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REF.: PREGAO ELETRONICO N2 014/2021
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 101/2021

AAE-METALPARTES PRODUTOS E SERVICOS LTDA, CNPJ 29.020.062/0001-47, vem, por seu representante legal,
solicitar, tempestivamente, a esse Pregoeiro, 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
observdncia aos principios norteadores das licitagbes, resguardar o regular prosseguimento do procedimento
licitatério e o bem publico.

jante disso, certos da habitual atencdo dessa llustre Pregoeira e Comissdo e confiante no habitual bom senso

Qze conceituado orgdo em sua decisdo, a Impugnante requer sejam analisadas e, posteriormente, alteradas as
irregularidades encontradas, a fim de que a licitagdo ora em curso possa transcorrer normalmente, sem gue 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 legislagdo vigente aplicavel, conforme sera
demonstrado:

1. QUANTO AO OBJETO

Consta no item 1.1 do Edital, a descrigdo do objeto a ser contratado pela Administragdo a saber: A presente licitagdo
objetiva a Contratacdo de empresa para locacdo de usina geradora de oxigénio psa, ar medicinal e vacuo (Gases
medicinais), incluindo sua instalagdo e manutencgdo corretiva e preventiva, mao-de-obra de instalacdo dos
equipamentos, treinamento basico de operacdo e frete para atender as necessidades da Secretaria municipal de Satide
de Bom Jardim/MA.

Imperioso esclarecer inicialmente que o que pretende a Administragdo, € a aquisicdo de gases medicinais, &, que o
fim precipuo da Licitagdo, & o oxigénio Medicinal para uso em pacientes, no seu estado final gasoso.
ﬂOara tanto, cumpre ressaltar que ha mais de um tipo de fornecimento dos gases, como se pretende demonstrar
nesta impugnagao e vale asseverar que os termos E Resolugdes que tratam da obrigatoriedade de Autorizagbes e
Certificados de Funcionamento n3o se referem ao fornecimento de gases medicinais feitos 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 abarcados pela RDC 50 ANVISA
e NBR 12.188 ABNT, razdo pela qual devem ser desconsideradas as Exigéncias impostas no Edital, a despeito da
Resolucdo supracitada e conforme se vera adiante.

2. QUANTO AS EXIGENCIAS DA RDC 69/ANVISA:

Um breve introito:

Todos grandes centros de saide mundiais como OMS, FDA, ANVISA entre outros aceitam e atestam que o oxigénio
93% produzido por usinas tem o mesmo desempenho terapéutico que o oxigénio liquido 99%.

Essas usinas, desenvolvidas pela Forga Aérea Americana nos anos 1950 para uso em cagas de combate, sdo
utilizadas no mundo inteiro sem restricdo desde os anos 1960, exceto no Brasil e alguns paises do terceiro mundo.

Paradoxalmente essa restricdo de uso é exclusiva em alguns setores governamentais, onde alguns drgdos, sabe-se
|a por qual motivo, insiste em tolher a concorréncia plena na aquisicdo de oxigénio medicinal para os Hospitais
Publicos que administram, entregando sem concorréncia esse setor as multinacionais do ramo.

Destacamos que essa restricdo inexiste em hospitais privados onde usinas sdo aceitas sem restricdes.
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O fornecimento de Oxigénio medicinal através de usinas concentradoras, fornecido no local por compressores e
os Geradores de Nitrogénio gasoso, por serem equipamentos de produgdo local de gases, instalados no local de uso,
possuem regramento proprios a sua forma de fornecimento, como jd dito no item anterior.

Cumpre destacar que Usinas de Oxigénio sdo consideradas pela ANVISA “equipamentos de apoio a infraestrutura
hospitalar”, ndo necessitando de AFE, 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 separacdo dos gases industriais dos medicinais nas plantas de producdo industrial.

Usinas de oxigénio, equipamentos produtores unicamente de gases medicinais para uso préprio no local néo
comportam tal exigéncia.

= RDC 69/ANVISA:
A RDC 69 QUE DISPOE SOBRE BOAS PRATICAS, publicada pela ANVISA em 2008, no item 2.3 de seu anexo informa
gue ha legislacdo especifica para tratar da produgdo e manuseio dos gases medicinais em servigos de salde para uso

ﬂorio:

230 disposto neste Regulamento néo se aplica a produgio e ao manuseio dos gases medicinais em servicos de

salde para uso proprio, os quais estdo sujeitos a legislagdo especifica vigente.

Cumpre ressaltar gue 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 obtenc¢do do Certificado de Boas Praticas
de Fabricagao.

