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A PREFEITURA MUNICIPAL DE CARIRIAGU - CE

REF.: PREGAD ELETRONICO N® 2022.12.01.01

AAE-METALPARTES PRODUTOS E SERVICOS EIRELI, CNPJ 29.020.062/0001-47, vem, por seu representants legal,
solicitar, tempestivaments, a esse Pregoeiro, 3 IMPUGNACAO PARA REFORMA do edital em epigrafe, com fulero na
Lei 8.666/93, na Constituicio Federal de 1988 pelas razbes que passa 2 expor

DOS FATOS E DO DIREITO

A Impugnante, ac proceder 3 analise do mencionado ato convecatdrio, constatou 3 existéncia de algumas
irregularidades que necessitam obrigatoriamente serem excluidas e/ou alteradas, visando, acima de tudo, e em estrita
observancia aos principios norteadores das licitagbes, resguardar o regular prosseguimento do procedimento
licitatdrio & o bem plblico.

Diante disso, cartos da habitual atencdo dessa llustre Pregoeira & Comiss3o e confiznte no habitual bom senso
*se conceituado ¢rgdo em sua decisdo, a Impugnante requer sejam analisadas e, pasteriormente, alteradas as
I egularidades encontradas, 3 fim de que a licitacSio ora em curso possa transcorrer normalments, sem que sua
legalidade possa vir a ser futuramente questionada, com fulcro nos art.3" da Lei 8.666/93, na Constituicio Federal de
1988 e lel 10.520/02.

Os seguintes [tens merecem ser alterados e fou adequados a legislagdo vigente aplicavel, conforme sers
demonstrado:

1. QUANTO AO CBIETD

Consta no Edital, 5 descricio do objeto & ser contratado pela Administracio = saber; CONTRATACAO DE EMPRESA
PARA O FORNECIMENTO DE RECARGA DE OXIGENIO/GAS MEDICINAL, PARA ANTENDER AS NECESSIDADES DA
SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE CARIRIACU - CEARA.

Imperioso esclarecer inicialmente que o que pretends & AdministracBo, € a aquisicio de gases medicinais, e, gue o
fim precipuo da Licitag3o, € o oxigénio Medicinal para usc em pacientes, no seu estado final gasoso,

Para tanto, cumpre ressaitar que ha mais de um tipo de fornecimento dos gases, como se pretende demonstrar
nesta impugnag3o e vale asseverar que os termos E ResolugBes que tratam da obrigatoniedade de Autorizaghes e
Certificados de Funcionamento ndo se referem =0 fornecimento de gases medicinzis feitos no local por usinas
ik centradoras, com & instalagdo de uma "mini-fabrica” de gases no local, por ndo ser exposto aos riscos de ums
planta Industrial de grande porte, uma vez que estes equipamentos est3o elencados e abarcados pela RDC 50 ANVISA
e NBR 11.188 ABNT, razdo pela qual devem ser desconsideradas as Exigéncias Impostas no Edital, a despeito da
Resolug3o supracitada e conforme se vera adiante,

2. UANTO AS DE AFE:

Um breve introita:

Todos grandes centros de satde mundiais como OMS, FDA; ANVISA entre cutros aceitam e atestam que o oxigénic
93% produzido par usinastem o mesmo desempenho terap2utico que o oxigénio liquido 99%.

Essas usinas, desenvolvidas pela Forca Aérea Americana nos anos 155[) para Usa em Cagas de mrnbata, sdo
utilizadas no munda inteiro sem restricio desde os anos 1960, exceto no B alg paises d

Paradoxalmente essa restrigio de uso & exclusiva em aigum‘ setoras gmrmmm;s, cmde alm.ms Ofgaos, sabe-se
l& por qual motivo, ins ndo g X
Pdblicos que administram, entregandn sem CONCorTéncia esse setor 3s rnultmal:bnals do ramo.

nmmm#wnhmMMkmmm&mﬂumtmlwﬁmm&

Oxigénio, por serem equipamentos de produgdo local de gases, instalados no locsl de uso, possuem regramento
proprios a sua forma de fornecimento, como j dito no item anterior.
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comportam tal exigéncio.

