PREFEITURA DE Estado de Goias

: CATALAO Municipio de Cataldo

L Fundo Municipal de Satude

Pregio Presencial — SRP n° 109/2019
Processo Administrativo n° 2019030205

ASSUNTO: SUBSISIO PARA RESPOSTA A PEDIDO DE IMPUGNACAQ AO
EDITAL

I - RELATORIO

Trata-se de processo licitatorio, na modalidade Pregdo Presencial, do tipo
Menor Prego por Item, para Registro de Pregos para futura e eventual aquisi¢do de gases
medicinais (oxigénio e ar comprimido) com a disponibilizagdo dos cilindros de
armazenamento e do regulador com fluxometro de oxigénio medicinal (comodato) e a
locagdo de concentradores de oxigénio em atendimento a solicitagdo da Secretaria

Municipal de Satude de Cataldo para o periodo de 12(doze) meses.

Nos termos do item 3, subitem 3.1 do edital, a Empresa AAE-MetalPartes
Produtos e Servigos Ltda., protocolou impugnagdo na sexta-feira, 27 de setembro de 2019,

as 10:51h, ou seja, tempestivo, cujos os pedidos sdo os seguintes:

Do pedido:

lll:':. AAE-MetalPartes Produtos e Servicos Ltda.

Av. Brasil, 31.274 - Padre Miguel - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 29.020.062/0001-47 LE.:82.283471 CEP. 21725.001
Tel: {(}21“}333&5224 2401- 1§14

- Inclusda do tcmo ‘se aplicmel no edital

~ Inclusdo do fornecimento por cilindros e usinas de oxigénio no edital

— Exclusdo, conforme RDC 69 e RDC 70 da exigéncia de AFE e Licenga Sanitdria de
fornecedores de Usinas de Oxigénio, Centrais de ar comprimido por compressores com
ou sem Back-Up de cilindros e de Bombas de Vacuo.

- Que seja concedido prazo minimo de 30 (trinta) dias para a mstalagdo do equipamento
na unidade de saiide a ser indicada pelo fiscal do objeto deste certame.

Assim, esta AdministracBo possibilitard uma competico em iguaidade de condigBes entre todas
as empresas que porventura venham almejar participar desse Pregio dentro do principio da isonomia
e na forma da Legislaco aplicavel.

Pelo exposto, AAE-MetalPartes Produtos e Servigos Ltda., requer que o presente Pedido de
impugnacdo percorra as instdncias legais com as devidas fundamentacdes, para que se proceda a
modificacdo do Edital por medida de legalidade.
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Rio de Janeirc, 27 de setembro de 2019.
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II - DAS RAZOES DA IMPUGNACAO E DOS FUNDAMENTOS
A integra do documento de impugnacdo encontra-se a disposi¢do para

consulta, anexado ao respectivo processo e publicado no sitio eletronico do Municipio de
Cataldo (www.catalao.go.gov.br), sendo que o queixoso pleiteia e resume sua peticdo nos

itens seguintes, segundo os pedidos formulados, transcritos abaixo. Ademais, ap06s os itens

consta a resposta desta Administragéo.

IMPUGNACAO:
a) “— Inclusdo do temo “se aplicdvel” no edital”

150 10083 — Norma Internacional balizadora das Normas ABNT e ANVISA

Enchimento do cilindro: Se um concentrador de oxigénio for usado para encher cilindros com ar

enriquecido com oxigénio, as seguintes condigdes devem ser atendidas:

a) Devem ser fornecidos meios para garantir que o enchimento do cilindro ndo afete a liberagdo de
ar enriquecido com oxigénio {0293%)para o sistema de distribuigio canalizado.

Uma porta de amostragem com valvula de corte deve ser mantida adjacente ao sistema de

enchimento.

Nota 1: Podem existir normas regionais ou nacionais que sejam apliciveis a0 enchimento de cilindros

transportavess.

Nota 2: Podem existir normas regionais ou nacionais que sejam aplicaveis 2o sistema de enchimento de

cilindros.

