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PREFEITURA MUNICIPAL DE VIANA ubrica 6”,7

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE el

GESTAO 2021-2024

Despacho Administrativo

A Primeira Comissdo Permanente de Licitagao - 12 CPL

Senhora Pregoeira,

Considerando o pedido de impugnacao apresentado pela empresa TECNOCRYO
GASES, TRANSPORTES, COMERCIO, SERVICOS E MANUTENCOES, IMPORTACAO E
EXPORTACI\O LTDA, inscrita no CNPJ N°© 05.198.469/0001-09, referente a documentacoes
de qualificagdo técnica do PREGAO ELETRONICO N° 077/2021, passamos a informar:

Inicialmente explanamos que a presente licitacdo tem por objetivo o Registro de Precos
para futuras aquisicbes de gases medicinais, fornecimento por meio de cilindros em regime de
comodato, para utilizagdo no ambiente hospitalar, quais sejam: Pronto Atendimento Municipal
24h Vittério Sias e Unidade de Pronto Atendimento — UPA 24h Cabo Jorge Lacerda (Viana
Centro), suprindo as necessidades do Fundo Municipal de Salde nos atendimentos aos

municipes;

A impugnante apresenta requerimento de retirada da exigéncia do item 6.3 e 6.4 do
anexo IV do edital, alegando se tratar de exigéncias nao mais realizadas pela ANVISA.

Por forca do inciso 1V do artigo 30 da Lei Federal n° 8.666/93 (qualificacdo técnica), o
Administrador ptblico pode e DEVE EXIGIR, além daqueles arrolados na referida norma,
entre os artigos 28 a 31, outros documentos para fim de aferir se tecnicamente o licitante esta
apto a contratar com a Administracdo, a saber:

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,

quando for o caso. (Grifo e negrito nosso)

Assim, se a legislacdo que rege determinado setor exige determinadas posturas dos
particulares, como por exemplo: alvaras, certificados, registro etc, a administragao deve exigi-
lo(s) também, a fim de resguardar o interesse publico envolvido na contratagdo. Ou seja, a
exigéncia do registro do medicamento (gases medicinais) pela ANVISA e do Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo, em licitagdes, vem sendo respaldada no dispositivo legal
supramencionado que permite a administragdo pablica a realizar exigéncias compativeis com
requisitos previstos em “lei especial”. Sob esta btica podemos dizer que é legal a exigéncia.

Também no site da ANVISA (cépia em anexo), Sao apresentadas informacbes gerais
sobres gases medicinais, reiterando que 0s MesMoOs devem ser registrados naquela agéncia

assim como os fabricantes dos gases devem seguir as boas praticas de fabricagao. =
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Outrossim, esclarecemos ainda que, em Caso de produtos que sejam isentos, ou seja,
sem a obrigatoriedade de atendimento aos requisitos de qualificagao supracitados, ha a
previsdo editalicia, nos itens 6.3.2 e 6.4.1 do anexo IV, para que o arrematante apresente
documentacdes comprobatorias de tal isencdo, que sera analisado pela equipe técnica e
administrativa do Fundo Municipal de Saude que, ao final, elaborara o laudo de aprovagao, ou
nao, do que fora disponibilizado.

CONCLUSAO

Diante do exposto, decido CONHECER a impugnacdo dada sua tempestividade, para
NO MERITO, considerando a analise realizada pela equipe técnica administrativa, NEGAR
PROVIMENTO, haja vista que, em nosso entendimento, 0s argumentos apresentados n3o sao

suficientes para conduzir a modificagdo e/ou corregao do edital de licitagdo.
Viana-ES, 10 de setembro de 2021.

Atenciosamente,

AndLe@%QQgra ndao

Subsecretaria de Gestdao Administrativa/FMS
Portaria N© 606/2021
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Orgaos do Governo Acesso a Informacao Legislacao Acessibilidade

aw Setor Regulade Regularizagao de produlos e servicos Medicamentos Gases medicinais » Gases

medicinais - Informacoes gerais

Gases medicinais - Informagoes gerais

Publicado em 18/1172020 15h 50 Atualizado em 26/11/2020 16h0%Y .(;ompartilhe f W L@

Sao medicamenios na forma de gas, gas liguefeito ou liquido criogénico isolados ou associados entre
>i

4 e administrados em humanos para fins de {iidgﬂO%ULD medico, tratamento ou prevencdo de

doencas e para restauracao. cor recAo ou mochﬁ(‘acao de funcoes ﬁmologirda

Os gases medicinais sa0 utilizados em hospitais. clinicas de saude ou outres !oc:'us de interesse a

salide, bem como em tratamentos domiciliares de pacientes.

s30 exemplos de gases medicinals oxigénio madicinal. ar sintetico mediicinal; 6xido nitroso medicinal

& dicxido de carbono medicinal.
.

» 2 Qual adiferenca de gases medicinais e outros gases, COMO 0S indlustriais?.

.

» 3.0 que fago se eu encontrar um gas lndustrlal sendo utlllzado como gas

medicinal?

/ 4. Os gases medicinais séo regulados pela Anvisa?

Sim., 05 gases meclicinais sdo regulacos pela Anvisa.

v 1.0 que sdo gases medicinais? | | ' m

Alinhada com as tendéncias internacionais de classificar estes produtos como medicamentos,

considerando as especificidades dos gases medicinais, a ANVISA publicou as Resoiuqoe; RDC n® 69
ne 70, de 1° de outubro de 2008.
A RDC n° 69/2008 estabeleceu as Boas Praticas de Fabricacdo de gases medicinais € a RDC
n° 70/2008 estabelece a lista de gases medicinais de uso consagrado e de baixo risco sujeitos a
notificacao e os procedimentos para a notificacao. Os gases medicinais ndo relacionados na lista da

RDC 70/2008 devem ser submetidos a registro junto a ANVISA.

