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AO
ESTADO DE ALAGOAS
UNIVERSIDADE ESTADUALO DE IENCIAS DA SAUDE DE ALAGOAS - UNICISAL

CARTA DE ESCLARECIMENTOS

SEPARAR - PRODUTOS E SERVICOS LTDA., inscrita no CNPJ 03.184.220/0001-00,
situada a Rua Aurora Maria do Nascimento Furtado, 50 — Bangu — Rio de Janeiro — RJ — CEP: 21.862-720,
vem, por meio deste, prestar alguns esclarecimentos sobre as irregularidades verificadas no edital do
Pregéo Eletronico 25, QUANTO A EXIGENCIA DE OXIGENIO LIQUIDO, como segue:

A licitacdo ndo atingird seu objetivo em obter proposta mais vantajosa caso o edital continue
restringindo a competitividade do certame ao preterir os demais sistemas centralizados para o suprimento
do oxigénio e ar comprimido.

A ANVISA ao publicar a RDC 50/2002 instituiu 3 formas de abastecimento do oxigénio
medicinal.

O sistema PSA (Pressure Swing Adsorption), tecnologia mais avancada e utilizada em
todo o mundo, tanto na Europa como nos Estados Unido esta prevista na legislagdo patria, na alinea ‘c’ do
item 7.3.3.1 da RDC 50/2002 da ANVISA.

RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. D.O. de 20/03/2002
7.3.3. Gases Medicinais (oxigénio, ar comprimido e 6xido nitroso)
7.3.3.1.0xigénio medicinal (FO)

a) Centrais de suprimento com cilindros

b) Centrais com tanque criogénico:

c) Usinas concentradoras: O 3° sistema é constituido de maquinas

acionadas por energia elétrica que obtém o oxigénio medicinal a no
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minimo 92%, a partir do ar atmosférico atraves de peneiras

moleculares, necessitando de um outro tipo de sistema como reserva.

Através deste sistema, obtém-se o Oxigénio medicinal em seu estado natural: o gasoso, produzido
com total seguranca e qualidade no local onde sera utilizado.

O Oxigénio para uso terapéutico é sempre utilizado no modo gasoso independente do abastecimento
ser liquido.

O oxigeénio é liquefeito para facilitar seu transporte, com baixa de seu volume em até 860 vezes,
mas, t&o logo necessite seu uso, este é tornado gasoso, para sua utilizacéo.

Nesse processo onde o oxigénio liquido é tornado gasoso, ha uma perda considerdvel em seu volume, de
aproximadamente 15%o, perda essa custeada pelo cliente.

A transformacdo do oxigénio para seu estado liquido e utilizacdo hospitalar, embora carissima (o
m3 poderia custar até R$ 50,00), era uma solugdo razoavel antes do advento da tecnologia do PSA/VPSA,
a qual trouxe para o0 mercado brasileiro um oxigénio mais seguro e econémico.

No sistema PSA/VPSA o oxigénio ja é fornecido para o cliente em seu estado natural gasoso,
atendendo todas as normas nacionais (ANVISA; ABNT, CFM) e internacionais (USP- USA; Farmacopeias
Européia, Canadense, Japonesa), sem perdas ou residuos quimicos, com producéo local ocupando sempre
area inferior a de tanques criogénicos e seu perimetro de seguranca.

Clientes em todo o pais (Hospitais Universitarios, Federais, Estaduais, Municipais, UPAS, Hospitais
particulares) utilizam nossos sistemas a mais de 15 anos com indice zero de rejeicao.

S&o mais de 1.000 sistemas instalados por locagdo ou demanda de gases no pais.

O sistema PSA/VPSA ofertado, possibilita, ainda, a recarga de cilindros para Ambulancias, Postos
de Salde, atendimento residencial, etc.

Ademais, a incluséo de todas as op¢Oes de fornecimento de oxigénio previstas na legislacao,
possibilitara a Administracdo Publica um maior nimero de licitantes, aumentando, consideravelmente, a
competitividade no certame e, consequentemente, ofertas mais vantajosas para os cofres publicos.

Ao ampliar seu leque de possibilidades para aquisi¢do do produto pretendido, a Administracao,
ndo so estara buscando melhores precos, com também podera proporcionar as suas instituicdes de saude
um oxigénio mais seguro.
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QUADRO COMPARATIVO - AS VANTAGENS PARA ADMINISTRACAO NA AQUISICAO

DO SISTEMA PSA/VPSA - USINAS CONCENTRADORAS

Oxigénio Gasoso — Usinas concentradoras
(PSA/VPSA)

Oxigénio liquido — Tanques criogénicos

Produzido na forma que serd consumido, sem
perda

Passa por processo de evaporagdo para consumo,
perda de 15% do gas ja adquirido pelo cliente

Sua concentracdo pode ser verificada na propria
unidade de salde através de monitores.

