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PREGAO ELETRONICO N° 063/2018

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA FORNECIMENTO
CONTINUO E ININTERRUPTO DE GASES MEDICINAIS EM ESTADO LiQUIDO, COM
FORNECIMENTO EM REGIME DE COMODATO DE TANQUE CRIOGENICO, INCLUINDO A
CONSTRUCAO DA BASE CIVIL E INSTALAGCAO DO TANQUE E DE TODOS 0OS ACESSORIOS
NECESSARIOS.

AAE-METALPARTES PRODUTOS E SERVIGOS LTDA, CNPJ 29.020.062/0001-47, vem,
por seu representante legal, solicitar, tempestivamente, a esse Pregoeiro, a IMPUGNAGAQ PARA
REFORMA do edital em epigrafe, com fulcro na Lei 8.666/93, na Constituicdo Federal de 1988
pelas razbes que passa a expor:

DOS FATOS E DO DIREITO

Ab initio cumpre, a ora Impugnante, esclarecer a Vossa Senhoria que pretende participar
do certame em tela. Todavia, data maxima venia, o referido edital contraria Principios
Constitucionais e Normas Infraconstitucionais, ndo somente em prejuizo desta impugnante, como
também - e 0 que é mais grave - em detrimento da Administragé@o Publica, consoante entendimento
lastreado na melhor doutrina, jurisprudéncia e pratica administrativa, inclusive no @mbito da prépria
Administragéo Federal.

Diante disso, certos da habitual aten¢do dessa llustre Comisséo e confiante no habitual
bom senso desse conceituado érgdo em sua deciséo, a Impugnante requer sejam analisadas e,
posteriormente, alteradas as irregularidades encontradas, a fim de que a licitagdo ora em curso
possa transcorrer normalmente, sem que sua legalidade possa vir a ser futuramente questionada,
com fulcro nos art.3° da Lei 8.666/93, na Constituicao Federal de 1988 e lei 10.520/02. -

No Edital em epigrafe destacamos a solicitacdo se encontra em dissonancia com a
legislacd@o vigente de Licitagdes.

O objetivo precipuo das licitagbes publicas € a obtengédo de propostas mais vantajosas para os
cofres publicos, entretanto, o EDITAL, na forma que se encontra, inviabiliza esta economicidade
ao preterir as demais formas, mais econémicas, de se adquirir os gases medicinais.

Assim, servimo-nos da presente para esclarecer os tipos de fornecimento de OXIGENIO
MEDICINAL, para que a presente licitagéo possibilite, efetivamente, propostas mais vantajosas no
certame.
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USA; Farmacopeias Européia, Canadense, Japonesa), sem perdas ou residuos quimicos, ‘com
produgédo local ocupando sempre area inferior & de tanques criogénicos e seu penmetro de
seguranga.

Clientes em todo o pals (Hospitais Universitarios, Federais, Estaduais, Municipais, UPAS,
Hospitais particulares) utilizam nossos sistemas a mais de 15 anos com indice zero de rejeicio.
Séo mais de 1.000 sistemas instalados por locagdo ou demanda de gases no pais.

O sistema PSA/VPSA ofertado pela impugnante, possibilita, ainda, a recarga de
cilindros para Ambulancias, Postos de Salide, atendimento residencial, etc.

Ademais, a inclusdo de todas as opgdes de fornecimento de oxigénio previstas na
legislagéo, possibilitara a Administragdo Publica um maior nimero de licitantes, aumentando, e
consideravelmente, a competitividade no certame e, consequentemente, ofertas mais vantajosas
para os cofres publicos.

Ao ampliar seu leque de possibilidades para aquisigdo do produto pretendido, a
Administragdo, ndo sé estara buscando melhores pregos, com também podera proporcionar as
suas instituicdes de salide um oxigénio mais seguro.

QUADRO COMPARATIVO - AS VANTAGENS PARA ADMINISTRAGAO NA AQUISICAO DO
SISTEMA PSA/VPSA - USINAS CONCENTRADORAS

Oxigénio Gasoso — Usinas concentradoras

(PSA/VPSA) Oxigénio liquido — Tanques criogénicos

Passa por processo de evaporagdo para
consumo, perda de 15% do gas ja adquirido
pelo cliente ‘

Produzido na forma que sera consumido, sem
perda

Sua concentragdo pode ser verificada na
propria unidade de salde através de
monitores.

E produzido em plantas industriais distantes ao
local de consumo.

