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¢) produtos ndo considerados produtos para saude, os quais ndo necessitam de qualgquer autorizacio
da Anvisa para sua fabricacdo, importacdo, exportacdo, comercializacdo, exposicdo a venda ou
entrega ao consumo.

A ANVISA, em seu site, disponibiliza o manual “Vigildncia Sanitdria e LicitagGo Publica”, o qual em sua pégina 15
informa que existem materiais, que apesar de suas caracteristicas, ndo sdo produtos para saude e, portanto, ndo
demandam nem registro, nem dispensa de registro, conforme reproduzimos:

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/fc9a4b00474591589989d
d3fbc4c6735/cartilha licitacao.pdf?MOD=AJPERES)

“Alguns materiais e equipamentos, apesar de suas caracteristicas, nGo
sdo submetidos a regime de Vigildncia Sanitdria, portanto ndo sdo nem
registrados, nem cadastrados. Assim sendo, néio poderd ser exigido nos

. atos convocatdrios de licitagdo o Registro ou Certificado de Dispensa de
Registro dos mesmos. A relacGo dos materiais e equipamentos ndo sujeitos
a regime de vigildncia sanitdria encontra-se publicada no endereco:
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/ckga
A relagdo desses produtos esta disponibilizada no site, no enderego supracitado. Colacionamos aqui a parte
da listagem que trata dos produtos por nds oferecidos:
RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
{Lista Exemplificativa)
C Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar
05 - Bomba a vdcuo
07 - Central de ar comprimido
08 - Central de gases medicinais
09 - Central de vdcuo
10 - Compressor de ar
11 - Concentrador de 02, exceto de uso pessoal
36 - Secador de ar medicinal.
A Lei Federal n°® 6.437/77 ndo se aplica ao caso em tela, porque a legislagio aplicavel para fornecimento de
gases no local, conforme RDC 70 da ANVISA ¢é a contida nas: RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR 12.188 ABNT.
O STl ja se manifestou sobre o tema:

“O acorddo recorrido concluiu que tanto o objeto — contratacdo de
servicos de oxigenioterapia domiciliar - quanto o edital do certame
dispensavam a Licenca de Funcionamento expedida pela Anvisa, porquanto
a licita¢do ndio objetivava a ‘comercializagcdo de equipamentos’ que exigiria
a autorizagéo do orgdo de vigildncia, nos termos da lei.

Ndo se deve exigir excesso de formalidades capazes de afastar a real
finalidade da licitagdo, ou seja, a escolha da melhor proposta para
Administragdo em prol dos administrados. (REsp 1.190/5C)”

Assim, devendo ser APLICADA a RDC 50 da ANVISA e todas as suas formas de fornecimento do objeto, cabe esta
Administracdo corrigir a exigéncia da AFE, ndo cabiveis a todos os casos, haja vista que ndo ha respaldo legal para a
requisicao dos referidos documentos, se atendidas as diretrizes da RDC 50 da ANVISA.

A prépria RDC 50 prevé em seu artigo 52 infrag3o a legislagdo de vigilancia sanitaria federal n2 6.437/77 o que
demonstra estar em total consonincia com esta.

Art. 59 - A inobservéncia das normas aprovadas por este Requlamento constitui infracdo d legislacdo sanitdria
federal, conforme dispée o artigo 10, incisos Il e lll, da Lei n.© 6.437, de 20 de agosto de 1977.
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O descarte desse tipo de fornecimento nos editais pode até mesmo gerar problemas futuros as Administracées por

“mau uso dos fundos publicos”.

7 - 0293% via gerador local {usina} é comercializado no mundo inteiro sem restrigdes, inclusive com enchimento
de cilindros, com custos até 5 vezes menores que os praticados no mercado nessa regido, podendo proporcionar
grande economia aos cofres publicos.

O sistema PSA/VPSA fornecido através de Mini Usinas de Oxigénio pela impugnante oferece a op¢do da inclusdo
de um enchedor de cilindros, com total seguranca, atendendo aos critérios estabelecidos pelas normas nacionais e
internacionais.

O Brasil vem acompanhado esta evolucdo da industria de gases medicinais e muitos de seus drgdos publicos ja
adotam o sistema PSA/VPSA, por comprovarem a eficicia e economia deste sistema

Usinas concentradoras acopladas a booster para o enchimento desses cilindros, que sem transgredir leis, a
especificacdo que se integrada ao objeto certamente causarad prejuizos monetdrios de grande monta a Instituicdo,
ainda mais por existirem em profusio comprovacdo por estudos clinicos, inclusive com o apoio em Normas, que o
oxigénio produzido por usinas a 90% ou o oxigénio gasoso a 99% de cilindros pré-carregados tém o mesmo efeito
terapéutico, o que faz toda a legislacdo mundial igualar um ao outro terapeuticamente em procedimentos
ambulatoriais, médico cirurgicos, resgate e home care.

