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À PREFEITURA MUNICIPAL DE AMARANTE DO MARANHÃO - MA 

REF.: PREGÃO ELETRÔNICO Nº 017/2022 - SRP 
PROCESSO Nº: 109/2022 

AAE-METALPARTES PRODUTOS E SERVIÇOS EIRELI, CNPJ 29.020.062/0001-47, vem, por seu representante legal, 
solicitar, tempestivamente, a esse Pregoeiro, a IMPUGNAÇÃO PARA REFORMA do edital em epígrafe, com fulcro na 
Lei 8.666/93, na Constituição Federal de 1988 pelas razões que passa a expor: 

DOS FATOS E DO DIREITO 
A Impugnante, ao proceder à análise do mencionado ato convocatório, constatou a existência de algumas 

irregularidades que necessitam obrigatoriamente serem excluídas e/ou alteradas, visando, acima de tudo, e em estrita 
observância aos princípios norteadores das licitações, resguardar o regular prosseguimento do procedimento 

licitatório e o bem público. 
- Diante disso, certos da habitual atenção dessa Ilustre Pregoeira e Comissão e confiante no habitual bom senso 

desse conceituado órgão em sua decisão, a Impugnante requer sejam analisadas e, posteriormente, alteradas as 
irregularidades encontradas, a fim de que a licitação ora em curso possa transcorrer normalmente, sem que sua 
legalidade possa vir a ser futuramente questionada, com fulcro nos art.3º da Lei 8.666/93, na Constituição Federal de 
1988 e lei 10.520/02. 

Os seguintes itens merecem ser alterados e /ou adequados à legislação vigente aplicável, conforme será 
demonstrado: 

1. QUANTO AO OBJETO 

Consta no Edital, a descrição do objeto a ser contratado pela Administração a saber: Registro de Pregos para 

eventual aquisição de gás oxigênio medicinal hospitalar, de interesse da Secretaria Municipal de Saúde do Município 

de Amarante do Maranhão - MA. 

Para tanto, cumpre ressaltar que há mais de um tipo de fornecimento dos gases, como se pretende demonstrar 

nesta impugnação e vale asseverar que os termos E Resoluções que tratam da obrigatoriedade de Autorizações e 

Certificados de Funcionamento não se referem ao fornecimento de gases medicinais feitos no local por usinas 

concentradoras, com a instalação de uma "mini-fábrica" de gases no local, por não ser exposto aos riscos de uma 

- planta industrial de grande porte, uma vez que estes equipamentos estão elencados e abarcados pela RDC 50 ANVISA 

e NBR 12.188 ABNT, razão pela qual devem ser desconsideradas as Exigências impostas no Edital, a despeito da 

Resolução supracitada e conforme se verá adiante . 

2. QUANTO ÀS EXIGÊNCIAS DE AFE, RDC 69/ANVISA e REGISTRO DE PRODUTOS: 

Um breve introito: 
Todos grandes centros de saúde mundiais como OMS, FDA, ANVISA entre outros aceitam e atestam que o oxigênio 

93% produzido por usinas tem o mesmo desempenho terapêutico que o oxigênio líquido 99%. 
Essas usinas, desenvolvidas pela Força Aérea Americana nos anos 1950 para uso em caças de combate, são 

utilizadas no mundo inteiro sem restr ição desde os anos 1960, exceto no Brasil e alguns países do terceiro mundo. 
Paradoxalmente essa restrição de uso é exclusiva em alguns setores governamentais, onde alguns órgãos, sabe-se 

lá por qual motivo, insiste em tolher a concorrência plena na aquisição de oxigênio medicinal para os Hospita is 
Públicos que administram, entregando sem concorrência esse setor às multinacionais do ramo. 

Destacamos que essa restrição inexiste em hospitais privados onde usinas são aceitas sem restrições. 
O fornecimento de Oxigênio medicinal através de usinas concentradoras, fornecido no local por Geradores de 

Oxigênio, por serem equipamentos de produção local de gases, instalados no local de uso, possuem regramento 
próprios à sua forma de fornecimento, como já dito no item anterior. 

Cumpre destacar que Usinas de Oxigênio são consideradas pela ANVISA "equipamentos de apoio à infraestrutura 
hospitalar", não necessitando de AFE, e outras exigências inerentes ao fornecimento de oxigênio líquido, ar por 
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misturadores e cilindros fabricados em plantas industriais produzindo gases medicinais e industriais 
simultaneamente. 
Essas exigências controlam a separação dos gases industriais dos medicinais nas plantas de produção industrial. 

Usinas de oxigênio, equipamentos produtores unicamente de gases medicinais para uso próprio no local não 
comportam tal exigência. 

-+ AFE, RDC 69/ANVISA (CBPF) e REG. PRODUTOS: 

A RDC 69 QUE DISPÕE SOBRE BOAS PRÁTICAS, publicada pela ANVISA em 2008, no item 2.3 de seu anexo informa 

que há legislação específica para tratar da produção e manuseio dos gases medicinais em serviços de saúde para uso 

próprio : 

2.3 O disposto neste Regulamento não se aplica à produção e ao manuseio dos gases medicinais em serviços de 

saúde para uso próprio, os quais estão sujeitos à legislação específica vigente. 

Cumpre ressaltar que a RDC 09/2010 apenas altera o prazo previsto no art. 2Q da RDC 69/2008, estendendo o 

- prazo para as empresas que produzem seus gases em sítios distantes, para a obtenção do Certificado de Boas Práticas 

de Fabricação. 

A RDC 70 QUE TRATA DA NOTIFICAÇÃO DOS GASES MEDICINAIS, de 2008, dispõe, em seu anexo 1, item 2.2, qual 

a legislação que deverá ser aplicada ao caso : 

2.2 O disposto neste Regulamento não se aplica à produção e ao manuseio dos gases medicinais em serviços de 

saúde para uso próprio, os quais estão sujeitos à legislação específica vigente (RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR 

12.188 ABNT}. 

Ou seja, se a produção ocorre in loco e para uso próprio, não há que se pensar nas normas dispostas nas RDC 32 e 

RDC 16 (que tratam da AFE), ou RDC 70, pois as mesmas não se enquadram aos gases medicinais produzidos no local 

de demanda, haja visto que esse sistema não demanda transporte ou outro tipo de padronização que as RDCs citadas 

exigem, tendo suas próprias normas regulamentadoras para obedecer, quais sejam, RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e 

NBR 12.188 ABNT. 

Cumpre ressaltar que a aplicabilidade da RDC 70/2008 está supensa pela ANVISA desde publicação da RDC 

68//2011 e, posteriormente, RDC 25/2015 que suspendeu o prazo por tempo indeterminado para notificação dos 

gases previsto na RDC 70/2008. 

• Usinas Concentradoras de Oxigênio são aceitas em todo o mundo sem restrições e a ANVISA não regula 

este fornecimento com emissão de AFE, bem como de quaisquer outros certificados ou licenças, em razão 

do baixíssimo risco que oferecem e por tratar-se de equipamentos de apoio à Infraestrutura. 

