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AAE-METALPARTES PRODUTOS E SERVICOS LTDA, CNPJ 29.020.062/0001-47, vem, por seu representante legal,
solicitar, tempestivamente, a esse Pregoeirg, a IMPUGNACAO PARA REFORMA do edital em epigrafe, com fulcro na
Lei B.666/93, na Constituic3o Federal de 1988 pelas razbes que passa a expor:

DOS FATOS E DO DIREITO

A Impugnante, aoc proceder & andlise do mencionade ato convocatdrio, constatou a existéncia de algumas
irregularidades que necessitam obrigatoriamente serem excluidas e/ou alteradas, visando, acima de tudo, e em estrita
observincia aos principios norteadores das licitagdes, resguardar o regular prosseguimento do procedimento
licitatario & o bem pudblico.

Diante disso, certos da habitual atengo dessa llustre Pregoeira e Comissdo e confiante no habitual bom senso
desse conceituado 6rgio em sua decis3o, 2 Impugnante requer sejam analisadas e, posteriormente, alteradas as
irregularidades encontradas, a fim de gue a licitagdo ora em cursc possa transcorrer normalmente, sem gue sua
legalidade possa vir a ser futuramente questionada, com fulcro nos art.3" da Lei B.666/93, na Constituicio Federal de
1988 e lei 10.520/02.

Os seguintes itens merecem ser alterados e fou adeguados a legislagio vigente aplicdvel, conforme sera
demonstrado:

1, QUANTO AOQ OBIETO

Consta na Cléusula 02, item 2.1 do Edital, a descricio do objeto a ser contratado pela Administracdo a saber:
REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual aquisicio de oxigénio gasoso medicinal, reguladores de press3o e
conjunto portatil para oxigenoterapia para a Secretaria Municipal de Sadde.

Imperioso esclarecer inicialmente que os termos das RDC's 16/2014, 32/2011, 69 e 70/2008 nao se referem ao
fornecimento de oxigénio feito no local por usinas concentradoras, com a instalagdo de uma “mini-fabrica” de gases
no local, por ndo ser exposto aos riscos de uma planta industrial de grande porte, uma vez que estes equipamentos
estio elencados e abarcadas pela RDC 50 ANVISA & NBR 12.188 ABNT, razdo pela qual devem ser desconsideradas as
Exigéncias impostas no Edital, a despeito da Resolugdo supracitada.

2. QUANTO AS EXIGENCIAS DE AFE, BOAS PRATICAS:

0 fornecimento de Oxigénio medicinal através de usinas concentradoras, por serem equipamentos de produgdo
local de gases, instalados no local de uso, possuem regramento préprios a sua forma de fornecimento, quais sejam,
RDC 50 ANVISA e NBR 12.188 ABNT.

Cumpre destacar que Usinas de Oxigénio sdo consideradas pela ANVISA “eguipamentos de apoio  infraestrutura
hospitalar”, ndo necessitando de AFE, Certificado Boas Préticas e outras exigéncias inerentes ao fornecimento de
oxigénio liquido, ar por misturadores e cilindros fabricados em plantas industriais produzindo gases medicinais e
industriais simultaneamente.

Essas exigéncias controlam a separaciio dos gases industrials dos medicinais nas plantas de produgdo industrial.

Usinas de oxigénio, equipamentos produtores unicamente de gases medicinais para uso proprio no local ndo
comportam tal exigéncia

=» AFE e Boas Praticas:
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A RDC 69 CJUE DISPSE SOBRE BOAS PRATICAS, publicada pela ANVISA em 2008, no item 2.3 de seu anexp informa
gue ha legislacin especifica para tratar da producdo & manuseio dos gases medicinals em servigas de savde para usa
propric:

2.3 O disposta neste Regulamento ndo se aplice & produgdo e ao manuseic dos goses madicinais em servicos de
soude pare uso proprio, 0s qugis estde sufeitos & fegisiogiio especifica vigente.

Cumpre ressaltar que a RDC 092010 apenas altera o prazo previsto no art. 29 da ROC 6%/2008, estendendn o
prazo paraas empresas que produzem seus gases om sitios distantes, para a obtengao do Certificado de Boas Priticas
de Fabricacio.

A RDC 7 OQUE TRATA DA NGTIFCACAD DOS GASES MEDICINAIS, de 2008, dispDe, em seu anexa |, item 2.2, gual
& legislacdo que deverd ser aplicada ao caso:

2.2 O disposto neste Requiamento ndo se aplice & produgdo ¢ ao manuscig dos gases medicingls em servitos de
soude para uso propric, os quaois estdo sufeitos @ legisiogdo especifica vigente (RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR
12,188 ABNT].

