ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO E DEMAIS MEMBROS DA COMISSAO DE LICITAGCAO DA
PREFEITURA MUNICIPAL DE PARAIAPABA -CE.

Ref.: EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 005/2022

LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA., com sede na Av. Guido Aliberti n® 3005 - Jardim S&o Caetano - S&o
Caetano do Sul, Sdo Paulo, inscrita no CNPJ sob o n® 05.652.247/0001-06, por intermédio de
seu representante infra-assinado, tempestivamente, vem, a presenca de vossa senhoria, com
fulcro no item 18.1 do Edital de Pregdo e assegurando o direito previsto inciso IX do artigo 40 da
Lei Federal 8.666/93,_IMPUGNAR O EDITAL, visto que o presente instrumento convocatério
padece de irregularidades que, se ndo sanadas, afrontardo o carater competitivo do certame,

sendo vejamos:

LUMIAR SAUDE
CORRESPONDENCIA: AV. GUIDO ALIBERTI N° 3005 - JD. SAO CAETANO — SAO
CAETANO DO SUL - SP
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I~ CONSIDERACOES INICIAIS

Cedigo que para manutencdo e efetividade do instrumento
convocatodrio, este deve atender, de forma plena, os requisitos nele supedaneados, observando
a legalidade e atendendo a competitividade inerente ao processo licitatério, respeitando-se a

igualdade entre os licitantes.

O presente certame tem como objeto o "REGISTRO DE PRECOS
VISANDO FUTURAS E EVENTUAIS CONTRATACOES PARA LOCAGAO DE CONCENTRADORES DE
OXIGENIO (...)"

Assim, a ora impugnante, visando participar do presente certame,
tomou conhecimento do Edital que regem as normas deste processo licitatério, observando

irregularidade no tocante ao direcionamento evidenciado pelas Especificacdes Técnicas para os

itens 01 e 02, as quais somente poderiam ser atendidas por uma marca em especifico, violando

assim a competitividade e igualdade que se esperam no processo licitatério.

Com base no introito supra, tem-se necessaria a adequagao do
instrumento convocatério, atendendo assim, de forma plena, a sua fungdo social e trazendo a
administracdo propostas efetivamente vantajosas, sendo ainda imperiosa a corregdo frente as
irregularidades perpetradas, visto que a manutengdo do direcionamento latente causara violagéo
passivel de nulidade dos atos posteriores deste processo licitatério.

~~

II- DAS RAZOES DE IMPUGNAGCAO

II.1. DIRECIONAMENTO DE MARCA

Analisando-se as disposicdes constantes no Anexo I, o qual dispde
detalhadamente as especificagdes dos Equipamentos a serem ofertados para os ITENS 01 e 02,
observa-se que pelas exigéncias langadas ha infeliz direcionamento do equipamento para uma
marca especifica, fator este que influencia diretamente na competitividade e na igualdade ao
LUMIAR SAUDE i i
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processo licitatério, frustrando o carater competitivo do certamente.

Vejamos:

ITEM | s

ESPECIFICACAO

G1

'CONCENTRADOR DE OXIGENIO 10LPM - Locagio

UND | QUANT. |

CGNCEHTMQ‘QR DE OXIGENIO DE 5 LITROS - Equipamen " si}e’a

ey w-,

C’&{m"l

B San el gyt s T
poiendia ;a;,“'ﬁ:y:f‘!zﬁ.;& S
por minytol

de ruide

AA~M(

St the

Niveis de rdww? rivel baixg ds

Temperatura de ©

peragac,; 12"’&35’” CSbS’

deve acompanhar 3 Br;fagéa de cada concentrador de oxigénic: copo

muito baxo

umidificador, canula nasal ¢ extensor, 01 {um) cilindro de oxigénio
com capacidade de 1.5m3., 01 (umy) carrinho de transporte do
cilindro e 01 (uma) reposicio mensal de oxigénio.