=» AFE & REG. ANVISA:

A RDC 70 QUE TRATA DA NOTIFICACAQ DOS GASES MEDICINAIS, de 2008, disp&e, em seu anexo |, itern 2.2, qual
a legisiac3o que devers ser aplicada so caso;

2.2 O disposto neste Regulamento ndo se aplica & produgGe e ao manuseio dos gases medicinais em seryicos da
soude para uso prépric, os quais estlio sufeitos & legislagio especifica vigente (RDC 50 ANVISA, N8R 13.587 e NBR
13188 ABNT).

Ou sejz, se a produg3o ocorre in loco e para uso proprio, ndo ha que se pensar nas normas dispostas nas RDC 32 e
RDC 16 (que tratam da AFE), ou RDC 70, pois as mesmas n3o se enquadram aos gases medicinals produzidos no local
de demanda, haja visto que esse sistema nio demanda transporte ou outro tipo de padronizacio que as RDC's citadas
exigem, tendo suas préprias normas regulamentadoras para obedecer, quais sejam, RDC 50 ANVISA, NBR 13587 e
NER 12.128 ABNT,

Cumpre ressaltar que a aplicabilidade da RDC 70/2008 esté supensa pels ANVISA desde publicacdo da RDC
68//2011 e, posteriormente, RDC 25/2015 que suspendeu o prazo por tempo indeterminado para netificac3c dos
g‘ases previsto na RDC 70/2008.

Devido a0 desconhecimento da Lﬁgﬁhﬂiﬂ Espedﬁzz para Gases Medicinais, a5 Comissoes de Licitagdes,
infelizmente, frequentementes submetem-se 3s sugestSes contidas em impugnacBes maliciosas das multinacionais
ou ignorantes da Legislacdo Especifica para Gases Medicinais, visto sera regulaco de gases medicinais um assunto
Lasicamente novo & de drea abrangente, atipica e desconhecida st# mesmo por profissionals do ramo de longa data.

Lembramos ao Nobre Pregoeiro que o principio da isonomia disposto em nossa Constituicio Federa! prega n3o
soments a lgxmidade entre todos, Ela val além e prega a desmlda& entre os desiguals.

Apesar do pmdum, gases rnedi:mals ser o objeto dse fnmmmanm d-e varias empresas diferentes, as formas de
fornecimento s3o diferentes e cada uma delas tem sua legislagio especifica a obedecer, segundo seu grau de risco,

Voltando para a explicagio do porque ndo sar necessario licenga na seds da licitante, informamos que para fins do
registro previsto na Lei n® 6.360/75 e Decreto n® 79.094/77, a legislacio sanitaria separa os produtos em:

g) produtos para sadde (correlatos) sujeitos a registro, as quais devem ser registrados na Anvisa na forma
da ResolucSo - RDC n2 185/01;

b) produtos para sadde dispensados de registro, referidos no paragrafo Gnico do Art, 35 do Decreto ni®
79.094/77, o5 quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do Art. 32 da referids ResolugSo; e

c} produtos ndo :mm pmdulans para satide, os qua:s ndo neceas:tam de gual lquer aﬂanza@

entrega 230 CoONsUMo.

A ANVISA, em seu site, disponibifiza o manual “Vigiléncio Sonitdrio e Licitagio Pablica”, o qus| em sua pagina 15
informa que existem materiais, que apesar de suas caracteristicas, ndo s50 produtos para saude 2, portantn, ndo
demandam nem registro, nem dispensa de registro, conforme reproduzimos:
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"Alguns materiais e equipamentos, apesar de sugs caracteristicas, ndo
sdo submetidos a regime de Vigildncia Sanitdria, pertanto ndo séo nem
registrados, nem codastrodos. Assim sendo, nSio poderd ser exigido nos
atos convocatdrios de licitagdo o Registro ou Certificodo de Dispensa de
Registro dos mesmos. A relacdo dos materiais £ equipamentos nio sujeitos
a regime de vigildncia sanitaric encontra-se publicoda no enderego:
http://s anvisa.gov.br/wps/s/r/ckga

A relagdo desses produtos esta disponibilizada no site, no enderego supracitado, Colacionamas agui a parte
dz listagem que trata dos produtos por nos oferecidos:
RELACAO DE PRODUTOS NAD CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
~(Lista Exemplificativa)
C Produtos utilizados para opoio ou infraestrutura hospitalar