Ou seja, se a producio ocorre in IDCo £ pata uso proprio, nao hd gue se pensar nas normas dispostas nas RDC 32 e
RDC 16 {gua tratam da AFE), ROC 69 ou RP(C 70, pois a5 measmas nao se enquadrarm 305 gases medicinais produsidos
no local de demanda, haja visto que esse sistema nao demanda transporte ou outro tipa de padronizagdo que as RDC s
citadas exigemn, tenda suas praprias normas regulamentadaras para obedecer, quals sejam, RDC 50 ANVISA, MER
13587 = NBR 12,188 ABNT.

Curmpre ressaltar que a aplicabilidade da RDC 7042008 estd supensa pels ANVISA desde publicagio da RDC
68//2011 e, pasterigrmente, ADC 25/2015 que suspendeu o prazo por tempo indeterminado para notificaglo dos
gases previsto na RDC 70/2008.

Usinas Concentradoras de Oxigénio sio aceitas em todo o mundo sem restricées £ a ANVISA nio regula

este fornecimenta com emissao de AFE em razdo do baixissimo risco gue oferecem e por tratar-se de
eguipamentos de apoio 3 Infraestrutura.

fevido ao desconhecimento da Legislagdo Especifica para Gases Medicinais, as Comissdes de Licitaghes,
infetizments, frequentemente subrmetem-sa 3s supestdes contidas em impugnacoes maliciosas de multinacionals €
outros fornecedores de gasss ou ignorantes da Legislag3o Especifica para Gases Medicinais, visto ser a reguacac de
gases medicinais UM assunts basicamente novo, de drca abrangente, atipica e desconhecida até mesmo por
profissionais do ramo de [onga data,

Lembramps ap Nabre Pregasiro que o principio da isonomia disposto em nossa ConstituicBo Federal prega nag
somente 3 igualdade entre todos.

Ela vai além pregando a desigualdade entre os desiguais,
Du seja, pessoas diferenciadas necessitam de tratamento diferenciade, como no caso das ME/EPP 5 nacionais em

cenfronte 45 multinaclonais, que em sey dominip recente de mercado, 3 menos de 20 @nos atrds, impunham seus

precos no mercade, comercializando o oxigénio a até USS 17.00 {HOJE CERCA DE RS 85,00 o m?} e hoje o
comercialitam R% 2,00 a RS 4,00, isso gracas a empresas como a nossa, gue introduzimoes oo pals as Usinas de
oxigénio, aceltas em todo o munde desde os anos 1950 e samente acatados ne pais a partir de 2002, cinguenta
anos apds seu aceite no mundo civilizade,

Apesar do produto, gasas medicinais, ser o objeto de fornecimento de varias empresas diferentes, suas formas de
fornecimente s3c diferentes @ cada uma delas tem sua legislagdo especifica a obedecer, segundo s2u grau de risco,

Voltando para a explicacdo do porgue ndo ser necessdrio Bcenga na sede da licitantse, informameos que para fins do
registro previsto na Lei n® £.360/76 e Decreto n® 79.094,/37 3 legislacao sanitdria separa os produtos em:

al produtos para salde (correlates) sujeitos a registro, os guais devem ser registratos na Anvisa na forma
da Resolugdo - RDC n? 185/01;
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b) produtos para saiude dispensados de registro, referidos no paragrafo Unico do Art. 35 do Decreto n?
79.084/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do Art. 32 da referida Resolugdo; e
¢) produtos ndo considerados produtos para sadde, os guais nag necessitam de gualguer autorizacdo
da Anvisa para sua fabricacdo, importacdo, exportacdo, comercializacdo, exposicido a venda ou
entrega ao consumo.

A ANVISA, em seu site, disponibiliza o manual “Vigildncia Sanitdria e Licitagdo Publica”, o qual em sua pagina 15
informa gue existem materiais, que apesar de suas caracteristicas, ndo s3o produtos para saude e, portanto, ndo
demandam nem registro, nem dispensa de registro, conforme reproduzimos:

(http://portal.anvisa. gov brfwps/wem/feonnect/fc9a4b00474591585585d
d3fbcdch73 ilha_licitacao.pdf? =AIPERES

“Alguns materiais e equipamentos, apesar de suas caracteristicas, ndo
sfo submetidos a regime de Vigildncia Sanitdria, portanto ndo sdo nem
registradas, nem cadastrados. Assim sendo, ndo poderd ser exigido nos
gtos convocatdrios de licitagdo o Registro ou Certificado de Dispensa de
Registro dos mesmos. A relogdo dos materials e equipamentos ndo sujeftos
o regime de vigildncia sanitdrie encontro-se publicada no endereco:
http://s.anvisa. gov.br/wps/s/r/ckaa

A relacio desses produtos ests 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)

€ Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar

05 - Bamba & vdcue

07 - Central de ar comprimido

08 - Central de icingis
09 - Central de vacuo
10 - Compre, r
- Concentrador de 02, excet ssoal

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

0 57 jé se manifestou sobre o tema:

“0 acdrddo recorrido concluiu que tonto o objete — controtacdo de
servicos de oxigenioteropia domicilior - quanto o edital do certame
dispensavam a Licenga de Funcionamento expedida pela Anvisa, porquanto
a licitacdo ndo objetivave o ‘comercializagdo de equipamentos’ que exigiria
a autorizacdo do drgdo de vigildncia, nos termos da lei.