— A inser¢do do termo “se aplicdvel” a exigéncias editalicias como Registros, Licengas,
Autorizagdes e outros, evita impugnagdes, cancelamentos e adiamentos dos certames.

b) “— Inclusdo do fornecimento por cilindros e usinas de oxigénio no
edital”

- Sobre a exigéncia exclusiva de Oxigénio e Ar Medicinal em cilindros pré-
carregados

A Constitui¢do Federal determina que a Administragdo Piblica no ato de contratar, como regra,
precisa licitar para obter melhor prego, que pode ser diferente do menor prego, sendo essa
contmm;:ao bal:zada por normas e pareccres de acredxmc;da nacional e xmmmzonai

mndasegg__nsgg ,éwuclamdnvcwmmdoob}mdsmuhmmudom”r
serem essas as anicas produtoras no pais de gases nesse modo de fornecimento, em detrimento a
outros fornecimentos aceitos por Norma Nacional (ABNT) e Internacionais como:

1 - Usinas concentradoras com, SE NECESSARIO, fornecimento da rede de
distribui¢do ou plataforma de atendimento de gases para baixas e médias vazoes.
2 - Usinas concenmdons acopladasaboos\:erpamomchimenm desses cilindros, embora sem
transgredir leis, a e 40 aposta no o certamente causard prej monetdrios de
grande monta & Instituicdo ,am&mtpmmmmemwoﬁm%w
clinicos, inclusive com o apoio em Normas, que o oxigénio r usinas a 90% ou o

oxigénio gasose a 99% de cilindros pré carregados tém o mesmo efeito terapéutice, o que faz toda

a legislagio mundial igualar um ao outro terapeuticamente em procedimentos ambulatoriais, médico
cirirgicos, resgate e home care.
Resgatamos as Normas:



PREFEITURA DE ~ Estado de GOiéS

CATALAO Municipio de Cataldo

o st Fundo Municipal de Saude

¢) “— Exclusdo, conforme RDC 69 e RDC 70 da exigéncia de AFE e
Licenca Sanitdria de fornecedores de Usinas de Oxigénio, Centrais
de ar comprimido por compressores com ou sem Back-Up de cilindros
e de Bombas de Vicuo.

- Sobre a exigéncia ilegal de AFE, Licenga Sanitéria...
Resgatamos no portal ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br/
Publicador de contetido ANVISA

Item 4. As empresas que fabricam gases medicinais sdo reguladas peia Anvisa?

Sim. Todas as empresas que participam das etapas de producdio de gases medicinais, tais como sintese
quimica, compressio ou separacio de gases e qualquer tipo de envase sio reguladas pela ANVISA.
Assim, embora a notificacio dos Gases Medicinais esteja suspensa, todas as empresas que
fabriquem ou envasem gases medicinais devem obrigatoriamente possuir a Autorizacdo de
Funcionamento-AFE, expedida pela ANVISA e cumprir com os requenimentos de Boas Praticas de

Fabricacido, estabelecida pela RDC N. 69/2008, alterada pela RDC 9, de 04 de margo de 2010.
A concessdo de AFE ¢ orientada pelas Resolucdes RDC 16, de 01 de abril de 2014 e RDC 32, de 5

de julho de 2011, que abrangem empresas fabricantes e envasadoras de Gases Medicinais (Exceto
em casos de ria no local com uso de Usinas de C res ¢ Bombas de
Véacuo — Grifo Nosso)

Considerando o impacto regulatério no mercado de gases medicinais ¢ as especificidades do
setor, @ ANVISA ainda nio estabeleceu os requisitos com a concessdo de AFE para as empresas
gque realizam as etapas de distribuicéo, armazenamento ¢ transporte de gases medicinais ¢, portanto,
essas empresas nio necessitam de AFE para seu funcionamento.