As centrais concentradoras utilizam perimetros | Tanques criogénicos requerem darea maior a
menores ac dos tanques criogénicos de usinas

Possui a opgéo de recarga de cilindros de | Nao possui opgao para recargas de cilindros e
oxigénio e Ar comprimido ar comprimido.

Necessita que o cliente adquira Nitrogénio
liquido e misturador para fornecer o Ar
Sintético

Uma central pode fornecer oxigénio e ar
comprimido

Sem atrasos no fornecimento, pois o gas é | Produzido em local distante e necessita de
produzido 24h por dia no local de consumo. transporte especial.

Por ser propenso a contaminagao e a perda do
gas na evaporacdo, foi determinada maior
concentragao (99%) para a sua
comercializacao.

Novas usinas — VPSA geram concentragdo de
até 98% (Anvisa exige 92% com consumo
energético 3 a 4 vezes inferior as usinas PSA)
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Desta forma, os seguintes itens merecem ser alterados e /ou adequados a legislagao v1gente

aplicavel, conforme sera demonstrado:

1. QUANTO ILEGALIDADE DA PREDILECAQO DE OXIGENIO LIiQUIDO.

A licitacdo néo atingira seu objetivo em obter proposta mais vantajosa caso o edital
continue restringindo a competitividade do certame ao preterir os demais sistemas centralizados
para o suprimento do oxigénio medicinal requerido somente da forma liquida por tanque
criogénico.

A ANVISA ao publicar a RDC 50/2002 instituiu 3 formas de abastecimento do oxigénio
medicinal.

O sistema PSA (Pressure Swing Adsorption) ou VPSA (Vacuum Pressure Swing Adsorber),
tecnologia mais avangada e utilizada em todo o mundo, esta prevista em nossa legislagéo patria,
na alinea ‘c’ do item 7.3.3.1 da RDC 50/2002 da ANVISA.

RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002.D.0.de 20/03/2002

7.3.3. Gases Medicinais (oxigénio, ar comprimido e éxido
nitroso)
7.3.3.1.0xigénio medicinal (FO)

a) Centrais de suprimento com cilindros

b) Cenlrais com tanque criogénico:

¢) Usinas concentradoras: O 3° sistema é constituido de
maquinas acionadas por energia elétrica que obtém o
oxigénio medicinal a no minimo 92%, a partir do ar
atmosférico através de peneiras moleculares,
necessitando de um outro tipo de sistema como reserva.

Atraves deste sistema, obtém-se o Oxigénio medicinal em seu estado natural: o gasoso,
produzido com total seguranga e qualidade no local onde sera utilizado.

O Oxigénio para uso terapéutico € sempre utilizado no modo gasoso independente do
abastecimento ser liquido.

O oxigénio é liquefeito para facilitar seu transporte, com baixa de seu volume em até 860
vezes, mas, tdo logo necessite seu uso, este é tornado gasoso, para sua utilizagao.
Nesse processo onde o oxigénio liquido é tornado gasoso, ha uma perda consideravel em seu
volume, de aproximadamente 15%, perda essa custeada pelo cliente.

A transformagdo do oxigénio para seu estado liquido e utilizagdo hospitalar, embora
carissima (o m® poderia custar até R$ 50,00), era uma solugdo razoavel antes do advento da
tecnologia do PSA/VPSA, a qual trouxe para o mercado brasileiro um oxigénio mais seguro e
econdémico.

No sistema PSA/VPSA o oxigénio ja & fornecido para o cliente em seu estado natural
gasoso, atendendo todas as normas nacionais (ANVISA; ABNT, CFM) e internacionais (USP-
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Para que ndo reste nenhuma ddvida & nobre comissdo técnica quanto ao sistema de..

fornecimenio do oxigénio por PSA, esclarecemos:

O processo de producéo do oxigénio através do sistema PSA/VPSA é totalmente fisico
sem adicdo de substancia quimica, diferente da criogenia onde as reagbes quimicas podem gerar
subprodutos arriscando a salide dos usudrios. Este risca é relevante para os centros meadicos mais
avangados em tecnologia no mundo, fazendo-os optar pelo oxigénio por PSA ao inves do

oxigénio criogénico (liquido) e determinando a pureza minima para o modo liquido em’

99,5%, enquanto no modo gasoso via Concentrador, essa pureza é aceita a até 90%.

