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PREGAQ ELETRONICO N.° 14/2023
PROCESSO N.° 111/2023

OFERTA DE COMPRA N.° 8519018010020230C00018

SEPARAR PRODUTOS E SERVICOS LTDA., CNPJ 03.184.220/0001-00,vvem, por seu representante legal,
solicitar, tempesti-vamente, a esse Pregoeiro, a IMPUGNACAO PARA REFORMA do edital em epigrafe,
com fulcro na Lei 8.666/93, na Constituigdo Federal de 1988 pelas razdes que passa a expor:

DOS FATOS E DO DIREITO

A Licitante, ao proceder & analise do mencionado ato convocatério, 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 licitagdes, resguardar o regular prosseguimento
do procedimento licitatério e o bem publico.

Diante disso, certos da habitual atengéo dessa llustre Pregoeira e Comisséo e confiante no habitual bom
senso desse conceituado 6rgdo em sua decisio, a Licitante requer sejam analisadas e, posteriormente,
alteradas as irregularidades encontradas, a fim de que a licitagéo 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 referentes merecem ser alterados e /ou adequados a legislagdo vigente aplicavel,
conforme serda demonstrado:

1. QUANTO AO OBJETO

Consta no Edital, a descrigdo do objeto a ser contratado pela contratagéo de empresa(s) para
fornecimento parcelado de gases medicinais, para atendimento dos pacientes da Fundagéo Beneficente
de Pedreira — FUNBEPE.

Imperioso esclarecer inicialmente que o que pretende a Administracdo, é a aquisigdo de equipamentos
fornecedores de gases medicinais, como Oxigénio Medicinal em seu estado final gasoso, bem como Ar
Comprimido Medicinal.

Para tanto, cumpre ressaltar que ha mais de um tipo de fornecimento dos gases, como se pretende
demonstrar nesta impugnagéo e vale asseverar que os termos E Resolugdes que tratam da
obrigatoriedade de Autorizagdes e Certificados de Funcionamento nao se referem ao fornecimento de
gases medicinais feitos no local por usinas concentradoras, bem como por Centrais ou Compressores de
Ar Comprimido com a instalagéo 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 estfo elencados e abarcados
pela RDC 50 ANVISA e NBR 12.188 ABNT, razéo pela qual devem ser desconsideradas as Exigéncias
impostas no Edital, a despeito da Resolugéo supracitada e conforme se vera adiante sob pena dessa
Administragdo ser punida pelo TCU e outros érgéo controladores por “direcionamento de objeto” a
determinadas empresas que comercializam tais produtos na forma citada.

Cumpre ainda esclarecer que o oxigénio utilizado em Hospitais € sempre gasoso, inclusive o assim
denominado “Oxigénio Liquido” que é tornado liquido pelas fabricantes multinacionais para facilidade de
seu transporte e estocagem no local de uso, necessitando seu retorno ao estado gasoso para ser utilizado
e perdendo nesse retorno ac modo gasoso até 25% do seu volume, perda essa custeado pelo adquirente,
valor esse ndo computada na analise de pregos nos pregdes.
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Essas multinacionais vém conseguinda ludibriar algumas Administragdes Publicas por mais de 50 anos
com argumentos falaciosos sobre a eficacia terapéutica do 02 99%, enquanto a OMS/Farmacopeias de
todo 0 mundo (ABNT e Anvisa no Brasil) editaram a mais de 20 anos, Normas classificando 0 02 99%
como equivalente terapeuticamente ao 02 93%+*3%.

€} ERTADO

AULO
Usinas de oxigénio, ao fornecer somente oxigénio no modo gasoso {pronto para uso) ndo tem perdas.
L] I
Sec - CNPJ:

Destacamos ainda que os fornecedores de Oxigénio Liquido t&ém utilizado, agora também no Brasil, usinas
de oxigénio para fazer frente a alta demanda de oxigénio ocasionada pela pandemia COVID-19,

desmentindo assim seus préprios argumentos sobre a ineficiéncia das usinas de oxigénio em uso
hospitalar.

A diferenga entre os 2 tipos de pureza somente é significativa em processos de corte e solda de metais.

2. QUANTO AS EXIGENCIAS DE AFE e REG. ANVISA:

Um breve introito:

Todos grandes centros de salde 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 88%, a
titulo exemplificativo.

Essas usinas, desenvolvidas pela Forga Aérea Americana nos anos 1950 para uso em cagas de combate,
s30 utilizadas no mundo inteiro sem restricdo desde os anos 1960, exceto no Brasil e alguns paises do
terceiro mundo.

Paradoxalmente essa restricdo de uso € exclusiva em alguns setores governamentais, onde alguns
érgaos, sabe-se 1a por qual motivo, insiste em tolher a concorréncia plena na aquisic&o de oxigénio
medicinal para os Hospitais Pablicos que administram, entregando sem concorréncia esse setor as
multinacionais do ramo.

Destacamos que essa restrigdo inexiste em hospitais privados onde usinas s&o aceitas sem restriges.

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

Cumpre destacar que Usinas de Oxigénio séo 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 separagfo dos gases industriais dos medicinais nas plantas de produgéo
industrial.