Ndo se deve exigir excesso de formalidades capazes de afastar a real
finalidade da licitogdo, ou sejo, a escolha da melhor proposta para
Administragdo em prol dos administrados. (REsp 1.190/5C)"
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Assim, devendo ser APLICADA a RDC 50 da ANVISA e todas as suas formas de fornecimento do objeto, cabe esta
Administrac3o corrigir a exigéncia da AFE, efou Boas Priticas, ndo cabiveis a todos os casos, haja vista que ndo ha
respaldo legal para a requisicio dos referidos documentos, se atendidas as diretrizes da RDC 50 da ANVISA.
A propria RDC 50 prevé em seu artigo 52 infracdo 3 legislacdo de vigilincia sanitaria federal n? 6.437/77 o que
demonstra estar em total consondncia com esta.
Art. 52 - A inohservincia das normas gprovadas por este Regulomento constitui infrocdo @ legislacdo sanitdrig
federal, conforme dispde o artigo 10, incisas Il e ili, da Lei n.2 6,437, de 20 de agosto de 1577,

Sendo assim, qualguer outra exigéncia para o fornecimento de gases medicinais por Usinas de Oxigénio se torna
ilegal, sendo certo gque, afirmaces contririas nSo passam de artificios ilegais e dibios para ludibriar as

Administra ingi medicinais 45 multinacionai

3. QUANTO A PREDILECAC A PREDILECAQ POR OXIGENIO EM CILINDROS:

O Edital aponta, em seus itens de n® 01 a 05, a aquisi¢do de Oxigénio acondicionado em cilindros. Acreditamos
que esta nobre comiss3o j4 possua conhecimento das diferentes formas de fornecimento de gases medicinais. A mais
econdmica dentre todas € a producdo do gas no local de consuma. Nos tdpicos abaixo, explicaremos o fornecimento
mais ECONOMICO E EFICIENTE para esta Administragio.

O fornecimento de Oxigénio medicinal através de usinas concentradoras, por serem equipamentos de produgdo
local de gases, instalados na local de uso, possuem regramento proprios a sua forma de fornecimento, quais sejam,
RDC 50 ANVISA e NBR 12.188 ABNT

GASES PRODUZIDOS NO LOCAL DE CONSUMO NAQ SOFREM COM DESABASTECIMENTO POR FATOS

SUPERVENIENTES E IMPREVISIVEIS COMO ENCHENTES E GREVES DE CAMINHONEIROS!
GASES PRODUZIDOS NO LOCAL DE CONSUMO NAO TEM PERDAS EVAPORATIVAS {+ 30%) QUE O OXIGENIO

LIQUIDO E OUTROS GASES LIQUEFEITOS TEM!
Normas Brasileiras [ANVISA, ABNT, M5} e Mundiais (150, OMS, FDA, Farmacopeia Europeia, Canadense,

laponesa...) gceitam e recomendam g utilizacdo de Oxigénio 93% por:

1 - 0293% e 0299% sdo equivalentes terapeuticamente (ANVISASABNT/OMS/FDA...) conforme diversos estudos
clinicos nacionais e internacionais.

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

3 - 0293% via Usina estd sempre disponivel por ser produzido localmente e a certeza da pureza monitorado pelo
proprio usudrio através de analisadores e trocas de filtros, diferente de oxigénio liguido que depende de fretes, é
passivel de desvios e pode ser afetado por greves, enchentes e blogueios de estradas

4 - Usinas utilizam menos 50% da drea de instalagio do 02 Liquido de necessita menor drea de instalagao)

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

energio utilizado tem custa bem inferior aos 25% a 30% de perdas por evaporacio/equilibrio de press3o nos tangues
do 02 liquido adquirido e estocado.