Ou seja, se a producdo ocorre in loco e para uso préprio, ndo ha que se pensar nas normas dispostas na RDC 69,
pois a mesma ndo se enquadra aos gases medicinais produzidos no local de demanda, haja visto que esse sistema nao
demanda transporte ou outro tipo de padronizagdo que as RDC's citadas exigem, tendo suas proprias normas
regulamentadoras para obedecer, quais sejam, RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR 12.188 ABNT.

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

Usinas Concentradoras de Oxigénio sdo aceitas em todo 0 mundo sem restricdes e a ANVISA ndo regula
este fornecimento com emissdo de AFE, bem como de quaisquer outros certificados ou licencas, em razao
ﬁ;aixissimo risco que oferecem e por tratar-se de equipamentos de apoio a Infraestrutura.

Devido ao desconhecimento da Legislagdo Especifica para Gases Medicinais, as ComissGes de Licitagdes,
infelizmente, frequentemente submetem-se as sugestdes contidas em impugnacdes maliciosas das multinacionais
ou ignorantes da Legislagcdo Especifica para Gases Medicinais, visto ser a regulagdo de gases medicinais um assunto
basicamente novo e de area abrangente, atipica e desconhecida até mesmo por profissionais de ramo de longa data.

Lembramos ao Nobre Pregoeiro que o principio da isonomia disposto em nossa Constituigdo 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 explicagdo do porque nao ser necessario licenga na sede da licitante, informamos gue para fins do
registro previsto na Lei n2 6.360/76 e Decreto n2 79.094/77, a legislagdo sanitaria separa os produtos em:

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

b) produtos para satde dispensados de registro, referidos no paragrafo Unico do Art. 35 do Decreto n2
79.094/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do Art. 32 da referida Resolugdo; e
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c) produtos ndo considerados produtos para satde, os quais ndo necessitam de gualguer autorizagdo
da Anvisa para sua fabricacdo, importacdo, exportacdo, comercializacdo, exposicdo 3 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 que existem materiais, que apesar de suas caracteristicas, ndo s3do produtos para saude e, portanto, ndo
demandam nem registro, nem dispensa de registro, conforme reproduzimos:

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/fc9a4b00474591589989d
d3fbc4c6735/cartilha licitacao.pdf PMOD=AJPERES)

“Alguns materiais e equipamentos, apesar de suas caracteristicas, ndo
sdo submetidos a regime de Vigildncia Sanitdria, portanto ndo sdo nem
registrados, nem cadastrados. Assim sendo, ndo poderd ser exigido nos

('\ atos convocatorios de licitagdo o Registro ou Certificado de Dispensa de
Registro dos mesmos. A rela¢do dos materiais e equipamentos ndo sujeitos
a regime de vigildncia sanitdria encontra-se publicada no enderego:
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/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 & vdcuo
07 - Central de ar comprimido
08 - Central de gases medicinais
09 - Central de vdcuo
10 - Compressor de ar

11 - Concentrador de 02, exceto de uso pessoal
36 - Secador de ar medicinal.
A Lei Federal n® 6.437/77 n3o se aplica ao caso em tela, porque a legislacdo aplicavel para fornecimento de
ﬁes no local, conforme RDC 70 da ANVISA é a contida nas: RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR 12.188 ABNT.
O STI ja se manifestou sobre o tema:

“0 acorddo recorrido concluiu que tanto o objeto — contratagdo de
servicos de oxigenioterapia domiciliar - quanto o edital do certame
dispensavam a Licenga de Funcionamento expedida pela Anvisa, porquanto
a licitagdo ndo objetivava a ‘comercializagédo de equipamentos’ que exigiria
a autorizagdo do orgdo de vigildncia, nos termos da lei.

Néo se deve exigir excesso de formalidades capazes de afastor a real
finalidade da licitagéo, ou seja, a escolha da melhor proposta para
Administragdo em prol dos administrados. (REsp 1.190/5C)"

Assim, devendo ser APLICADA a RDC 50 da ANVISA e todas as suas formas de fornecimento do objeto, cabe esta
Administragdo corrigir a exigéncia da AFE, ndo cabiveis a todos os casos, haja vista que ndo ha respaldo legal para a
requisicdo dos referidos documentos, se atendidas as diretrizes da RDC 50 da ANVISA.

A propria RDC 50 prevé em seu artigo 52 infracdo a legislacdo de vigildncia sanitdria federal n® 6.437/77 o que
demonstra estar em total consonancia com esta.

