ILUSTRISSIMO(a) SENHOR(a) PREGOEIRO(a) CHEFE DA
COMISSAO DE LICITACAO DO MUNICIPIO HORIZONTE/CE

PREGAO ELETRONICO N° 2021.05.19.1

ILUSTRISSIMO(a) SENHOR(a), PREGOEIRO(a)

Ox-Genium Equipamentos Médico Hospitalares LTDA, pessoa juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n° 06.025.158/0001-00, com
sede na Rua Gama, n° 50, CEP 32.372-120, na cidade de Contagem,
estado de Minas Gerais, por seu representante legal infra-assinado,
respeitosamente, perante o Sr.(a) Pregoeiro (a), com fulcro nas Leis n°
8.666/93, n® 10.520/2002 e n° 10.024/2019, IMPUGNAR o Edital supra
referido, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos.

1 - TESPESTIVIDADE.

A presente Impugnagdo ¢ plenamente tempestiva, uma vez que o prazo para
protocolar o pedido ¢ de 3 (Trés) dias uteis contados antes da data fixada para recebimento
das propostas e habilitagio. Considerando o prazo legal para apresentagdo da presente
impugnagio, sio as razdes ora formuladas plenamente tempestivas, uma vez que 0 termo
final do prazo de impugnagdo se da em 09/06/2021, conforme item 10.1 do edital, razdo
pela qual deve conhecer e julgar a presente impugnagao.

I1 - DOS FATOS E DO DIREITO

A Impugnante, ao proceder a analise do mencionado ato convocatorio, constatou
exigéncia que necessita obrigatoriamente ser excluida do Edital, visando, acima
de tudo, e em estrita observdncia aos principios norteadores das licitagoes,
resguardar o regular prosseguimento do procedimento licitatério, o bem publico
¢ as Normas Legais da ANVISA ¢ ABNT. Diante disso, certos da habitual
atengdo dessa [lustre Comissdo e confiante no habitual bom senso desse
conceituado érgdo 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 que sua legalidade possa vir
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a ser futuramente questionada, com fulcro nos art.3° da Lei 8.666/93, na
Constitui¢do Federal de 1988, lei 10.520/02 e normas da ANVISA, ABNT,
dentre outras pertinentes. Assim, conforme serd demonstrado, o item deve ser
excluido de empresas fabricantes de usina de oxigénio, central de ar comprimido
medicinal e central de vacuo clinico e/ou hospitalar de tal exigéncia abaixo:

O objeto do referido edital ¢ Aquisicao de usina de gases, incluindo instalacdo e testes
de funcionalidade para

atender a demanda do Hospital e Maternidade Vendancic

Apos a leitura do edital verificamos a seguinte exigéncia:

ITEM 5.3.5.3

5.3.5.3. Niimero do registro ou inscrigdo do bem no 6rgao competente.

Servimo-nos da presente impugnagdo para esclarecer que o fornecimento de SISTEMA
DE PRODUCAO DE OXIGENIO MEDICINAL PELO SISTEMA PSA, por nio ser
exposto aos riscos de uma planta industrial de grande porte, possui regramentos proprios
a sua forma de fornecimento e instalagdo, quais sejam, RDC 50 ANVISA ¢ NBR 12.188
ABNT.

Ademais, o produtos ora licitados ndo sdo considerados produtos de saude ¢ sim como
PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRAESTRUTURA HOSPITALAR
CONFORME PARAGRAFO 2° DO ARTIGO 2 DA RDC N° 260 DE 23/09/2002,
LEGISLACAO DISPONIVEL NO SITE

hitp: wwawanvisa.gov br/ produtosaude/enquadramento/naoconsiderado.pdf

A legislagdo sanitaria separa os produtos em:

(a) produtos para saide (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser
registrados na Anvisa na forma da Resolugdo - RDC n°® 185/01;
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(b) produtos para saude dispensados de registro, referidos no paragrafo tnico 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 niio considerados produtos para satde, 0s quais niio necessitam

de_qualquer autorizacdo da Anvisa para sua fabricacde, importacio,
exportacio, comercializacio, exposi¢io 2 venda ou entrega ao consumo.