SERVIC

9-& Kit composto

sar incacso de concentrador de pxigénio dotsdo de- Buxo varidvel de
Umin (dez Bt Filtrn GCA0 de poers,

actérias & outra sisterna de alarme para Indicagdo de

10 ros por minutosk 5 para rem

b
&

art

;‘u- iculas,

el

e a elétrica e
mstros normais de operagdes,
io olétrica de 220V ou 1OV

gom extensor @

pressdo, falh

wiuso ¢anula nasat «

4
¥

| copo umiddicador, can:uia nasal e extensor, 01 {um) cilindro de
. oxigénio com capacidade de 1,5m3, 01 {um) carrinho de transporte,
do cilindro e 01 {uma) reposigao mensal gf}g exigéﬂi?l

E, o mote do direcionamento

Lend

SERVICO 1

evidencia-se, para o item 01, onde

as descricdes reproduzidas sdo idénticas as do equipamento EVERFLO DA MARCA PHILIPS,
conforme se depreende:

Especificacoes

Sistema Geral

Ormensas S84 cmHXx3E1emWx Al om Voltagem de input
D{Z3"HX15" W85 D}
Consumo médio de engrgia 350W Frequéndia ds input

enioMtransporie

S24°C até 71°C {-30°F atd 160°F)
até 953t umidade relativa



Fonte: https://www.philips.com.br/healthcare/product/l-—IC0044()O()/’everﬂo-concemrador-de-oxi;zenjo—domestico.

Ora, evidente que com as especificagbes constantes no
instrumento convocatério para o item em destague, somente as empresas que trabalhem com
os referidos aparelhos poderdo atendé-lo, ocorrendo evidente direcionamento e violagdo a lei, o

gue ndo se pode admitir.

A lei que rege as diretrizes para os processos licitatdrios é clara
ao prever! que a licitagdo visa garantir os principios basilares, dos quais destacam-se o da
legalidade, impessoalidade e o da igualdade, amplamente violados caso mantidas as

especificagdes como langadas.

No mais, igualmente cedigo a vedagdo aos agentes publicos, aqui
representados pela Ilustre Comissdo de Licitagdo, de prever, nos atos de convocagdo, condigdes
que restrinjam, comprometam ou frustrem o carater competitivo, estabelecendo preferéncias
infundadas?. Ora, o direcionamento do objeto do item 01 uma marca especifica, por obvio viola

os elementos mencionados, configurando clara violagdo legal, em consequéncia.

No mais, a manutencdo de condi¢des que violem as disposicdes

legais e apliquem tratamento diferenciado 3 determinadas licitantes, frustrando assim a

I Lei 8666/93 - Art. 30 - A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a
proposta mais vantajosa para a Administragdo e serd processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao
instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes séo correlatos.
2 Lei 8666/93 - Art. 30 -§ 1o E vedado aos agentes publicos:
I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagéo, clausulas ou condi¢des que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu
carater competitivo e estabelegam preferéncias !
LUMIAR SAUDE
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competitividade esperada, geram a nulidade dos atos ou contratos realizados, conforme clara
diccdo dos §§ 593 e 6°* do artigo 7° da Lei 8.666/93.

Vale frisar que as previsdes legais vém dispostas em consonancia
com a Constituicdo Federal que, de forma primeva, instituiu, em seu artigo 37, os principios
basilares da administragdo publica, destacando que os processos de licitagdo assegurardo

igualdade de condigBes aos concorrentes”,

Assim, destacada as condigdes necessarias que devem ser
observadas no processo licitatério e, confrontando com a nulidade verificada neste certame,
quando, de forma explicita, direciona o objeto licitado a uma determinada marca, tem-se
imperioso a adequagdo do objeto, de forma que este possa ser suprido por tantos outros

equipamentos no mercado.

Nesta toca, importante salientar que as especificacbes
mencionadas pelo Memorial Descritivo e o qual se pretenda a mudanga, nao interferirdao, em
nada, na qualidade e seguranga dos equipamentos que poderdao ser ofertados,
somente conferindo a licitacdo validade e tornando o objeto licitado amplo, nao

direcionado.

Assim, inimeros outros aparelhos CONCENTRADORES atender as
necessidades reais dos pacientes, ndo sendo necessario - sequer justificavel- manter o
direcionamento ja mencionado, que somente beneficiard determinada licitante, em detrimento

de todas outras que poderdo apresentar propostas potencialmente vantajosas a administragao.

Também cabendo ressaltar que além do direcionamento supra, o

3§ 50 E vedada a realizagdo de licitagdo cujo objeto inclua bens e servicos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e
especificagdes exclusivas, salvo nos casos em que for tecnicamente justificavel, ou ainda quando o fornecimento de tais materiais e
servigos for feito sob o regime de administragio contratada, previsto e discriminado no ato convocatdrio.
4§ 60 A infringéncia do disposto neste artigo implica a nulidade dos atos ou contratos realizados e a responsabilidade de quem lhes
tenha dado causa.
5 Art, 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unifo, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte: XXI
- ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e alienagdes serdo contratados mediante processo de
licitagdo publica que assegure igualdade de condi¢des a todos os concorrentes, com clausulas que estabelegam obrigagSes de
pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitir as exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.
LUMIAR SAUDE
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termo de referéncia estd inadequadamente fora das exigéncias da ANVISA que nos termos-da
Nota Técnica 20/2021 (..), disp6e que a pureza do Concentrador deve iniciar em no minimo
90%.

