emitidas pela Anvisa para
as atividades executadas, conforme disposto na Lei n°® 6.360, de 1976 e na

Lein®9.782, de 1999.

Contudo, tal resolucdo s6 entrard em vigor em julho de 2026, confira-se:

Art. 87. Esta Resolucdo entra em vigor 24 meses ap6s sua publicagao.

Neste ponto, faz-se necessirio desenvolver um simplério raciocinio
juridico, vejamos:

O objeto da licitacao é fornecimento de oxigénio medicinal (dispensagao
de gases medicinais nos termos da RDC n.° 887/24), conforme visto nos
paragrafos anteriores, a AFE para esta atividade s6 é exigivel a partir de 2026.

Pois bem.

A alegacao da Recorrente, acolhido pelo pregoeiro e ratificada pelo ilmo.

Z

Secretdrio, é no sentido de que também seria necessaria a AFE de

1 Resolucdo Anexada.
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comercializacdo de equipamentos,
pois, ao fornecer gases medicinais sdo utilizados equipamentos de suporte
médico.

Tal raciocinio ndo possui nenhuma légica juridica, porquanto, como é
sabido, é impossivel fornecer oxigénio medicinal sem um suporte de algum
equipamento médico (mascaras, cilindros, misturadores, etc...), 0os quais sdo
apenas equipamentos meio para o real servico contratado que é o fornecimento
de oxigénio.

Este raciocinio faria letra morta o prazo previsto na RDC 887/24, ja que
apesar da AFE s6 ser exigivel em 2026, ji seria necessdria outra AFE de
comercializacdo em 2024.

Repise-se, o objeto da licitacio ndo é a venda ou aluguel de
equipamentos médicos, mas sim fornecimento de oxigénio medicinal.

O equipamento/material médico é apenas um meio para o fornecimento
do servico.

Diante de todo exposto, fica claro e inequivoco a impossibilidade de se
exigir qualquer outra AFE com excecdo daquela prevista no edital, a qual se
refere exclusivamente ao fabricante, tendo sido devidamente apresentada pela
Peticionante.

Vale esclarecer, ainda, que a Recorrente, LUMIAR HEALTH BUILDERS
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA possui a AFE em razao de, além de

distribuir como a MAF WAROL, também é fabricante, condicao que ja lhe

obriga a possuir a AFE.

Assim sendo, s6 é exigivel a AFE para as empresas que a ANVISA ja
determina a necessidade de possuir a autorizacao.

2.3 - DA EXIGENCIA QUE DIMINUI A COMPETIVIDADE.

Os principios das licitacdes, agora previstos na Lei 14.133/21 em seu
artigo 5°, sdo fundamentais para garantir a transparéncia, a eficiéncia e a
igualdade de oportunidades nos processos de contratacdo publica.

Entre os principios mais importantes estdo a legalidade, que implica a

conformidade estrita com as leis e regulamentos pertinentes; a impessoalidade,
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que exige imparcialidade no
tratamento dos participantes; a moralidade, que busca assegurar a integridade e
a ética nas transagoes; a igualdade, que visa garantir condi¢des equitativas para
todos os concorrentes; a publicidade, que demanda a divulgacdo ampla e
acessivel dos atos e procedimentos licitatérios; e a eficiéncia, que busca a
obtencdo do melhor resultado com o uso racional dos recursos publicos.

Esses principios fornecem um arcabougo ético e legal que orienta a
condugdo das licitagdes, promovendo a justica e a efetividade na contratagao de
bens e servicos pelo setor publico.

Neste sentido, a restricdo da competitividade nos processos licitatérios
representa um desafio significativo para a promogao de parte dos principios
indicados, quais seja, da transparéncia e da eficiéncia nas contratagdes publicas.

A competitividade é essencial para garantir que o governo obtenha os
melhores produtos e servigos pelos precos mais justos, estimulando a inovagao
e a qualidade. No entanto, quando a competitividade é restringida, os 6rgaos
publicos correm o risco de pagar mais por menos, comprometendo o uso
eficiente dos recursos publicos, gerando mais gastos do que o efetivamente
estimado e aumentando a inseguranga juridica sobre o processo de contratacao.

Um dos principais fatores que podem restringir a competitividade é a
imposicao de requisitos excessivamente rigidos para participagdo nos processos
licitatérios. Isso pode incluir critérios de habilitacdo técnica, econdmica e
financeira que excluem desnecessariamente potenciais concorrentes, limitando
assim o nimero de propostas recebidas e diminuindo a concorréncia.

A jurisprudéncia consolidada do Tribunal de Contas da Unido estabelece
que todas as exigéncias especiais de habilitacdo devem estar devidamente
previstas na legislacdo de licitacdes e devidamente justificadas no processo. O
ndo cumprimento desses requisitos pode acarretar a consideracdo dessas
exigéncias como restritivas a competitividade do certame.