Ademais, as Usinas PSA ofertadas por esta impugnante possuem o acessério medidor de vazdo e controle da
Demanda, possibilitando que o fornecimento seja cobrado mensalmente e pela quantidade real consumida dentro
do periodo de locacdo dos equipamentos. Adquirindo o equipamento citado, permite que haja uma vantagem
econdémica para Administracdo, tendo em vista que a aquisicio por cilindro ndo permite o fornecimento fracionado
dos gases medicinais

A Usina abastece o Hospital e ainda pode encher cilindros para Ambuléncias, PSF, Home Care e outros usos remotos
a preco de mercado mais em conta que cilindros terceirizado e nesse contexto, preceitua a norma constitucional:

“ressalvado casos especificados na legislagéio, as obras, servigos, compras e alienagbes ser@o contratados mediante
processo de licitag@o publica que assequre iqualdade de condicbes a todos os concorrentes...

O indispensdvel a obrigacéio € a entrega do Oxigénio Medicinal e ndo sua forma de abastecimento!
Sobre nossa Empresa:

Temos cerca de 300 geradores de gases hospitalares de diversas capacidades locados em todas as regies do Pais e
dispomos ainda de “Postos Avancados de Manutencdo” além do “SeparAr Cloud”, nosso sistema de monitoramento e
reparo de Usinas via web.

Garantimos, em total conformidade com a ANVISA e ABNT, uma economia de até 65% nos seus custos em gases
medicinais.

Imperioso reforcar que Geradores de gases utilizam drea de instalacdo até 60% inferior 3 drea de instalacdo do 02
liquido + seu perimetro de seguranca.

Esses gases sdo aceitos em todo o primeiro mundo (EUA, Canada, Franca, Alemanha, Italia, Russia, China, Jap3o...)
e produzido por gerador 100% nacional.

Equipamento amigo do meio ambiente, sem fretes poluentes, problemas de greves, desvios, faltas do produto,
interdicoes de estradas, enchentes.

Sobre nossa Empresa:

Temos cerca de 300 geradores de gases hospitalares de diversas capacidades locados em todas as regides do Pais
e dispomos ainda de “Postos Avancados de Manutencdo” além do “SeparAr Cloud”, nosso sistema de monitorarnento
e reparo de Usinas via web.

E importante ressaltar que o oxigénio produzido no local tem custo em energia de ~R$ 0,25 e o Oxigénio liquido
tem perdas de 25% a 30% de seu volume por perdas evaporativas, equilibrio de pressdes nos tanques e
transformacio de oxigénio liquido em gasoso.
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Lei 8.666:
§ 10 E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, clausulas ou
condicbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo e

estabelecam preferéncias ou distingées em razdo da naturalidade, da sede ou

domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunst@ncia impertinente ou

irrelevante Para o especifico objeto do contrato;

Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo:
| - atender ao principio da padronizacdo, que imponha compatibilidade de
especificacbes técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as

condigBes de manutengao, assisténcia técnica e garantia oferecidas

Assim, para que o certame atinja seu objetivo em obter proposta mais vantajosa: MENOR PRECO, o edital deve ser
alterado para que amplie as possibilidades de abastecimento, ndo restringindo a competitividade do certame ao
preterir os demais sistemas centralizados para o suprimento do oxigénio.

Para que ndo reste nenhuma duvida a nobre comissdo técnica quanto ao sistema de fornecimento do oxigénio por
PSA, esclarecemos ainda que o processo de producdo do oxigénio através do sistema PSA/VSA é totalmente fisico
sem adi¢do de substdncia quimica, diferente da criogenia onde as reagdes quimicas podem gerar subprodutos
arriscando a saude dos usudrios.

Por ndo possuir o mesmo grau de risco de contaminagdo que o Oxigénio fornecido por Tanques criogénicos, foi
que a Anvisa normatizou parametro de pureza/concentragdo diverso para Usinas concentradoras, 92% pela ANVISA
e 90% pela ABNT e Farmacopeia mundial.

Nossas Usinas com avangada tecnologia, permite opcionalmente concentragdo de até 99.5% aferida “in loco”,
muito acima do determinado pelas Normas ANVISA/ABNT e idéntica ou, as vezes, superior a pureza do Oxigénio
liquido.

Assim, a RDC 50 da ANVISA dispde trés possibilidades de fornecimento dos gases requeridos. Atendendo a
norma, esta Administracdo possibilitara a participacdao de um maior nimero de licitantes e, consequentemente, de
melhores ofertas para os cofres publicos.