& - Embora as Administracdes, em tese, possam “escolher” o produto que deva utilizar nos Hospitais, a economia,
facilidades e a seguranca proporcionada pelos geradores locais de oxigénio de oxigénio tipo PSA ou VSA n3o deixa
espago para descartar-se esse tipo de fornecimento baseado em argumentacdes das multinacionais do setor, que
antes do advento desses geradores, comercializavam esse mesmo oxigénio a até USD 30.00 & hoje o fazem a até UsSD
1.00, valor 30 vezes inferior ao de vinte anos atras, apesar da inflagdo do periodo.
O descarte desse tipo de fornecimento nos editais pode gté mesmo gerar problemas futuros as Administracdes por
7 - 0293% via gerador local (usina) & comercializado no mundo inteiro sem restriges, inclusive com enchimento
de cilindros, com custos até 5 vezes menores gue os praticados no mercade nessa regifo, podendo proporcionar

grande economia aos cofres padblicos.
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Sobre nossa Empresa:
Temos cerca de 300 geradores de gases hospitalares de diversas capacidades locados em todas as regides do Pais

e dispomos ainda de “Postos Avancados de Manutencdo” além do “SeparAr Cloud”, nossa sistema de monitoramento
e reparo de Usinas via web,

E importante ressaltar que o oxigénio produzido no local tem custo em energia de ~RS 0,25 e o Oxigénio liquido
tem perdas de 25% a 30% de seu volume por perdas evaporativas, eguilibrio_de pressdes nos tangues e
transformacio de oxigénio liguido em gasoso.

Para que n3o reste nenhuma divida & nobre comiss3o técnica quanto ao sistema de fornecimento do oxigénio por
PSA, esclarecemos ainda que o processo de producdo do oxigénio através do sistema PSA/VSA é totalmente fisico
sem adicio de substincia quimica, diferente da criogenia onde as reacbes guimicas podem gerar subprodutos
arriscando a saldde dos usuarios.

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

Nossas Usinas com avancada tecnologia, permite opcionalmente concentragdo de até 93.5% aferida “in loco”,
muito acima do determinado pelas Normas ANVISA/ABNT e idéntica ou, as vezes, superior 3 pureza do Oxigénio
liquidao.

Assim, a RDC 50 da ANVISA dispBe trés possibilidades de fornecimento dos gases requeridos. Atendendo a
norma, esta Administracdo possibilitard a participagdo de um maior numero de licitantes e, consequentemente, de
melhores ofertas para os cofres publicos.

4. DO PRAZO INEXEQUIVEL PARA EXECUCAQ DOS SERVICOS/ENTREGA DO OBJETO:

Destacamos em nossa impugnacdo, cliusula que apresenta violagdo 2 legislagdo vigente e principios norteadores
dos processos licitatarios; antecipamos a necessidade da ampliagdo do prazo de entrega do objeto, sob pena de
nulidade de todo o certame.

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

2.1.1. Cargas de oxigénio: deverd ser entregue em hordrio de funcionamento da
Instituicdo de sequnda a domingo, {...), no prazo maximo de 12 {doze} horas a partir
da confirmocdo da solicitagfo (verbal e escrita);

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

Como colocado, somente o atual fornecedor poderd atender ao praze, sinalizando um clara direcionamento da
licitacdo.

Analisando a decomposigdo do principio da razoabilidade, vislumbra-se que o edital ora impugnado ndo observou
o citado principio, vez que, segundo o mestre administrativista Hely Lopes Meirelles, discorrendo sobre o assunto,
assim manifesta-se:

"{..] Razoabilidade e proporcienalidade: ..sem duvidas, pode ser
chamado de principio do proibicdo do excesso que, em ultima andlise,
objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e os fins, de modo o evitar
restricBes desnecessdrias ou abusivas por parte da Administrocdo Publica,
com les@o gos direitos fundomentais...".
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Se mantido prazo inexeguivel, as empresas ndo conseguirdo atender com a eficiéncia e gualidade o
requerido

DOS PEDIDOS:
lsto posto, € a presente Solicitagdo de Impugnagdo com modificac3o do Edital para requerer:

1. QUE AS EXIGENCIAS DE AFE E CERTIFICADO BOAS PRATICAS, SEJAM SUPRIMIDAS DO EDITAL OU
VENHAM ACOMPANHADAS DO TERMO QUANDO APLICAVEL/CABIVEL; POR NAO SER EXIGIVEL PARA TODAS
AS FORMAS DE FORMECIMENTO PREVISTO PELA ANVISA, ESPECIFICAMENTE PARA USINAS
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 ENTREGA/INSTALACAO DOS
OBJETOS DESTE CERTAME.

Assim, esta Administragdo possibilitarda uma competicdo em igualdade de condigles entre todas as
empresas que porventura venham almejar participar desse Prego dentro do principio da isonomia e na forma
da Legislacdo aplicavel.

Pelo exposto, AAE-MetalPartes Produtos e Servigos Ltda., requer que o presente Pedido de Impugnacao
percorra as instancias legais com as devidas fundamentacdes, para que se proceda a meodificagao do Edital por
medida de legalidade.