Devido ao desconhecimento da Legislação Específica para Gases Medicinais, as Comissões de Licitações, 
infelizmente, frequentemente submetem-se às sugestões contidas em impugnações maliciosas das multinacionais 
ou ignorantes da Legislação Específica para Gases Medicinais, visto ser a regulação de gases medicinais um assunto 
basicamente novo e de área abrangente, atípica e desconhecida até mesmo por profissionais do ramo de longa data . 

Lembramos ao Nobre Pregoeiro que o princípio da isonomia disposto em nossa Constituição Federal prega não 
somente a igualdade entre todos. Ela vai além e prega a desigualdade entre os desiguais. 

Ou seja, pessoas diferenciadas necessitam de tratamento diferenciado. 
Apesar do produto, gases medicinais, ser o objeto de fornecimento de várias empresas diferentes, as formas de 

fornecimento são diferentes e cada uma delas tem sua legislação específica a obedecer, segundo seu grau de risco . 
Voltando para a explicação do porque não ser necessário licença na sede da licitante, informamos que para fins do 

registro previsto na Lei n!! 6.360/76 e Decreto nQ 79.094/77, a legislação sanitária separa os produtos em: 

a) produtos para saúde (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser registrados na Anvisa na forma 
da Resolução - RDC nº 185/01; 

b) produtos para saúde dispensados de registro, referidos no parágrafo único do Art. 35 do Decreto nQ 
79.094/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do Art . 3Q da referida Resolução; e 
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c) produtos não considerados produtos para saúde, os quais não necessitam de qualquer autorização 
da Anvisa para sua fabricação, importação, exportação, comercialização, exposição à venda ou 
entrega ao consumo. 

A ANVISA, em seu site, d isponibiliza o manual "Vigilância Sanitária e Licitação Pública", o qual em sua página 15 
informa que existem materiais, que apesar de suas características, não são produtos para saúde e, portanto, não 
demandam nem registro, nem dispensa de registro, conforme reproduzimos: 

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/fc9a4b0047459l589989d 
d3fbc4c6735/cartilha licitacao.pdf?MOD=AJPERES) 

"Alguns materiais e equipamentos, apesar de suas características, não 

são submetidos a regime de Vigilância Sanitária, portanto não são nem 

registrados, nem cadastrados. Assim sendo, não poderá ser exigido nos 

atos convocatórias de licitação o Registro ou Certificado de Dispensa de 

Registro dos mesmos. A relação dos materiais e equipamentos não sujeitos 

a regime de vigilância sanitária encontra-se publicada no endereço: 

http ://s. a nvisa .gov. br /wps/ s/ r / ckga 

A relação desses produtos está disponibilizada no site, no endereço supracitado . Colacionamos aqui a parte 
da listagem que trata dos produtos por nós oferecidos: 

RELAÇÃO DE PRODUTOS NÃO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAÚDE 
(Lista Exemplificativa) 
C Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar 
05 - Bomba à vácuo 
07 - Central de ar comprimido 
08 - Central de gases medicinais 
09 - Central de vácuo 
10 - Compressor de ar 
11 - Concentrador de 02, exceto de uso pessoal 
36 - Secador de ar medicinal. 

A A Lei Federal nº 6.437 /77 não se aplica ao caso em tela, porque a legislação aplicável para fornecimento de 
W gases no local, conforme RDC 70 da ANVISA é a contida nas: RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR 12.188 ABNT. 

O STJ já se manifestou sobre o tema: 

"O acórdão recorrido concluiu que tanto o objeto - contratação de 

serviços de oxigenioterapia domiciliar - quanto o edital do certame 

dispensavam a Licença de Funcionamento expedida pela Anvisa, porquanto 

a licitação não objetivava a 'comercialização de equipamentos' que exigiria 

a autorização do órgão de vigilância, nos termos da lei. 

Não se deve exigir excesso de formalidades capazes de afastar a real 

finalidade da licitação, ou seja, a escolha da melhor proposta para 

Administração em prol dos administrados. (REsp 1.190/SC}" 

Assim, devendo ser APLICADA a RDC 50 da ANVISA e todas as suas formas de fornecimento do objeto, cabe esta 

Administração corrigir a exigência da AFE, não cabíveis a todos os casos, haja vista que não há respaldo legal para a 

requisição dos referidos documentos, se atendidas as diretrizes da RDC 50 da ANVISA. 

A própria RDC 50 prevê em seu artigo 5º infração à legislação de vigilância sanitária federal nº 6.437 /77 o que 

demonstra estar em total consonância com esta. 

Art. 5º - A inobservância das normas aprovadas por este Regulamento constitui infração à legislação sanitária 

federal, conforme dispõe o artigo 10, incisos li e Ili, da Lei n.º 6.437, de 20 de agosto de 1977. 
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Sendo assim, qualquer outra exigência para o fornecimento de gases medicinais por Usinas Concentradoras de 

Oxigênio se torna ilegal, sendo certo que. afirmações contrárias não passam de artifícios ilegais e dúbios para 

ludibriar as Administrações e restringir o mercado de gases medicinais às multinacionais do setor. 

3. QUANTO A PREDILEÇÃO A PREDILEÇÃO POR OXIGÊNIO EM CILINDROS: 

O Edital aponta em seu Termo de Referência, a aquisição de Oxigênio acondicionados em cilindros, evidenciando 
assim a aquisição dos bens para a produção de Oxigênio medicinal. Acred itamos que esta nobre comissão já possua 
conhecimento das diferentes formas de fornecimento de gases medicinais. A mais econômica dentre todas é a 
produção do gás no local de consumo. Nos tópicos abaixo, explicaremos o fornecimento mais ECONÔMICO E 
EFICIENTE para esta Administração. 
GASES PRODUZIDOS NO LOCAL DE CONSUMO NÃO SOFREM COM DESABASTECIMENTO POR FATOS 

SUPERVENIENTES E IMPREVISÍVEIS COMO ENCHENTES E GREVES DE CAMINHONEIROS! 

Um prólogo: 
Do objeto: O objeto licitado é o Gás Oxigênio Gasoso, bem como o Ar medicinal e não sua forma de transporte, 

os cilindros. 
O modo "em cilindros" é o "modo ideal para transporte de 02 a baixos volumes" e isso não pode nem deve ser 

utilizado para restringir a competitividade da licitação se existem outros modos de fornecimento previstos em lei, 

como no caso de Usinas Concentradoras com enchedores de cilindros. 
Não existe diferença terapêutica entre o Oxigênio 93% (02 via Usinas) e o Oxigênio 99% (02 em cilindros) 

conforme Anvisa, ABNT e ISO (Se esse é utilizado em todas as áreas hospitalares, porque não em cilindros?). 
Essa existe apenas nas industriais, onde o teor de concentração pode alterar a qualidade (não a execução) de cortes 

e soldas. 
Relatórios de áreas técnicas, influenciáveis por revendas, não têm preeminência sobre Normas Anvisa, ABNT e ISO. 
Cabe ao Administrador a decisão e responsabilidade final sobre o acato ou não das Normas e Lei vigentes . 
Gases medicinais são regidos por Legislações específicas e baseados em estudos clínicos efetuados em diversos 

pa íses, incluindo o Brasil e regidos por Normas Nacionais e Internacionais, determinando suas propriedades, restrições 
e usos, seara onde nenhum parecer de Área Técnica Hospitalar, administrador, médico, associação ou responsável 
técnico por gases pode arvorar-se conhecedor, sobrepondo-se a estudos e testes em Laboratórios Controlados e ainda 
à Legislação específica dos Órgãos elaboradores das Normas Reguladoras desses gases, a saber: Anvisa; ABNT; ISO; 

A USP; Pharmacopeia Europeia... · 
W O oxigênio via usina tem vantagens além de preço menores, a qualidade e a segurança da garantia da entrega 

contínua, independentemente de greves, enchentes e calamidades, como se pode ver adiante : 
1 - 0293% e 0299% são equivalentes terapeuticamente (ANVISA/ABNT/OMS/FDA ... ) conforme diversos estudos 

clínicos nacionais e internacionais . 