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

? AFE e REGISTRO ANVISA:

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

2.2 O disposto neste Regulamento néo se aplica a produgdo e ao manuseio dos gases medicinais em

servigos de saude para uso préprio, os quais estdo sujeitos a legislagéo especifica vigente (RDC 50

ANVISA, NBR 13.587 e NBR 12.188 ABNT).
https://www.bec.sp.gov.br/bec_pregao_UI/Edital/BECPRP01002.aspx?F%2faBZoZAcb5IGVbjd%2buuZXQgd7cZLNDMMBURVJaOlaj94ujsalZle...  3/10
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Ou seja, se a produgao ocorre in loco e para uso proprio, ndo ha que se pensar nas normas dispostas nas
RDC 32 e RDC 16 (que tratam da AFE), RDC 69 ou RDC 70, pois as mesmas ndo se enquadram aos
gases medicinais produzidos no focal de demanda, haja visto que esse sistema n&o demanda transporte
ou outro tipo de padronizagéo que as RDC’s citadas exigem, tendo suas prdprias 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 publicagao da
RDC 68//2011 e, posteriormente, RDC 25/2015 que suspendeu o prazo por tempo indeterminado para
notificacdo dos gases previsto na RDC 70/2008.

Usinas Concentradoras de Oxigénio sdo aceitas em todo o mundo sem restrices e a ANVISA nédo regula
este fornecimento com emissao de AFE, bem como de quaisquer outros certificados ou licengas, em razéo
do baixissimo risco que oferecem e por tratar-se de equipamentos de apoio a Infraestrutura.

Devido ao desconhecimento da Legislagdo Especifica para Gases Medicinais, as Comissoes de
Licitages, infelizmente, frequentemente submetem-se as sugestoes contidas em impugnagbes maliciosas
das multinacionais ou ignorantes da Legislag¢do Especifica para Gases Medicinais, visto ser a regulagéo
de gases medicinais um assunto basicamente novo e de area abrangente, atipica e desconhecida até
mesmo por profissionais do ramo de longa data.

Lembramos ao Nobre Pregoeiro 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 véarias empresas diferentes, as
formas de fornecimento sao diferentes e cada uma delas tem sua legislacéo especifica a obedecer,
segundo seu grau de risco.

Voltando para a explicagio do porque n&o ser necessario licenga na sede da licitante, informamos que
para fins do registro previsto na Lei n° 6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, a legislagdo sanitaria separa os
produtos em:

a) produtos para saude (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser registrados na Anvisa na forma
da Resolu-¢édo - RDC n® 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. 3° da referida Resolugdo; e

c) produtos ndo considerados produtos para saude, os quais ndo necessitam de qualquer autorizagdo da
Anvisa para sua fabricagdo, importagao, exportagéo, comercializagéo, exposicdo a venda ou entrega ao
consumao.

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

(http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/f09a4b00474591 589989dd3fbcdc6735/cartitha_licitacao.pdf?
MOD=AJPERES)

“Alguns materiais e equipamentos, apesar de suas caracteristicas, ndo séo submetidos a regime de
Vigilancia Sanitaria, portanto ndo sdo nem registrados, nem cadastrados. Assim sendo, ndo podera ser
exigido nos atos convocatérios de licitagéo o Registro ou Certificado de Dispensa de Registro dos
mesmos. A relagdo dos materiais e equipamentos néo sujeitos a regime de vigilancia sanitaria encontra-se
publicada no enderego: http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/ickga

A relagao 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

https://www.bec.sp.gov.br/bec_pregao_Ul/Edital/BECPRPO1 002.aspx?F%2faBZoZAch5IGVbjd%2buuzXQgd7cZLNDMMBURVJaOlaj94uj5alzle...  4/10
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05 - Bomba a vacuo

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 nao se aplica ao casc em tela, porque a legislagéo aplicavel para fornecimento
de gases no local, conforme RDC 70 da ANVISA ¢ a contida nas: RDC 50 ANVISA, NBR 13.587 e NBR
12.188 ABNT.

O STJ ja se manifestou sobre o tema:

“O acordao recorrido concluiu que tanto o objeto — contratacdo de servigos de oxigenioterapia domiciliar -
guanto o edital do certame dispensavam a Licenca de Funcionamento expedida pela Anvisa, porquanto a
licitagdo ndo objetivava a ‘comercializagdo de equipamentos’ que exigiria a autorizagéo do 4rgéo de
vigilancia, nos termos da lei.

Nio se deve exigir excesso de formalidades capazes de afastar a real finalidade da licitagdo, ou seja, a
escolha da melhor proposta para Administrac&o em prol dos administrados. (REsp 1.190/SC)"

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, Boas Praticas e/ou Alvara Sanitario, n&o cabiveis a
todos os casos, haja vista que ndo ha respaldo legal para a requisigéo dos referidos documentos, se
atendidas as diretrizes da RDC 50 da ANVISA.

A propria RDC 50 prevé em seu artigo 5° infragéo a legislaggo de vigilancia sanitaria federal n® 6.437/77 o
gue demonstra estar em total consonancia com esta.

Art. 5° - A inobservancia das normas aprovadas por este Regulamento constitui infrag&o a legislagéo
sanitaria federal, conforme dispde o artigo 10, incisos Il e 111, da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Sendo assim, gqualquer outra exigéncia para o fornecimento de gases medicinais por Usinas
Concentradoras se torna ilegal, sendo certo que, afirmagdes contrarias ndo passam de artificios ilegais e
dibios para ludibriar as Administracées e restringir o mercado de gases medicinais &s multinacionais do
setor.