Logo, conclui-se ser ilegal exigir-se AFE para fornecimento

de gases medicinais em cilindros.
- Sobre AFE, LICENCA SANITARIA e sobre a RDC 69, RDC 70 e sua abrangéncia
RDC 69: Anexo 2 — Abrangéncia — 2.2: O disposto neste regulamento ndo se aplica a produgdo  ao
Manuseio dos Gases Medicinais em servigos de satide para uso prprio (No caso de fornecimentos
de axigénio via usina concentradora, ar medicinal por compressores e vicuo por bombas — Grifo
Nosso), os quais estdo sujeitos a legisiagdo especifica vigente, no case a RDC 50/2002 Anvisa.
RDC 70/2008: Anexo | — Abrangéncia~ 2.3: O disposto neste regulamento ndo s¢ aplica a produgdo
¢ ao Manuseio dos Gases Medicinais em servigos de satde para uso propric (Ne caso de
Jfornecimentos de oxigénio via usina concentradora, ar medicinal por compressores ¢ vicuo por
bombas — Grifo Nossoj, os guais estdo sujeitos a legislacdo especifica vigente, ne caso a RDC
50/2602 Anvisa.
Conclui-se: Como se verifica nas RDC 69 ¢ RDC 70, o Oxigénio gerado por Usinas, o Ar Medicinal
gerado por compressores e o Vicuo gerado por Bombas, por serem “produc@o e manuseio de gases
medicinais em servicos de saiide para uso préprio” devem atender a Resolugdo RDC 50 e néo a RDC
69 ou RDC 70 sendo ilegal exigir-se AFE, Licenca Sanitiria ou BPF nesses casos.

- Sobre auséncia de dreas para instalacdo de Usinas Concentradoras

A Usina de Oxigénio ocupa 20% a 30% da drea ocupada por um tanque de oxigénio liguido e seu
perimetro de seguranga. Assim, é pacifico que sempre existe espago para essas, inclusive
possibilitando resgate de &reas “perdidas” pela Instituigdo.

- Sobre a auséncia de carga elétrica suficiente a operagdo de uma Usina
Concentradora

Usma Usina de Oxigénio VSA consome em média 0,75 kW/m® para sua produgdo de oxigénio.

Isso em média corresponde a 3% a 4% do consumo de ar condicionado de um Hospital ¢ qualquer
Hospital sem disponibilidade de tal carga ndo conseguiria funcionar no verdo ou em dias de calor.
Ademais, por Normas ANVISA a Instituigdo deve dispor de gerador elétrico suficiente para picos de
carga em fornecimentos essenciais.

- Sobre o ruide excessivo da Usina Concentradora VSA on PS4 em operagio

Usinas de 02 até 6 m*/h ndo ultrapassam 56 dB (A), que equivale ao ruido de um ar condicionado de
janela.

Usinas até 90 m*/hora ndo ultrapassam 68 dB (A), equivalente ao ruido médio de um ar condicionado
industrial
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d) “- Que seja concedido prazo minimo de 30 (trinta) dias para a
instalag¢do do equipamento na unidade de saude a ser indicada pelo
fiscal do objeto deste certame.”

Destacamos em nossa impugnag3o, cldusula que apresenta violag8o 2 legislago vigente e principios
norteadores dos processos licitatérios; antecipamos a necessidade da ampliagio do prazo de entrega
do objeto, sob pena de nulidade de todo o certame.

O tdital imp8e prazo de entrega inexequivel para atendimento da demanda do presente certame.
in verbis:

; & [ 08

Os produtos objeto deste Termo; devido 3 indisponibilidade de
depésito proprio, ficara sob a guarda, responsabilidade e
armazenamento da Contratada, e seu fornecimento devera ocorrer,
dentro da necessidade do Contratante, devendo ser entregues, as
expensas da Contratada, nos enderecos indicados no subtépico
11.2 abaixo, sempre de acordo com a necessidade do Contratante e

no prazo MAXIMO DE ATE 24 (VINTE E QUATRO) HORAS,
contados da solicitacdo formal, podendo este prazo ser reduzido
para 12 (DOZE) HORAS em casos excepcionais considerados de
emergéncia;

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

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

"[...] Razoabilidade e proporcionalidade: ...sem dividas, pode ser
chamado de principio da proibigdo do excesso que, em dltima andlise,
objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e os fins, de modo a
evitar restricBes desnecessdrias ou abusivas por porte da
Administragdo Publica, com leséo aos direitos fundamentais...”.

A entrega dos cilindros e instalagio do equipamento demanda tempo, além do transporte e testes.
Se mantido prazo inexequivel, as empresas poder3o ndo atender com a eficiéncia e qualidade o
requerido que, nem sequer sabe-se a estimativa prévia da quantidade que deverd ser entregue,
conforme impugnacdo no tépico acima.

