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AO
MUNICIPIO DE VAZEA GRANDE
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

REF.: PREGAO ELETRONICO N2. 028/2019
PROCESSO ADMINISTRATIVO: 589507 /2019

OBJETO: FUTURA E EVENTUAL CONTRATAGAO DE EMPRESA CAPACITADA NO FORNECIMENTO DE GASES
MEDICINAIS, COM SERVICOS DE MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA COM REGIME DE COMODATO DOS
TANQUES, CILINDROS, MISTURADOR E LOCAGAO DE COMPRESSOR DE AR COMPRIMIDO MEDICINAL PARA
ATENDER AS NECESSIDADES DO HOSPITAL E PRONTO SOCORRO MUNICIPAL DE VARZEA GRANDE, UNIDADES
DE PRONTO ATENDIMENTO — UPAs IPASE E CRISTO REI E ATENDIMENTO DOMICILIAR.

SEPARAR PRODUTOS E SERVICOS LTDA, CNPJ 03.184.220/0001-00, vem, por seu representante legal,
solicitar, tempestivamente, a essa Pregoeira, a IMPUGNACAO PARA REFORMA do edital em epigrafe, com fulcro

na Lei 8.666/93, na Constituicdo Federal de 1988 pelas razdes que passa a expor:

DOS FATOS E DO DIREITO

A Impugnante, ao proceder a andlise do mencionado ato convocatdrio, constatou a existéncia de algumas
irregularidades que necessitam obrigatoriamente serem excluidas e/ou alteradas, visando, acima de tudo, e em
estrita observancia aos principios norteadores das licitacGes, resguardar o regular prosseguimento do
procedimento licitatério e o bem publico.

Diante disso, certos da habitual atencdo dessa llustre Pregoeira e Comissdo e confiante no habitual bom senso
desse conceituado 6rgao em sua decisdo, a Impugnante requer sejam analisadas e, posteriormente, alteradas
as irregularidades encontradas, a fim de que a licitacdo 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 Constituicdo
Federal de 1988 e lei 10.520/02.

Os seguintes itens merecem ser alterados e /ou adequados a legislacdo vigente aplicavel, conforme sera
demonstrado:

1. QUANTO AS EXIGENCIAS DE AFE E ALVARA DE LICENCA SANITARIA:

O fornecimento de oxigénio feito no local por usinas concentradoras, ou compressores, no caso do Ar
Comprimido Medicinal, com a instalacdo de uma “mini-fabrica” de gases no local, por ndo 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 e NBR 12.188 ABNT.
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Ja as empresas fornecedoras de gases medicinais por PSA, em processo simplificado, absorvem o oxigénio do
ambiente a 21% e, utilizando sistema com peneiras molecular e PSA, concentram esse oxigénio retirado do ar,
o purificam e secam, transformando-o em oxigénio medicinal, conforme a RDC 50 da ANVISA.

Ou seja, o processo é todo fisico-mecanico, ndo envolvendo qualquer produto quimico. Toda a operagao é

extremamente segura, em baixa pressao, ndo necessitando adoc¢do dos procedimentos exigidos das empresas
gue o produzem em sitios industriais distantes e a alta pressdo, mas sim, procedimentos inerentes ao seu
processo, como demonstraremos abaixo:

-> AFE e 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 legislacdo especifica para tratar da producdo e manuseio dos gases medicinais em servicos de

salde para uso préprio:

2.3 O disposto neste Regulamento néo se aplica a produgdo e ao manuseio dos gases medicinais em servigos
de saude para uso proprio, os quais estdo sujeitos a legisla¢do especifica vigente.

Cumpre ressaltar 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 sitios distantes, para a obtencdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao.

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

2.2 O disposto neste Regulamento ndo se aplica a produ¢do e ao manuseio dos gases medicinais em servigos
de saude para uso proprio, os quais estdo sujeitos a legislagéo especifica vigente (RDC 50 ANVISA, NBR 13.587
e NBR 12.188 ABNT).

Ou seja, se a producgao ocorre in loco e para uso préprio, 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 ndo se enquadram aos gases medicinais
produzidos no local de demanda, haja visto que esse sistema ndao demanda transporte ou outro tipo de
padronizacdo que as RDC’s citadas exigem, tendo suas préprias normas regulamentadoras para obedecer, quais
sejam, RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR 12.188 ABNT.

A RDC 32 QUE DISPOE SOBRE OS 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 vacuo
e compressores de ar comprimido, ndo enquadram-se na mesma, pois as exigéncias de estrutura fisica sinalizam
instalacGes de grande porte, enquanto esse Ultimos ocupam espac¢o, na maioria das vezes inferior ao espaco
necessario a instalacdo de um tanque criogénico hospitalar e seu perimetro de seguranca.
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A RDC 16/2014 RDC criada no intuito de dirimir as ddvidas ainda pendentes sobre a exigéncia e
aplicabilidades da AFE, ressalta que tal exigéncia ndo se aplica a todas as formas de fornecimento, 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 publicacdo 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 restricbes e a ANVISA ndo regula este
fornecimento com emissao de AFE E CBPF, mas, tdao somente, em razao do baixissimo risco que oferecem, pela
RDC 50/2002.

