Prefeitura Municipal de Bagé
Fstado do Rio Grande do Sul

Bage, 29 de Setembro de 2020.

RESPOSTA A IMPUGNAGAO

PREGAO ELETRONICO 038/2020

OBJETO: Aquisicao de Oxigénio Medicinal (recarga), a ser entregue de
forma‘ parcelada, a fim de atender a Unidade de Pronto Atendimento Padre
Honorino Joao Muraro (UPA 24h), a frota de ambulancias do Municipio e
Servico de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU) - Secretaria Municipal

de Salide e Atengao a Pessoa com Deficiéncia.

Trata-se de IMPUGNACAO aos termos do Edital em epigrafe, interposta
pela empresa AAA-METALPARTES PRODUTOS E SERVICOS LTDA, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ n° 29.020.062/0001-47, com sede
na Avenida Brasil, n° 31.274 — Padre Miguel — Rio de Janeiro — RJ.

‘1. ADMISSIBILIDADE

Inicialmente cabe analisar o requisito de admissibilidade da referida
impugnacao, ou seja, apreciar se a mesma foi interposta dentro do prazo
estabelecido no instrumento convocatério. Assim, em conformidade com o item
9.1 do edital, que prevé prazo de até trés dias Uteis a impugnagao resta
TEMPESTIVA. In verbis:

Os esclarecimentos quanto ao Edital poderdo ser solicitados ao
pregoeiro em até 3 (trés) dias uteis anteriores a data fixada para a abertura da
licitagdo, exclusivamente através do email licitagbes@bage.rs.gov.br

A sessdo publica estd marcada para o dia 29 de setembro de 2020 e o
referido expediente foi recebido dia 25 de setembro, ou seja, dentro do prazo
estipulado, portanto merece ter seu mérito analisado.

A peca encontra-se fundamentada, apresentado, ademais as

formalidades minimas exigidas no edital licitatério, contendo ainda o pedido
pelo qual se pleiteia a demandada.
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2. DA ANALISE DAS ALEGACOES:

Argui a impugnante sobre a necessidade de reformulagédo dos textos,
em vista as seguintes insurgéncias, transcritas no teor constante na
nacao impetrada:

a) Quanto ao objeto, em suma pontua a seguinte observagao:

b)

c)

‘Imperioso esclarecer inicialmente que os termos das RDC’s 16/2014,
32/2011, 69 e 70/2008, todas expedidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ndo 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 estdo 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 Resolugéo supracitada”.

Em sintese, sobre a exigéncia de AFE e Boas Praticas:

“‘Ou seja, se a produgéo 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 local de demanda, haja visto que esse sistema
ndo 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.”

‘A RDC 69 QUE DISPOE SOBRE BOAS PRATICAS, publicada pela
ANVISA em 2008, no item 2.3 de seu anexo informa que ha legislagcdo
especifica para tratar da produgdo e manuseio dos gases medicinais em
servigos de saude para uso proprio: 2.3 O disposto neste Regulamento
ndo se aplica a produgdo e ao manuseio dos gases medicinais em servigcos
de saude para uso proprio, 0os quais estao sujeitos a legislagdo especifica
vigente.

Cumpre ressaltar que a RDC 09/2010 apenas altera o prazo previsto no

art. 2° da RDC 69/2008, estendendo o prazo para as empresas que
produzem seus gases em Sitios distantes, para a obtengdo do Certificado
de Boas Praticas de Fabricagdo.”

Quanto ao Alvara Sanitario:
“O Alvara Sanitario sequer é possivel pleitear para o fornecimento de

Oxigénio produzido por Usinas instaladas no local. A ANVISA ainda
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informa que ndo tem como fornecer licenga para sede de empresa que
apenas trabalha com produtos que ndo sédo considerados produtos para
saude”.

d) Quanto a predilegao por Oxigénio em Cilindros:

“O Edital aponta, em seu Termo de Referéncia, na Clausula 32 a aquisigédo
de Oxigénio acondicionado em cilindros. Acreditamos que esta nobre
comissdo ja possua conhecimento das diferentes formas de fornecimento
de gases medicinais. A mais econémica dentre todas é a produgéo do gas
no local de consumo. Nos topicos abaixo, explicaremos o fornecimento
mais ECONOMICO E EFICIENTE para esta Administragéo.

GASES PRODUZIDOS NO LOCAL DE CONSUMO NAO SOFREM COM
DESABASTECIMENTO PORES EATIOS 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!”

e) Prazo inexequivel para execugéo dos servigos/entrega do objeto:

‘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 servigco que devera ser realizado pela futura
arrematante deste certame. Como colocado, somente o atual fornecedor
podera atender ao prazo, sinalizando um claro direcionamento da
licitagdo.”