E produzido em plantas industriais distantes ao
local de consumo.

As centrais concentradoras utilizam perimetros
menores ao dos tanques criogénicos

Tanques criogénicos requerem area maior a de
usinas

Possui a opc¢do de recarga de cilindros de
oxigénio e Ar comprimido

N&o possui opcao para recargas de cilindros e ar
comprimido.

Uma central pode fornecer oxigénio e ar
comprimido

Necessita que o cliente adquira Nitrogénio
liquido e misturador para fornecer o Ar Sintético

Sem atrasos no fornecimento, pois o gas é
produzido 24h por dia no local de consumo.

Produzido em local distante e necessita de
transporte especial.

Novas usinas — VPSA geram concentracdo de até
98% (Anvisa exige 92% com consumo energético
3 a 4 vezes inferior as usinas PSA)

Por ser propenso a contaminacéo e a perda do gas
na evaporacao, foi determinada maior
concentracdo (99%) para a sua comercializacdo.

Para que ndo reste nenhuma duvida & nobre comissao técnica quanto ao sistema de fornecimento do
oxigénio por PSA, esclarecemos:

O processo de producgdo do oxigénio através do sistema PSA/VPSA € totalmente fisico sem adicao
de substancia quimica, diferente da criogenia onde as rea¢des quimicas podem gerar subprodutos arriscando
a salde dos usuarios. Este risco é relevante para os centros médicos mais avancados em tecnologia no
mundo, fazendo-os optar pelo oxigénio por PSA ao invés do oxigénio criogénico (liquido) e
determinando a pureza minima para o modo liquido em 99,5%, enquanto no modo gasoso via
Concentrador, essa pureza é aceita a até 90%.

Paises mais desenvolvidos econémica, tecnoldgica e industrialmente, como Estados Unidos,
Franca, Canadad e Japdo, utilizam largamente usinas concentradoras de oxigénio PSA/VPSA por ja
entenderem as inlmeras vantagens que este sistema possui em relacdo a criogenia.

Muito embora o Oxigénio liquido seja fornecido em grau de pureza a 99,5% e o Oxigénio por
PSA/VPSA a 90%, esses centros de saude de vanguarda ainda preferem o oxigénio por PSA/VPSA,
justamente pelo risco que o oxigénio liquido oferece a satde dos pacientes, ainda que seu percentual de
pureza seja maior, ndo compensa. N&o s pelo risco a salde dos pacientes, como pela perda consideravel e
inevitavel do produto quando passado para seu estado gasoso.

Na Europa, o teor minimo exigido para O2 liquido é de 99,5%, e também Ia, aceitam sem restri¢éo
grau de pureza do Oxigénio a 90%, se gerado por sistema PSA/VPSA.
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Em alguns centros médicos no mundo o grau de pureza aceito é de até 80%, se fornecido por PSA,
enguanto que se fornecido na forma liquida, somente aceita-se o oxigénio a 99%.

O FDA (Food and Drug Administration) 6rgdo responsavel por proteger a saude publica do
Departamento de Salde e Servicos Humanos dos Estados Unidos, adota e recomenda a norma gerada pela
USP (United State Pharmacopeia) que edita mais de 98% das Normas de Fabricacdo de Produtos Médicos
adotados pelas principais Farmacopeias do mundo, que atesta a qualidade e recomenda 0 uso do oxigénio
por PSA para aplicacdo medicinal, at¢ mesmo devido a facilidade de seu monitoramento de qualidade e
controle, que € feito in loco pelo proprio cliente, se necessario.

Um equivoco frequente cometido por algumas areas técnicas hospitalares, € julgar que adquirindo
o oxigénio liquido a um elevado teor de “pureza” (99,5%), estardo protegendo os pacientes/usuarios dos
riscos. Ledo engano, a concentracdo média utilizada em procedimentos hospitalares/anestésicos é de 40%,
bem inferior ao exigido pela ANVISA, qual seja, 92%.