2 - 0293% via Usina tem menor custo que o Oxigênio liquido (0299%) . 

3 - 0293% via Usina está sempre disponível por ser produzido localmente e a certeza da pureza monitorado pelo 

próprio usuário através de analisadores e trocas de filtros, diferente de oxigênio liquido que depende de fretes, é 

passível de desvios e pode ser afetado por greves, enchentes e bloqueios de estradas 

4 - Usinas utilizam menos 50% da área de instalação do 02 Líquido de necessita menor área de instalação) 

5 - 0293% via usina demanda pouca energia (até 0,5 kW /m 3 02 = ~R$ 0,25) podendo ser paga pelo fornecedor. Essa 

energia utilizada tem custo bem inferior aos 25% a 30% de perdas por evaporação/equilíbrio de pressão nos tanques 

do 02 liquido adquirido e estocado. 

6 - Embora as Administrações, em t ese, possam "escolher" o produto que deva utilizar nos Hospitais, a economia, 

facilidades e a segurança proporcionada pelos geradores locais de oxigênio de oxigênio tipo PSA ou VSA não deixa 

espaço para descartar-se esse tipo de fornecimento baseado em argumentações das multinacionais do setor, que 

antes do advento desses geradores, comercializavam esse mesmo oxigênio a até USD 30.00 e hoje o fazem a até USD 

1.00, valor 30 vezes inferior ao de vinte anos atrás, apesar da inflação do período. 
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O desca rte desse tipo de fornecimento nos editais pode até mesmo gerar problemas futuros às Administrações por 

"mau uso dos fundos públicos". 

7 - 0293% via gerador local (usina) é comercializado no mundo inteiro sem restrições, inclusive com enchimento 
de cilindros, com custos até 5 vezes menores que os praticados no mercado nessa região, podendo proporcionar 
grande economia aos cofres públicos . 

O sistema PSA/VPSA fornecido através de Mini Usinas de Oxigênio pela impugnante oferece a opção da inclusão 
de um enchedor de cilindros, com total segurança, atendendo aos critérios estabelecidos pelas normas nacionais e 
internacionais. 

O Brasil vem acompanhado esta evolução da indústria de gases medicinais e muitos de seus órgãos públicos já 
adotam o sistema PSA/VPSA, por comprovarem a eficácia e economia deste sistema 

Usinas concentradoras acopladas a booster para o enchimento desses cilindros, que sem transgredir leis, a 

• 

especificação que se integrada ao objeto certamente causará prejuízos monetários de grande monta à Instituição, 
ainda mais por existirem em profusão comprovação por estudos clínicos, inclusive com o apoio em Normas, que o 
oxigênio produzido por usinas a 90% ou o oxigênio gasoso a 99% de cilindros pré-carregados têm o mesmo efeito 
terapêutico, o que faz toda a legislação mundial igualar um ao outro terapeuticamente em procedimentos 
ambulatoriais, médico cirúrgicos, resgate e home care. 

Ademais, as Usinas PSA ofertadas por esta impugnante possuem o acessório medidor de vazão e controle da 
Demanda, possibilitando que o fornecimento seja cobrado mensalmente e pela quantidade real consumida dentro 
do período de locação dos equipamentos. Adquirindo o equipamento citado, permite que haja uma vantagem 
econômica para Administração, tendo em vista que a aquisição por cilindro não permite o fornecimento fracionado 
dos gases medicinais 

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

"ressalvado casos especificados na legislação, as obras, serviços, compras e alienações serão contratados median te 
processo de licitação pública que assegure igualdade de condições a todos os concorrentes ... 

O indispensável à obrigação é a entrega do Oxigênio Medicinal e não sua forma de abastecimento ! 
Sobre nossa Empresa: 

Temos cerca de 300 geradores de gases hospitalares de diversas capacidades locados em todas as regiões do País e 

• dispomos ainda de "Postos Avançados de Manutenção" além do "SeparAr Cloud", nosso sistema de monitoramento e 

reparo de Usi nas via web. 

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

medicinais. 

Imperioso reforçar que Geradores de gases utilizam área de instalação até 60% inferior à área de instalação do 02 

liquido + seu perímetro de segurança. 

Esses gases são aceitos em todo o primeiro mundo (EUA, Canadá, França, Alemanha, Itália, Rússia, China, Japão ... ) 

e produzido por gerador 100% nacional. 

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

Sobre nossa Empresa: 

Temos cerca de 300 geradores de gases hospitalares de diversas capacidades locados em todas as regiões do País 

e dispomos ainda de "Postos Avançados de Manutenção" além do "SeparAr Cloud", nosso sistema de monitoramento 

e reparo de Usinas via web. 

É importante ressaltar que o oxigênio produzido no local tem custo em energia de ~RS 0,25 e o Oxigênio líquido 

tem perdas de 25% a 30% de seu volume por perdas evaporativas, equilíbrio de pressões nos tanques e 

transformação de oxigênio liquido em gasoso. 
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Lei 8.666: 

§ lo É vedado aos agentes públicos : 

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocação, cláusulas ou 
condições que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu caráter competitivo e 
estabeleçam preferências ou distinções em razão da naturalidade, da sede ou 

domicílio dos licitantes ou de qualquer outra circunstância impertinente ou 

irrelevante Para o específico objeto do contrato; 

Art . 15. As compras, sempre que possível, deverão: 

f - atender ao princípio da padronização, que imponha compatibilidade de 
especificações técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as 

cond ições de manutenção, assistência técnica e garantia oferecidas 

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

Para que não reste nenhuma dúvida à nobre comissão técnica quanto ao sistema de fornecimento do oxigênio por 
PSA, esclarecemos ainda que o processo de produção do_ oxigênio através do sistema PSA/VSA é totalmente físico 
sem adição de substância química, diferente da criogenia onde as reações químicas podem gerar subprodutos 
arriscando a saúde dos usuários. 