4. DO PRAZO INEXEQUIVEL PARA EXECUCAO DOS SERVICOS/ENTREGA DO OBIJETO:

Destacamos em nossa impugnagao, clausula que apresenta violagdo a legislagdo vigente e principios norteadores
dos processos licitatorios; antecipamos a necessidade da ampliagdo do prazo de entrega do objeto, sob pena de
nulidade de todo o certame.

O Edital imp8e prazo de entrega inexequivel para atendimento da demanda do presente certame. In verbis:

5.7 No recebimento provisdério a Prefeitura Municipal de Amarante do Maranhdo -
MA, tera até 5 dias consecutivos para conferéncia e recebimento definitivo;

O prazo de entrega imposto no edital para a efetiva instalagdo dos equipamentos, desrespeita o principio da
Razoabilidade e Eficiéncia, tendo em vista a peculiaridade do servigo que devera ser realizado pela futura arrematante
deste certame.

Como colocado, somente o atual fornecedor poderd atender ao prazo, sinalizando um claro direcionamento da
licitagdo.

Analisando a decomposi¢do do principio da razoabilidade, vislumbra-se que o edital ora impugnado n3o observou

o citado principio, vez que, segundo o mestre administrativista Hely Lopes Meirelles, discorrendo sobre o assunto,
assim manifesta-se:

“[...] Razoabilidade e proporcionalidade: ...sem duvidas, pode ser
chamado de principio da proibigGo do excesso que, em ultima andlise,
objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e os fins, de modo a evitar
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RESPOSTA A IMPUGNACAO A EDITAL DE LICITAGAO

PREGAQ ELETRONICO N° 017/2022

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 109/2022

OBJETO: Registro de Pregos para eventual aquisigdo de gas oxigénio medicinal
hospitalar, de interesse da Secretaria Municipal de Saude do Municipio de Amarante

do Maranhao - MA.
DECISAO N° 20220613.017

Trata-se de impugnagdo ao Edital do pregdo eletrénico acima mencionado,
apresentado pela empresa AAE-METALPARTES PRODUTOS E SERVICOS
EIRELI, CNPJ 29.020.062/0001-47, onde o requerente cita a existéncia de algumas
irregularidades que necessitam obrigatoriamente serem excluidas e/ou alteradas,
visando, acima de tudo, e em estrita observancia aos principios norteadores das
licitagdes, resguardar o regular prosseguimento do procedimento licitatdério e o bem
publico.

1. DAS ALEGAGCOES DA IMPUGNANTE:

Alega a impugnante em sua justificativa, as possiveis incongruéncias no edital:

A PREFEITURA MUNICIPAL DE AMARANTE DO MARANHAQ - MA REF.: PREGAO
ELETRONICO N° 017/2022 - SRP PROCESSO N°: 109/2022 AAE-METALPARTES
PRODUTOS E SERVICOS EIREL,, CNPJ 29.020.062/0001-47, vem, por seu
representante legal, solicitar, tempestivamente, a esse Pregoeiro, a IMPUGNACAQ
PARA REFORMA do edital em epigrafe, com fuicro na Lei 8.666/93, na Constituicio
Federal de 1988 pelas razdes que passa a expor: DOS FATOS E DO DIREITO A
impugnante, ao proceder a anahse do mencionado ato convocatorio, constatou a
existéncia de algumas irreguiaridades que necessitam obrigatoriamente serem
exclun"d.as e/ou alteradas, visando, acima de tudo, e em estrita observancia ags
prinClpl.OS norteadores das licitagdes, resguardar o regular prosseguimento do
procedimento licitatério e o bem publico. Diante disso, certos da habitual
dessa llustre Pregoeira e Comissdo e confiante no habitual bom senso desse
conceiFuado Orgdo em sua decisdo, a Impugnante requer sejam analisadas :(
poﬂenonnen:e,akeradasasineguhndadesenconUadas,a fim de que a hata 36
Or3 €m CUrso possa transcorrer normalmente, sem gue sua legalidade possa v?{ 3
ser fgtgramente questionada, com fulcro nos art.3° da Lei 8666/9‘3 (
Constituicdo Federal de 1988 e Jei 10.520/02. Os seguintes it ‘ e
alterados e /ou adequados a legislacdo vi el omerecem -
. gente aplicavel, confor d

demonstrado 1 QUANTO AQ OBJETO Const j ica ome e
contratado pela Administragdo a saber: R _3 o o2 descrisao do obeto 4 5et