3. QUANTO A PREDILECAO A PREDILECAQ POR OXIGENIO LIQUIDO E 0% e AR COMPRIMIDO EM
CILINDROS:

O Edital aponta em seu Termo de Referéncia, a aguisi¢do de Oxigénio {Ilquido) acondicionado em
instalagdo de Tanque Criogénico, bem como o referido gas e Ar Comprimido em Cilindros. Acreditamos
que esta nobre comiss&o ja possua conhecimento das diferentes formas de fornecimento de gases
medicinais. A mais econdmica dentre todas é a produgéo do gas no local de consumo. Nos topicos abaixo,
explicaremos o fornecimento mais ECONOMICO E EFICIENTE para esta Administragdo.

AO SOLICITAR O OXIGENIO LIQUIDO ACONDICIONADO EM TANQUE CRIOGENICO QUANDO O
OXIGENIO UTILIZADO NO HOSPITAL E NO MODO GASOSO, ESSA ADMINISTRAGAO INCORRE NO
DIRECIONAMENTO NA LICITACAO PARA AS EMPRESAS MULTINACIONAIS QUE COMERCIALIZAM
ESSE TIPO DE PRODUTO, ALIJANDO DESSA FORMA AS PEQUENAS E MEDIAS EMPRESAS
NACIONAIS QUE TEM CAPACIDADE DE ATENDER QUALQUER DEMANDA HOSPITALAR SOLICITADA,
POR MAIOR QUE SEJA, ATRAVES DE SEUS GERADORES PSA OU VSA.

Desse modo, evidente que a Administragio, deve obedecer aos principios fundamentais da Lei de
https:/Awww.bec.sp.gov.br/bec_pregao_UI/Edital/BECPRP01002.aspx?F%2faBZoZAcb5iGVbjd%2buuZXQgd7cZLNDMMBURVJaOlaj94ujsalZle...  5/10
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Licitagbes, dentre eles o da legalidade e impessoalidade, haja vista que, como se demonstrara adiante, o
Oxigénio e Ar comprimido Medicinal através de Usinas e COmrpessores, vém sendo utilizado por
empresas que também fornecem o Oxigénio liquido, uma vez que a qualidade dos gases sdo indiscutiveis,
além de sua vantagem econdmica, eis que o processo de evaporagdo do Oxigénio liquido, resulta na
perda de até 30% do referido gas medicinal.

O Art. 11 da Lei 8.429/92, traz a seguinte redagao:

Art. 11. Constitui ato de improbidade administrativa que atenta contra os principios da administragdo
plblica a agédo ou omissdo dolosa que viole os deveres de honestidade, de imparcialidade e de legalidade,
caracterizada por uma das seguintes condutas:

V - frustrar, em ofensa a imparcialidade, o carater concorrencial de concurso publico, de chamamento ou
de procedimento licitatério, com vistas a obteng&o de beneficio proprio, direto ou indireto, ou de terceiros;

Como se pode ver, e 0 que se tem observado em inimeros procedimentas licitatorios, € a preferéncia pelo
Oxigénio Liquido, incorrendo assim em ato de improbidade, medida que se faz necessaria para exaurir o
direcionamento dos certamente as empresas exclusivas de Oxigénio liquido, como ja dito, possui custo
muito maior se comparado com o Oxigénio produzido por Usinas Concentradoras e Ar Medicinal produzido
através de compressores.

Considerando que a Organizagdo Mundial de Sadde (OMS), érgédo regulador da qualidade e uso de gases
medicinais no mundo e a ANVISA, 6rgéo regulador da qualidade e uso de gases medicinais no Brasil e
Mercosul confirmam que o oxigénio 93+3% tem idéntico efeito terapéutico do oxigénio 99%, impugnamos
esse edital para que conste a seguinte redacéo na solicitagéo do produto licitado:

Onde se l&: Oxigénio Liguido 99% ou 99,5%, leia-se Oxigénio conforme Norma Anvisa, sob risco de
sancéo legal ao Orgdo Comprador por direcionamento do objeto licitado.

Lei 8.666 - Art.30 A licitag8o destina-se a garantir a observéncia do principio constitucional da isonomia e
a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragéo 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 vinculacdo ao instrumento convocatério, do julgamento
objetivo e dos que lhes séo correlatos.

Lei 8.666 - § 20 Em igualdade de condigdes, como critério de desempate, sera assegurada preferéncia,
sucessivamente, aos bens e servigos:

| - produzidos ou prestados por empresas brasileiras de capital nacional;
Il - produzidos no Pais;
Il - produzidos ou prestados por empresas brasileiras.

IV - produzidos ou prestados por empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnalogia
no Pais.

Em apoio as citagdes acima, segue excertos da RDC 50/ANVISA e da OMS sobre o assunto:

1 — ANVISA: 7.3.3.1.0xigénio medicinal (FO) > Utilizado para fins terapéuticos, existem irés tipos de
sistemas de abastecimento de oxigénio medicinal {Admitidos pela Anvisa).

Cilindros transportaveis, centrais de reservacéo e usinas concentradoras.

https://www. bec.sp.gov.br/bec_pregao_UI/Edital/BECPRP01002.aspx?F%2faBZoZAch5IGVbjd%2buuZXQgd7cZLNDMMBURVJaOlajg¢4ujSalle... 6/10
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Assim, obrigatoriamente deve-se adquirir o produto de menor custo aos cofres publicos, posto que séo
produtos considerados equivalentes por normas nacionais e internacionais.