3. DO MERITO

De proémio, imperioso destacar que a definicdo do OBJETO da licitagéo
é condig&o para o desenvolvimento do processo licitatorio, qualquer que seja a
sua modalidade, sem a qual o processo aquisitivo publico ndo pode prosperar.

E de forma inequivoca que esta Administracdo segue os principios da
CartaMagna, e os destes depreendidos, que norteiam o Direito Administrativo.

Cabe discorrer, inicialmente, sobre “proposta mais vantajosa para a
Administracdo”. quando se evoca o referido termo, faz-se mengédo a
dispositivos tais como economicidade, eficiéncia, isonomia, celeridade, dentre
outros.

A busca da Administracdo pela maior economia em suas aquisicbes €
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proposta mais vantajosa nédo se restringe somente ao menor preco, mas sim ao

menor prego ofertado para a aquisicdo de um equipamento, dentro de uma
qualidade que atenda as necessidades do Orgao.

No caso em comento, a aquisicdo de Oxigénio Medicinal representa
um cuidado todo peculiar, pois a manutengdo da vida dos pacientes depende
da qualidade do material utilizado.

Portanto, quanto ao OBJETO, o ato licitatério trata da aquisicdo de
oxigénio medicinal, e NAO sobre o servico de fornecimento de gases
medicinais utilizando usina concentradora. Alterar o objeto do Edital € um ato
discricjiona’rio da autoridade competente, e ensejaria toda a revisdo do
processo, retorno a apreciagéo Juridica do Municipio e Técnica especializada
da Secretaria de Saude, ocasionando assim a morosidade do certame,
correndo o risco de um futuro desabastecimento, em razdo da n&o conclusédo
do pregdo. Portanto, julgada a conveniéncia e oportunidade, optou-se pelo
objeto que esta definido e apreciado juridicamente.

Referente a exigéncia de AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
(AFE)L deferida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para
gases medicinais, tal exigéncia é condi¢cdo de funcionamento das empresas
que quetivam o fornecimento dos referidos produtos, objeto da presente
Iicitag?o. A prépria ANVISA deixa claro este entendimento quando no seu site
dispdes sobre os requisitos necessarios para emissao de AFE, vejamos:

1. E preciso que a empresa tenha Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) e Licenga de Funcionamento para solicitar o registro e realizar a
notificagdo de gases medicinais?

Sim. O ponto de partida para solicitacdo de registro e realizar a notificagdo na
Anvisa €& a regularizagdo da empresa junto a Vigilancia Sanitaria, o que
compreende a obtengdo da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE)
e da Licenga de Funcionamento local, também conhecida por Alvara de
Funcionamento. Sem estas autorizagbes, o protocolo da peticdo de registro
néo é possivel.

http://portal.anvisa.gov.br/reqgistros-e-
autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/regularizacao-

‘de-empresas

O mesmo entendimento se aplica a obrigatoriedade de se exigir
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS:

5.E preciso que a empresa tenha Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo
(CBPF) para solicitar o registro e realizar a notificagdo de gases medicinais?
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Sim. Todas as empresas envolvidas na fabricagdo de gases medicinais devem
cumprir as boas praticas de fabricagdo, e apresentar o Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo de Gases Medicinais (CBPF) emitido pela Anvisa.

A comprovagdo do cumprimento de BPF para obtengdo do Certificado é feita
por meio de inspegdo sanitaria in loco conforme os requisitos da RDC n°
69/2008. Esse Certificado é exigido das empresas notificadora ou detentora do
registro, fabricantes e envasadoras do gas medicinal.
http://portal.anvisa.qov.br/reqgistros-e-
autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/reqularizacao-de-

empresas

Desta forma, pode ser extraido de tais exposicbes feitas pela ANVISA
que o Orgao competente para analisar e autorizar o funcionamento das
empresas que atuam neste ramo é a propria Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e € condicdo para o funcionamento da empresa possuir tal
autorizagao, sob pena de estar funcionando de forma irregular.

Nesse escopo, compartilhamos com o posicionamento do Doutor Joel de
Menezes Niebuhr, no sentido de que:
“[...] a Administragdo deve obrar com cautela ao elaborar os editais de licitagéo,
requerendo a apresentagéo de documentos que, a teor da parte final do inciso
XXl do artigo 37 da Constituicdo Federal, sejam indispensaveis a garantia do
-cumprimento das futuras obrigagbes a serem firmadas”. (NIEBUHR, 2011,p.
206)

' Sendo assim, por estar em conformidade com o disposto da Constituigao
Federal (artigo 37, XXI), por encontrar respaldo na doutrina, entendemos que
devem ser mantidas as disposi¢des do edital nesse ponto.

No tocante ao ALVARA SANITARIO, prevé o referido edital:
8.6.2 Apresentagdo do licenciamento perante 6rgdo Sanitario Estadual
ou Municipal competente com a devida validade, para exercer as
atividades de comercializagéo e venda. Néo sendo aceito protocolo;

Observa-se que devem ser repetidas as mesmas explanacgdes ja citadas
anteriormente, posto que as fundamentagdes e argumentos trazidos pela
licitante se amparam ao proprio tipo de fornecimento da empresa, o que nao €
como se requisita em edital.