No enunciando do Acérdao 1567/2018-Plenario do Tribunal de Contas
da Unido, cuja sessdo ocorreu em 11/07/2018, cujo Relator foi o Ministro

Augusto Nardes, constou:
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“Caracteriza restricdo a competitividade da licitacdo a exigéncia, como critério
de habilitacdo, de atestado de qualificagdo técnica comprovando experiéncia em
tipologia especifica de servigo, salvo se imprescindivel a certeza da boa
execucdo do objeto e desde que devidamente fundamentada no processo

licitatorio”.

No caso sob exame, como ji demonstrado no tépico anterior, o
Municipio estd anulando um procedimento licitatério com base na auséncia de
exigéncia de uma Autorizacdo (AFE) que a propria ANVISA s6 torna
obrigatoéria para os distribuidores em 2026.

Ora, ao criar uma exigéncia para habilitacdo que nem mesmo o 6rgao
regulatério prevé, o Municipio deliberadamente promove uma diminuicdo da
competividade do certame que, por O6bvio, ird causar prejuizo ao erario
municipal.

3 - DO PEDIDO.

Pelo exposto, e pelo que mais dos autos consta, a ora Recorrente requer o
provimento deste PEDIDO DE RECONSIDERACAOQ, para o fim de que Vossa
Senhoria reanalise a anulagdo do processo licitatorio, a luz dos argumentos aqui
trazidos, e que o nosso pedido seja aceito, para manter a higidez do Pregao

Eletronico n.° 90.131/2024.

E diante de tudo, a consequente adjudicacdo e homologacdo do certame

em favor da M A F WAROL LTDA ME.

Termos em que, pede deferimento.

Nova Friburgo, 19 de dezembro de 2024.

Assinado de forma

M A F WAROL digital por MAF
LTDA] 32675 \IZYF/I;F/{\%L3267SO4OOO1 14
040001 14 Dados: 2024.12.19

21:23:37 -03'00"

M A F WAROL LTDA
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INFRAESTRUTURA
E LOGISTICA

NOVA
5 FRIBURGO

> PREFEITURA

Comisséao de Pregéao Il

DECISAO DO PEDIDO DE RECONSIDERAGAO
PE N° 90.131/2024

Processo Licitatério n° 16.646/2024, referente ao Edital do Pregdo Presencial n°
90.131/2024, cujo objeto € o REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual
CONTRATACAO de empresa especializada para prestacdo de servico de
fornecimento continuado e ininterrupto de OXIGENIO MEDICINAL DOMICILIAR
envasado, com concessdo dos cilindros em regime de comodato, acessorios,
insumos para manutencdo dos servicos e Locacdo de Equipamentos, a fim de
atender a demanda da Subsecretaria de Atengdo Bésica, pelo periodo de 01 (um)
ano.

Em cumprimento ao disposto no art. 165, inciso Il, da Lei n® 14.133, de 1°
de abril de 2021, o Pregoeiro desta Comisséao de Pregéo I, instituido pela Portaria n° 689,
de 05 de junho de 2024, da Prefeitura Municipal de Nova Friburgo, procedeu ao

[eH0dPI¢,/oSeg0SSadR/0aXIaAIaS/Iq W0’ |9 pnojo gTId6y/:sdny :asseoy "aluswenbip opeulssy

julgamento do pedido de reconsideracdo interposto pela empresa MAF WAROL LTDA.,

doravante denominada Recorrente, contra a decisdo de recurso administrativo que

pugnou pela anulacdo do no Pregao Eletrénico n® 90.131/2024.
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|. RELATORIO

O recorrente, MAF WAROL LTDA ME, apresentou pedido de
reconsideracao contra a decisdo que manteve a anulacao do certame referente ao Pregao
Eletrénico n® 90.131/2024.

Em sintese, o recorrente argumenta que:

ouN4preZg38€490TAveI.Ly4519.0.243830A6A800

1. A anulacéo do certame foi desproporcional, pois nao houve prejuizo ao

interesse publico ou irregularidade insanavel.

2. A exigéncia de AFE (Autorizacdo de Funcionamento de Empresa) para

equipamentos médicos € indevida, visto que o objeto principal do contrato é

Av. Alberto Braune, n° 224 - Sobreloja - Centro - Nova Friburgo - RJ
e-mail: pregaoeletronico.friburgo@gmail.com - Telefones: (22) 2525-9101 - Ramal 289
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Comisséao de Pregéao Il

o fornecimento de gases medicinais, sendo 0s equipamentos apenas

acessorios ao servico contratado.

3. A resolucdo da ANVISA mencionada no parecer juridico (RDC n°
579/2021) nado se aplica ao caso em questéo, pois os dispositivos médicos

estdo em regime de comodato, ndo configurando comercializacgéo.

ll. FUNDAMENTACAO

A Ap6s andlise detalhada do pedido de reconsideragédo, aliado aos

pareceres técnico e juridico que instruem o processo, verificam-se 0s seguintes pontos:

[eH0dPI¢,/oSeg0SSadR/0aXIaAIaS/Iq W0’ |9 pnojo gTId6y/:sdny :asseoy "aluswenbip opeulssy

Da Exigéncia de AFE pela Resolugdo ANVISA RDC n° 579/2021

A norma vigente da ANVISA, a Resolucdo RDC n° 579/2021, define que a

comercializacdo de equipamentos médicos, incluindo atividades de locacéo, comodato ou

G202/060000 oN [exfia ouawnoog
99€JE62L6.PB-9696-EIPY-ERSI-PS L6261 -9ABYD

arrendamento mercantil, € permitida apenas para empresas regularizadas junto a ANVISA
mediante Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE). Conforme o artigo 3°, inciso
lll, e artigo 6° 82° da referida resolucdo, a locacdo esta incluida no conceito de

comercializacao, tornando a exigéncia aplicavel ao objeto licitado.