2 — OMS: O “PH.INT Medicinal Oxygen” em nome da Farmacopeia Internacional da OMS define e
considera:

- A monografia do Oxigénio Medicinal agora incorpora ambas as concentragdes de oxigénio atualmente
reconhecidas internacionalmente.

O Oxigénio 93% e o Oxigénio 99,5% séo considerados medicamente equivalentes em termos de
tratamento do paciente.

Os requisitos de qualidade estipulados sdo idénticos.

De acordo com as diretrizes clinicas, o Oxigénio Medicinal pode ser usado na forma néo diluida ou como
misturas de Oxigénio 93% e Oxigénio 99,5%.

Esta nova defini¢do é resultado de uma consulta aprofundada com especialistas reconhecidos
globalmente no assunto de tratamento de pacientes com Oxigénio Medicinal.

A revisdo da Farmacopeia Internacional OMS facilita assim acesso das populagdes carentes ou ndo ao
oxigénio medicinal, assim, autoridades de saude, hospitais e profissionais de salde que trabalham com a
definigdo PH.INT agora podem tratar pacientes com oxigénio a 93% e oxigénio a 99,5%,
independentemente da fonte e as incertezas do passado causadas por definices internacionais
separadas de oxigénio medicinal dependente da concentracdo foram eliminadas.

O sistema PSA/VPSA fornecido através de Mini Usinas de Oxigénio pela impugnante oferece a opgao da
inclusdo de um enchedor de cilindros, com total segurancga, atendendo aos critérios estabelecidos pelas
normas nacionais e internacionais.

O Brasil vem acompanhado esta evolugédo da industria de gases medicinais e muitos de seus 0rgaos
publicos j& adotam o sistema PSA/VPSA, por comprovarem a eficécia e economia deste sistema

Usinas concentradoras acopladas a booster para o enchimento desses cilindros, que sem transgredir leis,
a especificag@o que se integrada ao objeto certamente causara prejuizos monetarios de grande monta a
Instituicdo, ainda mais por existirem em profuséo comprovacao por estudos clinicos, inclusive com o apoio
em Normas, que o oxigénio produzido por usinas a 90% ou o oxigénio gasoso a 99% de cilindros pré-
carregados tém o mesmo efeito terapéutico, o que faz toda a legislacdo mundial igualar um ao outro
terapeuticamente em procedimentos ambulatoriais, médico cirargicos, resgate e home care.

Ademais, as Usinas PSA ofertadas por esta impugnante possuem o acessdrio medidor de vazao e controle
da Demanda, possibilitando que o fornecimento seja cobrado mensalmente e pela quantidade real
consumida dentro do periodo de locagéo dos equipamentos. Adquirindo o equipamento citado, permite que
haja uma vantagem econdmica para Administracéo, tendo em vista que a aquisigéo por cilindro néo
permite o fornecimento fracionado dos gases medicinais

A Usina abastece o Hospital e ainda pode encher cilindros para Ambulancias, PSF, Home Care e outros
usos remotos a prego de mercado mais em conta que cilindros terceirizado e nesse contexto, preceitua a
norma constitucional:

“ressalvado casos especificados na legislagéo, as obras, servigos, compras € alienacbes serdo
contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure igualdade de condi¢es a todos 0s

concorrentes...

O indispensavel a obrigagéo é a entrega do Oxigénio Medicinal e ndo sua forma de abastecimento!

Sobre nossa Empresa:

Temos cerca de 300 geradores de gases hospitalares de diversas capacidades locados em todas as

https:/ivww.bec.sp.gov.brfbec_pregao_UI/Edital/BECPRPQ1 002.aspx?F%2faBZoZAcb5|GVbjd%2buuZXQgd7cZLNDMMBuURVJaOiaj94ujsalzle... 7110
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regides do Pais e dispomos ainda de “Postos Avangados de Manutengéo” além do “SeparAr Cloud”, nosso
sistema de monitoramento e reparc de Usinas via web.

Garantimos, em total conformidade com a ANVISA e ABNT, uma economia de até 65% nos seus custos em
gases medicinais.

Imperioso reforgar que Geradores de gases utilizam area de instalag&o até 60% inferior & area de
instalagéo do O2 liquido + seu perimetro de seguranca.

Esses gases sdo aceitos em todo o primeiro mundo (EUA, Canad4, Franca, Alemanha, Italia, Russia,
China, Japéo...) e produzido por gerador 100% nacional.

Equipamento amigo do meio ambiente, sem fretes poluentes, problemas de greves, desvios, faltas do
produto, interdigbes de estradas, enchentes

E importante ressaltar que o oxigénio produzido no local tem custo em energia de ~R$ 0,25 e o Oxigénio

liquido tem perdas de 25% a 30% de seu volume por perdas evaporativas, equilibrio de pressdes nos
tanques e transformacéo de oxigénio liquido em gasoso.