Posteriormente, a RDC n° 68/2008 fol revogada e substituida pelas RDC n° 301 e IN n® 38, ambas de

21 de agosto de 2019.

~resas comunicam a fabricacao de gases medicinais 2 ANV]
MAPA DO SITE B

qor melo da notifica qLe as em
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. 5. Quais sdo as normas da Anvisa relacionadas aos gases medicinais?,

ARDC n* 70/2008 estabelece o regulamento para a notificacao de gases medicinais e a lista de
gasers, medicinais sujeitos a notificacéo, que sao gases medicinais de uso médico bem esta belecidos e
cujas caracteristicas clinicas, fisicas e quimicas estao descritas na literatura cientifica e compeéndios
farmacéuticos.

Os gases medicinais nao listados na RDC n°® 70/2008 devem ser registrados na Anvisa conforme
critérios estabelecidos pela RDC n°® 200/2017, que trata do registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos classificados como novos.

A RDC n® 70/2008 fixou prazo de 39 meses apos sua publicacdo para que as empresas do setor
realizassem a notificacdo dos gases medicinais que produzem, porém, devide a dificuldade
algumas empresas em se adeq'uar ao0s requisitos. o prazo foi prorrogado pela RDC n° 68/201 T4

finalmente suspenso pela RDC n® 25/2015.

Dessa forma. atualmente, as empresas fabricantes e envasacdoras de gases medicinais nao estao
obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais, porem devem possuir 0 CBPF de gases
medicinais, licenca sanitaria da autoridade sanitaria local e autorizacdes de funcionamento, alem de

cumprir com as demais normas sanitarias.

A Anvisa esta elaborando resolugdo que atualizara a lista de gases medicinais. 03 procedimentos e
pPrazos para a notificacdo. e definird critérios especificos para o registro, renovacao de registro e
alteracoes pos-registro de gases medicinais, Em Breve esta proposta sera levada a consulla publica

para contribuicao dos interessados.
Vv 6. Ja e possivel notificar gases medicinais? As empresas sao obrigadas a
notificar?

Ainda ndo e possivel a notificacdo de gases medicinais. uma vez que as empresas fabricantes de
gases medicinais se encontram em processo de adequacao para a notificacio e registro dos gases
medicinais & considerando ainda a necessidade de revisao da RDC n® 70/2008. a notificacio e

gases foi suspensa pela RDC n® 25/2015.
Dessa forma, as empresas fabricantes atualmente nao estao obrigadas a notificar os gases
medicinais.

Vv 7. As empresas fabricantes devem sequir as Boas Praticas de Fabricacao ?

Sim. Apesar de a RDC n°® 70/2008 estar suspensa. as empresas fabricantes ¢ envasadoras devem

seguir o disposto sobre Boas Praticas de Fabricacao na RDC n® 301/2019 e na IN n® 38,2019

> 8.,0s Gases Medicinais devem apresentar bula?

CONTEUDO §§  PAGINA INICIAL NAVEGACAO [  BUSCA . MAPADOSITE B

https :ﬁwww.gov.brfar|\.risa!pl—bra’setorreguladoh‘egularizacau!medicamentosfgases»medicinais!gases-medicinais—informacues—gerais 213



10/09/21, 11:12 Gases medicinais - Informagoes gerais — Portuguss (Brasi)

= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Q

vl i UDLOUL‘:‘LQ‘\_!M\J.‘J I»JU\CQ Vs N 11 A" AN e W AT qut: LaLa UU IC\JIJLIU \,.I,S.' I‘II!.«\..HL:QI'(C-'IILU:} ARSI R
gl ¥

principios ativos SiNteticos € semissinteticos classificados comoﬁﬁa\fos. /

v 10. As empresas que fabricam gases medicinais séﬁsre‘bgl Anwsa?

Sim. Todas as empresas qur participam das etapas cle producao de gases medicinais, tais como
sintese quimica, compresséo ou separacao de gases & qualquer tipo de envase $ao reguladas pela

Anvisa.

Assim, embora a notificagao dos Gases Medicinais esteja suspensa. todas as empresas que fabrgquem
ou envasem Jases medicinais devem obrlgatorldmente possuir a Autorizagao de Funcionamento -
AFE. expedida pela Anvisa & cumprir com 05 requerimentos de Boas Praticas de Fabricagao.
sstabelecida pela RDC n® 301/2019 e IN n° 38/ 2019. g

A concessdo de AFE € orientada pelas Resolugdes RDC n? 16, de 01 de abril de 2014 e RDC n° 32, da

de jutho de 2011 que abrangem empresas fabricantes e envasadoras de Gases Medicinais.

Consicerando © impacto regulatorio no mercado de gases medicinais e as especificidades do setor, a
ANVISA ainda ndo estabeleceu 05 requisitos com a concessao de AFE para as empresas que realizam
as etapas de distribuicao, armazenamento e transporte de gases medicinais e, portanto. essas

empresas nao necessitam de AFE para seu funcionamento.

Os estados @ municipios, com hase em legislacbes proprias, podem expedir Licenga Sanitaria para

empresas distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de Gases Medicinals.

> 11 Posso desenvolver novos métodos analiticos para gases medicinais?
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