
À ptsr.[,rtuRA NruNlclPAL DE I'l.All uBA - PA

SEI'OR DE LtCtr',rÇÀO

A EQUIPE DE I,IL]ITAÇÀO

IMPUGNAÇÀO AO EDITAI- DO PREGÀO PRESENCIAL I''" OO7/2020-PP

A cmpresa OXIGENIO DOIS IRMAOS LTDA EPP, emplesa de direito

pr.ivatlo, inscrita sob n" de cNPJ: 13.65 7.269.0002-78, localizada no endereço Rod.

Transarnazonica, Km 03, SN, ltaituba - Pará Vem pedir esclarecimentos pontuados

abaixo do edital acima mencionado, acerca da exigência de clocumentos conÍbrme

legi:;lação vigente da documeutação qualificação técnica.

59.1-5. Aprcsental a ÂF E-Autorizaçito tle Funcionrmento

t1a Enrpresa pala oxigênio rnedicinrll expcditla pela

ANVISA (MS), cxigido através do Decreto 79.094171 e

alterações vigentcs.

O Decreto 79.094177 está revogàdo, então se basear nele a cerca de documentos,

não representa a legislação vigente. O correto a solicitar a oerca dcsde tlocLttltento scri:t:

Visto que já é uma exigência legal com legislaçào especiÍica

RssoluÇão cia Diretoria Colegiadn da Agcncia Nucional de

Vigilânoia Sanitiiria (ANVISA) N' 32 , tle 5 dc julho de 201I

- l)is!)õc sobrc os crittrios lecoicus parir a conccsslio dc

,\úorizlçio tlc F'unctonamento rlc cmpreslts I"ABIIICAI'iTUS

E F]NVASADOI{AS DT] CASES XIEDICI\ÀIS,

Na qual. e nccessário que haja a inclusão tJa especificidade deste doculnento,

iguâlnrcnte que há na legislação. Pois caso contrário, tornará o certame com cat'áter de

eliminatório quinto à paíicipaçào tlc cr-npresas I{EV[NDEDOIIAS E DE

I)ls'llllBUIDOllAS de gascs mcdicinais, dirnirlLrindo a quantidadc dc proponentcs

possivcis, rcstringindo cntão à participlç5o apenits tle cmprcsas iàbricantos e

crrvasadoLas. niio pr-.dendo garantir o mcnor prcço por itcnr que e objetivo do ccrtâme

e que proporcir-rna bcnelicios ecotôtnicos prra o Ittunicipio.
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Ressalta-se que não há legislação qrte t\nrhmcntc 
," "llg:::t' 

deste documento para

todas as empresas patticlpantes' poil a seguintc resolução' tambem não enquadra as em

Resolução da Diretoria C"l%;;; da Agencia Nacional de Vigilância Sanitária

ü",,ü, i",'u'^ I -, 1 - ^.f J;;i":*:X " 
i,:# "J ;:H#" :§ffi ,Hl

Peticionamento de Autortzaçac

de Empresas.

Em seu capitulo I, Das disposições iniciais'

documento,

vigente

na sessão iII sobre a abrangência deste

Apresent

alteração

seguintes exigências em qualificação tecnica

CI DÂDI- : CI.]AITANTÃ DO NORI'E I'III]GAO PRESENCIAT' 15/2019

!r, Rê,.rtrros do FUNCIONA.IúENTO OO ÉSÍABELECIMENTOÉ

à-tiÀlrircrçm rrcHtce

adas as normas estabelecidas pela ANVISA diante deste órgão pedimos a

para correção do edital supramencionado' para que se tenhà a inclusào das

Aí. 3' A AFE é cxigirla de carla empresa qttc realiza as

:1::,;,. ;:'u,,-,r.rr-.n'.,r.n,o. distribuiçio' embulugem'

:^;:;;;;. J-po""rao extraçio'-fabricaçio rracionamento'

,"il;;;. produçi. puriricaç'l;".lIIillll''l,i,lllX,
rrunsl'ortnlrçi'.r Ü trüllsPortc dc n

'il;'l;t ,1.'tinotto' a uso hum, no' cosméticos' produtos

;: ;l;;".' pcssorl' pcrftrmes sanean(us ri envase otr

rnchiricntu tlt glscs tnttlicinlis'

12.4.1. Alvârá sanllâtro ou da tlcênÇa de Funclonâmenlo
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- 59.15' Apresertar a AFE-Autttrizaçào de Furtcionanento da Enpresa pura

oxigênio merlicinttr expeaiaa pelaTiisl (MS), do íabricante e envasudor'

Senre abaixo editais que estáo de ccordo com o que t "-':::1:;'; ffilj:flHtTili:
i'i,j,r'i, ,i.it*onstrar quc a cssa altcrução é ncccssartu pi