Por não possuir o mesmo grau de risco de contaminação que o Oxigênio fornecido por Tanques criogênicos, foi 

que a Anvisa normatizou parâmetro de pureza/concentração diverso para Usinas concentradoras, 92% pela ANVISA 

e 90% pela ABNT e Farmacopeia mund ial. 

Nossas Usinas com avançada tecnologia, permite opcionalmente concentração de até 99 .5% aferida " in loco", 
muito acima do determinado pelas Normas ANVISA/ ABNT e idêntica ou, às vezes, superior à pureza do Oxigênio 
líquido. 

Assim, a RDC 50 da ANVISA dispõe três possibilidades de fornecimento dos gases requeridos. Atendendo a 

norma, esta Administração possibilitará a participação de um maior número de licitantes e, consequentemente, de 

melhores ofertas para os cofres públicos . 

4. DO PRAZO INEXEQUÍVEL PARA EXECUÇÃO DOS SERVIÇOS/ENTREGA DO OBJETO: 
Destacamos em nossa impugnação, cláusula que apresenta violação à legislação vigente e princípios norteadores 

dos processos licitatórios; antecipamos a necessidade da ampliação do prazo de entrega do objeto, sob pena de 
nulidade de todo o certame. 

O Ed ita l impõe prazo de entrega inexequível para atendimento da demanda do presente certame . ln verbis: 
5. 7 No recebimento provisório a Prefeitura Municipal de Amarante do Maranhão -
MA, terá até 5 dias consecutivos para conferência e recebimento definitivo; 

O prazo de entrega imposto no edital para a efetiva instalação dos equipamentos, desrespeita o princípio da 
Razoabilidade e Eficiência, tendo em vista a peculiaridade do serviço que deverá ser realizado pela futura arrematante 
deste ce rtame. 

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

Anali sando a decomposição do pri ncípio da razoabilidade, vislumbra -se que o edital ora impugnado não observou 
o citado princípio, vez que, segundo o mestre administrat ivista Hely Lopes Meirelles, discorrendo sobre o assunto, 
assim manifesta-se: 

"[. .. ] Razoabilidade e proporcionalidade: ... sem dúvidas, pode ser 
chamado de princípio da proibição do excesso que, em última análise, 
objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e os fins, de modo a evitar 
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.J r~: f 
restrições desnecessárias ou abusivas por parte da Administração Pública, 
com lesão aos direitos fundamentais ... ". 

Se mantido prazo inexequível, as empresas não conseguirão atender com a eficiência e qualidade o requerido . 

DOS PEDIDOS: 

Isto posto, é a presente Solicitação de Impugnação com modificação do Edital para requerer: 

1. QUE AS EXIGÊNCIAS DA AFE. CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO (CBPF) E REGISTRO 

DE PRODUTOS, SEJAM SUPRIMIDAS DO EDITAL OU VENHAM ACOMPANHADAS DO TERMO QUANDO 
APLICÁVEL/CABÍVEL; POR NÃO SER EXIGÍVEL PARA TODAS AS FORMAS DE FORNECIMENTO PREVISTO PELA 
ANVISA, ESPECIFICAMENTE PARA USINAS DE OXIGÊNIO; 

2. QUE SEJA POSTO EM CONFORMIDADE COM A RDC 50, PERMITINDO QUALQUER DOS TIPOS DE 
FORNECIMENTO DO OXIGÊNIO MEDICINAL, CONFORME ELENCADOS NA RDC 50/2002 DA ANVISA; 

3. QUE SEJA CONCEDIDO PRAZO MÍNIMO DE 60 (SESSENTA) DIAS PARA A ló! ENTREGA/INSTALAÇÃO 
DOS OBJETOS DESTE CERTAME; 

Assim, esta Administração possibi lita rá uma competição em igualdade de condições entre todas as 
empresas que porventura venham almejar participar desse Pregão dentro do princípio da isonomia e na forma 
da Legislação aplicável. 

Pelo exposto, AAE-MetalPartes Produtos e Serviços Eireli, requer que o presente Pedido de Impugnação 
percorra as instâncias legais com as devidas fundamentações, para que se proceda a modificação do Edital por 
medida de legalidade. 

Rio de Janeiro, 09 de junho de 2022. 

"'--~~----·,... --~--~-..~,:;;i,, ,~·----. 
~ • Mll:; ~-,1<•-·rf".!<S ~ 

AAE - METALPARTES E PRODUTOS SERVIÇOS EIRELI. 
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RESPOSTA A IMPUGNAÇAO A EDITAL DE LICITAÇAO 

PREGAO ELETRÔNICO Nº 017/2022 

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 109/2022 

PM DE AMARANTE 
00 MARAHtiÃO - ~ A 
F~ (S) f 13 l( 

übric.:_ ~ 

OBJETO: Registro de Preços para eventual aquisição de gás oxigênio medicinal 

hospitalar, de interesse da Secretaria Municipal de Saúde do Município de Amarante 

do Maranhão - MA. 

DECISAO Nº 20220613.017 

Trata-se de impugnação ao Edital do pregão eletrônico acima mencionado, 

apresentado pela empresa AAE-METALPARTES PRODUTOS E SERVIÇOS 

EIRELI, CNPJ 29.020.062/0001-47, onde o requerente cita a existência de algumas 

irregularidades que necessitam obrigatoriamente serem excluídas e/ou alteradas , 

visando, acima de tudo, e em estrita observância aos princípios norteadores das 

licitações, resguardar o regular prosseguimento do procedimento licitatório e o bem 

público. 

1. DAS ALEGAÇÕES DA IMPUGNANTE: 

Alega a impugnante em sua justificativa, as possíveis incongruências no edital : 

À PREFEITURA MUNICIPAL OE AMARANTE DO MARANHÃO - MA REF .: PREGÃO 

ELETRÔNICO N" 017/2022 · SRP PROCESSO N" : 109/2022 AAE·METALPARTES 

PRODUTOS E SERVIÇOS EIRELi, CNPJ 29.020.062/0001-47, vem, por seu 
representante legal, so licitar, tempestivarnent e, a esse Pregoeiro, a IMPUGNAÇÃO 

PARA REFORMA do ed ital em epígrafe, com fulcro na Lei 8.666/93, na Const itu ição 
Federal de 1988 pelas razões que pass a a expor : DOS FATOS E DO DIREITO A 

Impugnante, ao proceder à análise do mencion ado ato convocatór io con statou J 

ex1st~ncia de algumas irregular idades que necessitam obrigatoria~ente serem 

ex~lu '. d_a s e/ou alterad as, visando, acim a de tudo, e em estrita observância ao\ 

princip1os norteador_es das lici tações, resguardar o regular prossegu imento do 

proced1menw l1c1tatono e o bem p_úblico. Diante disso, certos da hab itual atençJo 
dessa Ilustre Pregoeira e Com 1ssao e confiante no habitual bom se d , 

· d • nso ess~ 
conceitua o orgão em sua decisão, a Impugnante requer sejam anali sadas !! 

postenormente, alteradas as ir regularidades encontrada• a r·1m de 
1 

- • ,, que a 1c1 taçao 
ora em curso possa transcorrer normalmente, sem que sua legalidade possa vi r a 

ser f~tur~mente questionada, com fulcro nos art.3" da Lei 8 666 93 na 
Constttu1çao Federa l de 1988 e lei 10 520/02 O . . . / . 
alterados e /ou ad eq ad . 