- negistro de Pregos para eventuat aquisicao

atengdo
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de gas oxigénio medicinal hospitalar, de interesse da Secretaria Municipal de Saude
do Municipio de Amarante do Maranhao - MA. Para tanto, cumpre ressaltar que ha
mais de um tipo de fornecimento dos gases, Como se pretende demonstrar nesta
impugnagdo e vale asseverar gue 05 lefmos E Resolugbes que tratam da
obrigatoriedade de Autorizagdes e Certificadas de Funcionamento ndo se referem
3o fornecimento de gases medicinais feitos no local por usinas concentradoras,
com a instalacdo de uma "mini-fabrica” de gases no local, por ndo ser expaosto aos
riscos de uma planta industrial de grande porte, uma vez que estes equipamentos
estdo elencados e abarcados pela RDC 50 ANVISA e NBR 12.188 ABNT, razdo pel
qual devem ser desconsideradas as Exigeéncias impostas no Edital, a despeito da
Resolucdo supracitada e conforme se vera adiante. 2. QUANTO AS EXIGENCIAS DE
AFE, RDC 69/ANVISA e REGISTRO DE PRODUTOS: Um breve introito: Todas grandas
centros de saude mundiais como OMS, FDA, ANVISA entre outros aceitam e
atestam gue o oxigénio 93% produzido por usinas tem o mesmo desempenho
terapéutico que o oxigénio liquido 99%. Essas usinas, desenvolvidas pela Forga
Aérea Americana nos anos 1950 para uso em cagas de combate, sdo utilizadas no
mundo inteiro sem restricdo desde os anos 1960, exceto no Brasil e alguns paises
do terceiro mundo. Paradoxalmente essa restricdo de uso é exclusiva em alguns
setores governamentais, onde alguns 0rgaos, sabe-se 13 por qual motivo, insiste em
tolher a concorréncia plena na agquisi¢do de oxigénio medicinal para 0s Hospitais
Publicos que administram, entregando sem concorréncia esse setor as
multinacianais do ramo. Destacamos que essa restricdo inexiste em hospitais
privados onde usinas sdo aceitas sem restricdes. O fornecimento de Oxigénio
medicinal através de usinas concentradoras, fornecido no focal por Geradores de
Oxigénio, por serem equipamentos de produgdo local de gases, instalados no local
de uso, possuem regramento proprios a sua forma de fornecimento, como ja dito
no item anterior. Cumpre destacar que Usinas de Oxigénio s3o consideradas pela
ANVISA “equipamentos de apoio a infraestrutura hospitalar”, ndo necessitando de
AFE, e outras exigéncias inerentes ao fornecimento de oxigénio liguido, ar por AAE-
MetalPartes Produtos e Servigos Eireli. Av. Brasil, 31.274 ~ Padre Miguel - Rio de
Janeiro - RI CNPJ: 29.020.062/0001-47 1.E.: 82.283.471 CEP. 21.725-001 Tel.: {021}
3338-5224/2401-1614 E-mail. vendas@metalpartes.com.br
/sac@metalpartes.com.br 2 misturadores e cilindros fabricados em plantas
industriais produzindo gases medicinais e industriais simultaneamente  Essas
exigéncias controlam a separacdo dos gases industriais dos medicinais nas plantas
de produg¢do industrial. Usinas de oxigénio, equipamentos produtores unicamente
de gases medicinais para uso proprio no local ndo comportam tal exigéncia. L arE,
RDC 69/ANVISA (CBPF) e REG. PRODUTOS: A RDC 69 QUE DISPOE SOBRE BOAS
PRATICAS, publicada pela ANVISA em 2008, no item 2.3 de seu anexo informa que
ha legislagdo especifica para tratar da produgdo e manuseic dos gases medicinais
em servicos de saude para uso proprio: 2.3 O disposto neste Regulamento ndo se
aplica 3vprodug§o e a0 manuseio dos gases medicinais em servicos de saude para
uso proprio, os quais estdo sujeitos a legislacdo especifica vigente. Cumpre
ressaltar que 3 RDC 09/2010 apenas altera o prazo previsto no art. 29 da RDC
69/2008, estendendo o prazo para a; empresas que produzem seus gases em sitios
dlst:?::}iara a obtengdo c30 Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo. A RDC 70
2nexa ), tem 2.2, st 3 ogitacHo aus v ser plead e ner 20 < 568
neste I{egulamér;to ndo se aplica a produgdo e ao r:anau alaodcaso #20 dns_ppstvo
em servicos de saude para uso proprio, oS quais e S?‘O O'S 'gasest medicinars
- ‘ stdo sujeitos a legislacdo
especifica vigente (RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR 12.188 ABNT}. Ou seja, se a
rodugdo ocorre | ra uso proprio ] '