Rio de Janeiro, 12 de janeiro de 2021.
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MUNICIPIO DE FRANCISCO BELTRAO ~ 000106

Estado do Parana

SOLICITACAO DE MANIFESTACAO TECNICA

Trata-se de solicitacao formalizada pela empresa AAE-METALPARTES PRODU-
TOS E SERVICOS LTDA, encaminhada no dia 12 de janeiro de 2021, em relagao ao Pregao
Eletrénico n.® 03/2021, cujo objeto ¢ o REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual aqui-
sicio de oxigénio gasoso medicinal, reguladores de pressdo e conjunto portatil para oxige-
noterapia para a Secretaria Municipal de Saude.

Insurge a Impugnante que o edital nio deve prever a exigéncia de que as licitantes
apresentem a AFE (A utorizacao de Funcionamento de Empresa) expedida pela ANVISA,
ambos os documentos em razdo do objeto licitado. Ainda, alega que o prazo maximo de en-
trega (12 horas) exigido é exiguo e restringe o carater competitivo do certame. For fim, suge-
re alegacdes de predilecdo por oxigénio em cilindros, para fins de produgdo de gas medicinal
no local de consumo.

O Termo de Referéncia e edital solicitam da seguinte forma:

10.7.2 Autorizagdo de Funcionamento Especifica — AFE, emitida pela ANVISA, para
medicamentos ¢ de insumos farmacéuticos (gases medicinais), da empresa Fabricante do pro-
duto, de acordo com o disposto na RDC n*® 69/2008 e RDC n* 09/2010.

2.1.1. Cargas de oxigénio: deverd ser entregue em horirio de funcionamento da Instituicdo de
sequnda a domingo, na Unidade de Pronto Atendimento — UPA, localizada na Rodovia Con-
torno Norte, Bairro Luther King e no Centro de Saiide Cidade Norte, localizado na Kua Tau-
baté n® 351, Bairro Pinheirinho no Municipio de Francisco Beltrao, no prazo miximo de 12
(doze) horas a partir da confirmacdo da solicitagdo (verbal e escrita).

Sendo assim, solicito MANIFESTACAQ TECNICA, da equipe responsavel pela
elaboragio do termo de Referéncia quanto as alegagdes da impugnante.

Desta forma, solicito parecer de analise técnica da comissao responsavel para tal,
no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas.

Francisco Beltrdo/PR, 12 de janeiro de

Fua Octaviano Temxeira dos Santos, 1000 - Caixa Postal 51 - CEP 85601-030
CRPRJ 77.816.510,/0001-66 / c-mail: hoitacasfranciscobeltras pr.gov.br — Telefone: (46) 3520-2103 Pa_gl al
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PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCISCO BELTRAO
ESTADO DO PARANA

MEMORANDO N® 51/2021
DATA: 18/01/2021

DE: SECRETARIA DE SAUDE
PARA: DEPARTAMENTO DE LICITACAO

Em resposta a impugnagio da empresa AAE- MetalPartes Produtos e Servigos Lida
a respeito do Pregdo 03/2021 informamos que:

a. Quanto ao prazo de entrega. de 12 (doze) horas apés o recebimento da

solicitacdo. este prazo € fixado desde os certames do ano 2016, sendo este
o que funciona adequadamente para as necessidades do municipio.

Cabe ressaltar que alguns cilindros de gases medicinais sdo utilizados
também em atendimento de urgéncia/emergéncia o qual visa restabelecer
condigdes respiratorias aos pacientes acometidos subitamente por
transtornos que impossibilitam resposta rapida do organismo, sendo
necessario reposi¢io imediata sob ameaga de risco de morte, assim
diariamente ¢ imprescindivel que um servigo de satde esteja abastecido
de gases medicinais, nesse caso o oxigénio gasoso sob risco de
negligéncia se nfo o fizer.

Bem como, tem algumas doengas que causam a diminuigdo do oxigénio
circulante no sangue, por isso. os cilindros servem para fazer essa
reposicio. A urgéncia da reposigdo para pacientes domiciliados em uso
de oxigénio € por que sdo oxigénio depende. nio conseguindo ficar 10
minutos sem oxigénio, também temos mais de 60 pacientes domiciliados
em uso do oxigénio.

Sendo que a UPA — Unidade e Pronto atendimento ndo possuem local
para estocar cilindros.

Quanto a predilegdo por oxigénio em cilindros a Unidade de Pronto
Atendimento — UPA 24 horas teve. tanto o projeto arquitetonico quanto
os projetos complementares, incluido a rede de gases, aprovados pela
VISA e em consonincia com a RDC 50 de 2002; E que, durante a vistoria
do Ministério da Saide, passou pelos processos de habilitagio e
qualificagio, sendo aprovada nas duas etapas. Assim a forma de
fornecimento estabelecida no edital estd adequada a estrutura e a
realidade das instalagdes da Unidade de Saude e visa dar continuidade ao
servigo, nao cabendo alteragdes.

