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PARECER TECNICO COREN/PR N° 08/2015

Competéncia do Enfermeiro de elaborar
Termo de Referéncia para licitagdo de

oxigénio medicinal
1. DO FATO

Enfermeiras da Comissdo Técnica de Licitagdo de Material Médico
Hospitalar pedem informagéo sobre suas responsabilidades para elaboragéo
de Termo de Referéncia para licitar e dar apoio técnico na aquisigdo de

oxigénio.

2. DA FUNDAMENTAGAO E ANALISE

Diante da solicitagdo, primeiramente convém rever qual a definigdo legal
para medicamentos. A Lei N° 5.991 de 17 de dezembro de 1973 que disp6e
sobre controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos e insumos

farmacéuticos esclarece (Brasil, 2015a):

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

[.]

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins
de diagnéstico.

A Resolugdo N° 69 de 01 de outubro de 2008 da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na (RDC/ANVISA, 2015a) dispoe
sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Gases Medicinais e segue com a
seguinte definigdo de gas medicinal:

gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir doengas em
humanos ou administrados a humanos para fins de diagnostico
médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiolégicas [...]

a producdo de gases medicinais & um processo industrial
especializado, o qual ndo se realiza em laboratérios farmacéuticos
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tradicionais, de modo a ser necessario definir as especificidades
inerentes a esta produg¢do e ao respectivo controle de qualidade.

Ainda em 2008 publicada a Resolugdao N°.70 de 1 de outubro de 2008
da Diretoria Colegiada da Agencia de Vigilancia Sanitaria que é a primeira
norma especifica para o uso de gases medicinais no Brasil. Esta resolugéo se
aplica as empresas fabricantes de gases medicinais em todo o territério
nacional (RDC/ANVISA, 2015b).

Quanto ao manuseio de gases medicinais o Conselho Federal de
Farmacia delibera na Resolugdo N°. 470 de 28 de margo de 2008 as atividades
do Farmacéutico com gases e misturas de uso terapéutico e para fi'ns de
diagnoéstico (CFF, 2015):

Artigo 4° - A responsabilidade técnica pelos locais de envase,
distribuicdo primaria e secundaria da mesma empresa,
comercializagao a terceiros, dispensagdo nas filiais e recebimento,
armazenamento, controle de qualidade e liberacdo de gases
medicinais nas instituicdes de salde caberd ao farmacéutico inscrito
no Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdicdo, respeitadas as
atividades afins com outras profissdes.

Para a aquisicao destes gases medicinais em hospitais ha
obrigatoriedade da formulagdo do Termo de Referéncia (TR) a partir do qual se
elaborara o Edital de Licitagédo do produto para finalizar a aquisi¢cdo do produto
pelo hospital. Especificamente na administragdo publica o TR € uma
obrigatoriedade legal e ferramenta que auxiliar a elaboragéo de editais de
licitagdes, consequentemente no fornecimento dos bens ou servigos
previamente definidos em contratos (Soares, 2012).

A definicdo de Termo de Referéncia é dada pelo Decreto Federal N°.
3.555 de 8 de agosto de 2000 no art. 8°, inciso Il (Brasil, 2015b):

[..] o termo de referéncia € o documento que devera conter
elementos capazes de propiciar a avaliagdo do custo pela
administracdo, diante de orcamento detalhado, considerando os
pregos praticados no mercado, a definicdo dos métodos, a estratégia

de suprimento e o prazo de execug&o do contrato. /ﬂwf/



Em outra definicdo, ja com o advento da licitacdo na modalidade
eletrénica, o Decreto N° 5.450 de 31 de maio de 2005 no art. 9°, inciso 2°

(Brasil, 2015c¢) especifica:

O termo de referéncia € o documento que devera conter [...] valor
estimado em planilhas de acordo com o prego de mercado,
cronograma fisico-financeiro, se for o caso, critério de aceitagéo do
objeto, deveres do contratado e do contratante, procedimentos de
fiscalizacdo e gerenciamento do contrato, prazo de execugédo e
sancbes, de forma clara, concisa e objetiva.

Ainda, na mesma legislacao se lé:

Art. 92 Na fase preparatoria do pregdo, na forma eletrénica, sera
observado o seguinte:

| - elaboracdo de termo de referéncia pelo 6rgéo requisitante, com
indicagdo do objeto de forma precisa, suficiente e clara, vedadas
especificagbes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias,
limitem ou frustrem a competicdo ou sua realizago;

Il - aprovagéo do termo de referéncia pela autoridade competente;

Il - apresentagao de justificativa da necessidade da contratagao;

§ 12 A autoridade competente motivara os atos especificados nos
incisos Il e ill, indicando os elementos técnicos fundamentais que o
apoiam, bem como quanto aos elementos contidos no orcamento
estimativo e no cronograma fisico-financeiro de desembolso, se for o
caso, elaborados pela administragao.

O Termo de Referéncia facilita a contratagdo de produtos; € parte
integrante de uma transagéo comercial entre uma empresa/ instituicdo e um
fornecedor e elaborado por profissionais da empresa/ instituigao disciplinando
as relagdes entre as partes, em assuntos técnicos especializados referentes ao
produto a ser adquirido. Os assuntos técnicos sao: normas técnicas a serem
obedecidas, etapas de execugdo, formas de fiscalizagao, credenciais dos
profissionais que estdo executando o trabalho, controles de qualidade, entre
outros. Ja o Edital de Licitagdo, com base no TR, visa a selegéo e contratagao
de empresas para o fornecimento de produtos; define o que sera contratado, a
fonte de recursos, os prazos, as multas, as formalidades processuais, a minuta
de contrato, etc. Destaca-se que o edital deve obedecer a legislagao vigente e
receber auxilio de técnicos especialistas para sua elaboragéo (Geidel et al.,

2007).

Conforme Floréncio (2015) O TR & componente da etapa preparatéria
de uma area solicitante que levara ao sucesso uma licitagao, pois:
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permite avaliacdo de custo; demonstra a real necessidade da
instituigdo; facilita a correta elaboragéo da proposta para licitagéo;
evita aquisicbes irracionais e desnecessarias, uma vez que
circunscreve limitadamente um objeto. Pode ocorrer repeti¢éo,
anulagéo ou revogagdo de licitagdo se ndo houver uma descrigdo
satisfatéria de um TR.

3. DA CONCLUSAO

Ante ao exposto, ndo é da competéncia do Enfermeiro a elaboragéo de
Termo de Referéncia para aquisicdo de oxigénio, pois segundo a ANVISA o
oxigénio € um dentre os gases medicinais destinados a tratar ou prevenir
doencas em seres ou administrados a humanos, para fins de diagnostico
médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungées fisiolégicas. Justifica-se
esta deciséo, porque no Termo de Referéncia deve estar explicitos elementos
técnicos fundamentais que justifiquem a compra de um medicamento e que
seja aprovado pela administracao: requer orgamento detalhado, estratégia de
suprimento, avaliagdo de custo, normas técnicas a serem obedecidas,
credenciais dos profissionais que estdo executando o trabalho, controles de
qualidade, procedimentos de fiscalizagdo e gerenciamento do contrato, entre
outros. Da mesma forma, ndo é da competéncia do Enfermeiro dar apoio
técnico a licitagéo de aquisi¢cdo de oxigénio, pois o Edital de Licitagao depende
o Termo de Referéncia.

E o parecer.

Curitiba, 03 de novembro de 2015.

iane ﬁfi ZEZ#"“
Dra. Maria Cristina/Paganini

Conselheira Relatora
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