gisposgtas nas RngBIZéZORgcpiGa(que tpratgm 'd:ioFEh)a C?UUERDS(Q: sensaf 1oy normas
ndo se enquadram aos gases medicinais produzidog n O Pois as mesmas
! _ o local de demanda, h
visto que esse sistema ndo demanda transporte ou outro tipo de
as RDC's citadas exigem, tendo suas proprias normas regula

aja
padroniza;éo que
mentadoras para
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font o Tegislagde especitica o obiedever, sepunda et pray the o Voltando para
aeaphicagdo do potgque 0o ser necessiio diceng ng wodde da ot inforovano,
que para oy do registeo provisto ma tet n® b WO/ 76 e Decreto n? /3001,
fopislago sanltdiia sepacd oy produtos em ) produton, pan sande {cornelaton)
stjeitos g repistro, o guain deveny ser regidrados e Anvica e Toci da ftesolugas
CRDC n® 185/00 bY produton para ~aude divpriados deoregintio, selenido, o
pardgeato Unlco do At 3 do Deareta ae 7909477/, on quais devery e
cadastiados na Anvisa na forma da Art 18 da selerida Hesolagds, o AA
MotalPartes Produtos o Servigos Lineln Av. Brastl, 10374 - Padee Mignel o dee
Janeirg - {1 CNPE 29.020.062/0001 47 1 B 2034710 C8p 21725 001 Tl {02
3338-5224/2401- 1614 Eomall: verhastme alpat e con by
Jsac@metalpartes.combr 3 ¢) produtos nio comideridos produtos para santle, o
quals ndo necessitam de qualaquer autorzagdo da Anvisa para wua Tabiriag oo,
importagdo, exporlagdo, comercializagio, exposdgdo 4 veoda ou entrega an
consumo. A ANVISA, cmt seu site, disponibitize o manuad "Viglhnda Samitang «
Licitagdo Publica”, o qual em sua pdginag 15 informa que exslem mateciar, e
apesar de suas caracteristicas, nde sdo produtos para saide ¢, portanta, nao
demandam nem registro, nem dispensa de registro, conforme reproduzime.
{http://portalanvisa.pov.bir /wps/wem/connect/1e9aab004 7459 1089980
d3fbcdc6735/cartitha_licitacao pdiTMOD=AIPERES) “Alpun, matertal, i
equipamentos, apesar de suas caracterfsticas, ndo sdo submetidos o regime de
vigitincia Sanitdria, portanto ndo sdo nem reglstrados, nem cadantrados,  Avonn
sendo, ndo poderd ser exigido nos alos covocatorios de iciagda o Repintia oy
Certificado de Dispensa de Registro dos mewmos. A relacdo dos miateniae,
cquipamentos ndo sujeitos a reglme de vighincla sanitdria encantea <o pablicada
no enderego: hitp://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/ckga A relagio desues produton ont
disponibilizada no site, no enderego supracitado. Colacionaman aquil o parte o,
listagem que trata dos produtos por nds _ofurvcidos: RELACAD DE PRODUTOS NAG)
CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE (Uista Exemplificativa) ¢ Produto:.
utilizados para apoio ou infracstrutura hospitalar 05 - Bomba 3 vicuo 07 Contral
de ar comprimido 08 - Central de gases medicingis 09 - Contral de vicno 10
Compressor de ar 11 - Concentrador de 02, exceto de uso possoat 36 ¢
ar medicinal. A Lei Federal n* 6.437/77 030 se aplica 40 caso om tely parqgue
legistagdo aplicavel para fornecimento de gases no local, confgrme l'm(‘ 10 d':
ANVISA ¢ a contida nas: RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 ¢ NBR 12,188 AGNT. o 51) ;l'
se manifestou sobre o tema: "0 acorddo recorrido concluiu que tanto o ob’;‘n ‘
contratagdo de servigos de oxigenioterapia domiciliar - quanto o vdit Y
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dispensavam a Licenga de Funclonamento expedida pela Anvisa, porquanto 3
iicitaglo ndo objetivava a ‘comercializago de equipamentos’ gque exigiria 2
autarizagdo do drgdo de vighidncia, nos termos da lel. N3o se deve exigir excesso de
formatidades capazes de afastar a reat inalidade da licitagdo, ou seja, a escolha da
methor propostd para Administragdo em prol dos administrados. (REsp 1 190/5C)"
Assim, devendo ser APLICADA a RDC S0 da ANVISA e todas as suas formas de
foraccimento do objelo, cabe esta Administragdo corrigir 3 exigéncia da AFE, ndo
cabiveis J Lodos 0s ¢asos, haja vista que nao ha respaldo legal para a requisicdo dos
referidos documentos, se atendidas as diretrizes da RDC 50 da ANVISA. A propria
RDC 50 prevé em seu artigo 52 infragio a legislagio de vigilancia sanitaria federal
n? 6.437/77 o que demonstra estar em total consondncia com esta. Art. 5¢ - A
inobservancia das normas aprovadas por este Regulamento canstitui infragdo a
legistacdo sanitdria federal, conforme dispde o artigo 10, incisos Il e 1l da Lei n.2
6.437, de 20 de agosto de 1977. AAE-MetalPartes Produtos e Servigos Eireli. Av.
Brasil, 31.274 — Padre Miguel - Rio de Janeiro - R} CNPJ: 29.020.062/0001-47 LE.
82.283.471 CEP. 21.725-001 Tel: (021) 3338-5224/2401-1614 E-mail:
vendas@metalpartes.com.br /sac@metalpartes.com.br 4 Sendo assim, qualquer
outra exigéncia para o fornecimento de gases meditinais por Usinas