Paises mais desenvolvidos econdmica, tecnoldgica e industrialmente, como kstados
Unidos, Franga, Canadad e Japdo, utilizam largamente usinas concentradoras de oxigénio
PSA/VPSA por ja entenderem as inimeras vantagens que este sistema possui em relagéo a
criogenia.

Muito embora o Oxigénio liquido seja fornecido em grau de pureza a 99,5% e o Oxigénio
por PSA/VPSA a 90%, esses centros de salde de vanguarda ainda preferem o oxi igénio por
PSAVPSA, justamente pelo risco que o oxigénio liquido oferece a salde dos pacientes, ainda que
seu percentual de pureza seja maior, ndo compensa. Nao so pelo risco a salde dos pacienies,
como pela perda consideréavel e inevitavel do produto quando passado para seu estado gasoso.

Na Europa, o teor minimo exigido para O? liquido é de 99,5%, e também 14, aceitam sem
restricdo grau de pureza do Oxigénio a 90%, se gerado por sistema PSA/VPSA.

Em alguns centros médicos no mundo o grau de pureza aceito é de até 80%, se fornecido
por PSA, enquanto que se fornecido na forma liquida, somente aceita-se o oxigénio a 99%.

O FDA (Food and Drug Administration) 6rgdo responsavel por proteger a satude publica
do Departamento de Satde e Servigos Humanos dos Estados Unidos, adota e recomenda a norma
gerada pela USP (United State Pharmacopeia) que edita mais de 98% das Normas de Fabricagdo
de Produtos Médicos adotados pelas principais Farmacopeias do mundo, que atesta a qualidade
e recomenda o uso do oxigénio por PSA para aplicagdo medicinal, até mesmo devido a facilidade
de seu monitoramento de qualidade e controle, que ¢ feito in loco pelo proprio cliente, se
necessario.

Um equivoco frequente cometido por algumas areas técnicas hospitalares, é julgar que
adquirindo o oxigénio liquido a um elevado teor de “pureza” (99,5%), estaro protegendo os
nacientesfusuarios dos riscos. L.edo engano, a concentragéio meédia utilizada em procedimentos
hospitalares/anestésicos é de 40%, bem inferior ao exigido pela ANVISA, qual sejfa, 92%.

O fato dessas empresas ofertarem Oxigénio (0%} a 99,56% se da por imperativos de
purificagdo dos gases nobres, de alto valor de revenda: hélio (He), Nednio (Ne), Argonio (Ar),
criptonio (Kr), Xenénio {(Xe) e Radbnio (Rn) presentes no ar em baixas concentragdes, exigindo
alta purificagdo para sua extragéo, ndo havendo nenhuma inteng&o altruistica nesse procedimento
gquanto ao Oxigénio.

Ademais, empresas fornecedoras de oxigénio liquido nédo disponibilizam monitores
de concentragio do gas fornecido, embora a RDC 50 sinalize a exigéncia desse monitoramento,
justamente, para garantir a qualidade do gas medicinal.
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Cumpre ainda informar que o fornecimento do Oxigénio medicinal em cilindros,
normalmente, é obtido a partir do Oxigénio Liquido. E, eventualmente, sua composicao pode ser
modificada por pela mistura com o residuo contido no cilindro, entre outras variagoes.

O envase de cilindros pelo Sistema PSA/VPSA, embora com percentuais de pureza
inferiores, sdo mais confiaveis e possuem menor risco em sua utilizagéo por serem produtos
provenientes de processos fisicos e ndo quimicos.

As normas internacionais regulamentam os dois tipos de abastecimento dos cilindros. No
entanto, o abastecimento através de enchedor de cilindros acoplado a um concentrador de
oxigénio/ ar comprimido é o mais recomendo devido ao baixo custo e melhor controle de
qualidade do produto.

Para melhor compreensdo dentre as vantagens do abastecimento de cilindros por
Concentrador + enchedor de cilindros nas Unidades de Salde, elaboramos um quadro
comparativo entre os sistemas:

_ & Cilindros de|
L Cilindros de |5 "y dicinal Cilindros
eneralidades | 02 ¢ p L
: abastecidos | pré Comentarios
abastecidos
por VPSA por carregados
VPSA
Concentragéo/ | 90% a99.5% | 90% al 99% As Normas Internacionais exigem
Pureza 99.5% concentragdo do oxigénio em
Controlado/ Controlado cilindros a 99% / 99.5% devido aos
monitorado Controlado/ | somente riscos inerentes a criogenia e seus
pelo usuario | monitorado | pelo residuos utilizada para essa
pelo usuario| fabricante recarga. O 02 via Usina & aceito a
partir de 92% de pureza pela
ANVISA e outras Normas em
razdo de sua separagdo fisica, e
ndo quimica. O consumidor pode
determinar o percentual a ser
utilizado no intervalo entre 92% a
99.5%. Estudos clinicos e
cientificos disponiveis comprovam
nao haver diferenca entre a
administracdo de 0%90% e a
administracédo de 0?99%.
Recomendacgée | Todas as | Todas as| Todas as |A ANVISA, Farmacopeia
s Farmacopeia | Farmacopei | Farmacopeia | Estadunidense e Europeia
S as S recomendam o uso dos gases
medicinais por
usinas/Compressores, em razao
de seu baixo custo, facil
monitoramento de controle da
qualidade.
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Disponibilidade | Baixo Baixo Néao Um  Compressor  produzindo
energética consumo consumo Necessita 10.000 m*més consome menos
que 0,5 kW/hora, equivalente ao
consumo de 1 ar condicionado de
pequeno 7.000 btus. Seu consumo
energético medio e de 0,01
kW/hora por m* produzido (R$

0,005)
Recarga de | Disponivel Disponivel | Néo Além do baixo custo de produgao
cilindros na disponivel outra vantagem ¢ melhor
Unidade de aproveitamento dos cilindros, que
Saude podem ser reduzidos em até 50%

do volume utilizado, por estar
locados  junto  ao - usuario,
distribuidor em carga permanente,
sem necessidade de serem
enviados a sitios distantes, sem
controle de qualidade pelo usuario.
Legislagtes ANVISA/AB | ANVISA/AB| ANVISA/AB | A integragdo de um Enchedor de
Regulamentad | NT NT NT Cilindros (conforme NBR 13.587)
oras ao sistema VPSA permite a
recarga de cilindros de 0% e Ar
medicinal  para  Ambulancias,
Home Care, Transferéncias e
demais aplicagdes.

O sistema PSA/VPSA fornecido pela impugnante oferece a opgéo da inclusdo de um
enchedor de cilindros, com total seguranga, atendendo aos critérios estabelecidos pelas normas
nacionais e internacionais.

O Brasil vem acompanhado esta evolugédo da industria de gases medicinais e muitos de
seus 0rgdos publicos ja adotam o sistema PSA/VPSA, por comprovarem a eficacia e economia
deste sistema.

Para melhor ilustrar as mudancgas nos conceitos sobre o fornecimento de gases medicinais
no Brasil, listamos publicacées recentes de editais, onde se pretende adquirir_oxigénio
medicinal e aceita-se sistemas PSA no fornecimento:

1 - MINISTERIO DA EDUCAGAO - EBSERH Filial Hospital Universitario
Maria Aparecida Pedrossian

Cédigo da UASG: 155124 - Pregdo Eletrénico N° 29/2015
Objeto: Conlratagdo de empresa fornecedora de gases medicinais dos
tipos: oxigénio e ar comprimido medicinal, podendo ser a forma de
produgédo por: Sistema Concentrador de Gases Medicinais PSA (Pressure
Swing Adsorption) ou por Centrais de Reservagdo (Centrais de
Cilindros/Tanques Estacionarios), incluindo o fornecimento, em comodato,
dos equipamentos necessarios para operar o sistema, bem como a
assisténcia técnica graluita de tais equipamentos, conforme condigoes,

quantidades...
Enderego: Avenida Senador Filinto Muller, 355 - - Campo Grande (MS)
Telefone: (0xx67) 33453328
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Abertura da Proposta: em 04/11/2015 as 09:00Hs, no enderego:
www.comprasnet.qov.br -

Esclarecido isso, mister informar que ndo ha qualquer subsidio legal para que em uma
licitagdo seja exigido um tipo de fornecimento em detrimento do outro, sendo o correto
apenas solicitar o produto final, ou seja o gas medicinal requerido. Fazé-lo é direcionar o Edital,
ferindo a competitividade e desrespeitando o principio da Economicidade, principios basilares do
processo licitatério.