Atenciosamente
|
b Coxme—d _ t‘j%ﬁ“’mﬂi&*—f’
Daiane Fehmberger ‘Grla R B. Schroeder
Dpto. Administrativo da Saude Diretgra Administrativa da Saude

\ )
.H.-_/
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PARECER PREGOEIRA N=002/2021.

1WPUCNANTE . AAE-METALPARTES PRODUTOS ESERVICOS LTDA
PREGAG ELETRONICO .2 = 03/2021
ASSUNTO : IMPUGNACAO AO EDITAL

I RETROSPECTO

Trata-se de Tmpugnagie formalizada pela empresa AAE-METALFARTES PRO-
DUTOS E SERVICOS LTDA em relagdo ao Pregao Eletrénico n.® 03/2021, cujo objeto € o
REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual aquisigho de oxigénio gasose medicinal, re-
guladores de pressdo e conjunte portalil para oxigenoterapia para a Secretaria Municipal de
Sande.

Alega a Impugnante gque ¢ edital ndo deve prever a exigéncla de que as lictantes
apresentem a AFE (Autorizagao de Funcionamento de Empresa) expedida pela ANVISA,
ambos os documentos em razdo de objete licitado. Ainda, alega quc o prazo maximo de en-
trega {12 horas) exigido € exiguo e restringe o carater compelitive do certame. Anexeu Pro-
curagio.

Fora encaminhado a esta Pregoeira para avaliar a admissibilidade e decisdo da im-
PUETIACAD.

Em sintese, é o relatorio.
2 ]'I_.'EZD o ADMISSIBILIDADE

De acordo com ¢ art. 24, § 19, 29 e 3" do Decreto n® 10.024/2019, qualquer pessoa po-
dera impugnar 03 termos do edital ate o terceiro dia atil anteriores a abertura da sessao pL-
blica:

Art. 24 Quialguer pessoa poderd imprynar 03 termes do edital do pregdo, por meio eletriini-
co, Ma forma prevista no edital, até trés dias nuteis anteriores q data fixada para abertura da
sessiv prblica,

§ 17 A impugnacay ndo possui gfeito suspensive ¢ caberd o pregoeiro, auxilindo pelos res-
ponsdveis pela elaboragdo do edital e dos anexos, decidir sobre a impugnagao no prazo de dofs
dias nteis, contade do data de recebimento da impugnacio.

§ 2% A concessdo de efeito suspensivn & impugnacdo € medidn excepcional e devera ser moti-
vada pelo pregoeiro, nos atdos do processo de licitagdo.

§ 32 Acolhida a impuygnacdo contra o edital, sera definida e publicada nova data para realiza-
g do ceriame,

Pigina Tdeb
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A tmpugnacio foi proiocolada em 12 de janeiro de 2021, sendo que a sessao publica
que visa abertura dos envelopes cstd marcada para o dia 21 de janeiro de 2021, conforme
Aviso de Licitagdo, o que denola a sua tempestividade.

No mais, a impugnacio foi apresentada por parle legitima e interessada, enderegada
4 autoridade competente ¢ devidamenle fundamentada.

Superado o juizo de admissibilidade, passa-sc ao exame do mérilo.

3 Das RATOES DA IMPUGNACAC

Alega a Impugnante que, o edital restringe a participagao ¢ a compelitividade, pois
o devido a exigéncia habilitatoria que as licitantes apresentem a AFE (Autorizagio de Funci-
onamento de Empresa) expedida pela ANVISA, e assim, solicita que sejam supridas por ndo
ser exigivel para as formas de fornecimento previstos pela ANVISA, especificamente para
usinas concentradoras de oxigénio. Ainda, alega que o prazo maximo de entrega (12 horas)
exigido & exiguo ¢ restringe ¢ cardter competitive do certame, e solicita alteragac para 30
{trinta} dias de entrega.

4 Da MANIFESTACAO DA AREA TECNICA

Considerando o teor das argumentaches trazidas, a area técnica manifestou-se por
neio do Parecer da Técnice, emitido pela Secretaria Municipal de Sattde posicionando-se, em
sintese, 1os seguintes lermos:

Quante ao prazo de entreea, de 12 (doze) horas apds o recehimento da solicitagio, este prazo
¢ fixado desde os certames do anp 2016, sendo este o que funcong adequadamente para as
necessidades do meRicipo.
Cabe ressaltar gque afyuns cilindros de gases medicingis sqv utilizados também em atendr-
mento de wrgéncia/emeryéncin v qual visa restabelecer condices respiralivias aus pacientes
acometidos subitamente por transtornes gue impossilitam resposta rapide do organismo,
sendo secessirip reposigio fmediata sob ameaga de riseo de morte, assim diariamente € im-
prescindivel gue wm servico de satde extefn abastecido de pases medicinals, nesse caso o oxi-
génin pasoso sob risco de negligéncia se niv o fizer.
Bemt como, temn algumas dvengas que cawsam a diminuicdo do oxigénio circilante no san-
giie, pow isso, os cilindros servem para fazer essa reposicdo. A urgéncia dn reposicio para pa-
cientes domiciliados em wso de oxigénio é por que sd0 oxigénio depende, nifo conseguindo fi-
car 10 minutos sem oxigénio, também temos mais de 60 pacientes domiciliados em uso do
oxrgenie.
Sendo gue & UPA — Unidade ¢ Pronto atendiniento ndo possuent local para estocar cilin-
dros,
Quanto a predilegio por oxigénio emt cilindros a Untdade de Pronta Atendimento — UPA 24
froras tewe, tanio o projete orguitetdnico guanio os projetos complementares, fcluido o vede
de yases, aprovadus pela VISA ¢ em consondncia com a RDC 50 de 2002; E que, durante a
vistoria do Ministério da Sande, passou pelos processos de habilitacio ¢ gualificaczo, sendo
Tdgina2de 5
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aproiada nas dugs etapas. Assim a forma de fornecimento estabelecida no edital esta ade-
gquinda a estrutura ¢ a realidade das instalecocs da Unidade de Saude ¢ visa dar continuidade
it serviga, Mo cabendo alieragoes,

5 Das CONSIDERAGCOES DA PRECOEIRA

I[nsurge-se a Impugnante no sentido de seja excluida a exigéneia do itern 10.7.2 do
edifal, qual seja:

10.7.2 Auforizagio de Funciomamento Especifica — AFE, emitida pela ANVISA, para
medicamentos ¢ de inswmos farmacéuticos (gases medicingis), da empresa Fabricante do pro-
drto, de acordo com o disposto na RDC w® 69/2008 e RDC n® 09/2011)

Bemn como, solicita alteracao do prazo de 12 {doze} horas, solicitado no item 2.1 do
ANEXQ T do edital {Termo de Referéncia) qual seja:

2 1.1. Cargas de oxigénio: deverd ser entregue em horariv de funcionamento da Instituigae de
sequinda a domngo, na Linidade de Pronto Atendimento - UPA, localizada na Rodovia Con-
tornn Norte, Bairro Luther King e no Centro de Satude Cidade Norte, localizado na Rua Tau-
baté n° 351, Bairro Pinkeirinho no Municipio de Francisco Beltrdn, no prazo miximo de 12
(doze) horas a partiv da confirmagido da solicitagdn (oerbal e escrita).

Inicialmente, cumpre observar que, em se tratando de licitagio para a aquisicao de
gases medicinais, é razodvel e ndo desborda dos limites da legalidade a exigéncia em edital
no sentido de que as empresas participantes possuam autorizagio de funcionamento expe-
dida pela Agéncia de Vigilincia Sanitaria — ANVISA.

Ta! exigéncia, quando se estende de modo uniforme a todos os participantes, atende
ao principic da isonomia, imponde uma condig3o ndo apenas razoavel e proporcional,
quando s trata do setor de saude, mas também conformada a legislagdo patria, que confere
a ANVISA, dentre outras atobuigdes que lhe s3¢ privativas, a tarefa de autorizar o funcio-
namento de empresas do setor de fabricacao, distribuigéo, imporiagic € comercializacaa de
gases medicinais ¢ equipamentos correlatos.

Segundo informagdes do portal eletrdnico da ANVISA (www.anvisa.gov.br), o obje-
tive & garantir que os proponentes, interessados em fomecer seus produtos ¢ servigos aos .
entes pablicos, scjarn empresas iddneas, inspecionadas periodicamente e asscgurerm que a
qualidade de seus produios atenda aos requisitos técnicos necessarios.

(Cabe ressaltar que de acorde com a RDC n® F0y2008, estabelece que 0s gases medici- .
nais estao inclusos na classificacio de medicamentos, e assim, a Vigilancia passou a liscaliza-
los como tal.

Quanto a RDC n® 68/2008, a qual dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de ga- ]|
scs medicinais, que devem ser observadas pelas empresas FABRICANTES E ENVASADO- J_‘_,
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RAS DE GASES MEDICIAIS para obter o Cerlificade de Boas Praticas de Fabricagdo de gases
medicinais (CBPDY), emitido pela ANVISA, e esta RCLY esta em plena vigencia.

QOcorre, que a RDC n? 70/2008 teve seus prazos suspensos pela RDC n® 25/2015, po-
rém, a RDC n? 68/2008 esta vigente ¢ as empresas fabricadoras e envasadoras devem seguir o
disposto nessa norma.

Da mesma forma, quanto ao documento de Licenga Sanitaria, a inclusdo do item
julga-se necessaria tendo em vista os mesmos fundamentos relativos a exigéncia da AFE, em
atendimento a RDC 69/2008 e RDC 942010 do Ministério da Satde.