Art. 52 - A inobservdncia das normas aprovadas por este Regulamento constitui infracdo & legislacdo sanitdria
federal, conforme dispde o artigo 10, incisos Il e lll, da Lei n.2 6.437, de 20 de agosto de 1977.
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Sendo assim, qualquer outra exigéncia para o fornecimento de gases medicinais por Usinas Concentradoras de
Oxigénio se torna ilegal, sendo certo que, afirmac8es contrdrias ndo passam de artificios ilegais e dibios para
ludibriar as Administracdes e restringir o mercado de gases medicinais as multinacionais do setor.

3. QUANTO AS EXIGENCIAS TECNICAS DE CAT, CAGI E RESPONSAVEL TECNICO EM
ELETROMECANICA:

O Edital aponta em suas Clausulas, especificamente quanto a qualificagdo técnica, as seguintes exigéncias:

10.3.1
I. Laudo de eficiéncia energética dos equipamentos das Usinas Geradora de Oxigénio,
emitido por empresa especializada devidamente registrada no CREA com emissdo
CAT e deverd constar o nome da instituicdo hospitalar;
| VIl - b. Responsdvel técnico com formacdo em Técnico em Eletromecdnica
| ﬁ devidamente registrado no do conselho pertinente como responsavel técnico da
licitante;
Xll. Comprovagdo de que os compressores da central de ar comprimido medicinal
sejam membro do CAGI (Comité de Eficiéncia Energética internacional).

As exigéncias supracitadas, além de restringir a competitividade do certame, haja vista que possivelmente somente
a atual empresa contratada pela Administragdo possua a documentacgdo exigida, deixa de observar o fim precipuo da
Licitacdo, que € a aquisi¢cdo de bens através de proposta mais vantajosa, que garantam a economicidade para a
Administragdo.

Isso porque, ao exigir, o responsavel técnico com formagdo em Eletromecanica, a Administracdo ultrapassa as
exigéncias capazes de atender a Lei 8.666/93. Embora, vige o principio da discricionariedade pelo Poder Publico, este
ndo pode sobrepor a Legalidade e a impessoalidade, ambos principios norteadores da Licitacdo. Tal alegacdo se da
pelo fato do proprio Edital, exigir como requisito de Qualificagdo Técnica, o Engenheiro devidamente registrado, que
por si so, abrange a Responsabilidade Técnica para atuar no certame.

Assim, a propria Lei supracitada traz, em seu artigo 30, § 10, a possibilidade de substituigdo/supressio da exigéncia
contida no subitem ‘b’ da clausula 10.3.1, sendo vejamos:

ﬂ § 10. Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovagdo da
capacitagdo técnico-operacional de que trata o inciso | do § 12 deste artigo deverdo

participar da obra ou servico objeto da licitagdo, admitindo-se a substituicGo

por_profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde que
aprovada pela administragdo

Como se pode observar, a Lei de Licitagdes deixa claro que a exigéncia ora estabelecida no Edital, acarreta
direcionamento do certame, para a empresa que atualmente presta servigo para a Administracdo. Neste sentido, em
virtude do principio contido no art. 32 da referida lei, a saber, o da competitividade, deve-se suprimir a exigéncia do
dispositivo da alinea ‘b’, clausula 10.3.1 do Edital, a fim de abranger a participa¢cdo de mais empresas que possam
oferecer o bem licitado pelo menor preco.

N3o obstante, as exigéncias contidas nos incisos | e || da mesma clausula supradita, frustram o cardter competitivo
do certame, uma vez que os laudos especificos somente poderdo ser apresentados pela empresa que atualmente
atende a Administracdo.

Vale repisar que, embora a Administragdo possa estabelecer exigéncias que entender pertinente a realizacdo de
Pregdo, através de estudos técnicos que sdo realizados para elaboragdo do certame, imprescindivel grifar que tais
exigéncias ndo resultem no direcionamento da Licitagdo, ferindo os principios ja mencionados neste capitulo, além do
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principio da isonomia, todos contidos no art. 32 da Lei 8666/93. Importante se faz reproduzir o referido artigo, para
que figue claro todo o aludido, sendo vejamos:
Art. 30 A licitacdo destina-se a garantir a observdncia do principio constitucional
da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a
promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel e serd processada 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 convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo
correlatos.
§ 1o E vedado aos agentes puiblicos:
| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacéio, cldéusulas ou
condicbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo,
inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou

distincoes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos

ﬂ licitantes ou de qualquer outra circunstdncia impertinente ou

irrelevante para o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos

$%§ 50 a 12 deste artigo e no art. 30 da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991.

Como se pode verificar, o artigo deixa explicito que as exigéncias exacerbadas no Edital, restringem o carater
competitivo do certame, fazendo assim que principios relevantes sejam desrespeitados, como aqueles ja
repetidamente grifados, acerca da proposta mais vantajosa para a Administragdo.