Mister se faz ressaltar, llustrissimo Senhor Pregoeiro, que a Lei Federal 8.666/93,
materializa, entre outros, determinados principios, de forma expressa e imperativa, ndo podendo
o administrador furtar-se a observa-los integralmente, sob pena de responsabilidade nos termos
da legislagdo em vigor. Com efeito, assim dispde o referido Diploma Legal, in verbis:

"Art. 3.° - A licitagdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta
mais vantajosa para a Administragédo e sera processa da e
julgada em estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculagdo ao instrumento convocatorio (desde que
observados os pré-requisitos formais e materiais exigidos em
lei), do julgamento objetivo e dos que lhe s&o correlatos.

§ 1.° - E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou folerar, nos atos de convocagéo,
clausulas ou condi¢bes que comprometam, restrinjam ou
frustrem o seu cardter competitivo e estabelegam
preferéncias ou distingées" (grifo nosso).

Assim, a RDC 50 da ANVISA dispbe trés possibilidades de fornecimento dos gases
requeridos. Atendendo a norma, esta Administracao possibilitara a participagdao de um "
maior numero de licitantes e, consequentemente, de melhores ofertas para os cofres )
publicos.

2. QUANTO AS EXIGENCIAS DE AFE, CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS E LICENCA
SANITARIA

O fornecimento de oxigénio feito no local por usinas concentradoras, ou compressores, no caso
do Ar Comprimido Medicinal, com a instalagdo de uma “mini-fabrica” de gases no local, por néo ser
exposto aos riscos de uma planta industrial de grande porte, possui regramento proprios a sua forma de
fornecimento, quais sejam, RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 ¢ NBR 12.188 ABNT.
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J& as empresas fornecedoras de gases medicinais por PSA, em processo simplificado, absorvem o =~
oxigénio do ambiente a 21% e, utilizando sistema com peneiras molecular ¢ PSA, concentram esse oxigénio
retirado do ar, o purificam e secam, transformando-o em oxigénio medicinal, conforme a RDC 50 da
ANVISA.

Ou scja, o processo ¢ todo fisico-mecinico, nio envolvendo qualquer produto quimico. Toda a
operagdo ¢ extremamente segura, em baixa pressio, ndo necessitando adogio dos procedimentos exigidos
das empresas que o produzem em sitios industriais distantes ¢ a alta pressdo. mas sim, procedimentos
inerentes ao seu processo, como demonstrarcmos abaixo:

=> Certificado de boas praticas

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 manuseio dos gases
medicinais em servigos de satde para uso proprio:

2.3 O disposto neste Regulamento ndo se aplica & produgdo ¢ ao manuseio dos
gases medicinais em servigos de saude para uso préprio, os quais estdo sujeitos d
legislagdo especifica vigente.

Cumpre ressaltar que a RDC 09/2010 apenas altera o prazo previsto no art. 2° da RDC 69/2008,
estendendo o prazo para as empresas que produzem seus gases em sitios distantes, para a obtengdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio.

A RDC 70 QUE TRATA DA NOTIFICACAO DOS GASES MEDICINALS, também de 2008,
dispde, em seu anexo I, item 2.2, qual a legislagio que devera ser aplicada ao caso:

2.2 O disposto neste Regulamento ndo se aplica a producdo ¢ ao manuseio dos
gases medicinais em servigos de saiide para uso proprio, 0s quais estio sujeitos d
legislagdo especifica vigente (RDC' 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR 2. 188 ABNT).

Ou seja, se a produgdo 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), RDC 69 ou RDC 70, pois as mesmas nio se enquadram aos
gases medicinais produzidos no local de demanda, haja visto que esse sistema néo demanda transporte ou
outro tipo de padronizagio que as RDC's citadas exigem, tendo suas proprias normas regulamentadoras para
obedecer, quais sejam, RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 ¢ NBR 12.188 ABNT.

A RDC 32 QUE DISPOE SOBRE 0OS CRITERIOS TECNICOS PARA A CONCESSAO DA AFE,
ao realizar a leitura da mesma, verifica-se imediatamente que o fornecimento de oxigénio por usinas de
oxigénio, geradores de vicuo ¢ compressores de ar comprimido, nio enquadram-se na mesma, pois as
exigéncias de estrutura fisica sinalizam instalagdes de grande porte, enquanto esse ultimos ocupam espago,
na maioria das vezes inferior ao espago necessario a instalagido de um tanque criogénico hospitalar e scu
perimetro de seguranga.
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conforme ja preceituam as RDCs 50/2002, 69/2008, 70/2008, mencionadas acima.