A concessao de AFE é orientada pelas Resolugdes RDC n® 16/2014 e RDC 322011,
que abrangem as fabricadoras e envasadoras de Gases Medicinais, vendo assim ser mantida.
Ressalto que a exigénda no presente instrumento convocatorio ¢ de que seja apresentada a
ATE da empresa FABRICANTE do oxigénio medicinal.

A impugnante insurge-sc, ainda, em relacao ao prazo de enlrega do objeto licitado,
enfatizando ser “extremarmente curto ¢ pouco razodvel” o prazo de 12 {doze) horas por oca-
sionar a restricio dos interessados em participar do certame, sugerindo o estabelecimento do
prazo de 24 {vinte e qualro) horas.

Consultada a equipe técnica do Departamento Municipal de Assisténcia a Sadde, a
mesma respondeu que o gis medicinal Jicitado é destinado a UPA — Unidade de Pronto
Alendimento municipal, que presta atendimento 24 horas cm regime de urgéncia e emergin-
cia, sendo que a mesma deve ter seus estoques supridos to logo seja necessaria a sua reposi-
cao, devido a essencialidade das mercadorias para atendimento aos usudarios do sistema de
saude.

Neste conlexto, o fornecimento de oxigénio configura-se como essencial, sendo exe-
cutade de forma continua, de longa duragio e sua interrupgao ou fracionamento prejudica a
prestacio de servigos na drea da saude, sendo indispensével a sobrevivéncia das pessoas que
dele necessitarm. Sendo assim, as empresas licitantes conhecedoras das condigdes editalicias
deverao cstar aptas a iniciar o fornecimento e a prestagdo dos servicos objeto da presente
licitagdo.

O fato de que a empresa devera estar apta ao fomecimento do objeto no prazo esti-
pulado no edital ndo restringe a participacan de um maior numero de interessados e sim
garantc que a empresa vencedora, além de apresentar a melhor proposta financeira, devera
dispor de estrutura técnica/administrativa/logistica suficiente para cumprir a execugdo do
conlrata, visto a complexidade que o caso requer.

A exemplo de outros editais, é comum o eslabelecimente de prazos em horas para
atendimento das solicitagGes de abastecimento de oxigénio medicinal, principalmente as
Unidades de urgéncia e emergéncia onde o consumo ¢ variavel de acordo com o total de pa-
clentes atendidos.
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Dessa forma, o prazo de 12 horas nao s6 é absolutamente razoavel como é impres-
cindivel para que o Municipio ndo tenha prejuizos e ndo cause danos aos seus usuarios, sen-
do que tal exigéncia ndo se mostra excessiva tendo em vista a motivagao da sua necessidade
e pertinéncia em relagao ao objeto.

Ademais, considerando a natureza dos produtos a serem adquiridos, bem como a
responsabilidade do Municipio pela prestacao dos servigos que utilizardo o gas medicinal, €
certo que o prazo para a entrega deve ser 0 menor possivel, assim como ¢ certo que 12 (doze)
horas s3o mais que suficientes para que empresas, mesmo as distantes, possam fornecer os
produtos sem que se possa cogitar em exigencia excessiva.

Por fim, quanto as alegacdes de predilecdo por oxigénio em cilindros, informamos
que a Unidade de Pronto Atendimento — UPA 24 horas teve, tanto o projeto arquitetonico
quanto os projetos complementares, incluido a rede de gases, aprovados pela VISA e em
consonancia com a RDC 50 de 2002; E que, durante a vistoria do Ministério da Saude, passou
pelos processos de habilitagdo e qualificagdo, sendo aprovada nas duas etapas. Assim a for-
ma de fornecimento estabelecida no edital estd adequada a estrutura e a realidade das insta-
lacoes da Unidade de Satide e visa dar continuidade ao servigo, nao cabendo alteragoes, nem
tdo pouco produgio de gas no local de consumo.

Portanto, do ponto de vista téenico, ndo ha fundamento que justifique alteracao das
exigéncias técnicas e ampliagio do prazo de entrega, concluindo-se pela manutencao das
exigéncias técnicas e prazo constante do edital.

6 CONCLUSAD

Por todas as razdes expostas, a Pregoeira decide CONHECER da impugnagao e, no
mérito, julgar IMPROCEDENTE, no que tange a necessidade de exclusao da exigéncia habili-
tatoria solicitadas nos itens 10.7.2 do edital e 2.1.1 do Anexo I, de Ct)nﬁequéncia, permanecem
inalterado o instrumento convocatorio,

Eo parecer, submetido a honrosa apreciagao de Vossa Senhoria.

Francisco Beltrdo/PR, 19 de janeiro de 2021.
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