Concentradoras de Oxigénio se torna ilegal, sendo certa que, afirmagdes contrarias
ndo passam de artificios ilegais e dubios para ludibriar as Administragdes e
restringir o mercado de gases medicinais as multinacionais do setor. 3. QUANTO A
PREDILECAO A PREDILECAO POR OXIGENIO EM CILINDROS: O Edital aponta em seu
Termo de Referéncia, a aquisicdo de Oxigénio acondicionados em cilindros,
evidenciando assim a aquisicdo dos bens para a produgdo de Oxigénio medicinal.
Acreditamos que esta nobre comissdo ja possua conhecimento das diferentes
formas de fornecimento de gases medicinais. A mais econdmica dentre todas ¢ a
produgdc do gis no local de consumo. Nos topicos abaixo, explicaremos o
fornecimento mais ECONOMICO E EFICIENTE para esta Administragdo. GASES
PRODUZIDOS NO LOCAL DE CONSUMO NAO SOFREM COM DESABASTECIMENTO
POR FATOS SUPERVENIENTES E IMPREVISIVEIS COMO ENCHENTES £ GREVES DE
CAMINHONEIROS! Um prédlogo: Do objeto: O objeto licitado é o Gas Oxigénio
Gasoso, bem como o Ar medicinal e ndc sua forma de transporte, os cilindros. O
modo “em cilindros” é o “modo ideal para transporte de 02 a baixos volumes” e
isso ndo pode nem deve ser utilizado para restringir a competitividade da licitagdo
se existem outros modos de fornecimento previstos em lei, como no caso de
Usinas Concentradoras com enchedores de cilindros. N3o existe diferenga
terapéutica entre o Oxigénio 93% (02 via Usinas) e o Oxigénio 99% (02 em
cilindros) conforme Anvisa, ABNT e ISO (Se esse é utilizado em todas as 3reas
hospitalares, porque ndo em cilindres?}. Essa existe apenas nas industriais, onde o
teor de concentragao pode alterar a qualidade {ndo a execugdo) de cortes e soldas.
Relatorios de dreas técnicas, infiuencidveis por revendas, ndo tém preeminéncia
sobre Normas Anvisa, ABNT e ISO. Cabe ao Administrador a decisdo e
responsabilidade final sobre o acato ou nac das Normas e Lei vigentes. Gases
medicinais sdo regidos por Legisiagdes especificas e baseados em estudos clinicos
efetuados em diversos paises, incluindo o Brasil e regidos por Normas Nacionais e
Internacionais, determinando suas propriedades, restricdes e usos, seara onde
nenhum parecer de Area Técnica Hospitalar, administrador, médico, associagio ou
responsavel técmico por gases pode arvorar-se conhecedor, sobrepondo-se a
estudos e testes em Laboratorios Controlados e ainda a Legislagdo especifica dos
Orgdos elaboradores das Normas Reguladoras desses gases, a saber: Anvisa; ABNT;
1S0; USP; Pharmacopeia Europeia... O oxigénio via usina tem vantagens além de
preco menores, a qualidade e a seguranca da garantia da entrega continua,
inc?ependentemente de greves, enchentes e calamidades, como se pode ver
adiante: 1 -~ 0293% e ©Q299% sdo equivalentes terapeuticamente
(ANV'SA(ABNT/OMS/FDA,..) conforme diversos estudos clinicos nacionais e
internacionais. 2 - 0293% via Usina tem menor custo que o Oxigénio ligquido
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{0299%) ¥ Q2% via Using osla sempre disponivel pacser produzido lociiments
¢ o certezd da pareat montorado pelo proprio usudrio atravesy de anateadares o
trocas de litros, diferente de onigenio hquido que depende de fretes, o passivel i
desvios v pode ser aletado por greves, enchentes e blogueios de estradas 3
Usinas utiizam menos 50% da drea de instalagdo do 02 Liquido de necessity maenos
area do mstalacdo) 5 0293% via using demanda pouca energin (até 0,5 hWwW/m’ 02
= ~R& 0,25) podendo sor papa pelo fornecedor. Essa energia utilizada tem custo
bem inferor aos 25 a 30% de perdas por evaporagdo/equitibrio de pressio nos
tanques do Q2 liquido adquirida e estocado. 6 - Embora as Administragdes, em
tese, possam “escother” o produto que devy utilizar nos Hospitais, a economi.,
tacthrdades © o sepuranga proporcianada pelos geradores locais de oagemo de
ovenio Upo PSA ou VSA ndo deixa espago para descartarse csse Lpo de
tornecimento baseado om argumentagdes das multinacionais do setor, que antes
do advento desses geradores, comercinlizavam esse mesmo oxigénio a ate USD
30.00 e noje o fazem a ate USD 1.00, valor 30 vezes inferior ao de vinte anos atras,
apusar da Inflagdo do periodo. AAE-MetalPartes Produtos e Servigos Eircli. Av.
Brasil, 31.274 - Padre Miguel - Rio de Janerro - R CNPJ: 29.020.062/0001-47 LE -
82.283.471 CEP. 21.725-001 TYel. ({021) 3338-5224/2401-161l4 E-mual
vendas@metalpartes.com.br /sac@metalpartes.com.br 5 O descarte desse tpo de
fornecimento nos editais pode até mesmo gerar problemas futuros a5
Administracdes por “mau uso dos fundos publicos”. 7 - 0293% via gerador local
{usina) & comercializado no mundo inteire sem restrigdes, inclusive com