Ainda, a norma da ANVISA, RDC 50/2002, dispds sobre 0 AR COMPRIMIDO MEDICINAL, gerado através
de compressores, sendo vejamos:

7.3.3.2. Ar comprimido (FA)

SISTEMAS DE ABASTECIMENTO

S50 trés os tipos de ar comprimido no EAS, que podem ser atendidos de forma descentralizada, através
de equipamentos colocados junto ao ponto de utilizagéo, ou de forma centralizada, através de
equipamento central. So eles:

a) Ar comprimido industrial:

Utilizado para limpeza e acionamentio de equipamentos. E gerado por compressor convencional.

b) Ar comprimido Medicinal:

Utilizado para fins terapéuticos. Deve ser isento de dleo e de agua, desodorizado em filtros especiais e
GERADO POR COMPRESSOR com selo d’agua, de membrana ou de pistdo com lubrificagdo a secoa. No
caso de utilizacdo de compressores lubrificados a dleo, & necessario um sistema de tratamento para a

retirada do 6leo e de cdores do ar comprimido.

A central de suprimento deve conter no minimo, um compressor € um suprimento reserva com outro{s)
compressor(es), equivalente ac primeiro, ou cilindros.

¢) Ar comprimido sintético:

E obtido a partir da mistura de oxigénio (21%) e nitrogénio liquido {79%). Também utilizado para fins
terapéuticos como o ar comprimido.

Desta forma, importante esclarecermos o Ar Comprimido Medicinal € obtido através de compressores, com
funcionalidade para fins terapéuticos.

No entanto, o Ar comprimido sintético € muitoc mais caro, e ainda pode ter sua composigéo modificada por
variagdes nos percentuais de composigéo, por desgaste natural dos orificios calibrados do misturador ou
falhas do misturador O2 + N2

O ar comprimido gerado por compressores nunca varia sua composigéo e, com simples tratamento
(filtragem e secagem) atende as regulamentagdes da Anvisa, conforme demonstrado na alinea b do item

7.3.3.2 da RDC 50.

https://www.bec.sp.gov.br/bec_pregao_Ul/Edital/BECPRPG1 002.aspx?F%2faBZoZAch5IGVhjd%2buuZXQgd7cZLNDMMBURVJaOlaj94ujbalie...  8/10
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A maioria dos hospitais publicos e a totalidade dos hospitais privados j& adotaram o sistema por
compressores, pois além de ser mais econdémico, & mais seguro, pois o processo € totalmente fisico,
diminuindo os riscos de uma alteragéo em sua composigao.

Os sistemas de ar comprimido classe zero, o qual é fornecido por esta empresa, t&m risco zero de
presenca de dleo e baixo consumo glétrico com ruido usual inferior a 55 dB(A).

Assim, a RDC 50 da ANVISA dispde trés possibilidades de fornecimento dos gases requeridos. Atendendo
a norma, esta Administrag@o possibilitara a participacdo de um maior nimero de licitantes e,
consequentemente, de melhores ofertas para os cofres publicos.

4. DA NECESSIDADE DA SEPARAGAO DE GRUPO POR ITENS:

A presente certame que tem por objeto o MENOR PRECO POR LOTE, aglutinando, diversos produtos e
servigos, obrigando a licitante apresentar proposta para todos os itens. Nao busca a eficiéncia e
economicidade, quando restringe a competitividade para aquisigéo pretendida.

Por ora, desejamos que este pregdo amplie o nimero de licitantes e consequentemente de propostas, €
para isso & que se faz necessario a separagao dos itens, para que cada empresa especializada em cada
area possa concorrer em sua respectiva especializagéo.

Alei 8.666/93 também dispde no inciso |V do seu art. 15 que:
Art. 15 — As compras, sempre que possivel, deverao:

IV — ser subdivididas em tantas parcelas quanto forem necessarias para aproveitar as peculiaridades do
mercado, visando economicidade;

Alei de licitagbes trata especificamente da matéria, exatamente para impedir que se facam pacotes
desnecessarios num mesmo objeto, frustrando a participagéo de um ndmero maior de empresas, e assim
também impedindo que a Administragdo Publica consiga o menor pre¢o real.

Assim, para que seja viavel a participag8o concreta no certame de um maior nimero de interessados, o
que evidentemente fara com que 0 mesmo alcance um maior grau de competitividade, possibilitando uma
contratagado mais vantajosa para a instituicao, é necessério que esta r. Comissao de Licitagdo separe em
itens o objeto, de forma a nao alijar, peremptoriamente, qualquer um dos interessados em participar do
procedimento licitatorio.

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

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

§ 1.° - E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, clausulas ou condigGes que comprometam,
restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo e estabelecam preferéncias ou distingdes” (grifo nosso).

O TCU ja se posicionou quanto a esta questao, esta decisdo exarada pelo Colendo érgédo deve ser
observada pela Administragédo publica. Assim, colacionamos uma, das inGmeras decisbes neste sentido:

A INSERCAO, EM MESMO LOTE, DE ITENS USUALMENTE PRODUZIDOS POR EMPRESAS DE RAMOS
DISTINTOS RESTRINGE O CARATER COMPETITIVO DA LICITAGAO.