A ANVISA, em seu site, disponibiliza o manual “Vigildncia Sanitaria e Licitagdo
Publica”, o qual em sua pagina 15 informa que existem materiais, que apesar de suas
caracteristicas, nio sdo produtos para saude e, portanto, nio demandam nem
registro, nem dispensa de registro.

“Alguns materiais e equipamentos, apesar de suas
caracteristicas, ndo sdo submetidos a regime de Vigilancia
Sanitdria, portanto nio sdo nem registrados, nem cadastrados.
Assim sendo, ndo podera ser exigido nos atos convocatérios de
licitagdo o Registro ou Certificado de Dispensa de Registro dos
mesmos. A relagdo dos materiais e equipamentos nao sujeitos a
regime de vigildncia sanitdria encontra-se publicada no
enderego: Iittp://portal.anvisa.gov. br/registros-c-
autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-

repulados-pela-anvisa”

A relagio desses produtos estd disponibilizada no site, no enderego supracitado.
Colacionamos aqui a parte da listagem que trata dos produtos por nos oferecidos:
hitp://portal.anvisa.goy br/registros-c-autorizacoes/produtos-para-a-

saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa

Regularizagdo de Produtos - Produtos para a Satude

Produtos No Regulados pela Anvisa

Atualizado em 31/08/2017

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-
ESTRUTURA HOSPITALAR

Anexo lista dos produtos reproduzido site da ANVISA anexado.

I. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Condicionadores de ar

1. 2 Purificador de ar
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1. 3 Esterilizador de ar

1. 4 Umidificador de ar

2. Balde
3. Bandeja, exceto para esterilizagdo
4. Barreira para separagdo de ambientes

4.1 Biombo
5. Bomba a vacuo

6. Caldeira

7. Central de ar comprimido
8. Central de gases medicinais
9. Central de vacuo

10. Compressor de ar

11. Concentrador de 02, exceto de uso pessoal
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Sem prejuizo, é imperioso lembrar que ha julgados no sentido da ndo inclusdo de
exigéncias ndo previstas em lei, como demonstraremos abaixo.

TCU - Acordio 1351/2003 Primeira Camara Ndo incluam nos
editais de licitagao exigéncias ndo previstas em lei ou
irrelevantes para a verificagido da qualificagdo técnica das
licitantes em obediéncia ao art. 3°, § 1°, I, da Lei n.” 8.666/1993,
a exemplo da exigéncia de estarem...

TCU - Acérdio 668/2005 Plendrio Ao inserir exigéncia de
comprovagdo de capacidade técnica de que trata o art. 30 da Lei
8.666/1993 como requisito indispensavel a habilitagio das
licitantes, consigne, expressa e publicamente, os motivos dessa
exigéncia e demonstre, tecnicamente, que os parametros fixados
sdo adequados, necessdrios, suficientes e pertinentes ao objeto
licitado, assegurando-se de que a exigéncia nio implica
restri¢do do cardter competitivo do certame.

Assim, em se cumprindo a RDC 50 da ANVISA, nada mais ha que acrescentar-se as
exigéncias técnicas do produto licitado.

Por fim, apos retirar a exigéncia de NUMERO DE REGISTRO DOS EQUIPAMENTOS,
esta Administragdo possibilitara uma competigdo em igualdade de condi¢des entre todas
as empresas que porventura venham almejar participar desse Pregdo dentro do principio
da isonomia e na forma da Legislagdo aplicavel.
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I11 - DOS PEDIDOS
Por todo o exposto, propomos:

- a) seja conhecida a presente representagdo porquanto atendidos os requisitos de
admissibilidade previstos no art. no § 2°, do art. 41, da Lei n° 8666/93.

- b) no mérito, considera-la procedente;
- ¢) EXCLUSAQ do item 5.3.5.3,
5.3.5.3. Ni | i . scaodol e e tunt

d) seja o edital republicado com todas as alteragdes realizadas, respeitando-se todos 0s
prazos para o a realizagdo do certame.

e) Caso o entendimento seja contrario ao requerido, requer entdo, seja direcionado o
presente recurso a autoridade hierarquicamente superior para apreciagao e
pronunciamento, de onde se espera total provimento.

Nestes Termos,
Pede Deferimento.

Contagem, 08 de junho de 2021.
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