Cumpre ressaltar que a aplicabilidade da RDC 70/2008 esta supensa pela ANVISA desde publicagiio
da RDC 68//2011 e, posteriormente, RDC 25/2015 que suspendeu o prazo por tempo indeterminado para
notificagdo dos gases previsto na RDC 70/2008.

Usinas de oxigénio sdo aceitas em todo o mundo sem maiores restrigdes ¢ a ANVISA nfo regula este
fornecimento com emissdo de AFE E CBPF, mas, tdo somente, em razio do baixissimo risco que oferecem,
pela RDC 50/2002.

=» Licenga Sanitiria

A licenga sanitaria sequer ¢ possivel pleitear para o fornecimento de gases produzidos por usinas
instaladas no local. Assim sendo, a Agéncia Reguladora, ndo exige licenga para o funcionamento da licitante.
A ANVISA ainda informa que néo tem como fornecer licenga para sede de empresa que apenas trabalha com
produtos que ndo sio considerados produtos para saide,

Enfim, ¢ como se um quimico pleiteasse Registro junto a OAB.

Quando do fornecimento de gases medicinais, nossa empresa instala um sistema concentrador de
oxigénio por PSA em local determinado pela Administragdo do Hospital para que 14, se realize o processo
de produgdo/concentragdo dos gases medicinais, ndo necessitando nesse caso, a sede da licitante possuir
licenga sanitaria.

Ressalta-se que a propria resolugdo da ANVISA nio exige tal licenciamento.

Assim, exigéncia de licenga de funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitiria da sede da licitante
para todos os fornecedores de gases medicinais, sem atentar as peculiaridades do setor, ¢ uma ilegalidade
usualmente inserida em Editais, acreditamos, ndo intencionalmente, mas por desconhecimento de drea tio
atipica como € a de regulagdo de gases medicinais.

Devido ao desconhecimento da Legislagdo Especifica para Gases Medicinais, as Comissoes de
Licitagdes, infelizmente, frequentemente submetem-se as sugestdes contidas em impugnacoes maliciosas ou
ignorantes da Legislag@o Especifica para Gases Medicinais, visto ser a regulacfio de gases medicinais um
assunto basicamente novo e de drea abrangente, atipica e desconhecida até mesmo por profissionais do ramo
de longa data.

Lembramos a Nobre Pregoeira que o principio da isonomia disposto em nossa Constituigio Federal
prega ndo 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 varias empresas diferentes, as

formas de fornecimento sdo diferentes e cada uma delas tem sua legislagdo especifica a obedecer, segundo
seu grau de risco.
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Voltando para a explicagdo do pmque ndo ser necessario licenga na sede da licitante, infor mdmo;"‘@.“'
que para fins do registro previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, a legislagio sanitiria separa
os produtos em:

~

(a) produtos para saude (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser
registrados na Anvisa na forma da Resolugdo - RDC n® 185/01;

(b) produtos para saiude dispensados de registro, referidos no paragrafo Ginico do
Art. 35 do Decreto n® 79.094/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na
forma do Art. 3° da referida Resolugdo; e

(c) produtos niio considerados produtos para satide, os quais ndo necessitam de
gualquer autorizacio da Anvisa para sua fabricacio, importagio, exportagio,
comercializacio, exposicio a venda ou entrega a0 consumo.

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

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem/connect/fc9a4b00474591589989dd3 fbedc6735/cartilha_licitacao.pdf?
MOD=AJPERES)

“Alguns materiais e equipamentos, apesar de  suas
caracteristicas, ndo sio submetidos a regime de Vigildancia Sanitaria,
portanto ndo sdo nem registrados, nem cadastrados. Assim sendo,
nio poderd ser exigido nos atos convocatorios de licitagio o
Registro ou Certificado de Dispensa de Registro dos mesmos. A
relacio dos materiais e equipamentos ndo sujeitos a regime de
vigildncia  sanitdaria  encontra-se  publicada  no  enderego:
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/t/ckga

A relagdo desses produtos esta disponibilizada no site, no enderego supracitado. Colacionamos aqui
a parte da listagem que trata dos produtos por nos oferecidos:
RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
(Lista Exemplificativa)
C Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar
05 - Bomba a vacuo
07 - Central de ar comprimido
08 - Central de gases medicinais
09 - Central de vicuo
10 - Compressor de ar
11 - Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

36 - Secador de ar medicinal.

10
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Ou seja, no caso em tela, niio ha que se falar nem em registro nem em dispensa de registro, hajsroco2
vista que nossos produtos, ndo sio considerados pela ANVISA como produtos de salide.