Do Principio da Vinculacdo ao Edital

ouN4preZg38€490TAveI.Ly4519.0.243830A6A800

O edital do certame ndo previu expressamente a exigéncia da AFE para
equipamentos médicos. Assim, em respeito ao principio da vinculagdo ao instrumento
convocatorio (art. 5° da Lei n® 14.133/2021), ndo é possivel exigir tal requisito nesta fase
do processo, sob pena de violagdo aos principios da seguranga juridica e igualdade entre

os licitantes.

Av. Alberto Braune, n° 224 - Sobreloja - Centro - Nova Friburgo - RJ
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Dos Argumentos do Recorrente

O recorrente nado trouxe fatos novos ou elementos suficientes para
desconstituir a decisdo anterior. Os argumentos apresentados foram devidamente

analisados e refutados na decisado do recurso inicial e nos pareceres técnico e juridico.

lll. DA DECISAO DO PREGOEIRO

Diante do exposto, nego provimento ao pedido de reconsideracao
formulado pela empresa MAF WAROL LTDA ME, mantendo, na integra, a decisdo que
anulou o certame licitatorio.

Diante do ndo provimento do pedido de reconsideracédo interposto, na
forma que dispde o artigo 168 da Lei 14.133/2021, encaminho 0 presente processo para
deciséo, pela autoridade superior, do pedido de reconsideracdo do Pregdo em pauta.

Por fim, informamos que esta decisdo serd publicada na integra em

https://www.novafriburgo.ri.gov.br/licitacao/.

Nova Friburgo, 02 de janeiro de 2025.

Assinado por JONATHAN PINHEIRO
CHAVES 133, ¥+ Hik_xx

Prefeitura Municipal de Nova Friburgo
Matricula: 206.870

Jonathan Pinheiro Chaves
Pregoeiro — Comisséo de Pregéo Il
Matricula n° 206.870
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Gabinete da Secretaria Municipal de Saldde

Processo n°.: 36.623/2024
Assunto: PE 90.131/2024

DECISAO

O Secretario Municipal de Saude, no uso das atribuicdes que lhe sdo conferidas e tendo como
prerrogativas os regramentos contidos na Lei n° 14.133/2021, tendo em vista os autos do Processo
Licitatério n°. 16.646/2024, na modalidade Pregéo Eletronico n°. 90.131/2024, cujo objeto consistiu no
registro de precos para futura e eventual contratacdo de empresa especializada na prestacdo de servigos
de fornecimento continuado e ininterrupto de oxigénio medicinal domiciliar envasado, com concessdo
dos cilindros em regime de comodato, acessorios, insumos para manutencao dos servicos e locacdo dos

equipamentos.

Considerando as alegagdes apresentadas pela Comissdo de Pregao Il no Documento n°
0090/2025, que nega provimento ao pedido de reconsideracao formulado pela empresa MAF WAROL

LTDA ME, mantendo, na integra, a decisao que anulou o certame licitatorio;

Considerando as razdes de fato e de direito apresentadas pelo Sr. Pregoeiro em decorréncia da
analise detalhada do pedido de reconsideracdo, aliado aos pareceres técnico e juridico que instruem o

processo,

RESOLVE

Acompanhar a decisdo proferida pelo Sr. Pregoeiro, a qual negou provimento ao pedido de
reconsideracdo, por entender que o recorrente ndo trouxe fatos novos ou elementos suficientes para

desconstituir a decisdo anterior, mantendo, na integra, a decisdo que anulou o certame licitatério.

Av. Alberto Braune, n2 224 — 22 Andar — Tel. 2522-0661 R. 245
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P R E F E I T U R A

Proceda-se com o encaminhamento dos autos a Comissdao de Pregdo Il para adocdo das

providéncias necessarias.

Nova Friburgo/RJ, 06 de janeiro de 2025.

Assinado digitalmente por GABRIEL COSTA
GABRIEL WENDERROSCHY:12960995716
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=presencial,
0U=20202238000107, OU=Secretaria da
CO STA Receita Federal do Brasil - RFB, OU=
ARTREND, OU=RFB e-CPF A3, CN=
G

WE N D E R R O S C WAE?\lT)IEIIi;gSSg:V 12960995716
R

azao: Eu sou o autor deste documento

HY : 1296099571 EZ?:[‘:Z:D}%ESEM 26 l\!/i 25}5%1—;)03;140;; o
Gabriel Costa Wenderroschy
Secretario Municipal de Saude

Matricula 063.454
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