A Lei Federal n® 6. 437/77 n3o se aplica ao caso em tela, porque a legislacdo aplicdve! para fornecimento de
gases no local, conforme RDC 70 da ANVISA 2 a contids nas: RDC 50 ANVISA; NBR 13.587 e NBR 12.188 ABNT.
0 5T] ja se manifestou sobre o tema:

"0 acérdde recorrido concluiu que tanto o objeto — contratagdo de
servicos de oxigenioterapic domiciliar - quanto o edital do certame
dispensavam a Licengo de Funcionamento expedida pela Anvisa, porquanto
a licitopdo nio objetivava a ‘comercializogdo de equipamentos’ que exigiria

. o eutoriza¢do do drgdo de vigildncia, nos termos da lel,

Nao se deve exigir excesso de formalidades copozes de afastor a real
finolidade dao licitogio, ou sejo, o escolha da melhor proposta para
Administrogdo em prol des edministrados. (REsp 1.190/5C)"

Assim, devendo ser APLICADA 2 RDC 50 da ANVISA e todas as suas formas de fornecimento do objeto, cabe esta
Administrag3o cormmigir 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 pripria RDC 50 prevé em seu artigo 52 infracdo 2 legislacio de vigildncia sanitaria federal n2 6.437/77 o que
demonstra estar am total consondncia com esta.

Art. 52 - A inobservdncio das normas aprovados por este Regulamento constitui infracdo & legislacdo sanitdric
federal, conforme dispe o artigo 10, incisos Il e Il da Lei p.2 6,437, de 20 de agosto de 1977,

Sendo assim, qualquer outra ex@énm para o fornecimento de gases medicinais pur Usinas Concentradoras de
Oxigénio se torna [legal, sendg = ias ndo pass s llegals e d
ludibriar as Mmhﬂstr_&;ﬁ_uemshhmyomm#mnﬂdnﬁﬂmm

3. QUANTO A EXIGENCIA DE REGISTRO NO CRF:
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O presente edital aponts em suas Clausulas, quanto a QUALIFICACAO TECNICA, o Registro de Profisii M
conforme s verifica abaixe:
9.2.2.2 Comprovagdo do ficitante de possuir em seu quodro permanents
de funciondrios, na data prevista paro ¢ entrega da proposta de pregoes,
profissional de nivel superior (Profissional farmacéutico), devidamente

reconhecido e Inscrito no Conselho Regional de Farmdcia,

Ora, importante atentar que as instalacBes desses sistemas devermn gerar a ANOTACAO DE RESPONSABILIDADE
TECNICA (ART) emitida pelo CREA, tendo por responsavel da obra, um Engenheiro Mecinico com Registro no CREA,
bem como a empresa contratada.

Assim, o Registro Junto ao Conselho Regional de Engenharis & suficiente pars a comprovacdo e exigéneia contida
no Edital, devendo a requisicio do documento fornecido pelo CREFITO ser suprimido, ou requeride de modo
facultativo, s fim de assim, hajs maior competividade no Certame, por empresas fornecedoras dos gases requeridos.

4. A PREDI A PREDI R 10 EM CILIN

O Editsl aponts em seu Termo de Referéndia, a aquisicdo de Oxigénio scondicionados em dilindros, evidenciando
assim a aquisicio dos bans para a produgdo de Oxigénio medicinal. Acreditamos que esta nobre comiss3o ja possua
conhecimento das diferentes formas de fornecimento de gases medicinais. A mais econdmica dentre todas @ &
produgic do gas no local de consumo. Nos tdpicos abaixo, explicaremos o fornecimento mais ECONOMICO E
EFCIENTE para esta Administrag3o.

0 modo “em cilindros” & o “modo Ideal para tronsporte de 02 ¢ baixos volumes” e isso ndio pode nem deve ser
utlifzodo paro restringir o competitividode do licitoglio se existemn outros modos de fornecimento previstos em lel,
como no caso de Usinas Concentradoras com enchedores de dlindros.

Né&o existe diferenco teropéutica entre o Oxigénio 93% (02 vie Usinas) e o Oxigénio 99% (02 em cilindros)
canforme Anviso, ABNT e 150 (Se esse é utilizado em todas os dreas hospitalares, porgue niio em cilindros?).