9.1.4. Quàllílcôção Íécnica
I. ÀpÍesentàí àú;orizàção de íuncionàmênto (ÂFÉ) da Empresâ ou do fàbricânte qu€ à d'st'rbuidorà

representà, emüdà pelà ÂÀrvlsA, quàndo foro (êso. http://poít31.ànvr9à.9ov brlrêgscíos-e-
iutoÍizàcoes/mediaamêntoslprodutoslgêses_medrcrnàis,'infoínlacoes_9erêj9
à, Íod3s ãs Êmpíesàs que pàrtrcipà; dàs etàpàs de produçâo de gasês medicinait, tàis como

sintese q,im'ca, iompress:o ou têpàÍàção de gàs€s € quàlquêÍ npo de envasê §ão regulÀdàs pela

lL A§sim, emborà a notilicàç3o dos Gàsês Medronàis esleJà §uspensà, todàs as EmpÍes3s quê

i!U"qu"- o, €nvasem 9à;ês mêdrcroars de!em obrigàtoriàm€nte possut a Áutorrzàção de

runciànamento - ÀFE, exp;ddà pelà êNvlsA e .umPírr com o§.êquerrm€nto5 de Boà5 Prábcàs de

Fâbricàçào, eslàbelecúà pelâ RDc N. 6912008, àkeíâdà pelà Roc 9, de 04 dê màlço de 2010 4

concê§;âo dê aFE é orienttsdà pebs Resoluçôes FDc 16, de ol de àoÍrl de 2ol4 e Roc 32, de 5 de

Julho de 2011, qire àbÍàngem Enrpresàs Íêbíl(àntes e envasadoÍas de Gàses Mêd''rnãrc'

c. ConEiaeranao o rmpacio regulatório no mercôdo d€ gasês medi(rnâ§ e àe êsPe(rh'úãdês do

seroÍ, à ÂNVISA àrnda nâo estàbeleceu os .eqursrtos com à concessão dê aFE Pà'à à5 Empíesàs
que ;eàlizànr as êtàpà§ de drstibuiçào, àrmàzenàftlento ê trànspo'te de gàses mêdl.inajs e'
poítànto, essà§ Empresàs não necessitàm de AFÉ pàrà seu fun<lo.àmento'
it. atvar:i expeOiOo Pelà vlg ànc.à Sàntárrà l'1unic,pàl ou EsLàduà1, dà sêde dê Empresà

's.!..s. o. ao.r*untot nêces.ários à Hàlrilitàrào pÔderào ser apresêntàdos em orrgrnàl ou por

cópiàs, devendo estãr àutenticãdàs por cãrtó.,o competenta, ou serem àutPnli(àdâs pelà Preqo€rrà

oÍrcràl do ceÍtàm€, caso €ín qle devem e§tàr pre§ent€s os orignàrs' Po'ám' não se'âo à(etàs
iorocopias efecr:das em àpàrelÀos "íe<'sinrle". bem (ômo equelis que se enconÍàrem rlegiveis'

9.1.6. a quàÍficàção técnica se.á demonsb'àdâ por,Íeio de cortrãto §o(ràl dà p'oponênle'

ioÀprouanáo o auienrpenho dê àtrvidàde pertin€n.Ê e compàtivel (om o obleto destê Edt3l-

CIDADE: APIACAS PRIGAO PRESENCIAL N' 08/2020
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b)QUAIIFICÂ(AO TTC ICÂ

l- AoÍare àí âuroirô(io d! fundon3mcnlo L{tt) da êmorêeâ ou íabíicnle. emitidâ oela ANvtSÂ.

{uando Íoí o (Àio.
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II. AOíO1ONIôIÁLVAú SANITÂRIO ÉXPTDIDO PTTA ÂWISA TM NOMÊ DÂ TI.iPRÉIA PÂNTIIPANII
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$e# MUNICíPIO DE JUiNA
PODER EXECUTIVO

CIDADE: SINOP PREGÃO PRESENCIAL N'049/20I7 SRP 064/20I7

9.5.',. ApÍesentar Autorização de Funcionam€nlo - AFE - expedida pela ANVISA. Em

câso de revendedora ou dislíibuidora. a licitante deverá aprêsenlar a autorização de

Íuflcionamênto da íabricanle do pÍodulo.

9.4. QualiÍisaÇão Íécnica:
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No aguardo de vossa análisc e parecer

ATT

OXIGENIO DOIS IRMAOS

t3.657 .269t0002_78

ilda,r! ?,/1,

ITAITUBA - PA, 2I DE JANEIRO DE2O2O
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DO PARÁ

MUNICIPIO DE ITAITUBA

Resposta a lmpugnação ao Edital do PP no 00712020

Em resposta a empresa Oxigênio Dois lrmãos LTDA-EPP, inscrita no CNPJ no 13,657,269/002-

78, localizada no endereço Transamazônica, km 03, SN, ltaituba-PA, que questiona a exigência do

documento constante no item 59.15 do edita, qual seja:

"59.15. Apresentar a AFE-Autorização de Funcionamento da Empresa para

oxigênio medícinal expedída pela ANVISA (MS), exigido através do Decreto

79.094/77 e alteraqoes ugenÍes".

Segundo os questionamentos a exigência do documento restrrnge a participaçáo de empresas

revendedoras e distribuidoras de gases medicinais no procedimento licitatório.