Por o6bvio, em virtude do bem a que se pretende adquirir € de
fundamental importancia que a Administragdo Municipal possa se cercar de
todas as garantias legais e operacionais da pretensa fornecedora do objeto, de
modo que se garanta a perfeita contratagédo e fornecimento de produtos.
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Vejamos, estamos tratando de fornecimento de gases medicinais, ou
seja, }produtos de alta relevancia no exercicio do atendimento a salude dos
municTipes, 0 que eleva a importancia da demanda, especialmente por tais itens
serem elementos primarios e indispensaveis na manutencdo da vida humana,
ante as insurgéncias corriqueiras nos ambientes em que se pleiteiam tais

produtos.

A licitante fundamenta seu pedido em diversas RDC’S expedidas pela
ANVISA, contudo, em nenhuma delas ficou claramente demonstrado que os

editai}s de licitagdo nao possam exigir tal requisito em forma de habilitagao.

|

'Em certo ponto o raciocinio da impugnante estad correto, quando
menciona que a instalacdo de uma usina concentradora para fornecimento de
oxigénio nao necessitaria de AFE, Certificado de Boas Praticas ou até mesmo
de Licenciamento Sanitario, documentos estes que néo seriam exigidos, caso
este o objeto do presente pregdo. Entretanto, o referido pregdo ndo contempla
a_possibilidade de fornecimento de oxigénio mediante usina concentradora,
pelo carater discricionario do Ordenador de Despesas. Se o modelo de
fornecimento do licitante ndo se enquadra ao edital, logo tais ponderagées em
nada se fundamentam ou merecem qualquer relevancia ao objeto em apreco,
posto que n&o possui relagdo com a pretensdo da autoridade competente ao
realizar demanda licitatéria.

' Sobre a PREDILEGAO POR OXIGENIO EM CILINDROS, a impugnante
apresentou razbes e estudos que, segundo ela, seria mais vantajoso a
Administragéo, optar pelo servico de fornecimento de gas oxigénio através de
usinas concentradoras, por diversas razées elencadas na peca impugnatoria.

As fundamentacdes foram analisadas e discutidas com a area técnica da
Secretaria MUnicipaI de Saude, chegando ao entendimento de que seria
totalmente inviavel a instalacdo de uma usina de O? nas Unidades de Pronto
Atendimento do Municipio, devido ao dimensionamento da rede nao se
adequar a esse tipo de fornecimento, pois se trata de rede especifica para
cilindros de oxigénio.

A instalacdo de uma usina concentradora demandaria uma obra de
adequagédo para acomodar seu funcionamento, fato este nao viavel no presente
momento, tendo em vista ndo haver previsdo de recursos especificos, nem
tempo habil para concretizagdo de tal certame para atender o objeto em
questao.
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%Referente ao PRAZO SER INEXEQUIVEL PARA EXECUGAO DOS
SERViI(;OSIENTREGA DO OBJETO, ressalta-se que a Administragdo Publica
deve se ater a melhor forma para o produto ser entregue, de modo que seja

satisfeitas as necessidades emanadas, atendendo ao principio fim.

Ha de se refutar a hipdtese de restricdo de competitividade, devido ao
fato de haver outras empresas no cenario nacional, que trabalham com o
Oxigénio Medicinal (recarga).

Contudo, ndo ha cabimento legal e racional as ponderagdes da
impugnante, posto que se pleiteia a ampliagdo do prazo de entrega dos
produtos, das atuais 24 (vinte e quatro) horas para 30 (trinta) dias, sendo que,
em determinados casos, em cerca de minutos, a auséncia destes gases
impacta diretamente na manutencdo da vida humana, o que frustraria o
interesse publico na efetiva oferta dos servigcos de saude.

Ademais, a presente licitagdo busca a contratacado para os itens, todavia
nao sendo esta obrigada a realizagdo da aquisicdo dos quantitativos, logo o
prazo estipulado para entrega dos produtos deve ser visto sob a 6tica de cada
pedido e/ou ordem de compra confeccionada e néo, obrigatoriamente, sobre
toda a demanda pautada nos autos do processo, possibilitando a programacgao
adequ;ada por parte da contratada.

 Por fim, ndo ha como estender tal prazo, pois os itens sdo extremamente
necessarios a composicdo dos meios usuais de trabalho desenvolvidos pela
Secretaria de Saude.

4. DA DECISAO

' Sem mais a evocar, CONHECO a impugnacao interposta, considerando
ter sido apresentada de forma tempestiva, para no mérito NEGAR
PROVIMENTO, em todos os seus termos, mantendo inalterados os termos do
edital,
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