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A PRESENTE E EM RESPOSTA A IMPUGNAGCAO FEITA PELOS PREZADOS

1. EXIGENCIA DO OXIGENIO LiQUIDO DE 99% E DA (AFE)

Os prezados questionaram a respeito da exigéncia do oxigénio liquido de 99,0%
ser o objeto da licitagdo, alegando que atestam que o oxigénio 93,0% produzido por usinas
tém o mesmo desempenho terapéutico que o oxigénio liquido de 99,0%.

Porém, deve-se ressaltar que até mesmo durante a pandemia foi autorizado
somente o uso do oxigénio de 95,0%.

Desta forma, segue posicionamento recente da Anvisa acerca do assunto,
dispondo que o oxigénio medicinal deve ser de no minimo 95,0% de teor.
Conforme segue notas técnicas abaixo:

NOTA TECNICA N° 20/2021/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA

“Relatério

Trata-se de manifestacdo da Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria
(GGFIS) acerca da producao e distribuigcao para uso de oxigénio medicinal [02(g) ]
a, no minimo, 95,0% de teor, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e do
setor privado, para manutengido da vida de pacientes, com baixa saturagao de
02(g) , acometidos pelo Coronavirus (Sars-CoV-2), responsavel pela Emergéncia em
Saude Publica de Interesse Nacional (ESPIN) relacionada a Covid-19. A presente nota
técnica traz esclarecimentos referentes a alteragao do art. 7° da Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC n°® 392, de 26 de maio de 2020 (que define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios para a aplicagdo de excepcionalidades a
requisitos especificos das Boas Praticas de Fabricacdo e de Importacdo de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional decorrente do novo Coronavirus), pela Resolugéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 461, de 22 de janeiro de 2021, para prever a excepcionalidade de especificacdo
de teor de oxigénio de uso medicinal.”

Nesse mesmo entendimento segue a nota orientativa 05/2021:
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A RDC n.° 392/2020, que definiu os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para a aplicagao de excepcionalidades a requisitos especificos das Boas Praticas
de Fabricacdo e de Importagdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus, passou por duas
alteragdes relativas ao Art. 7°, uma por meio da RDC n.° 461/2021 (inclusdo do inciso XII) e
pela RDC n.° 482/2021 (incluséo do inciso Xlll), contemplando as excepcionalidades abaixo
para a fabricagado de gases medicinais, enquanto perdurar a situagdo emergencial:

Art. 7°, uma por meio da RDC n.° 461/2021 (inclusdo do inciso Xll) e pela RDC n.°
482/2021 (inclusédo do inciso XllI), contemplando as excepcionalidades abaixo para a
fabricagdo de gases medicinais, enquanto perdurar a situagdo emergencial: "Art. 7°
Obedecidos os condicionantes do art. 3°, os seguintes requisitos técnicos previstos nas
Boas Praticas podem ter o cumprimento excepcionalizado temporariamente, de forma
imediata apds sua notificagdo a Anvisa. (...) XIl. Adogao de especificagao de teor de
no minimo 95,0% para oxigénio de uso medicinal fabricado por meio do processo
de liquefagdo criogénica, desde que atendidos os seguintes critérios e sem
prejuizo das demais agbes descritas no proprio gerenciamento de risco da
empresa: a) a excepcionalidade somente deve ser implementada desde que o processo
de fabricagdo apresente ganho de eficiéncia produtiva decorrente da reducéo do critério
de pureza; b) as empresas devem ser detentoras de autorizagao de funcionamento
(AFE) emitida pela Anvisa, e os estabelecimentos licenciados pelos 6érgaos
sanitarios locais, para fabricar e envasar gases medicinais; ¢)_os requisitos
técnicos de qualidade estabelecidos em compéndio oficial reconhecido pela
Anvisa para oxigénio medicinal a 99,0% devem ser atendidos, exceto o teor que
podera ser de no minimo 95,0%; d) deve haver gerenciamento de risco que assegure
que medidas de controle sejam adotadas para que as mudangas propiciem a
manutengdo da qualidade e seguranga do oxigénio medicinal produzido a no minimo
95,0%; e) deve ser firmado compromisso mutuo entre os gestores de estabelecimentos
de saude e as empresas para a implementacdo de mecanismos eficazes de
notificagdo/comunicagéo da correta pureza do O2(g) suprido; f) a excepcionalidade deve
ser implementada por prazo limitado, relacionado a demanda expressiva de O2(g) e a
limitacdo de produgdo pelas empresas de acordo com os requerimentos atualmente
vigentes de oxigénio medicinal a 99,0%; g) devem ser atendidas as manifestacdes
especificas da Anvisa quanto ao tema." (NR) Xlll. Ser utilizado cilindros de gases
industriais para o enchimento de gas medicinal em atendimento aos estabelecimentos
de saude, desde que atendidos os seguintes critérios e sem prejuizo das demais agdes
descritas no préprio gerenciamento de risco da empresa: a) que a fabricagéo, envase e
rotulagem do gas medicinal esteja em conformidade com todos os outros requisitos
aplicaveis de BPF; b) que comprovantes como valvula de cilindro; valvula reguladora de
pressao e fluxdmetro de gas estejam testados e aprovados; ¢) que os cilindros até entao
dedicados a gases industriais sejam limpos (submetidos a purgas) e, inclusive,
inspecionados internamente, de forma eliminar o risco de contaminagao cruzada;

d) que qualquer rotulagem existente no cilindro seja consistente com a rotulagem de gas
medicinal; e) que a valvula do cilindro possua uma etiqueta ou etiqueta destacada
adicional ou proxima a valvula, instruindo os usuarios a nao violar ou remover a
conexao, a fim de evitar confusdes; f) que os fabricantes/envasadores ndo distribuam
cilindros reprovados nos requisitos de segurancga; g) que os registros sejam mantidos
para identificar, reconciliar e recuperar os cilindros que nao estejam conforme os
requisitos de coloragdo no final da situacao de emergéncia publica).”