1 
· • · s seguintes itens merecem ~er 

u os a eg1slaçao vigente a I' á •I f . 
demonstrJdo : 1 QUANTO AO OBJETO Con . P ic ve , con orme se ra 
contratado pela Adm inistração a saber · R sta no Ed ital, a descrição do ObJeto a ser 

· egiS!ro de Pregos para eventual aqu isi ção 

Página 1 de 8 



• 

• 

Prefeitura Municipal de Amarante do Maranhào - MA 
Av. Deputado La Rocque, 1229. Centro 

CEP: 65923-000 - CNPJ 06.157 846/0?01-16 
COMISSÃO PERMANENTE DE LICITAÇAO - GPL 

E-mail: cpl amarante@outlook com/ https //http //a marante ma gov br 

PM DE A'"'"I_, __ 

DO M RAHHÃO - N' \ 
FL (S) 1'i> 
Rúbnca:_ ~ 

de gás oxigênio medicinal hospita la r, de interesse da Secretaria Municipal de Saúd e 

do Município de Amarante do Maranhão - MA. Para tanto, cumpre ressal tar que ha 

mais de um t ipo de fornecimen to dos gases, como se pretende demonstrar nesta 

impugnação e vale asseverar que os termos E Resoluções que tr atam da 

obrigatoriedade de Autorizações e Certifi cados de Funcionamento não se referem 

ao fornecimento de gases medicina is feitos no local por usinas concent radorJs, 

com a instalação de uma "mini-fábrica'' de gases no local, por não ser exposto aos 

riscos de uma planta ind ustria l de grande port e, uma vez que estes equipamentos 

estão elencados e ilbiHcados pela RDC SO AN VI SA e NBR 12.188 ABNT, rJzào pela 

qual devem ser desconsideradas as Exigênci as impostas no Edit al, a despeito da 

Resolução su praci t ada e conform e se ve rá adiante. 2. QUANTO ÀS EXIGÊ NCIAS DE 

AFE, ROC 69/ANVISA e REGISTRO DE PRODUTOS: Um breve introito: Todos grandes 

centros de saúde mundia is como OMS, FDA, ANVISA en tre outros aceitam e 
atestam que o oxigenio 93% produz ido por usinas tem o mesmo desempenho 

terapêutico que o oxigênio líquido 99%. Essas usinas, desenvolvidas pela Força 

Aérea _Americana nos anos 19S0 para uso em caças de combate, são utilizadas no 

mundo inteiro sem restrição desde os anos 1960, exceto no Brasil e alguns países 

do terceiro mundo. Paradoxalmente essa restr ição de uso é exc lusiva em alguns 

seto res governamentais, onde alguns órgã os, sabe-se lá por qual motivo, insis te em 

tolher a concorrência plena na aquisição de oxigênio medicinal para os Hospitais 

Públicos que administram, entregando sem concorrência esse setor ás 
multinacionais do ramo . Destacamos que essa restrição inexiste em hospitais 

privados onde usinas são aceitas sem restr ições. O fornecimento de Oxigênio 

medicinal através de usinas concentradoras, fornecido no local por Geradores de 

Oxigênio, por serem equipamentos de produção local de gases, instalados no loca l 

de uso, possuem regramento próprios à sua forma de fornec imento, como já d it o 

no item anterior . Cumpre destaca r que Usinas de Oxigênio são consideradas pela 

ANVISA "equipamentos de apoio à infraestrutura hospitalar", não necessitando de 

AFE, e outras exigências inerentes ao fornecimento de oxigênio líquido, ar por AAE

MetalPartes Produtos e Serviços Eireli. Av. Brasil , 31 .274 - Padre M iguel - Rio de 

Janeiro - RJ CNPJ : 29.020 062/0001-47 I.E. : 82 .283.471 CEP . 21.725-001 Tel.: (021) 

3338-5224/2401-1614 E-mail: vendas@meta lpartes .com.br 

/sac@metalpartes .com.br 2 misturadores e cilindros fabri cados em plantas 

industria is produzíndo gases medicinais e industria is simultaneamente . Essas 

ex igências controlam a separação dos gases industria is dos medicinais nas pla ntas 

de produção indust rial. Usinas de oxigênio, equipamentos produtores unicamen te 

de gases medicina is para uso próprio no local não comportam tal exigência . \ AFE, 

RDC 69/ANVISA {CBPF) e REG. PRODUTOS : A RDC 69 QUE DISPÕE SOBRE BOAS 

PRÁTICAS, publicada pela ANVISA em 2008, no item 2.3 de seu anexo informa que 

há legislação específica para tratar da produção e manuseio dos gases medicinais 

em serviços de saúde para uso próprio : 2.3 O disposto neste Regulamento não se 

aplica à ·produção e ao manuseio dos gases medicinais em serviços de saúde para 

uso próprio, os quais estão sujeitos à legislação específica vigente . Cumpre 

ressa ltar que a RDC 09/2010 apenas altera o prazo previsto no art. 22 da RDC 

69/2008, estendendo o prazo para as empresas que produzem seus gases em sít ios 

distantes, para a obtenção do Certificado de Boas Práticas de Fabricação . A RD C 70 

QUE TRATA DA NOTIFICAÇÃO DOS GASES MEDICINAIS, de 2008, dispõe, em seu 

anexo 1, item 2.2, qual a legislação que deverá ser aplicada ao caso : 2.2 o disposto 

neste Regulamento não se aplica à produção e ao manuseio dos gases medicinais 

em s:rviços de saúde pa ra uso próprio, os quais estão sujeitos à legislação 

especifica vigente (RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR 12.188 ABNT) . Ou se · _ . Ja , se a 
produçao ocorre in loco e para uso proprio, não há que se pensar nas normas 

dispostas nas RDC 32 e RDC 16 (que tratam da AFE) ou RDC 70 po'is as , , mesmas 
não se enquadram aos gases medicinais produzidos no local de demand · h -
. t . d a, ap 

vis o que esse sistema não deman a transporte ou outro tipo de padro · -
. . . . n1zaçao qu l! 

as RDC s citadas exigem, tendo suas propnas normas regulamentad 
oras p,H" 
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lmport;iç;Jo, cxporl ,1ç:lo, ro1nNd.1ll1,1ç,io, l'XflO \ IÇ , o ,) v1•rHl,1 ou 1'111 r",\" .111 
CO l1 SUll10 . /\ /\NVI S/\, (.' 111 Sl'll Slll', d l, p(Hllblll1,1 O nl ,HHl ,11 "Vlt•, ll :1111 l.1 '),1 11 11,lf l, , ,. 