Representagao apontou possiveis irregularidades no Pregao Eletronico n® 38/REP0/2012, conduzido pela
Companhia de Pesquisa de Recursos Minerais - CPRM, que tem por objeto a contratagéo, por meio de

https://www.bec.sp.gov.br/ bec_pregao_Ul/Edital/BECPRPO1 002.aspx?F%2faBZoZAcb5|GVbjd%2buuZXdi?cZLNDMMBuRVJaOIaj94uj5aIZIe. .. 910
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sistema de registro de pregos de empresa especializada para o fornecimento de sistema organizacional
projetado sob medida para atender as necessidades de guarda e armazenamento de acervos diversos, na
biblioteca da Residéncia de Porto Velho - REPO. O Tribunal, entdo, ao acolher proposta do relator, decidiu
determinar 3 CPRM que: “adote as providéncias administrativas necessarias & anulagéo do Lote 1 do
Pregao Eletrdnico n° 38/REP0/2012, em raz&o da exigéncia, em um mesmo lote, de software para gestéo
de arquivos e arquivos fisicos (arquivo deslizante e demais acessoérios), o que resiringiu a competitividade
da licitacdo e afronta os principios da competitividade e da isonomia que devem reger as contratacdes
feitas no ambito da administragéo plblica”. {(grifo nosso).

Acorddo 964/2013-Plenario, TC 046.443/2012-6, relator Ministro Raimundo Carreiro, 17.4.2013.

5. DO PEDIDO:

Isto posto, é a presente Solicitagdo de impugnagao com modificac@o do Edital para requerer:

1. QUE AS EXIGENCIAS DE AFE E REGISTRO DE PRODUTOS/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;

2. QUE ESTEJA EM CONFORMIDADE COM A NORMA ANVISA, REGULADORA OFICIAL DO
FORNEGIMENTO DE GASES MEDICINAIS NO BRASIL E MERCOSUL PARA PERMITIR QUALQUER DOS
TIPOS DE FORNECIMENTO DE GASES MEDICINAIS ELENCADOS NA RDC 50/2002 DA ANVISA
(REGULADORA DESSE FORNECIMENTO) SOB PENA DE CARACTERIZAR DIRECIONAMENTO DE
OBJETO, PASSIVEL DE PENALIZACAO PELO TCU/TCE/TCM;

3. QUE O CRITERIO DE JULGAMENTO SEJA PORITEM, PERMITINDO NESSA MODALIDADE A
DIVISAO DOS OBJETOS LICITADOS, AUMENTANDO A PARTICIPACAQ DAS EMPRESAS
FORNECEDORAS DOS PRODUTOS.

Assim, esta Administragdo possibilitara uma competicdo em igualdade de condi¢Bes entre todas as
empresas que porven-tura venham almejar participar desse Pregao dentro do principio da isonomia e na
forma da Legislagéo aplicavel.

Pelo exposto, SEPARAR PRODUTOS E SERVICOS LTDA., requer que o presente Pedido de Impugnagéao

percorra as instancias legais com as devidas fundamentacdes, para que se proceda a modificagdo do
Edital por medida de legalidade.

E nestes termos, pede recebimento, apreciagéo e providéncias.

Elio Sergio Pereira - 2.332.153 — IFP

https://www.bec.sp.gov.br/bec_pregao_UI/ Edital/BECPRPO1 002.aspx‘?F%ZfaBZoZAchlGVbjd%ZbuuZXdi?cZLNDMMBuRVJaOlan4uj53|Zl ... 10/10
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ILMO (A). SR {A). PREGOEIRO (A) DA FUNDACAO BENEFICENTE DE PEDREIRA — FUNBEPE.

REF.: PREGAO ELETRONICO N° 14/2023
PROCESSO N° 111/2023

OFERTA DE COMPRA N° 8518018010020230C00018
DATA DA SESSAO: 19/07/2023

HORARIO: 09h00min

WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA, sociedade empresaria, com matriz estabelecida na Av.
Pastor Martin Luther King Jr., n® 126- Bloco 10-Ala A-Sala 401, Del Castilho — Rio de Janeiro — R.J. - CEP:
20760-005, CNPJ/MF n° 35.820.448/0001-36 e filial localizada na Rua fracema Lucas, N° 255, Bairro:
Distrito Industrial Benedito Storani, Vinhedo/S&o Paulo - CEP 13.288-172 inscrita no CNPJ/MF n°
35.820.448/0213-03 , doravante denominada “WHITE MARTINS", vem, tempestivamente, por seu
representante legal abaixo assinado, apresentar

IMPUGNAGAO

ao edital do pregéo em referéncia, pelas razdes faticas, técnicas e juridicas a seguir delineadas, tendo em
vista os vicios verificados no edital, que se ndo sanados poderdo contaminar os atos Sucessivos €,
consequentemente, 0 pProcesso podera ter sua nulidade decretada até mesmo perante o Judiciario.

| — MOTIVOS QUE ENSEJARAM A APRESENTACAO DA PRESENTE IMPUGNAGAO.

A WHITE MARTINS teve conhecimento da abertura do processo licitatorio em referéncia, que tem por
OBJETO “CONTRATACAO DE EMPRESA(S) PARA FORNECIMENTO PARCELADO DE GASES
MEDICINAIS, PARA ATENDIMENTO DOS PACIENTES DA FUNDACAO BENEFICENTE DE PEDREIRA -
FUNBEPE".

E, na condigdo de interessada em participar da disputa para o atendimento deste objeto, analisou os
termos do edital.