Desta forma, devidamente demonstrado o direcionamento de
marca perpetrado neste processo licitatério e, em consequéncia, sua ilegalidade manifesta,

imperioso que haja a adequacao do termo de referéncia para especificacoes de amplo
atendimento evitando-se, ademais, a nulidade dos atos administrativos posteriores.

I1.2 DA ESPECIFICIDADE DA CAPACIDADE DOS CILINDROS
E A LIMITAGCAO DE PARTICIPAGAO E COMPETITIVIDADE

Prosseguindo com as irregularidades observadas no instrumento
convocatorio, tem-se que, no tocante as capacidades previstas para os cilindros de oxigénio
medicinal, parte delas evidenciam o direcionamento para fornecedor exclusivo, limitando o

carater competitivo inerente ao processo licitatorio.

Conforme se depreende, ao langar os requisitos dos itens 01 e 02,
esta comissao considerou o fornecimento de cilindros com capacidade de 1,5m3, de forma

totalmente desnecessaria e injustificada.

Cedico - o que inclusive pode e DEVE ser certificado pela equipe
técnica- que os cilindros de oxigénio comumente utilizados, tanto no @mbito residencial como
hospitalar, sdo os de capacidade com maior variagdo, tendo como exemplo de 1m3, 4m3 e 8m?3,
0S quais sequer constam no instrumento convocatoério.

LUMIAR SAUDE
CORRESPONDENCIA: AV. GUIDO ALIBERTI N° 3005 - JD. SAO CAETANO - SAO
CAETANO DO SUL - SP
TEL. 11. 3775.0732 EMAIL; licitacao@lumiarsaude.com.br



Dentro deste cenario, evidencia-se uma limitagdo injustificada na

competitividade, a qual ndo pode prevalecer, sob pena de ferir principios balizadores do

processo administrativo de compras.

Assim, imperiosa a retificagdo do edital, excluindo as capacidades

limitrofes e desnecessarias como 1,5m3 e, ainda, incluindo cilindros com maior variagdo da

capacidade, tendo como sugestao 1m3, 4m3 ou 8m3

III- DO REQUERIMENTO FINAL

Assim, frente a todas as fundamentadas exposicdes trazidas a

reapreciacdo de Vossas Senhorias, requer-se seja a presente IMPUGNACAO recebida e, ao final,

julgada procedente, visando, essencialmente:

I

1)

A modificacdo do TERMO DE REFERENCIA conforme tépico
I.1 supra, tornando-o adequada a apresentacdo de
propostas sem restricdo de marca e modelo, afastando,
desta forma, o ilegal impedimento a livre concorréncia
perpetrado neste instrumento convocatério, considerando
ainda os termos dispostos na NOTA TECNICA da ANVISA;
Exclusao das injustificadas variagdes de capacidade dos
cilindros previstas nos Itens 01 e 02, pois totalmente
limitadoras da ampla participagdo e caso nao o fagam, que
permitam no minimo a apresentacdao de CILINDROS DE
1M3,

Assim, com a procedéncia da presente impugnacgdo, alterando-se

as disposigdes supra, requer a republicagdo do presente edital, respeitando-se as exigéncias e

prazos previstos no artigo 21 e seguintes da Lei 8.666/93.

LUMIAR SAUDE
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Nestes Termos
Pede deferimento.
Sao Caetano do Sul/SP, 23 de fevereiro de 2022.
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LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTO{S HOSPITALARES - LTDA
Alexsandra Ciotta Mani
Gerente de Licitagdes
Rg n° 34.971.911-1
CPF n° 222.421.438-32

LUMIAR SAUDE i
CORRESPONDENCIA: AV. GUIDO ALIBERTI N° 3005 - JD. SAO CAETANO - SAO
CAETANO DO SUL - SP
TEL. 11. 3775.0732 EMAIL; licitacao@lumiarsaude.com.br



IRNA %éﬂ
 § '%}j

r g‘m’.