enchimento de cilindros, com custos atd 5 vezes menores que 0s praticados no
mercado nessa regido, podendo proporcionar grande economia aos cofres
publicos. O sistema PSA/VPSA fornecido através de Mini Usinas de Oxigénio pela
impugnante oferece s opgao da inclusdo de um enchedor de cilindros, com totat
seguranga, atendendo aos criténos estabelecidos pelas normas nacionais e
internacionais. O Brasil vem acompanhado esta evolucdo da industria de gases
medicinais @ muitos de seus 6rgdos publicos ja adotam o sistema PSA/VPSA, por
comprovarem a eficicia e economia deste sistema Usinas concentradoras
acopladas a booster para o enchimento desses cilindros, que sem transgredir leis, a
especificacdo que se integrada ao objeto certamente causard prejuizos monetarios
de grande monta & Instituigao, ainda mais por existirem em profusdo comprovagio
por estudos clinicos, inclusive com o apoio em Normas, que o oxigénio produzido
por usinas a 90% ou o oxigénio gasoso a 99% de cilindros pré-carregados tém o
mesmo efeito terapéutico, o que faz toda a legislagdo mundial igualar um ao outro
terapeuticamente em procedimentos ambulatoriais, medico cirtrgicos, resgate e
home care. Ademais, as Usinas PSA ofertadas por esta impugnante possuem o
acessorio medidor de vazdo e controle da Demanda, possibilitando que o
fornecimento seja cobrado mensalmente e pela quantidade real consumida dentro
do periodo de locagdo dos equipamentos. Adquirindo o eguipamento citado,
permite que haja uma vantagem econdmica para Administracdo, tendo em vista
gue a aquisigdo por cllindro nle permite o fornecimento fracionado dos gases
medicinals A Usina abastece o Hospital e ainda pode encher cilindros para
Arbulancias, PSF, Home Care e outros usos remotos a pre¢o de mercado mais em
conta que cilindros terceirizado e nesse contexto, preceitua a norma constitucional:
“ressalvado casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e
alienagdes serido contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure
jpualdade de condi¢des a todos os concorrentes... O indispensavel 3 obrigacio ¢ a
entrega do Oxigénio Medicinat e ndo sua forma de abastecimento! Sobre nossa
Empresa: Temos cerca de 300 pgeradores de gases hospitalares de diversas
capacidades locados em todas as regides do Pals e dispomos ainda de “Postas
Avangados de Manuten¢do” alémy do “SeparAr Cloud”, nosso sistema de
monitoramento e reparo de Usinas via web. Garantimos, em tatal conformidade
com a ANVISA e ABNT, uma economia de até 65% nos seus custos em gases
medicinals. Imperloso reforgar que Geradores de gases utitizam drea de instalagdo
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mestre administrativista Hely Lopes Meirelles, discorrendo sobre o assunto, assim
manifesta-se. *l...] Razoabilidade ¢ proparcionalidade: ..sem duavidas, pode ser
chamado de principio da proibigdo do excesso que, em ultima andfise, objetiva
aferir a compatibilidade entre os meios ¢ os fins, de modo a evitar AAE-MetalPartey
Produtos ¢ Servi¢os Eireli. Av. Brasil, 31.274 -~ Padre Miguel - Rio de Janeiro - RJ
CNP): 29.020.062/0001-47 1.E.: 82.283.471 CEP. 21.725-001 Tel.: (021) 3338-
5224/2401-1614 E-mail: vendas@metalpartes.com.br fsac@metalpartes.com.br 7
restricdes desnecessarias ou abusivas por parte da Administracdo Publica, com
lesdo aos direitos fundamentais " Se mantido prazo inexequivel, as empresas nio
conseguirdo atender com a eficiéncia e qualidade o requerido. DOS PEDIDOS; 1510
posto, ¢ a presente Solicitagdo de Impugnacdo com modificagio do Edital para
requerer: 1. QUE AS EXIGENCIAS DA AFE. CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO (CBPF) E REGISTRO DE PRODUTOS, SEJAM SUPRIMIDAS DO EDITAL OU
VENHAM ACOMPANHADAS DO TERMO QUANDO APLICAVEL/CABIVEL; POR NAD
SER EXIGIVEL PARA TODAS AS FORMAS DE FORNECIMENTO PREVISTO PELA
ANVISA, ESPECIFICAMENTE PARA USINAS DE OXIGENIO; 2. QUE SEJA POSTO EM
CONFORMIDADE COM A RDC 50, PERMITINDO QUALQUER DOS TIPOS Ot
FORNECIMENTO DO OXIGEMIO MEDICINAL, CONFORME ELENCADOS NA ROC
50/2002 DA ANVISA; 3. QUE SEJA CONCEDIDO PRAZO MINIMO DE 60 (SESSENTA)
DIAS PARA A 12 ENTREGA/INSTALACAC DOS OBJETOS DESTE CERTAME; Assim, esta
Administra¢3o possibilitara uma competicdo em igualdade de condi¢des entre
todas as empresas que porventura venham almejar participar desse Pregdo dentro
do principio da isonomia e na forma da Legisla¢do aplicavel. Pelo exposto, AAE-
MetalPartes Produtos e Servicos Eireli, requer que o presente Pedido de
Impugnagao percorra as instancias legais com as devidas fundamentagdes, para
que se proteda a modificagdo do Edital por medida de legalidade. Rio de Janeiro,
09 de junho de 2022, AAE - METALPARTES E PRODUTOS SERVIGOS EIRELI.