O fato dessas empresas ofertarem Oxigénio (O2?) a 99,5% se da por imperativos de purificacdo dos
gases nobres, de alto valor de revenda: hélio (He), Nednio (Ne), Argdnio (Ar), criptdnio (Kr), Xendnio (Xe)
e Radonio (Rn) presentes no ar em baixas concentracdes, exigindo alta purificacdo para sua extracdo, nao
havendo nenhuma intencdo altruistica nesse procedimento quanto ao Oxigénio.

Ademais, empresas fornecedoras de oxigénio liquido ndo disponibilizam monitores de
concentragdo do gés fornecido, embora a RDC 50 sinalize a exigéncia desse monitoramento, justamente,
para garantir a qualidade do gas medicinal.

Cumpre ainda informar que o fornecimento do Oxigénio medicinal em cilindros, normalmente, é
obtido a partir do Oxigénio Liquido. E, eventualmente, sua composicdo pode ser modificada por pela
mistura com o residuo contido no cilindro, entre outras variacoes.

O envase de cilindros pelo Sistema PSA/VPSA, embora com percentuais de pureza inferiores, sdo
mais confidveis e possuem menor risco em sua utilizacdo por serem produtos provenientes de processos
fisicos e ndo quimicos.

As normas internacionais regulamentam os dois tipos de abastecimento dos cilindros. No entanto,
0 abastecimento através de enchedor de cilindros acoplado a um concentrador de oxigénio/ ar
comprimido € o mais recomendo devido ao baixo custo e melhor controle de qualidade do produto.

Para melhor compreensédo dentre as vantagens do abastecimento de cilindros por Concentrador +
enchedor de cilindros nas Unidades de Saude, elaboramos um quadro comparativo entre 0s sistemas:


http://int.search.tb.ask.com/search/GGmain.jhtml?st=sb&ptb=A3FFBB19-85BE-4507-91A7-7405BF967AEF&n=781bff26&ind=2015100710&p2=%5EHJ%5Exdm237%5ELAPTBR%5Ebr&tpr=sc&searchfor=United+State+Pharmacopeia&ots=1444241449543&ots=1444241507060
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Cilindros de
02
abastecidos
por VPSA

Generalidades

Cilindros de
Ar Medicinal
abastecidos
por

VPSA

Cilindros
pré
carregados

Comentarios

Concentracdo/ 90% a 99.5%

Pureza

Controlado/
monitorado
pelo usuario

90% a 99.5%

Controlado/
monitorado
pelo usuario

99%

Controlado
somente pelo
fabricante

As Normas Internacionais exigem
concentragdo do oxigénio em
cilindros a 99% / 99.5% devido aos
riscos inerentes a criogenia e seus
residuos utilizada para essa
recarga. O O2 via Usina é aceito a
partir de 92% de pureza pela
ANVISA e outras Normas em
razdo de sua separacdo fisica, e ndo
quimica. O consumidor pode
determinar o percentual a ser
utilizado no intervalo entre 92% a
99.5%. Estudos clinicos e
cientificos disponiveis comprovam
ndo haver diferenca entre a
administracdo de 0%0% e a
administracdo de 0299%.

Todas as
Farmacopeias

Recomendacdes

Todas as
Farmacopeias

Todas as
Farmacopeias

A ANVISA, Farmacopeia
Estadunidense e Europeia
recomendam o0 uso dos gases
medicinais por
usinas/Compressores, em razao de
seu baixo custo, facil
monitoramento de controle da
qualidade.

Baixo
consumo

Disponibilidade
energeética

Baixo
consumo

Nao
Necessita

Um  Compressor  produzindo
10.000 m3/més consome menos
que 0,5 kW/hora, equivalente ao
consumo de 1 ar condicionado de
pequeno 7.000 btus. Seu consumo
energético médio é de 0,01
kW/hora por m3 produzido (R$
0,005)
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Recarga de
cilindros na
Unidade de Saude

Disponivel Disponivel Né&o Além do baixo custo de producédo
disponivel outra  vantagem é  melhor
aproveitamento dos cilindros, que
podem ser reduzidos em até 50%
do volume utilizado, por estar
locados junto a0  usuério,
distribuidor em carga permanente,
sem necessidade de serem enviados
a sitios distantes, sem controle de
qualidade pelo usuario.

Legislacbes
Regulamentadoras

ANVISA / ANVISA / ANVISA / A integracdo de um Enchedor de
ABNT ABNT ABNT Cilindros (conforme NBR 13.587)
ao sistema VPSA permite a recarga
de cilindros de O? e Ar medicinal
para Ambulancias, Home Care,
Transferéncias e demais
aplicacdes.