Continuando, afirma ainda que não há legislação que a fundamente a exigência do documento

exigido no edital para todas as empresas interessadas em participar da ljcitação, isto, porque a

Resolução da Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de VigÍlância Sanitária (ANVISA) N0 016, de 1o

de Abril de 2014 - Dispõe sobre o Critério para posicionamento de Autorização de Funcionamento

(AFE) e Autorização Especial (AE) de Empresas,

Contestando o inconformismo da empresa interessada em participar da licitação contra termos

do edital, conforme resumidamente descritos acima.

Aduz que, a Administração Pública não prima exclusivamente pela proposta mais vantajosa em

que considera o menor preço, mais pretende ainda conÍerir a qualidade do produto ou da prestação do

serviço atendendo os interesses sociais. Destarte, induz a necessidade de comprovação da idoneidade

higiênica sanitária das proponentes interessadas em contratar com a Administraçáo. Notadamente a

exigência nos quesitos técnicos do edital não pretende violar a legislaçã0, tampouco macular o caráter

competitivo da licitação tornando justiÍicável a exigência da Autorizaçã

constate no item editalício destacado,

o de Funcionamento da Em p



REPÚBLICA FEDERATIVA D,O BRASIL
ESTADO DO PARA

MUNICIPIO DE ITAITUBA

"59.15 atterado: Apresentar a AFE-Autoização de Funcionamento da Empresa para

oxigênÍo medicinal, expedida pe/a ÁNVISA - Agencia Nacional de Vigilância

Sanitária, atendendo o dlsposÍo nas Reso/uções - RDC no 16 de 10 de Abil de

2014 e RDC n" RDC no 3?J2011 e alterações vigentes"'

observamos que nos termos do item do edital transcritos acima sofreu alteração apenas na

fundamentação legal(publicada), permanecendo a exigência da AFE-Autorização de Funcionamenlo da

Empresa do edital com a devida alteraÇão.

A empresa Íecorrente inÍorma que a exigência do documento supracitado é ilegal bem como não

é necessário que haja a inclusão da especificidade deste documento igualmente ao que há na

legislação; pois caso contrário tornará o certame com caráter de eliminatÓrio quanto à participação de

empresa REVENDEDORA E DISTRIBUIDORA de gases medicinais diminuindo a quantidade de

proponentes possíveis, restringindo a partlcipaçáo apenas de empresas Íabricantes e envasadoras,

não podendo garantir o menor preço por item que ê o objetivo do certame e que proporciona benefícios

econômicos para o municiPio.

contestando as informaçoes da empresa impugnante, afirmamos que o simples enquadramento

dos gases medicinais como medicamentos conforme condiçÔes abaixo mencionadas faz se

necessárias à exigência de um instrumento normativo apropriado às Vigilâncias Sanitárias,

responsáveis pela execução de inspeções, com a finalidade de conceder a Autorização de

Funcionamento para estas empresas. A Resolução RDC n' 16/2014 traz uma descrição sucinta e clara

a respeito do tema:

" ArÍ. 1' Esta Reso/ução tem o obietivo de estabelecer os critéios relativos

à concessâ0, renovaçã,, alteração, retificaçáo de publicaçáo, cancelamento, bem

como para a interposição de recurso administrativo contra o indefeimento de

pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizaçáo de Funcionamento (AFE) e

Autorização Especial (AE) de empresas e estabelecímentos que realizam as

atividades elencadas na Seção lll do Capitulo I com med icamentos e insu

farmacêuticos desfinados a uso humano, subsÍáncias suieiÍas a ial,



§

\rt. 3" - A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuiçã0, enbatagem, expedição, exportaçã0, fabricaçã0,
fracionamento, imporação produçã0, purificaçã0, reembaragem, sinÍese,
transformação e transporÍe de med.anentos e insumos farmacêuticos destinados
a uso humano, cosméÍicog produtos de higiene pessoal, peffume.s saneanÍes e
envase ou de gases nedicinais.

Em anárise aos requisitos técnicos acima citados, cumpre o presente informar que nãojulgamos procedente o requerimento da empresa oxigênio Dois rrmâos LTDA.E'', que soricita amodificação do Edital _ pregão presencial 
n" . 007 t2020,

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRA5IL
esraoo oo peRÁ

MUNICIPIO DE ITAITUBA

produtos para saúde, cosmáÍicog produtos de higiene pessoat, peffumes,
saneanÍes e cultivo de p/anÍas que poss am originar substâr,c/as sule/Ías a controle
especial".

"4r1, 2' - Para efelÍos desÍa Reso tuçao são adotadas as seguinÍes definrçoes:

vl - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamenros,
insumos farnacêuticos, produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, peíumes e saneanles, em quaisquer quantidades, realizadas entre
pessoas jurídicas ou a profissionais para o exercício de suas atividades;
lX - envase ou enchinento de gases medicinais: operação referente ao

acondicionamento de gases medicinais en cilindros e liquidos criogênicos en
tanques ou criogênicos caminhões_tanques,

Pregoeiro
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