" e

ﬁ,*r

i PROCURACAD

Pelo presente instrumento particular de procuracdo, LAURC MINGUES, brasileiro, casado,
engenheiro civil, residente e domiciliade & Av. Presidente Kennedy, 3708 Torre 2, Andar 11,
Apartamentc 112 - Pateo Catalunya, S8a0 Castano do Sul — SP, portador ao CPF 003.798.348-84 ¢
RG 7.887.426 SSP-SP, na qualidade de sdcio da empresa LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIP.
HOSPT. LTDA., pessoa juridica de direito privado, devidamente inscrita no CNPJ n°
(05.652.247/0001-08, sediado em S&0 Castano do Sul, a Av. Guido Aliberti, 3005 — Bairro Jardim S&o
Caetano - Estado de Sao Paulo, CEP. 09581-680, nomeia e constitui seu bastante procuradora Sra.
Alexsandra Ciotta Mani, brasileira, casada, portadora da Cédula de Identidade RG n® 34.871.911-1,
inscrito no CPF/MF sob n® 222.421.438-32, residente e domiciliada & Rua Napoledo Laureano n® 124
— Ap 51 - 8antos — Estado de Sao Paulo, a qual confere os poderes de representar em qualquer
processo licitatdrio (concorréncia, tomada de prego, carta convite, pregdo) em drgdos publicos
Federais, Estaduais e Municipais, da administracio direta ou indireta, receber infimacGes, apresentar
documentos, assinar proposias, contraios, declaragbes, livros ds presenga e atas, rubricar paginas de
documenios e pré-qualificacdes, impugnar editais, convites, licitantes e propostas, recorrer de
qualguer instancie administrativa, debater clausulas contratuais, concordar, discordar, iransigir,
requerer e alegar, pedir informagdes, bem como formular lances, negociar preco, interpor e desistir de
recursos, e praticar {odos os atos necessarios e convenientes a representacdo, previsios expressa ou
implicitamente na legislagdo que trata da matéria, perante a respectiva Comissdo de Licitagdo s/ou
érg8os internos superiores, além de subsizbelecer credenciamento e procuractes a terceiros em
participar de licitagBes e todos atos inerentes ao especificos certames, enfim praticar todos os atos

necessérios ao cabal desempenho do presents mandatio, no exerciclo de sua funcdo.
Validade desta procuracio: 31/12/2022

Sao Castano do Sul, 14 de cutubro de 2021
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::;:fsf;: ANVISA

It Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

NOTA TECNICA Ne 20/2021/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.917591/2020-59

Producéo e distribuicdo para uso de oxigénio
medicinal [Op)] a no minimo 95,0% de teor, no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e do
setor privado.

Manutengdo da vida de pacientes com baixa
saturagao de  Opg), acometidos pelo
Coronavirus (Sars-CoV-2 - causador da
pandemia Covid-19).

Alteragdo da RDC n® 392, de 26 de maio de
2020, pela RDC n? 461, de 22 de janeiro de
2021, para prever a excepcionalidade de
especificacdo de teor de oxigénio de uso
medicinal.

1. Relatério

Trata-se de manifestacdo da Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagéo
Sanitaria (GGFIS) acerca da produgéo e distribuicdo para uso de oxigénio medicinal [Opg)] &
no minimo, 95,0% de teor, no &mbito do Sistema Unico de Sautde (SUS) e do setor privado,
para manutengéo da vida de pacientes, com baixa saturacdo de Op(g), acometidos pelo
Coronavirus (Sars-CoV-2), responsavel pela Emergéncia em Salde Publica de Interesse
Nacional (ESPIN) relacionada a Covid-19.

A presente nota técnica traz esclarecimentos referentes a alteragédo do art. 7° da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 392, de 26 de maio de 2020 (que define os
critérios e o0s procedimentos extraordinarios e temporarios para a aplicagdo de
excepcionalidades a requisitos especificos das Boas Praticas de Fabricacéo e de Importagao
de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em virtude da emergéncia de salde publica
internacional decorrente do novo Coronavirus), pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 461, de 22 de janeiro de 2021, para prever a excepcionalidade de especificagéo de
teor de oxigénio de uso medicinal.

2. Analise

Considerando as competéncias regimentais da GGFIS; o cenério de calamidade
publica enfrentada em Manaus no Estado do Amazonas (AM), de desabastecimento de
oxigénio medicinal utilizado no tratamento da Covid-19, devido a demanda crescente e a
eventual limitacdo quanto ao atendimento por parte das empresas; apresentam-se as
fundamentacdes técnicas referentes a concessao de excepcionalidade temporaria, em carater
preventivo, para producéo e distribuicdo para uso de oxigénio medicinal [Opg)] @, no minimo,



comercializagéo, € determinado que estes sejam obtidos por meio de processo de liquefagéo
criogénica, atendendo a pureza minima de 99,0% v/v, de acordo com a monografia
Oxigénio/Oxygenium, constante do Volume Il da Farmacopeia Brasileira (FB), 62 Edigao,
publicada em agosto de 2019.