> Licenga Sanitaria:

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

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 Administracdo do Hospital para que 13, se realize o processo de
producdo/concentragdo dos gases medicinais, ndo necessitando nesse caso, a sede da licitante possuir licenca
sanitdria.

Ressalta-se que a proépria resolucdao da ANVISA nao exige tal licenciamento.

Assim, exigéncia de licenca de funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitaria da sede da licitante para
todos os fornecedores de gases medicinais, sem atentar as peculiaridades do setor, é uma ilegalidade
usualmente inserida em Editais, acreditamos, ndo intencionalmente, mas por desconhecimento de area tao
atipica como é a de regulagao de gases medicinais.

Devido ao desconhecimento da Legislacdo Especifica para Gases Medicinais, as Comissdes de Licitacses,
infelizmente, frequentemente submetem-se as sugestdes contidas em impugna¢des maliciosas ou ignorantes
da Legislacdo Especifica para Gases Medicinais, visto ser a regulacdo de gases medicinais um assunto
basicamente novo e de area abrangente, atipica e desconhecida até mesmo por profissionais do ramo de longa
data.
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Lembramos a Nobre Pregoeira que o principio da isonomia disposto em nossa Constituicdo 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 legislacdo especifica a obedecer, segundo seu grau de

risco.

Voltando para a explicacdo do porque nado ser necessdrio licenca na sede da licitante, informamos que para
fins do registro previsto na Lei n? 6.360/76 e Decreto n2 79.094/77, a legislacdo sanitdria separa os produtos

em:

a) produtos para saude (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser registrados na Anvisa na forma
da Resolugdo - RDC n2 185/01;

b) produtos para saude dispensados de registro, referidos no paragrafo Unico do Art. 35 do Decreto n?
79.094/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do Art. 32 da referida Resolugdo; e

c) produtos ndo considerados produtos para saude, os quais ndo necessitam de gualquer autorizacdo da
Anvisa para sua fabricacdo, importacdo, exportacdo, comercializacdo, exposicdo a venda ou entrega ao

consumo.

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

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/fc9a4b00474591589989dd3fb
c4c6735/cartilha licitacao.pdf?MOD=AJPERES)

“Alguns materiais e equipamentos, apesar de suas caracteristicas, ndo s@Go
submetidos a regime de Vigildncia Sanitdria, portanto ndo sdo nem registrados,
nem cadastrados. Assim sendo, nGo poderd ser exigido nos atos convocatorios
de licitagdo o Registro ou Certificado de Dispensa de Registro dos mesmos. A
relacéio dos materiais e equipamentos ndo sujeitos a regime de vigildncia
sanitdria encontra-se publicada no endereco:
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/ckga

A relacdo desses produtos estd disponibilizada no site, no endereco supracitado. Colacionamos aqui a
parte da listagem que trata dos produtos por nés oferecidos:

RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

(Lista Exemplificativa)

C Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar

05 - Bomba a vdcuo
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07 - Central de ar comprimido

08 - Central de gases medicinais

09 - Central de vacuo

10 - Compressor de ar

11 - Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

36 - Secador de ar medicinal.

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

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

"Art. 3.2 da Lei 8.666/93
§ 1.2 - E vedado aos agentes publicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagéo, cldusulas ou
condicoes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter
competitivo e estabele¢cam preferéncias ou distingées" (grifo nosso).

O STJ também ja se manifestou sobre o tema:

“O acdrddo recorrido concluiu que tanto o objeto — contratagdo de servigos
de oxigenioterapia domiciliar - quanto o edital do certame dispensavam o edital
do certame dispensavam Licenca de Funcionamento expedida pela Anvisa,
porquanto a licitagdo ndo objetivava a ‘comercializagdo de equipamentos’ que
exigiria a autoriza¢do do drgdo de vigildncia, nos termos da lei.

Ndo se deve exigir excesso de formalidades capazes de afastar a real
finalidade da licitagdo, ou seja, a escolha da melhor proposta para
Administragéio 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
Administracao corrigir a exigéncia da AFE e Licencga Sanitaria, ndo cabiveis a todos os casos.

Desta forma, ndo ha respaldo legal para a exigéncia de AFE e/ou Licenca 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 Unica Norma publicada pelo érgao
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regulamentando este tipo de fornecimento. A prépria RDC 50 prevé em seu artigo 52 infracao a legislacao
de vigilancia sanitaria federal n? 6.437/77 o que demonstra estar em total consondncia com esta.

Art. 52- Ainobservdncia das normas aprovadas por este Requlamento constitui infracdo a legislacdo sanitdria

federal, conforme dispde o artigo 10, incisos Il e Ill, da Lei n.2 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.

2. DO TRANSPORTE DE CARGAS PERIGOSAS

O fornecimento por usinas concentradoras no local de consumo ndo enseja o transporte dos gases envasados
em cilindros. O envase dos cilindros para central de reserva e para a prépria unidade sdo abastecidos na propria
instituicdo onde estard instalada a usina concentradora através de um enchedor acoplada a esta central
conforme, amplamente explanado acima.