A Lei Federal n® 6.437/77 ndo se aplica ao caso em tela, porque a legislagdo aplicavel para
fornecimento de gases no local, conforme RDC 70 da ANVISA ¢ a contida nas: RDC 50 ANVISA, NBR
13.587 ¢ NBR 12.188 ABNT.

Explanado isto, cabe ressaltar que a lei e jurisprudéncia rechagam as exigéneias excessivas e ilegais
em editais, que apenas servem para restringir a competitividade no certam.

"Art. 3.° da Lei 8.666/93

§ 1. - E vedado aos agentes piiblicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo,
clausulas ou condigdes que comprometam, restrinjam ou frustrem
o0 seu cardter competitivo e estabelecam preferéncias ou distingoes"
(grifo nosso).

O STJ também jé se manifestou sobre o tema:

“O acordao recorvido concluiuv que tanto o objeto — contratagdao de
servigos de oxigenioterapia domiciliar - quanto o edital do certame
dispensavam o edital do certame dispensavam  Licen¢a  de
Funcionamento expedida pela Anvisa, porquanto a licitagdo ndo
objetivava a ‘comercializagdo de equipamentos’ que exigiria a
autorizagdo do orgdo de vigildncia, nos termos da lei. '

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

Assim, devendo ser aceita a RDC 50 da ANVISA e todas as suas formas de fornecimento do objeto
cabe esta Administragio corrigir a exigéncia da AFE e Licenga Sanitaria, ndo cabiveis a todos os casos.

Desta forma, ndo ha respaldo legal para a exigéncia de AFE ¢/ou Licenga sanitaria, para o
fornecimento do oxigénio por USINAS CONCENTRADORAS e/ou compressores para AR comprimido
medicinal, desde que atendam as diretrizes da RDC 50 da Anvisa, por ser, até presente data, a inica Norma
publicada pelo érgio regulamentando este tipo de fornecimento. A préopria RDC 50 preve em seu artigo
5° infracdo a legislagdo de vigilAncia sanitaria federal n® 6.437/77 o que demonstra estar em total
consonfncia com esta.

Art. 59 - A inobservincia das normas aprovadas por este Regulamento constitui
infracdo a legislacdo sanitaria federal, conforme dispoe o artigo 10, incisos I e
I, da Lei n.°6.437, de 20 de agosto de 1977.

Sendo assim, qualquer outra exigéncia para o fornecimento de gases medicinais pelo sistema PSA
(Usinas Concentradoras) se torna ilegal.

"
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DESTA FORMA, DEVERAO SER ALTERADOS OS ITENS AFE E LICENCA SAMTA;%D-E; Ll
PARA ADEQUACAO A LEGISLACAO EM VIGOR, ACRESCENTANDO O TERMO “QUANDO
APLICAVEL/CABIVEL ",

3. DA OBRIGATORIEDADE DE VISITA TECNICA

Sobre a apresentagcdo do termo de visita técnica, o TCU ja se posicionou contra sua
obrigatoriedade, pois afronta o rol taxativo de exigidos por lei.

TCU (Acordao n° 1174/2008

“Caso a licitante ndao queira participar da visita coletiva nos dias
programados, deverd apresentar, em substituigdo ao atestado de
visita, declaracao formal assinada pelo responsavel técnico, sob as
penalidades da lei, que tem pleno conhecimento das condigées e
peculiaridades inerentes a natureza dos trabalhos, que assume total
responsabilidade por esse fato e que ndo utilizara deste para
quaisquer questionamentos futuros que ensejem avencas técnicas
ou financeiras com o DNIT”

ra_¢é suficiente declaracio formal

~assinada pelo responsavel técnico acerca do conhecimento pleno das condicoes e peculiaridades
da obra, caso contrario, a exigéncia afronta os arts. 3° § 1°, inciso | e 30, inciso Il e § 5°, da Lei n°
8.666/1993.

Ademais, esse € o posicionamento do TCU Acérddo n° 1174/2008. Essa exigéncia

representa entrave a participacao de empresas situadas em outros estados da federagédo devido
aos custos extras de deslocamento até a cidade de prestagdo do servigo.

4. CREA/MG

A Impugnante, ao proceder & andlise do mencionado ato convocatdrio, constatou a exigéncia de
Registro das Licitantes no CREA/MG.