Todavia, a obtencdo de Opy), por meio de unidades de Pressure Swing
Adsormption (PSA), em estabelecimentos de salde, para uso proprio, tornou-se comum a partir
de 1970, devido as particularidades/nuances das diferentes regides do Brasil; & extenséo
territorial do pais (dimenséo continental); as dificuldades de transporte/logistica impostas pela
infraestrutura do pais; e as caracteristicas de negocios envolvendo gases medicinais.

Conforme a norma ABNT NBR ISO 13.587 (26/10/2017, 32 edigéo) - Servigo de
Saude - Sistema Concentrador de Oxigénio (SCO) para uso em Sistema Centralizado de
Oxigénio Medicinal, a pureza/teor de Oy, obtido por tal tecnologia, deve ser de, no minimo,

90,0%.

O principio de funcionamento de uma PSA envolve a utilizacdo de peneiras
moleculares para filtragéo do ar atmosférico e producéo do Oy tradicionalmente denominado

93,0%.

Ademais, a depender do desempenho do sistema, incluindo as devidas
atividades de manutencao, e da velocidade de funcionamento (influxo de ar/producao do gas),
ha equipamentos no mercado capazes de prover Opg), cuja pureza/teor varia entre 90,0% e
93,0%. Via de regra, quanto maior a velocidade do processo, menor a pureza do gas
produzido.

Destaca-se, também, a previsdo nas Farmacopeias Americana (USP) e
Europeia (Ph. Eur.) de oxigénio [Op(g)] 93% para uso medicinal, com variagéo de teor aceitavel

entre 90,0 a 96,0%, produzido por PSA.

Da andlise de risco da producéo e distribuicdo para uso de oxigénio medicinal [Oy))]
a 95,0% de teor

Considerando a Emergéncia em Saude Publica de Interesse Nacional (ESPIN)
relacionada a Covid-19; considerando o cenario de calamidade publica (enfrentada
principalmente em Manaus/AM) de desabastecimento de oxigénio medicinal utilizado no
tratamento da Covid-19, devido a demanda crescente e a eventual limitagdo quanto ao
atendimento por parte das empresas; considerando a manutencao da vida de pacientes, com
baixa saturagdo de Oy (), acometidos pela Covid-19, constata-se neste momento que o uso de

Oy(g) @, no minimo, 95,0% de teor n&o aporta um risco inaceitavel aos pacientes com Covid-
19, submetidos a oxigenoterapia para manutencdo da vida, visto que a proporgéo de Op(y),
misturado ao ar, para procedimentos de ventilagcdo varia de 40% a 60%.

Conquanto seja aceitavel, nesta situagao excepcional, € imprescindivel que, em

todos os usos clinicos mencionados no presente paragrafo, ainda que o teor do produto a ser
utilizado seja de, no minimo, 95,0% para processo de liquefagdo criogénica, sejam realizados



A~

0s controles em processo e o controle de qualidade final do produto acabado dgss
conforme requerimentos do compéndio farmacopeico adotado.

Ressalta-se que a excepcionalidade somente deve ser imple
situages em que ha aumento expressivo da demanda de Oy, associado a limiagao
produgéo pelas empresas de acordo com os requerimentos atualmente vigentes de oxigénio
medicinal a 99,0%, e desde que o processo de fabricagdo apresente ganho de eficiéncia
produtiva decorrente da redugdo do critério de pureza.

Considerando o principio da precaucéo, e considerando a excepcionalidade ja
concedida a empresas para atendimento da demanda nos Estados do Amazonas (AM) e do
Para (PA), a ampliagdo da excepcionalidade as demais empresas devidamente autorizadas
pela Anvisa e seus respectivos estabelecimentos licenciados pelos entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) n&o implica aumento de risco a um nivel nao
aceitavel (advindo da produgao, distribuigdo e uso do oxigénio medicinal a, no minimo, 95,0%
de teor), tendo em vista que as normativas de Boas Praticas de Fabricagao (BPF) vigentes ja
demandam das empresas um gerenciamento de risco, cujo conceito abrange desde a
identificagdo do perigo até a revisao do risco, com as suas devidas documentagdes e adogoes
de medidas de controle.