Essa existe openas nas industriais, onde o teor de concentragdo pode alterar a qualidade (nfio a execucdo) de cortes
e sofdas,

Refntdrinsdedreasrémms, mj‘i‘uanddvmpwmmdm ndo tém pmemmmmasnbre Normas Anvisa, ABNT = 150.

Gr.rses medi:m:m' ﬁn repdns pnr Lagislagmzs aspeqzﬁr.as - baseaﬁns em estul:lm clinicos efetuados em :fwerm
paises, incluindo o Brasil & regidos por Normas Nacionais & Internacionais, determinande suos propriedades, restricoes
e usos, seara onde nenhum parecer de Areo Técnica Hospitalar, administrador, médico, assoclacio ou responsdvel
t#cnico por gases pode arvorar-se conhecedor, sobrepondo-se g estudos e testes em Loboroidrios Controlodos e gindo
a Legislagto especifica dos Orglios elaboradores das Normas Reguladoras desses gases, a saber: Anvisa; ABNT: 150;
USP; Pharmacopeia Europeia...

O oxigénio via usina tem vantagens além de prego menores, o qualidade e a seguranga da gorantia do entrego
continua, independentemente de greves, enchentes & calamidades, como s= pode ver adiants:

1 — 0253% e D299% =30 squivalentes terapeuticamente (ANVISA/AENT/OMS/FDA...] conforme diversos estudos
dinicos nacionais e intemacionsiz.

2 - D293% via Usina tem menor custo que o Oxigénio liquido ((299%).

3 - D293% via Usina estd sempre disponivel por ser produzido localmente e a certeza da pureza monitorado pelo
préprio usudrio através de analisadores e trocas de filtros, diferente de oxigénio liquido que depende de fretes, é
passivel de desvios e pode ser afetado por greves, enchentes e bloguelos de estradas

4 - Usinas utilizam menos 50% da drea de instalagso do 02 Uguido de necessita menor drea de instalacdo)
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5 - D293% via usina demandsa pouca energia [at€ 0,5 kw'fm’ Q2 =~R50.25) pndendn ser paga pelo forne
energio utilizada tem custo bem inferior oos 25% a 30% quilil
do 02 liguido adquirido & estocado.
© - Embora as Administraches, em tese, possam "escolher” o produto que deva utilizar nos Hospitais, 5 economis,
facilidades & a seguranca proporcionada pelos geradores locais de oxigénio de oxigénio tipa PSA ou VSA n3o deia
espaco para descartar-se esse tipo de fornecimento baseado em argumentacdes das multinacionals do sstor, que
antes do advento desses geradares, comercializavam esse mesmo oxigénioa até USD 30.00 e hoje o fazem a até USD
1.00, valor 30 vezes Inferior ao de vinte anos atras, apesar da Inflacdo do periodo.
O descarte desse tipo de fornecimento nos aditais pode até mesmo gerar problemas futuros és Administracdes por
“mau uso dos ublicos”.

7 - 02193% via gmdur h-r:.al Iu:m:} & comercializade no mundo intzlro sem restrighes, inclusive com enchimento
- ; proticados no mercado nessa regifio, podendo proporcionar

o de pressic nos tangues

grande economia aos mfrea puhlu:n's

0 sistema PSA/VPSA fornecido através de Mini Usinas de Oxigénio Im nte oferece a inclusdo
de um enchedor de cilindros, com total atendendo aos critérios normas na is e
internadionais.

" Usinas concentradoras Ma bnmmuenchhnmtu mmﬂgﬁm
anmmwmmmmmm

"1 gases medicinals

QMMM wcafdn_ndn & nesse MMM
"ressaivado casos especificados na qulsfﬂﬁﬂ as obras, serw;us mmprm e a.':ena;ues serfo contratodos mediante
processo de licitacdo pdblica gue asse |

MWMM@WEHEMWW dmbﬂtmmmtﬂf
Sobire nosso Empresa:

Temos cerca de 300 geradores de gases hospitalares de diversas capacidades locados em todas a5 regifes do Pais=
dispomos ainda de “Postos Avancodos de Manutencdo”™ alem do “SeparAr Ooud”, nossc sistema de monitoramento e
reparo de Usinas via web,

Garantimos, em total conformidade com s ANVISA e ABNT, uma economia de até 65% nos seus custos em gases
medicinais.
| + o de ran