O sistema PSA/VPSA fornecido oferece a opc¢do da inclusdo de um enchedor de cilindros, com total
seguranca, atendendo aos critérios estabelecidos pelas normas nacionais e internacionais.

O Brasil vem acompanhado esta evolugéo da industria de gases medicinais e muitos de seus 6rgdos
publicos ja adotam o sistema PSA/VPSA, por comprovarem a eficacia e economia deste sistema.

Para melhor ilustrar as mudancas nos conceitos sobre o fornecimento de gases medicinais no Brasil,
listamos publicacdes recentes de editais, onde se pretende adquirir_oxigénio medicinal e aceita-se

sistemas PSA no fornecimento:

1 - MINISTERIO DA EDUCACAO - EBSERH Filial Hospital Universitario
Maria Aparecida Pedrossian

Codigo da UASG: 155124 - Pregdo Eletrébnico N° 29/2015
Objeto: Contratagdo de empresa fornecedora de gases medicinais dos tipos:
oxigénio e ar comprimido medicinal, podendo ser a forma de producéo por:
Sistema Concentrador de Gases Medicinais PSA (Pressure Swing Adsorption) ou
por Centrais de Reservacdo (Centrais de Cilindros/Tanques Estaciondrios),
incluindo o fornecimento, em comodato, dos equipamentos necessarios para
operar o sistema, bem como a assisténcia técnica gratuita de tais equipamentos,
conforme condicdes, quantidades...

Endereco: Avenida Senador Filinto Muller, 355 - - Campo Grande (MS)
Telefone: (0xx67)33453328

Entrega da Proposta: a partir de 20/10/2015 as 08:00Hs.

Abertura da Proposta: em 04/11/2015 as 09:00Hs, no endereco:
www.comprasnet.gov.br
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Esclarecido isso, mister informar que ndo ha qualquer subsidio legal para que em uma licitacéo
seja exigido um tipo de fornecimento em detrimento do outro, sendo o correto apenas solicitar o produto
final, ou seja o gas medicinal requerido. Fazé-lo é direcionar o Edital, ferindo a competitividade e
desrespeitando o principio da Economicidade, principios basilares do processo licitatorio.

Muister se faz ressaltar, llustrissimo Senhor Pregoeiro, que a Lei Federal 8.666/93, materializa, entre
outros, determinados principios, de forma expressa e imperativa, ndo podendo o administrador furtar-se a
observa-los integralmente, sob pena de responsabilidade nos termos da legislacdo em vigor. Com efeito,
assim dispde o referido Diploma Legal, in 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 Administracdo e serd processa da e julgada em estrita
conformidade com os principios béasicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculacéo ao instrumento convocatorio
(desde que observados os pré-requisitos formais e materiais exigidos
em lei), do julgamento objetivo e dos que Ihe s&o correlatos.

§ 1.° - E vedado aos agentes publicos:

I - Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacao,
clausulas ou condi¢bes que comprometam, restrinjam ou frustrem o
seu carater competitivo e estabelecam preferéncias ou distingdes"
(grifo nosso).

Assim, a RDC 50 da ANVISA disp0e trés possibilidades de fornecimento dos gases requeridos.
Atendendo a norma, esta Administracdo possibilitara a participacdo de um maior numero de
licitantes e, consequentemente, de melhores ofertas para os cofres publicos.

Lembrando que as RDCs 69/2008 (boas Praticas de Fabricacdo) 70/2008 (Notificacdo dos gases
medicinais — AFE), 32/2011 (critérios para concessdo da AFE), RDC 68/2011; RDC 09/2010; RDC 260
(registro de produtos para saude na Anvisa) e RDC 307, todas criadas para regulamentar processos que
demandam um maior controle por estarem ou se iniciarem distantes das Unidades de Salde, ndo se aplicam
ao fornecimento por PSA.

Isso pode ser aferido ao dispensar-se a legislagdo especifica (RDC 50 da ANVISA) e ao substitui-
la por normas diversas, pingadas na aleatoriedade da Legislacéo Brasileira criando assim possibilidades de
restricdo ou frustracdo do carater competitivo da licitacdo, evitando-se assim a selecdo da proposta mais
vantajosa para a Administracao.

Diante do exposto, esperamos ter esclarecido as e ratificar a inexigibilidade de apresentacao
da documentacao solicitada
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Colocamo-nos a disposicao para esclarecer quaisquer davidas.

Atenciosamente,

Gilbson Almeida
Assessor Técnico-Comercial
RG: 06.864.936-7
SEPARAR PRODUTOS E SERVICOS LTDA.