Apo6s acurada leitura, foram identificadas exigéncias que necessitam ser revistas, para que 08 atos do
processo ocorram de acordo com a lei.
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Il - NECESSARIA FLEXIBILIZACAO DA CAPACIDADE EXIGIDA PARA OS CILINDROS.

o . . ) £3 EXTADD
Dentre as condigbes previstas para o fornecimento dos gases que integram o escopo da licitag@o, insere- AULO

se a previsdo de cess&o de cilindros, em relagéo aos quais observa-se a exigéncia de capacidades
volumétricas especificas.

I g
Sec - CNPJ:

Oportuno esclarecer que, em se tratando de capacidade de cilindros, ha uma certa variagdo entre os
diversos fornecedores no mercado, de forma que, ao se exigir o fornecimento em cilindros com
capacidades especificas, a Administragao acaba por direcionar o resultado da licitagao para fornecedor ou
fornecedores especificos, restringindo o carater competitivo da licitagéo, ainda que nao seja sua intengao.

Desta forma, em ndo havendo impedimento técnico para a flexibilizagéo da capacidade exigida para os
cilindros, e caso seja obrigagdo da Contratada fornecer os cilindros em comodato, a WHITE MARTINS
requer que esta Administragao permita o fornecimento do produto em cilindros com capacidades
aproximadas para mais e para menos em relagdo as que estdo sendo exigidas no edital, ou,
alternativamente, que preveja um intervalo maior na capacidade exigida para os cilindros, conforme
sugestdo abaixo:

7 Lote 01 — ltem 3 - Ar comprimido medicinal gasoso em cilindro de 10 m3.

Pede-se flexibilizar a capacidade exigida para cilindros, de modo a permitir o0 acondicionamento do
produto em cilindros com capacidade compreendida entre 6 m3 e 10 m?, de forma que a empresa podera
fornecer cilindros cujas capacidades estejam dentro destes parametros.

2 Lote 02 — ltem 3 — Nitrogénio gasoso medicinal em cilindro de 10 m3,

Pede-se flexibilizar a capacidade exigida para cilindros, de modo a permitir o acondicionamento do
produto em cilindros com capacidade compreendida entre 6 m® e 10 m?, de forma que a empresa podera
fornecer cilindros cujas capacidades estejam dentro destes parametros.

Tal providéncia certamente privilegiara a ampliagéo do carater competitivo da licitagéo, justamente por
permitir uma maior nimero de empresas participantes e, consequentemente, aumentar as chances da
Administragdo de obter proposta mais vantajosa.

Caso ainda assim V.Sa. decida por manter a especificidade do cilindro, a WHITE MARTINS pede que seja
apresentado parecer técnico habil a justificar tal medida, que se configura restritiva e, portanto, ndo
encontra espeque legal.

E conveniente lembrar que a incluséo de clausulas restritivas em editais de licitages plblicas é repudiada
até mesmo por nossa Carta Magna, que assim preconiza:

htips:/iwww.bec.sp.gov.br/bec_pregao_Ul/Edital/BECPRPO 1 002.aspx?H5jKcA7k2r%2fdDWBszn%2fRTSWQnOudANCNI5arQIOBQPvVESaIA55.. . 35
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“Art. 37. A administracao publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Uniéo, dos Estados, do

Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte: (Redagéo dada pela Emenda Constitucional n°® 19, de
1998)

(.)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagéo, as obras, servigos, compras e alienagdes seréo
contratados mediante processo de licitagéo publica que assegure igualdade de condigbes a todos 0s
concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigactes de pagamento, mantidas as condicBes efetivas
da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de gualificagdo técnica e
econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes.”(Regulamento)

Por derradeiro, ndo se identifica uma justificativa plausivel para se fixar a capacidade exigida para o0s
cilindros, constituindo tal medida uma barreira a um dos principais objetivos da licitagdo que ¢é a selegéo
da proposta mais vantajosa para a Administracdo, fundamento este em que se embasa a WHITE
MARTINS, para requerer compreensdo e bom senso de V.Sa. na apreciagao e deferimento do presente
pedido.

il — PEDIDO.

Por derradeiro, pugna a WHITE MARTINS:

a) Pelo recebimento, apreciag3o e integral deferimento da presente impugnagéo, para que, no merito,
todas as alteracbes aqui evidenciadas e esclarecimentos solicitados sejam atendidos.

b) Na hipétese da pedido ora formulado ser indeferido, que seja emitido parecer técnico fundamentando
seu indeferimento.

Nestes termos, p. Deferimento.

Vinhedo/SP, 14 de julho de 2023.

Gerente Nacional de Contas Pablicas

Amalimia Ada Cilaim

https:/iwww.bec.sp.gov.br/ bec_pregao_Ul/Edital/ BECPRPO1 OOZ.aspx?H5chA7k2r%2deW852n%2fRTSWQnOudANCNI5arQlOBQPvVESaIA55.. . 4/5



14/07/2023 12:17 BEC/SP Bolsa Eletrdnica de Compras -
ANdlgld ad d1vd

RG: 077583300
CPF: 003.791.977-66
WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA.