III - DA ANALISE

A Secretaria Municipal de Satde de Cataldo, 6rgéo interessado e responsavel
pelo processo licitatério sob andlise, profere analise sobre a impugnagdo apesentada pela
empresa AAE-MetalPartes Produtos e Servigos Ltda.

Com relagfio ao pedido “~ Inclusdo do temo “se aplicavel” no edital”. Em suas

razdes a empresa impugnante entende a necessidade de se proceder “4 inser¢do do termo

A
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“se aplicavel” a exigéncias editalicias como Registros, Licengas, Autorizag¢des e outros,

evita impugnagoes, cancelamentos e adiamentos dos certames.”.

No caso especifico, razdo ndo assiste a empresa, visto que as exigéncias
previstas no edital estdo em consondncia com a legisla¢do aplicavel, ndo havendo motivos

para proceder a inser¢@o do termo “se aplicavel”.

Em se tratando do segundo pedido, “— Incluséo do fornecimento por cilindros
e usinas de oxigénio no edital”, tem-se também que ndo merece ser atendido. Segundo o
edital, o objeto a ser contratado € o “Registro de Precos para futura e eventual aquisi¢io
de gases medicinais (oxigénio e ar comprimido) com a disponibilizagdo dos cilindros de
armazenamento e do regulador com fluxdmetro de oxigénio medicinal (comodato) e a
locagdo de concentradores de oxigénio em atendimento a solicitagdo da Secretaria
Municipal de Saude de Cataldo para o periodo de 12(doze) meses.” O objeto do certame
foi devidamente justificado quando da elabora¢do do termo de referéncia — Anexo I do
Edital, razdo pela qual ndo ha interesse da Administragdo na inclusdo do fornecimento por

cilindros e usinas de oxigénio no edital.

Analisando a impugnagdo da empresa impugnante, verifica-se que pretende
fornecer centrais concentradoras de oxigénio, ao passo que o objeto da licitacdo ¢ a
distribui¢do dos gases medicinais através de cilindros de armazenamento e do regulador

com fluxdmetro de oxigénio medicinal por comodato.

Conforme consta do Termo de Referéncia — Anexo I do edital, as unidades de
satde que irdo receber o objeto sdo os seguintes: SAMU e Ambuléncia Sanitéria, Hospital
Materno Infantil, UPA e Programa de Atendimento Domiciliar — PAD, cuja demanda é

considerada baixa se comparada com hospitais.

Ademais, ndo ha profissionais em nimero e qualificados para a realiza¢do de
produgdo e concentragdo de gases, além da medigdo, sem contar com as despesas com
energia elétrica, para manutengdo de equipamentos, sendo que as especificagdes minimas
do objeto sdo para minimizar qualquer situagdo que impega a agilidade, praticidade e a
continuidade da prestagdo do servigo em satde, sem contar com o fato de que, no
momento, as Unidades de Saude ndo dispdem de estrutura fisica e operacional adequadas

para trabalhar com usinas concentradoras de oxigénio.

Por estas razdes esta impugnag@o também ndo merece ser acolhida.
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O terceiro topico da impugnagdo versa sobre o pedido de “— Exclusdo,
conforme RDC 69 e RDC 70 da exigéncia de AFE e Licenga Sanitaria de fornecedores de
Usinas de Oxigénio, Centrais de ar comprimido por compressores com ou sem Back-Up

de cilindros e de Bombas de Vacuo.”

Referida impugnagdo também ndo merece ser atendida, visto que o objeto da
licitagdo € diverso daquele pretendido pelo impugnante, razdo pela qual justifica-se a
manuteng¢do da RDC 69 e RDC 70.

Sobre a AFE, assim dispde o edital:

10.4.3. Autoriza¢io de Funcionamento — AFE: todas as empresas que
fabriquem ou envasem gases medicinais devem obrigatoriamente possuir
Autorizagdo de Funcionamento — AFE, expedida pela ANVISA e
cumprir com os requerimentos de Boas Praticas de Fabricacéo,
estabelecida pela Resolugdo RDC n°® 69/2008, alterada pela Resolugdo
RDC n°9/10. A concessdo de AFE ¢ orientada pelas Resolugdes RDC n°
16/14 e n°® 32/11, que abrange empresas fabricantes e envasadoras de
gases medicinais.