Fora impugnado também, a respeito da exigéncia da (AFE), alegando que Usinas
Concentradoras de Oxigénio sao aceitas em todo o mundo sem restrigdes, e a ANVISA nao
regula este fornecimento com emissédo de AFE, bem como de quaisquer outros certificados ou
licengas, em razao do baixissimo risco que oferecem e por tratar-se de equipamentos de apoio
a Infraestrutura.

Todavia, conforme disposto na RDC N° 16/2014 é necessario a Autorizagao de
Funcionamento (AFE):

“‘Ressalta-se que, mesmo com as excepcionalidades citadas, em se tratando de
fabricagdo e envase de gas medicinal, devem ser atendidos os critérios vigentes
dispostos na RDC n.° 16/2014, que estabelece a necessidade de Autorizagdo de
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Funcionamento (AFE) por parte das empresas que realizam estas atividades,
dispondo também sobre os critérios para o peticionamento da AFE junto ao 6rgao
regulatorio. Estas empresas também prescindem de Licenga Sanitaria, constando as
atividades sujeitas a Vigilancia Sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer.

» Concomitante a RDC n.° 16/2014, ha a RDC n.° 38/2011, que dispde sobre os critérios
técnicos para concessao de AFE para fabricantes e envasadoras de gases medicinais.
Em seu Art. 3° define a necessidade de autorizagdo ou licenca de 6rgdos competentes
para funcionamento, referente a localizagédo, a protegdo ambiental e a seguranga das
instalagdes com aprovagéo prévia pelo Orgéo de Saude Municipal/Estadual dos projetos
das plantas dos edificios e documento comprobatorio (parecer técnico ou relatério) da
inspecdo posterior a execucédo dos projetos. Incluise aqui também os regulamentos
referentes ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricagcdo de Medicamentos, a saber,
Resolucdo RDC n.° 301/2020 e Instrugao Normativa n.° 38/2019.

* Neste contexto, considerando as especificidades e condigcbes de boas praticas
necessarias para a fabricagéo desse tipo de medicamento com a qualidade e seguranga
requeridas, ndo ha excepcionalidade para as autorizacées necessarias a fabricagédo de
gases medicinais e o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacéo
(BPF), AFE e Licenca Sanitaria, inclusive de aprovacao do Projeto Basico de Arquitetura
(PBA). Tais condi¢6es nao sao facultativas.”

Sendo assim, ndo ha que se fazer as alteragdes solicitadas pelos prezados.

2. DA PREDILECAO POR OXIGENIO EM CILINDROS

Justifica-se o comodato de cilindros no processo licitatério, por se tratar de meio
mais benéfico para administracdo publica, tendo em vista que ja se houve pesquisa de prego
de concentradores, e foi constatado que o valor destes € maior.

Além do mais, as usinas concentradoras se utilizam de energia elétrica para seu
correto funcionamento, e caso haja uma queda de energia, poderia gerar grandes problemas
aos pacientes levando-se em conta que a maioria faz 0 uso do oxigénio em casa, o que
poderia levar um paciente a obito.

3. DO PRAZO DA ENTREGA DO OBJETO

Os prezados pleitearam um prazo de 60 dias para entregal/instalagdo do gas
oxigénio medicinal.

Verifica-se, que o prazo requerido € descabido no caso em questido, devido a
grande urgéncia na utilizagdo do gas medicinal pelos pacientes em internagdes e por pacientes
com prescricado médica para utilizagdo em residéncia.

Conforme dispde a Constituicdo Federal de 1988, é direito de qualquer cidadao
ter direito a saude:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as aclGes e servigos para sua promog¢ao, protecdo e
recuperagao.

Art. 197. S3o de relevancia publica as acbes e servicos de saude, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado.
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Por conseguinte, mantém o prazo de entrega do gas oxigénio de até 1 (uma)
hora, em razdo do grande risco de vida que os pacientes correriam na falta de aplicabilidade
do mesmo.

Faz-se necessario ressaltar aos prezados, que a aquisigdo do gas oxigénio nao
sera apenas para a UPA, mas também para pacientes que fazem o uso do mesmo em suas
residéncias.

Diante do exposto,_ é cristalino que o processo licitatério ndo visa beneficiar
nenhuma empresa, _todas as exigéncias constantes no Termo de Referéncia/edital objetivam
apenas manter o meio de sobrevivéncia de pessoas que fazem o uso do objeto licitado, e caso
fosse aceita a indicacdo do tempo proposto para a entrega de 60 dias,_muitos pacientes
poderiam n&o sobreviver.

E considerando todos os argumentos citados acima, que se rejeita a todos
os pedidos requeridos pela a impugnante.

Sem mais esclarecimentos para o momento.

Formiga, 01 de junho de 2022.

Setor de compras — SMS

SETOR DE COMPRAS

Telefone: (37) 3329-1144 e-mail: compraO7saude@gmail.com
PREFEITURA MUNICIPAL DE FORMIGA

SECRETARIA DE SAUDE

Rua Doutor Teixeira Soares, 264-Centro-Formiga CEP 35570-090
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