Ucllaç:lo Públlc,I", o q ual cm suo1 p,\p, 111 ,1 1~ tnlo r111 ,1 q l11' 1•xi·, t1·111 111 ;1\l'lf.ri•,. 111 11 · 
ilpC's;ir de s 11 ;1s c,ir,1cteri~tlc;i s, 11 :lo \ JO prmlt1to, p ,1r,1 , ,1úd 1• 1·, pnrt ,1111 0 , 11 ,í" 

d emilndum nem regi stro , 11e111 dhp1•ns,1 til' rc p, b lro, co11fornw rl'pro tl11t lr11t1·. 
(hllp ://port ul.a11vls,qwv.br /wps/wc111/co11ncct/lc1J ;1'lb001l 7 '1 ':í9 l '.iM '.lW)d 
d3fbc'1c6 735/ci!rlllhJ _llcll.ic,lO .ptlf i'MOD =/\J PEHES) "/\lp,un '> 11 1t1lt:rl.1l'. , , 

e qu lp,Hnentos, apesilí de su;-is ca r.icterfsllcu\, n:lo s:10 submetido, ,1 rP~\1111 ,- d•· 
Vigil;\ncia S;i11 lt,lrlu , por1 ,1nto n:l o s:lo nem rep,l , tr,1t1o s, nem c,1(1 ;1\lr:ido•, . /\•. •,11 11 

sendo, 1150 poder,\ se r e xleltlo no, ,llus cu11voc,11órlos ti<• liclt,1ç:lo o H\•t•,1·,tr o 011 

Certifl cudo de Dlsµl'ns .i d e Ref;is t ro dos 1nt)•,1110'>. /\ rel,1ç,)o do•, m ,,tPri ,i i•, t' 

equipamentos n:lo sujellos .i rep,lnH' tlt• vlgll ,1 ncl ,1 s,1nlt,lr l,1 e ncuntr ,1 -;p pul.J llc ,,d., 
no e ndereço : http ://s .,111vlsa .g0v.b r/wps/s/r/ckga /\ relílç:io cl PS',e\ proc.l u tm , .. ,1;, 

disponlbillzada no site, no endereço supraclt,1clo . Col ,1 clon,1mo\ ,1qul ,1 p,1r 1.,, d .1 
lislílgem que lr.itu dos produtos por nós oferecidos : REL/\ÇÃO DE PHODUT05 NÃO 

CONSIDERI\DOS PRODUTOS P/\R/\ 5/\ÚDE (lls t.i Exernp llflCilliv,1) C Protl uto· . 
uti lirndos para i!poio ou iníral' strutur,1 ho\plt,1l;ir 05 · Oornb.i ,'l v,kuo 07 . c ,•r\lr ,il 

de ar comprimido 08 . Centra l de g.i st!S medlcin.il s 09 . CPnlr .i l Ô<! v.l cuo 10 
Compressor dl' .i r 11 • Con centrador d e 02, e xce to de u~o pesso,11 3G SPco1tlor 111 , 

;ir medicinJ I. /\ Lei Feder.il n ' 6.ll37 /n n:i o s ' ,iplic .i ao t ,Ho cm t (•I, ,, po rqu,• " 
leclsl;iç:lo aplic.'lvel p-n ,1 forneci me nto de f',,1ses no loc;il, confornw no 10 <l.r 

ANVISA é il contlctil n.is : RDC 50 /\NVIS/1, NBH 13 .587 e NOR l 2. LH8 /\{lNT . O SfJ j.', 

se manlfe:tou sobre o tcm.i : "O t1córd::lo r1:corrltlo concluiu qut! t;into O obj e to _ 
contrataçao de serviços de oxieenloll'r.ipia domic iliar • c111Jnto O e d ·,t -11 d o t 

• · CPI , IHl 1' 
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Profollurn Municipal do Amaranlo do Maranhão - MA 
Av Dop 11 tm lo Ln ílocqu.::. 1220. Centro 

Ct: P GS!J23 -000 - CNPJ 00 157 84 6/0001-16 
COMISSÃO PERMANENTE DE UCITAÇAO - CPL 

f ,m,111 t:pl_11111<1r:rntr :@out1ook corri / !J.Jlp_s //hllQ //amarante ma gov br 

PM DE AMARANTE 
DOMA fiüi -v .. ,, 
FL (S) ~~ 1-
R úbr..c..i:_ ~ 

d\\Jwnsav,in1 il Licença de Funclonam.enlo expedida pela Anvisa, porquanto a 

llcltJç~o n o objetivava a 'comercial ização de equ ipamentos' que exigir ia a 
nutorlz;iç ilo do órgão de vig ll :lncia, nos termos da lei. Não se deve exigir excesso di: 
formal idades cnpn zes de afastar a réa l fina lidade da lici tação, ou seja, a escolha da 
nwlhor propO\t d para Admlnistraç3o em prol dos administrados . (REsp 1.190/SC)" 

Ass im, devenclo ser APLICADA a RDC 50 da ANVISA e todas as su as fo rmas ele 
forn ecimento do objeto, cabe es ta Administração corr igir a exigência da AFE, não 
c,1b íveis a todos o~ ta sos, haja vis ta que não há respaldo legal para a requi sição dos 
refer idos documentos, se atendidas as diretrizes da RDC S0 da ANVISA. A própr ia 
RDC S0 prcvc em seu artigo 59 infração à legislação de vigilância sanitária federa l 

n2 6.437 /77 o que demonstra estar em total consonânci a com esta . Art. 59 . A 
Inobservância das normas aprovadas por este Regulamento constitui infração à 
legislação sanitária federal, conforme dispõe o ar tigo 10, incisos li e Ili , da Lei n.2 
6.437, de 20 de agosto de 1977. AAE-M etaf Partes Produtos e Serviços Eirel i. Av . 

Brnsll, 31.274 - Padre Miguel - Rio de Janeiro · RJ CNPJ : 29.020.062/ 0001 -47 I.E .: 
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 e)<igência para o fornecimento de gases medicinais por Usinas 
Concentradoras de Oxigênio se torna ilegal, sendo certo que, afirmações contrárias 
não passam de artif ícios ilegais e dúbios para ludibriar as Administrações e 
restringir o mercado de gases medicina is às mult inacionais do setor. 3. QUANTO A 
PREDILEÇÃO A PREDILEÇÃO POR OXIGÊNIO EM CILINDROS: O Ed ita l aponta em seu 
Termo de Referênc ia, a aqu isição de Oxigênio acondicionados em cil indros, 
evidenciando assim a aquisição dos bens para a produção de Oxigên io medicinal. 
Acreditamos que esta nobre comissão já possua conhecimento das diferentes 
formas de fornecimento de gases medicina is. A mais econômica dentre todas é a 
produção do gás no local de consumo. Nos tópicos abaixo, expli caremos o 
fornecimento mais ECONÔMICO E EFICIENTE para esta Administração. GASES 
PRODUZIDOS NO LOCAL DE CONSUMO NÃO SOFREM COM DESABASTECIM ENTO 
POR FATOS SUPERVENIENTES E IMPREVISÍVEIS COMO ENCHENTES E GREVES DE 
CAMINHONEIROS! Um prólogo: Do ob jeto : O objeto licitado é o Gás Oxigênio 
Gasoso, bem .como o Ar medicinal e não sua forma de transporte, os cilind ros . O 
modo "em cil indros" é o "modo ideal para transporte de 02 a baixos volumes" e 
isso não pode nem deve ser ut ili zado para restringir a competitividade da licitação 

se existem outros modos de fornecimento previstos em lei, como no caso de 

Usinas Concentradoras com enchedores de cilindros. Não existe diferença 
terapêutica entre o Oxigênio 93% (02 via Usinas) e o Oxigênio 99% (02 em 
ci lindros) conforme Anvisa , ABNT e ISO (Se esse é utilizado em todas as áreas 
hospitalares, porque não em cilindros?). Essa ex iste apenas nas industriais, onde o 

teor de concentração pode alterar a qualidade (não a execução) de cortes e soldas. 