Tal exigéncia decorre do disposto nas normas da ANVISA, conforme
destacadas no referido item.

No enderego eletronico mencionado pelo impugnante na pagina 3 sobre a
exigéncia da AFE, no sitio eletronico da ANVISA que trata do tema, consta o seguinte
questionamento com sua respectiva resposta.

4. As empresas que fabricam gases medicinais sdo requladas
pela Anvisa?

Sim. Todas as empresas que participam das etapas de produgido de gases
medicinais, tais como sintese quimica, compressdo ou separagdo de gases e
qualquer tipo de envase sio reguladas pela ANVISA.

Assim, embora a notificacdo dos Gases Medicinais esteja suspensa, todas as
empresas que fabriquem ou envasem gases medicinais devem obrigatoriamente
possuir a Autorizacao de Funcionamento - AFE, expedida pela ANVISA e cumprir
com os requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo, estabelecida pela RDC N.
69/2008, alterada pela RDC 9, de 04 de marco de 2010.
A concessao de AFE é orientada pelas Resolugdes RDC 16, de 01 de abril de 2014 e
RDC 32, de 5 de julho de 2011, que abrangem empresas fabricantes e envasadoras
de Gases Medicinais.

Considerando o impacto regulatério no mercado de gases medicinais e as
especificidades do setor, a ANVISA ainda ndo estabeleceu os requisitos com a
concessdao de AFE para as empresas que realizam as etapas de distribuigdo,

A
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armazenamento e transporte de gases medicinais e, portanto, essas empresas ndo
necessitam de AFE para seu funcionamento.

Os estados e municipios, com base em legislagdes proprias, podem expedir Licenga
Sanitaria para empresas distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de
Gases Medicinais.

Portanto, o disposto no edital estd em consondncia com as normas aplicaveis,

ndo havendo motivo para excluir tal exigéncia.

Por tltimo, sobre o pedido para “- Que seja concedido prazo minimo de 30
(trinta) dias para a instalagdo do equipamento na unidade de saude a ser indicada pelo fiscal

do objeto deste certame.”, de igual forma ndo merece ser acolhido.

O corpo técnico da Secretaria definiu de forma pormenorizada as condigdes
para a contratacdo de empresa visando o atendimento do objeto do certame. O pedido do
impugnante ndo pode ser atendido por dois motivos: o primeiro porque ndo se busca a
instalagdo de equipamento em unidade de satde, sendo que o objeto € a aquisi¢do de gases
medicinais — oxigénio e ar comprimido, incluindo o empréstimo gratuito (comodato) dos
cilindros de armazenamento, regulador com fluxémetro de oxigénio medicinal e a locagédo
de concentradores de oxigénio; segundo porque o prazo apresentado ndo atende a
necessidade da Secretaria dado o fato de que o objeto do certame diverge daquele
pretendido pelo impugnante, cuja justificativa se encontra devidamente apresentada no

Termo de Referéncia - Anexo I do Edital, em especial no item 11.

Por tudo isso julgamos que, ap6s analisar os aspectos técnicos ora

mencionados, ndo procede a impugnagdo da empresa

IV- DA CONCLUSAO - OPINIAO PARA JULGAMENTO

Diante dos fundamentos acima apresentados, opina-se pelo recebimento da
impugnacdo apresentada pela empresa AAE-METALPARTES PRODUTOS E
SERVICOS LTDA. ao Edital em epigrafe dada sua tempestividade, porém, pelo ndo
acolhimento da impugnacdo, pugnando-se, por conseguinte, pela manuten¢do dos termos
previstos no Edital que se encontra respaldado nos termos da Lei 10.520/02, da Lei
8.666/93 e Lei Complementar n° 123/2006 e suas alteragdes.

A(ao) Pregoeira(o) para decisdo.

Cataldo (GO), 30 de setembro de 2019.

»:VLo./'.A/ j
MICHELE APARECIDA AIRES
Departamento de Compras do FMS