6.15 Os profissionais envolvidos na instalagio devem ser devidamente qualificados, estando
subordinados a um Responsavel Técnico da CONTRATADA, devidamente registrado no CREA-MG.

Para que esta Administragdo Publica alcance o propdsito do certame que ¢ o MENOR PRECO e
LEGALIDADE DO PLEITO em cada item requerido, solicitamos que:

1- SEJA RETIRADO O REGISTRO DO CREA LOCAL.

Vejamos, a ILEGAL EXIGENCIA DE REGISTRO NO CREA-MG:

12
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O registro do CREA LOCAL, de acordo com o consolidado entendimento do Tribunal de Contas da Um§0

somente € necessario para a empresa contratada e nao para licitantes.

x Fotha n°

3. O registro ou visto em conselho regional de engenharia e arquitetura do local de realizagio de obra
¢ condigiio para celebraciio do contrato, mas néio para participaciio de empresa na respectiva licitagiio

A unidade técnica, ao examinar as justificativas apresentadas pela FUB/Ceplan, lembrou que tal argumento
j4 havia sido submetido ao exame do Tribunal e enfrentado pelo Ministro Aroldo Cedraz, no Voto
condutor do Acdrdio n® 772/2009/Plendrio. Nesse Voto, foi destacada a “firme” jurisprudéncia do Tribunal.

“no sentido de que a exigéncia de registro ou visto no CREA do local de realizagdo da obra licituda somente
dar-se-a no momento da contratacdo”.

Consoante se pode verificar a partir do exame das Decisdes Plenarias 279/1998 ¢ 348/1999, o Acordio
979/2005-Plenério e o Acordio 992/2007-Primeira Cimara. Naquela oportunidade restou assente, também,
que:

“O entendimento do Tribunal fundamenta-se no principio constitucional da universalidade de participagdo
em licitagdes, impondo-se ao ato convocatdrio o estabelecimento de regras que garantam a selegio da
proposta mais vantajosa para a Administracio, vedadas clausulas desnecessarias ou inadequadas que
restrinjam o cardter competitivo do certame”.

Por esses motivos...

) a’zsposmvo contido na Lei 5.194/66 ndo pode prevalecer diante do texto comtitucmna! em espec.'ai 0
Lo ﬂ” (\ rels a1 g 3

sem ressalvas 0 exame reahzado pela unldade tecmcd

Assim, requer sejam apreciadas as razdes expostas e corrigida a irregularidade apontada.

[sto posto, ¢ a presente Solicitagdo de Impugnagdo com moditicagio do Edital para requerer a que a
qualificagfio téenica das empresas com registro no CREA, bem como, a de um responsivel técnico com
o registro no orgio, e atestados comprobatorios da aptidio da empresa licitante seja requerida somente
do domicilio do licitante.

DO PEDIDO:

Isto posto, é a presente Solicitagédo de Impugnacao com modifica¢ao do Edital para

requerer:

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

13
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2. QUE AS EXIGENCIAS DE AFE, LICENGA SANITARIA E BOAS PRATICAS

VENHAM ACOMPANHADAS DO TERMO QUANDO APLICAVEL/CABIVEL; POR

NAO SER EXIGIVEL PARA TODAS AS FORMAS DE FORNECIMENTO PREVISTO
PELA ANVISA;

3. QUE SEJA PERMITIDA A ENTREGA DE DECLARACAO DE DISPENSA DE VISITA
TECNICA

4. QUE A EXIGENCIA DE REGISTRO NO CREA LOCAL, SEJA ALTERADO
PARA: Certidao de registro de pessoa juridica no Conselho Regional de Engenharia

e Agronomia — CREA.

Desta forma, é a presente Solicitagdo de Impugnagdo uma mera solicitagdo de
modificagdo do Edital para a permissdo de uma competigdo em igualdade de condigbes entre
todas as Empresas que porventura venham almejar participar desse Preg&o dentro do principio
da isonomia e na forma da Legislagéo aplicavel.

com as devidas fundaméntagées, para que se proceda a modificagcdo do Edital por medida de
legalidade.

Em caso de indeferimento, que seja o presente Pedido de Impugnagéo, conhecido como
informagao e encaminhado a autoridade superior para definitivo julgamento.

Termos em que,
Pede deferimento!

Rio de Janeiro, 14 de novembro de 2018.
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Elic"Sergio Pereira = Diretor

Identi/;kade: 2.332.153 - IFP
S

AAE-METALPARTES PRODUTOS E SERVICOS LTDA

14