Os equipamentos que compde a central geradora de gases medicinais ndo sdo considerados classificados
como perigosos, sendo estas maquinas os objetos de transporte desta impugnante.

Por esta razao, dispensa o transporte desses gases podendo ser fornecidos a custo fixo (op¢do com medidor
de consumo no local) com extrema seguranca e em conformidade com a RDC 50 da ANVISA, NBR 12.188 e NBR
13.587 da ABNT, normas atuais que regem esse fornecimento.

Assim, a Licenca de operagdo para transportes de produtos perigosos somente é exigivel para as

empresas que produzem seus gases medicinais em sitios distantes do local de consumo e precisam transporta-
los, o que ndo é o caso da Impugnante.

Para corroborar com todas as razdes expostas, que necessitam a modificacdo do edital para adequacao a
legislacdo em vigor, cabe ressaltar que a lei e jurisprudéncia rechacam as exigéncias excessivas e ilegais em
editais, que apenas servem para restringir a competitividade no certam.

"Art. 3.2 da Lei 8.666/93
§ 1.2 - E vedado aos agentes publicos:
I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, cldausulas ou

condicbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter
competitivo e estabelecam preferéncias ou distingées" (grifo nosso).

O STJ também ja se manifestou sobre o tema:
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“O acorddo recorrido concluiu que tanto o objeto — contratacdo de servicos
de oxigenioterapia domiciliar - quanto o edital do certame dispensavam o edital
do certame dispensavam Licenca de Funcionamento expedida pela Anvisa,
porquanto a licitagdo ndo objetivava a ‘comercializa¢éo de equipamentos’ que
exigiria a autorizagdo do drgdo de vigilGncia, nos termos da lei.

Ndo se deve exigir excesso de formalidades capazes de afastar a real
finalidade da licitag¢do, ou seja, a escolha da melhor proposta para
Administragéo 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
Administragao 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 e/ou Licenca 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 Unica Norma publicada pelo 6rgdo
regulamentando este tipo de fornecimento. A prépria RDC 50 prevé em seu artigo 52 infracao a legislagao de
vigilancia sanitaria federal n2 6.437/77 o que demonstra estar em total consonancia com esta.

Art. 52 - A inobservdncia das normas aprovadas por este Requlamento

constitui infracdo a legislacdo sanitdria federal, conforme dispde o artigo 10,
incisos Il e lll, da Lei n.2 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Se mantida a exigéncia, o edital estara restringindo a competicdo do certame limando, peremptoriamente,
futuras empresas interessadas em ofertar no pregao. Isso fere principios intrinsecos a as compras publicas como
ISONOMIA, ECONOMICIDADE, COMPETITIVIDADE, INTERESSE PUBLICO e AMPLA CONCORRENCIA.

Diante disso, certos do bom senso dessa llustre Comissdo de licitacao, requer que sejam as questdes acima
analisadas e, posteriormente, alteradas a irregularidade apontada, 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 Constituicdo Federal de 1988 e lei 10.520/02.

3. QUANTO A EXIGENCIA DE CAPACITACAO DE VEICULOS E EQUIPAMENTOS EXPEDIDO PELO
INMETRO OU ENTIDADES CREDENCIADAS

Como ja exposto anteriormente, os equipamentos geradores de gases medicinais ndo sdo produtos
considerados para saude pela ANVISA, portanto ndo seguem o mesmo regramento de outros tipos de
fornecimento, e ndo possuem registro daquela Agéncia.

O gas é gerado diretamente nas unidades de saude, portanto ndo ha transporte do mesmo para atendimento a
rede hospitalar.
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Assim, a exigéncia de capacitacdo de veiculos e equipamentos ndo se aplica a esse tipo de fornecimento, e sim
a outras formas.

DO PEDIDO:
Isto posto, é a presente Solicitagdo de Impugnacdao com modificagao do Edital para requerer:

1. QUE AS EXIGENCIAS DE AFE, ALVARA DE LICENGA SANITARIA, TRANSPORTE DE CARGAS PERIGOSAS E
CAPACITAGAO PELO INMETRO OU ENTIDADES CREDENCIADAS, VENHAM ACOMPANHADAS DO
TERMO QUANDO APLICAVEL/CABIVEL; POR NAO SER EXIGIVEL PARA TODAS AS FORMAS DE
FORNECIMENTO PREVISTO PELA ANVISA;

Assim, esta Administracdo possibilitara uma competicdo em igualdade de condicGes entre todas as empresas
gue porventura venham almejar participar desse Pregdo dentro do principio da isonomia e na forma da
Legislacdo aplicavel.

Pelo exposto, Separar Produtos e Servigos Ltda., requer que o presente Pedido de Impugnagao percorra as
instancias legais com as devidas fundamentagdes, para que se proceda a modificacdo do Edital por medida de
legalidade.

Rio de Janeiro, 17 de maio de 2019.

ElicSergio Péreira = Diretor
Identigdde: 2.332.153 - IFP

Representante legal: ELIO SERGIO PEREIRA
CPF: 252.911.657-15
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