A ampliacdo da excepcionalidade (para produgdo de oxigénios a, no minimo,
95,0% de teor) as demais empresas, por meio da RDC n® 461/2021, tem carater proativo e,
diga-se, preventivo, por parte da Anvisa, para que eventuais demandas semelhantes de
outras empresas sejam atendidas de maneira célere, a fim de evitar que quaisquer regides e
cidades brasileiras possam se encontrar em situacdo de desabastecimento similar a do
estado do AM.

Por fim, considerando a responsabilidade de regulacdo da Anvisa, tal medida
também tem o objetivo de impedir quaisquer assimetrias de mercado, dando transparéncia
aos requisitos que devem ser cumpridos para a produgéo de oxigénio medicinal [Ogg)] @, no

minimo, 95,0% de teor para comercializagao.

Da analise de risco relacionado ao uso nos estabelecimentos de satide.

Ressalta-se que ha elevado risco relacionado a um possivel erro de medicagao,
causado por desconhecimento da pureza do Oy (diferente de 99,0%), que pode se

materializar em dano ao paciente durante o uso.

Portanto, na administracdo, deve ser dada a devida ciéncia aos profissionais de
salde para haver precisio/exatiddo acerca da proporcionalidade da mistura do Op(g) cOM
os compostos halogenados/anestésicos, a fim de que nao se comprometa a seguranga, tanto
do procedimento, quanto do paciente.

Os profissionais precisam estar cientes de que, quando da utilizagao de
Op(g) com teor de pureza menor que 99,0%, o tempo de saturagdo & um pouco mais
delongado.

Do exposto, nesse caso, a substituigéo involuntaria de Opg) 99,0% pelo mesmo

gas com teor de pureza menor, sem a devida ciéncia dos profissionais da saude,
comprometeria a seguranga tanto do procedimento quanto do paciente.

3. Conclusao



A~

Considerando a Emergéncia em Salde Publica de Interesse Nacional (ESPIN)
relacionada & Covid-19; considerando o cendrio de calamidade publica de desabastecimento
de oxigénio medicinal utilizado no tratamento da Covid-19 enfrentada no estado do
Amazonas, devido a demanda crescente e a limitagao de produgdo pelas empresas;
considerando a manutencéo da vida de pacientes, com baixa saturagéo de Opq), acometidos
pela Covid-19; e considerando uma eventual limitagdo futura quanto ao atendimento por parte

das empresas em outras regides, em carater preventivo, concluiu-se neste momento que o
uso de 02( ) a, no minimo, 95,0% de teor nos termos da RDC n® 461/2021 nao aporta um
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fabricagdo apresente ganho de eficiéncia produtiva decorrente da redugao de
pureza;

e As empresas que necessitem se utilizar da excepcionalidadedevem ser detentoras
deautorizagcdo de funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa e os estabelecimentos
licenciados pelos 6rgéos sanitarios locais, para fabricar e envasar gases medicinais;

e 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%,;

e Deve haver gerenciamento de risco que assegure que medidas de controle sejam
adotadas para que as mudancgas propiciem a manutencédo da qualidade e da seguranga
do oxigénio medicinal produzido a, no minimo, 95,0% de teor;

e Deve serfirmado compromisso matuo entre os gestores de estabelecimentos de satde e
as empresas para a implementacdo de mecanismos eficazes de
notificagdo/comunicagao da correta pureza (diferente de 99,0%) do Oy(g) suprido;

e A excepcionalidade deve ser implementada por prazo limitado, relacionado a demanda
expressiva de Oy € a limitacdo de produgdo pelas empresas de acordo com 0s

requerimentos atualmente vigentes de oxigénio medicinal a 99,0%;

e Devem ser atendidas as manifestagdes especificas da Anvisa quanto ao tema.

_ Documento assinado eletronicamente por Renato de Oliveira Costa, Coordenador(a)

_ 1 de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos, em 25/01/2021, as 18:24,

e 82 f‘} | conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 12, do Decreto n® 8.539,

J de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

_Documento assinado eletronicamente por Andrea Renata Cornelio Geyer, Gerente de
| Inspecio e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em
‘:4) 25/01/2021, as 18:25, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

hitp://www .planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.him.
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_ Documento assinado eletronicamente por Alessandra Paixao Dias, Gerente-Geral de
Al Inspecio e Fiscalizacdo Sanitaria Substituto(a), em 25/01/2021, as 18:47, conforme
é “} { horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1¢, do Decreto n® 8.539, de 8 de
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outubro de 2015 http://www.planalio.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.him.
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