Re latórios de áreas técnicas, in fl uenciáveis por revendas, não têm preeminência 
sobre Normas Anvisa, ABNT e ISO. Cabe ao Administrador a decisão e 
responsabilidade fina l sobre o acato ou não das Normas e Lei vigentes. Gases 

medicina is são regidos por Legislações específicas e baseados em estudos cl in icas 

efetuados em diversos pafses, incluindo o Bra si l e regidos por Normas Nacionais e 

Internacionais, determ inando suas propriedades, rest rições e usos, seara onde 

nenhum parecer de Área Técn ica Hospita lar, admin istrador, médico, associação ou 
responsável técn ico por gases pode arvorar-se conhecedor, sobrepondo-se a 
estudos e testes em Laboratórios Controlados e ainda à Legislação especifica dos 

Órgãos elaboradores das Normas Reguladoras desses gases, a saber : Anvisa ; ABNT; 

ISO; USP; Pharmacopeia Europeia ... O oxigênio via usina tem vantagens além de 

preço menores, a qualidade · e a segurança da garantia da entrega contínua, 

independentemente de greves, enchentes e calam idades, como se pode ve r 

adiante: 1 0293% e 0299% são equivalentes terapeut icamente 

(ANVISA/ABNT/OMS/FDA .. . ) conforme diversos estudos clínicos nacionai s e 

internacionais. 2 · 0293% via Usina tem menor custo que o Oxigênio l iqu ido 

Página 4 de 8 

C19rt.,J.1aoo com C~nn« 



• 

• 

l'rofolturn M1111 lc lp.1I <l o A111.n 1111ln do M.ua 1111 no · MA 
•\v O1•p11t ,Hl,1 l ,1 f{ n :qu,· 1 ;' ," 1. ' ,•1 1t1u 

C II' (;:)!l.'J t)0U C Nl'.J Oli l ~i ll•lli/ú001 IG 
COMISSÃO PERMANENTE DE LICITAÇÀO - CPL 

{ 111 ,lil r pl_ llll),1 1J:)1W' 11;ou!]on~_r.o u1 / [1\!p:: li 1t1r //;1q1;H,lll l• ..n1:1 !JOV br 

1 

Y
I , 

, 

1/ . -. 

(O 111, \ ,) . ) 02:!3''/, vl.1 ll~in.1 t'\l.í ,•rnprl' clhµonlwl µor St.•r produ1lt10 loc,1/11w n t, • 

1' ,1 f l'rl c:.1 d,1 p111('l,1 mo11ilm ,1do µ,•lo prôpr lo usu;\ rlo ,1trJvês el e ,rn .1il~.1tlor(", í' 

tm ,,\ d,• lil! r " · dlh•11•nl<' dl' o~ IHi•11 io liquido que cl cpcn de dl' fr t•t l'~. l ' p, is S Í '✓ l' I d t· 

d1•wl th ,. pod,• s,·r .1!t•t,1clo por 1:1,•vt',;, 1•11chl'nll'\ P bloqtH' los UL' l' \tt.id ,1-. ,1 

U, ln,h t1tll i1 .1111 ilH' llO'- !:,0•1;, d;1 .lrc,1 d t' lnst.t1,,ç,1o do 02 Liquido de ll C! Cl'SS ll ,1 rn eno, 

,Ir!',\ de i11çi,1l,1ç:lo) 5 • O1'l3% vi ,, osln,1 dem.1ncla pouc.i cnerci,1 (.ité 0,S kW/m' 0) 
" HS 0,:!S) pocit.•ndo St'f pilf:il pelo lorrwccdor. Es sa energl.i ut ilizada tem custo 

lwm inler ior .,os 25'>:, ,, 30% dl' 1w rd;is por evaporaç:1o/equlllbrlo de prcss:io no~ 

t,111{lt11'S do 02 llquicfo ,td{lnlrldo L' estoc,Hio. 6 • Ernllora as /\dminl straç õ(• . P111 

lt'~l' . pm~,1111 " rscolhrr" o proc1t,10 que devil ut iliz .ir nos Hospi tais, a ec onomi .1, 

1.,cll1d,1cles l' a St'l{llJ ;rnça propor clonada pelos cerado rcs loc.:iis de oxigén,o ck 
oxif: l'nlo tipo PS/\ Oll VS/\ n, O de ix;:i l'Sp,1ço p;ira desc,,rtiH·Se CSS(' t,po t.l e 
fomcci111en to base.ido em ar8t1ment.1çóes d.i s mu lt ln.iciona is do setor, que antes 

do ,1d L'n to desses ceradorcs, comcrci.1llzavarn esse mesmo oxigênio íl Jt é USO 

30.00 e hoje o fazem íl até USO 1.00, valor 30 vezes Inferior ao de vin te anos atr js, 

apesar da lnflaç:lo do período. /\/\E -MetalPartes Produtos e Serviços Eircli. rw . 
Brasil, 31.274 - Padre Mlsucl - Rio de Jilneiro . RJ CNPJ : 29 .020 .062/0001 -47 I. E.: 

82 .283.471 CEP. 21.725-00 1 Tcl.: (021) 3338-5224/2401-1614 E-m,111 : 
vend.is@metillpartes .com.br /si1c@rneta1pzirtes .com.br S O descarte desse t,po de 

fornecimento nos ed itais pod até mesmo gerar prob lemas futuros :1s 
Adrnin ist r;1ções por "mau uso dos fundos públicos". 7 - 0293% via gerador loc ;i l 