Esses gases sdo aceitos em todo o primeiro mundo {EUA, Canadd, Franca, Alemanha, itdlia, Russia, China, Japdo...)
€ produzido por gerador 100% nacional.
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Sobre nosse Empresg:
Temaos cerca de 300 geradores de gases husputalarus de diversas capacidades locados em todasas regides do Pais
Edlmmﬂ‘lndﬂ& Fostos A ] r /s

SGEC] be: ¢ de npenho ohsnwa-dn. quando fur © £a55, as condighes de
manutenﬂu ass:s::éma técnica e garantia oferecidas

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

Para gue nao resta nenhuma divida 3 nobre comiss3o técnica quanto ao sistemna de fornecimento do oxigénio por
PSA, esclarecemos ainda que o processo de produclo do oxigénio através do sistema PSA/VSA ¢ totalmente fisico
sem adic3o de substancia quimica, diferente da criogenia onde as reagBes quimicas podem gerar subprodutos
arriscando-a salide dos usudrios.

Zor ndo possuir o mesmo grau de risco de contamina¢3o que o Oxigénio fornecido por Tangques criogénicos, foi
que a Anvisa normatizou parametro de pureza/concentracio diverso para Usinas concentradoras, 2% pela ANVISA
e 90% pela ABNT & Fermacopeia mundial.

Nossas Usinas com avangada tecnologia, permite opcionalmente concentragio de até 99.5% aferida “in loco”,
muito acima do determinado pelas Normas ANVISA/ABNT e idéntica ou, 3s vezes, superior @ pureza do Oxigénio
liquida,

Assim, a RDC 50 da ANVISA dispde trés possibilidades de fornecimento dos gases requeridos. Atendendo a
norma, esta Administrac3o possibilitard a participagdo de um maior niimero de lidtantes e, consequentemente, de
melhores ofertas para os cofres pablicos.

Destan:arnns &m nossa Impugnagio, :Iausula que apresenta mdapao a ie.glsia;an vigente e pnn:splas norteadores
dos processos licitatorios; antecipamos & necessidade da ampliagio do prazo de entrega do objeto, sob pena de
nulidade de todo o certame.

O Edital imp3e prazo de entrega inexequivel para atendimento da demanda do presente cartame. In verbis:

8.6 — Entregar o objeto do Contrato, conforme sstabelecide na Ordem de Compra
(...}, no prazo méximo de 24 (vinte e quatro) horas, em virtude o urgéndia...;
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deste certame.

Analisando a decomposicio do principio da razoabilidade, vislumbra-se que o edital ora impugnado n3o obsarvou
o citado principio, vez que, segundo o mestre administrativista Hely Lopes Meirelles, discorrendo sobre o assunto,
assim manifesta-se;

“l...] Raroabifidade e proporcionalidode: ..sem dividas, pode ser
chamado de principio da proibigio do excessc que, em dltima andlise,
objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e os fins, de mado a evitar
restricies desnecessdrias cu abusivas por parte da Administragdo Pdblica,
com lesdo aos direitos fundamentais...".

Se mantido prazo inexequivel, as empresas n3o conseguirdo atender com a eficiéncia e qualidade o reguerido.

—_

DOS PEDIDOS:
Isto pasto, &3 presente Solicitacdo de Impugnagio com maodificacSo do Edital para requerer:

1. QUE AS EXIGENCIAS DE AFE, REGISTRO NO CRF, SEIAM 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 UISINAS CONCENTRADORAS
DE OXIGENIO;

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

3. QUE SEIA CONCEDIDO PRAZO MINIMO DE 30 (TRINTA) DIAS PARA A 12 ENTREGA/INSTALACAD DOS
OBJETOS DESTE CERTAME;

Assim, esta Administrag3o possibilitars uma competicSo em igualdade de condigbes entre todas as
ampresas que porventurs venham almejar participar desse PregSo dentro do principio dz isonomia e na forma
“ da Legislacio aplicavel.
Pelo exposto, AAE-MetalPartes Produtos e Servigos Eirell, requer gue o presente Pedido de Impugnacso
percorra as instancias legais com as devidas fundamentacBes, para que se proceda a modificagdo do Edital por
medida de legalidade.

Rio de Janeiro, 08 de dezembro de 2022.

AAE - METALPARTES E PRODUTOS SERVICOS EIRELL