2. DA RESPOSTA AO PEDIDO:

De inicic, destaca - se que a contratagdo ora pretendida, deverd obedecer ao
procedimento de licitagao impesta pela Constituigdo Federal, no Art. 37, inciso XXI,

pela Lei n® 8.666/93, Lei n® 10.520/2002, e demais legislagdes aplicadas a matéria.

Considerando que a AFE (Autorizagdo de Funcionamento de Empresa), é
devidamente emitida, fiscalizada e controlada pela ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), esta por sua vez, € uma agéncia reguladora, sob a forma de
autarquia de regime especial, vinculada ao Ministério da Salde, desse modo a
solicitagao conforme item 13.3.4 do Edital, referente a qualificacdo técnica foi
considerada a legislagdo que se aplica, considerando ainda que as empresas
fabricantes, ou até mesmo as distribuidoras tem o devido conhecimento, conforme
apresentado, o mesmo poderia ser dispensado, sendo aceito pelo Pregoeiro no ato

do julgamento a LQ/-,"n‘o entanto, para que nao haja duvidas, de modo que fique claro
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no presente edital, serao feitos as alteragdes necessarias referente ao item 13.3 4
do edital.

Considerando que o Termo de Referéncia foi devidamente elaborado pela
Requisitante, seguindo os estudos feitos para que o mesmo fosse elaborado,

conforme a necessidade, a descri¢ao dos itens permanece inalterados.

Considerando a necessidade da Secretaria Requisitante, tendo em vista que o
Hospital Municipal nao pode ficar sem o oxigénio, o que colocaria em risco a vida de
pacientes, estender o prazo para 60 (sessenta) dias seria inviavel, permanecendo o

prazo proposto pela Requisitante, nao superior a 15 (cinco) dias uteis, conforme item
13. do edital.

3. DA DECISAQ:

Diante do exposto, com base legal nos requisitos pertinente, julgo improcedente os
pedidos 2 e 3, e julgo procedente em parte o pedido 01, onde o Edital devera ser
publicado novamente com as devidas alteragées, abrindo — se o prazo de 08 {oito)
dias uteis, contados da publicagao.

AN .
ClebigCardosoPinheiro
Pregoeiro Municipal
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