Tel.: 3279-9151

https://www.bec.sp.gov.br/bec_pregac_UI/Edital/BECPRP01002.aspx?H5]KcA7k2r%2fdDW8szn %2fRTSWQnOUdANCNI5arQIOBQPVVESalASS...  5/5



69"‘"0,,'
fo % FUNDACAO BENEFICENTE DE PEDREIRA — FUNBEPE
i

v PEDREIRA-ESTADO DE SAO PAULO
Rua Henriqueta Rondello Canesso, 161 —Vila Canesso — CEP 13.920-000
Fones: (19) 3893-2046 — 3893-2171
%%9 0\ CNPJ 59.006.460/0001-70 — Inscri¢iio Estadual: Isenta.
*
o‘uola

Pedreira (SP), 17 de julho de 2023.
ASSUNTO: RESPOSTA AS IMPUGNAGOES REFERENTES AO PREGAO

ELETRONICO N° 14/2023. Objeto: Registro de Pregos para fornecimento parcelado

de gases medicinais, para atendimento dos pacientes desta Fundacgéo.

| - DAS RAZOES DAS IMPUGNACOES

1) A empresa SEPARAR PRODUTOS E SERVICOS LTDA.,

impugna o Edital acima referido, requerendo sua alteracédo quanto aos seguintes itens:

a) Seja posto o edital em conformidade com a RDC 50,
permitindo qualquer dos tipos de fornecimento de oxigénio
medicinal conforme RDC 50/2002 da ANVISA.

b) Sejam suprimidas do edital as exigéncias de AFE,
REGISTRO ANVISA.

c¢) Predilecdo por oxigénio liquido, 02 e ar comprimido em
cilindro.

d) Separagdo de grupo por itens.
2) A empresa WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS
LTDA., impugna o Edital acima referido, requerendo sua alteragdo quanto aos seguintes

itens:

a) Capacidade volumétricas dos cilindros.

Il - DAS CONSIDERACOES

E cedico que a Administragdo Publica deve obediéncia aos
principios constitucionais da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia, entre uma série de outros que marcam o regime juridico administrativo.
Conforme disciplinado no art. 37, XXI da nossa Constitui¢ao Federal:

R
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PEDREIRA-ESTADO DE SAO PAULO
Rua Henriqueta Rondello Canesso, 161 —Vila Canesso — CEP 13.920-000
Fones: (19) 3893-2046 — 3893-2171
CNPJ 59.006.460/0001-70 — Inscri¢do Estadual: Isenta.

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios  obedeceréd  aos  principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao
seguinte:

(..)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagéo, as obras,
servigos, compras e alienagbes serdo contratados mediante
processo de licitagdo publica que assegure igualdade de condigbes
a todos os concorrentes, com clausulas que estabelegcam
obrigagbes de pagamento, mantidas as condigbes efetivas da
proposta, nos termos da lei, o qual somente permitiréd as exigéncias
de qualificagdo técnica e econbmica indispensaveis a garantia do
cumprimento das obrigagées.

Um dos mais importante & o Principio da Isonomia, que vem

para assegurar um tratamento igualitario a todos os licitantes com vistas a ampliar o rol

de interessados e obter, assim, a proposta mais vantajosa a administracdo publica. Esse

principio vem estabelecido no art. 3° da Lei n° 8.666/93 a saber:

A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a sele¢gdo da proposta mais vantajosa
para a administragcdo e a promogéo do desenvolvimento nacional
sustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagédo ao instrumento convocatério, do

julgamento objetivo e dos que lhes sé&o correlatos.

Assim, cumpre nos frisar que a Administracio pode rever os

proprios atos, e quando eivados de vicios sanaveis, corrigir, para que 0 processo se

torne legal.

SR
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Il - DA CONCLUSAO

Primeiramente, trata-se de pregédo para aquisicdo parcelada
de gases medicinais, para atendimento dos pacientes desta Fundagao.

Neste sentido, esta Fundacdo n&o dispde de recursos
necessarios no presente momento para efetuar os estudos necessarios que possam
aferir se & mais vantajosa ou ndo a modificagdo da forma de aquisicdo dos gases

medicinais para que passe a ser através de usinas concentradoras de oxigénio local.

Desta forma, sem um estudo adequado, a Administragao
poderia colocar em risco o abastecimento, e consequentemente, a vida dos pacientes
que dependem do insumo vital.

Adiante, a supressao da exigéncia AFE, conforme previséo no
edital, ndo se faz pertinente, visto que a producao e o envase de gases medicinais s&o

regulados pela Anvisa.

Quanto a predilecdo por oxigénio liquido, O* e ar comprimido
em cilindro, o fornecimento do material em cilindros atendem de modo mais adequado a
administracdo, observando-se que muitos pacientes fazem uso continuo e ininterrupto

em suas casas para a manutencéo de suas vidas.

Quanto a separagado de grupos por itens, conforme previsao
nos itens 1.6.1 e 1.6.2 do Termo de Referéncia — Anexo | do Edital, a contratacao isolada
dos itens pode se mostrar desinteressante as licitantes e até mesmo encarecer muito 0s
precos unitarios em raz&o da quantidade que sera utilizada durante a vigéncia do
contrato ser muito baixa.

Por fim, quanto a capacidade volumétrica dos cilindros ter
previsdo de forma especifica no edital, diferentemente do alegado pela empresa
impugnante, a fixagdo da capacidade conforme previsdo em edital, se da pela forma
como s30 utilizados os cilindros pela administragéo, pela economicidade, pelo controle e

pela forma de armazenamento dos cilindros.
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Logo, DECIDO pela improcedéncia das impugnacdes,
devendo ser mantido o texto do edital nestes pontos.

Sergi Apa,Dic%(%Ie Santi

Presidente-da FUNBEPE
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Evelise Maria Cau
Pregoeira