(usina) é com erciJlizado no mundo in teiro sem res trições, inclusive com 

ench imento de cil indros, com custo s até 5 vezes menores que os prat icados no 

mercado nessa região, podendo proporcionar grande economia aos cofr es 

públicos . O slstemil PSA/VPSA fornecido através de M ini Usinas de Oxigênio pela 

impugnan te oferece íl opção da Inclu são de um enched or de cilindros, com total 

segur;inça, atendendo aos cfi térios es tab elecidos pel as normas nacionais e 

in tern <1cionais . O Brasi l vem acompanhado esta evolução da indústria de gases 

medicinais e mui tos de seus órgãos públicos já adotam o sistema PSA/VPSA, po, 

comprovarem a eflcácia e economia deste sistema Usinas concentrado ras 

acopladas a booster para o enchimento desses cilindros, que sem t ransgred ir leis, a 

especlflcação que se Integrada ao objeto certamente causará prejuízos monetários 

de grande monta à •Instituição, ainda mais por exis tirem em pro fusão comprovação 

por es tu dos clinicos, inclusive com o apoio em Norma s, que o oxigênio produzido 

por usinas a 90% ou o oxigénio gasoso a 99% de ci lindros pré-carregados têm o 

mesmp efei to terapêu tico, o que faz toda a legis lação mundial igua lar um ao out ro 

terapeuticamente em procedimentos ambulatori ai s, médico cirúrgicos, resgate e 

home care . Ademais, as Usinas PSA ofertadas por esta impugnante possuem o 

acessório medidor de vazão e controle da Demanda, possibilitando que o 

fornecimento seja cobrado mensalmente e pela quan tidade real comumida dentro 

do período de locação dos equ ipamentos . Adquirindo o equipamento citado, 

permite que haja uma vantagem econômica para Administração, tendo em vis ta 

que a aquisição por clllndro nJo permite o fornecimento frac ionado dos gases 

medicinais A Usina abastece o Hospital e .iinda pode encher cilindros para 

Ambuliinc ias, PSF, Home Care e Olr tros usos remotos a preço de mercado m ais em 

cont a que cilindros terceirlzado e nesse cont exto, preceitua a norma constitucion al : 

" ressalvado casos especificados na legislação, as obras, serviços, compras e 

alienações serão contratados mediante processo de lici tação pública que assegure 

Igualdade de condições a todos os concorrentes .. . O indispensável à obrigação é a 

entresa do Oxigênio Medicina l e não sua forma de abas tecimento ! Sobre nossa 

Empresa : Temos cerca de 300 c:erado res de gases hospita lares de diversas 

capacidades locados em toda s as regiões do País e dispomos ainda de " Postos 

Avançados de Manutenção" além do "SeparAr Cloud", nosso sistema de 

monito'ramento e reparo de· Usinas via web. Garantimos, em tota l conform idade 

com a ANVISA e ABNT, uma economia de até 65% nos seus cu stos em gases 

medicinais . Imperioso re forçar que Geradores de gases utili zam área de ,nstalação 
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nw~tre admlnis trativlst;i Hely Lopes Melrelles, discorrendo sobre o assunto, ass im 

m,inifest.:i -sc : "I ... 1 Razoabilldi!dC e proporc ionalidade: ... sem dúvidas, pode ser 

ch,1rn;-ido dr princípio da proibição do excesso que, em última an.íl ise, objetiva 

;1frrir ;i cornp,11lbllid:idc entre os meios e os fins , de modo a evitar AAE -M etalPart es 

Produtos e Serviços El reli. /\v . Brasil, 31.274 - Padre Miguel • Rio de Jane iro - RJ 
CNPJ: 29.020.062/0001•47 1.E.: 82.283.47 1 CEP. 21.72S-001 Tel. : (021) 3338· 
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restr ições desnece,sárias ou abusivas por parte da Admin ist ração Pública, com 

lcs:lo aos di rei tos fund;iment;iis ... " . Se mant ido prazo inexequível, as empresas não 

conseguirão ;:itender com a eficiência e qualidade o requerido . DOS PEDIDOS: Is to 

posto, é a presente Soli citação de Impugnação com modificação do Edit al para 

requerer; 1. QUE AS EXIGÊNCIAS DA AFE . CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE 

FABRICAÇÃO (CBPF) E REGISTRO DE PRODUTOS, SEJAM SUPRIM IDAS DO EDITAL OU 

VENHAM ACOMPANHADAS DO TERMO QUANDO APLICÁVEL/CABÍVEL; POR NÃO 

SER EXIGÍVEL PARA TODAS AS FORMAS DE FORNECIMENTO PREVISTO PELA 

ANVISA, ESPECIFICAMENTE PARA USI NAS DE OXIGÊNIO; 2. QUE SEJA POSTO EM 

CONFORMIDADE COM A RDC 50, PERMITINDO QUALQUER DOS TIPOS DE 

f'ORN ECIMENTô DO OXIGÊNIO MEDICINAL, CONFORME ELENCADOS NA RDC 

50/2002 DA ANVISA; 3. QUE SEJA CONCEDIDO PRAZO MÍNIMO DE 60 (SESSENTA} 

DIAS PARA A 1~ ENTREGA/INSTALAÇÃO DOS OBJETOS DESTE CERTAME; Assim, est a 

Administra ção possibilitará uma compet ição em igualdade de condições ent re 

todas as empresas que porventura venham almeja r participar desse Pregão dentro 

do princípio da isonomia e na forma da Legislação aplicável. Pelo exposto, AAE · 

Meta lPartes Produtos e Serviços Ei reli, requer que o presente Pedido de 

Impugnação percorra as instâncias legais com as devidas fundamentações, pa ra 

que se proceda a modificação do Edital por medida de legalidade. Rio de Janeiro, 

09 de junho de 2022. AAE - METALPARTES E PRODUTOS SERVIÇOS EIRELI . 

2. DA RESPOSTA AO PEDIDO: 

De início , destaca - se que a contratação ora pretendida, deverá obedecer ao 

proced imento de lici tação imposta pela Constituição Federal , no Art. 37 , inciso XXI, 

pela Lei nº 8.666/93, Lei nº 10.520/2002, e demais legislações aplicadas a matéria . 

Considerando que a AFE (Autorização de Funcionamento de Empresa), é 

devidamente emitida, fiscalizada e contr9lada pela ANVISA (Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária), está por sua vez, é uma agência reguladora , sob a forma de 

autarquia de regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, desse modo a 

solicitação conforme item 13.3.4 do Edital , referente a qualificação técnica foi 

considerada a legislação 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 L~9(.no entanto, para que não haja duvidas, de modo que fique claro 

,l' ) ---- .. 
Ü ii I _...,.,...-:: · 

/::/Ji _ _,: ::-::Y., 
,_:-:::-f!J' . . 
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no presente edital , serão feitos as alterações necessárias referente ao item 13.3.4 

do edital. 

Considerando que o Termo de Referência foi devidamente elaborado pela 

Requisitante , seguindo os estudos fe itos para que o mesmo fosse elaborado, 

conforme a necessidade, a descrição dos itens permanece inalterados. 

Considerando a necessidade da Secretaria Requisitante, tendo em vista que o 

Hospital Municipal não pode ficar sem o oxigênio., o que colocaria em risco a vida de 

pacientes, estender o prazo para 60 (sessenta) dias seria inviável, permanecendo o 

prazo proposto pela Requisitante, não superior a 15 (cinco) dias uteis , conforme item 

13. do edita l. 

3. DA DECISAO: 

Diante do exposto , com base legal nos requisitos pertinente, julgo improcedente os 

pedidos 2 e 3, e julgo pmcedente em parte o pedido 01 , onde o Edital deverâ ser 

publicado novamente com as devidas alterações, abrindo - se o prazo de 08 (oito) 

dias uteis , contados da publicação. 

ãrdoso-Pinheiro 
Pregoeiro Municipal 
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