O TCU, tem posicionamento a respeito das exigéncias que possam comprometer o carater competitivo da Licitagdo,
senao vejamos:

“As exigéncias relativas a capacidade técnica guardam amparo constitucional e ndo
constituem, por si so, restricdo indevida ao cardter competitivo de licitagdes
conduzidas pelo Poder Publico. Tais exigéncias, sejam elas de cardter técnico-
profissional ou técnico-operacional, ndo podem ser desarrazoadas a ponto de
comprometer o cardter competitivo do certame, devendo tdo-somente constituir
garantia minima suficiente de que o futuro contratado detém capacidade de cumprir

ﬂ com as obrigacbes contratuais. Tais exigéncias (sic) ser sempre devidamente

fundamentadas, de forma que fiquem demonstradas inequivocamente sua
imprescindibilidade e pertinéncia em relagdo ao objeto licitado. (Grifo nosso)”.
BRASIL, TCU, 2009b

Toda e qualgquer exigéncia de qualificacdo técnica deve ser concebida de modo a ndo impor custos prévios a
celebracdo do contrato, a teor da Sumula 272/2012 (BRASIL, TCU, 2012):

“Sumula n2 272/2012: No edital de licitagdo, é vedada a inclusdo de exigéncias de
habilitacdo e de quesitos de pontuagdo técnica para cujo atendimento os licitantes
tenham de incorrer em custos que ndo sejam necessdrios anteriormente a celebragdo
do contrato”.

Por todo o exposto, necessario se faz que sejam suprimidas as exigéncias dos incisos |, VIl ‘b’ e XII do Edital, para
que o Pregdo possa abranger mais empresas interessadas no certame e assim, obter o bem licitado pelo melhor prego,
consubstanciando o principio da Proposta mais vantajosa para a Administragdo, que € o que se busca nos certames
licitatérios.

4. DO PRAZO INEXEQUIVEL PARA EXECUCAO DOS SERVICOS/ENTREGA DO OBJETO:
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Destacamos em nossa impugnac3o, clausula que apresenta violagdo a legislacdo vigente e principios norteadore?’
dos processos licitatorios; antecipamos a necessidade da ampliagdo do prazo de entrega do objeto, sob pena de
nulidade de todo o certame.

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

9.2 A CONTRATADA devera efetuar a entrega dos produtos, no prazo de até 02 (dois)
dias corridos a partir da data da Ordem de Fornecimento;

O prazo de entrega imposto no edital para a efetiva instalagdo 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.

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

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

ﬁ "[...] Razoabilidade e proporcionalidade: ..sem duvidas, pode ser
chamado de principio da proibigdo do excesso que, em ultima andlise,
objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e os fins, de modo a evitar
restricbes desnecessarias ou abusivas por parte da Administragdo Publica,
com lesdo aos direitos fundamentais...".

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

DOS PEDIDOS:
Isto posto, é a presente Solicitacdo de Impugnacdo com modificagdo do Edital para requerer:

1. QUE AS EXIGENCIAS DA RDC N2 69/ANVISA SEJAM SUPRIMIDAS DO EDITAL OU VENHAM
ACOMPANHADAS DO TERMO QUANDO APLICAVEL/CABIVEL; POR NAO SER EXIGIVEL PARA TODAS AS
FORMAS DE FORNECIMENTO PREVISTO PELA ANVISA, ESPECIFICAMENTE PARA USINAS CONCENTRADORAS
DE OXIGENIO, CENTRAIS DE AR COMPRIMIDO E VACUO CLINICO;

2. QUE SEJAM SUPRIMIDAS AS EXIGENCIAS CONTIDAS NOS INCISOS I, Vil ‘b’ E XIi, DA CLAUSULA 10.3.1
DO EDITAL, PARA QUE NAO HAJA A RESTRICAO DE COMPETITIVIDADE DO CERTAME, EM OBEDIENCIA AOS
) PRINCIPIOS DO ARTIGO 32 DA LEI 8666/93;

3. QUE SEJA CONCEDIDO PRAZO MINIMO DE 60 (SESSENTA) DIAS PARA A ENTREGA/INSTALACAO DOS
OBIJETOS DESTE CERTAME.

Assim, esta Administragdo possibilitara uma competicdo em igualdade de condigbes entre todas as
empresas que porventura venham almejar participar desse Pregdo 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 Impugnacdo
percorra as instancias legais com as devidas fundamentagdes, para que se proceda a modificagdo do Edital por
medida de legalidade.

Rio de Janeiro, 25 de junho de 2021.

AAE - METALPARTES E PRODUTOS SERVICOS LTDA.




