A PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAITUBA - PA
SETOR DE LICITACAO

A EQUIPE DE LICITACAO
IMPUGNACAO AO EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N” 007/2020-PP

A empresa OXIGENIO DOIS IRMAOS LTDA EPP, empresa de direito
privado, inscrita sob n® de CNPJ: 13.657.269.0002-78, localizada no enderego Rod.
Transamazonica. Km 03, SN, Itaituba — Pard. Vem pedir esclarecimentos pontuados
abaixo do edital acima mencionado, acerca da exigéncia de documentos conforme
legislagdo vigente da documentagio qualificagdo técnica.

59.15. Apresentar a AFE-Autorizagdo de Funcionamento
da Empresa para oxigénio medicinal expedida pela
ANVISA (MS), exigido através do Decreto 79.094/77 e
alteragdes vigentes.

O Decreto 79.094/77 esta revogado, entdo se basear nele a cerca de documentos,
ndo representa a legislagdo vigente. O correto a solicitar a cerca desde documento seria;

Visto que ja é uma exigéncia legal com legislagdo especifica

Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (ANVISA) N 32, de 5 de julho de 2011
- Dispoce sobre s critérios téenicos pary a concessio de
Autorizagio de Funcionamento de empresas FABRICANTES
E ENVASADORAS DE GASES MEDICINALS.

Na qual, ¢ necessario que haja a inclusdo da especificidade deste documento,
iguaimente que ha na legislagiio. Pois caso contririo, tornard o certame com carater de
climinatoric quanto A participagio de empresas REVENDEDORAS E DE
DISTRIBUIDORAS de gases medicinais, diminuindo a quantidade de proponentes
possiveis, restringindo entio a participagio apenas de  empresas fabricantes ¢
cnvasadoras. ndo pedendo garantir o menor prego por item que ¢ objetivo do certame
¢ que proporciona beneficios econdmicos para 0 municipio.
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Ressalta-se que ndo ha legislagdo que fundamente a exigéneia deste documento para
todas as empresas participantes, pois a seguinte resolugdo, também nao enquadra as em
Resolucio da Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigildncia Sanitdria
(ANVISA) N° 16, de 1° de abril de 2014 - Dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ¢ Autorizagao Especial (AE)
de Empresas.

Em seu capitulo I, Das disposigdes iniciais, na sessiio 111 sobre a abrangéncia deste

documento,

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as
atividades de armazenamento, distribuigio, embalagem,
expedigdo, exportagao, extragio, fabricagio, fracionamento,
importagao. produgdo, purificagio, reembalagem, sintese,
transformagdo ¢ transporte de medicamentos € iNsumos
farmacéuticos destinados a uso humano. cosmeticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes saneantes ¢ envase  ou

enchimento de gases medicinais.
Apresentadas as normas estabelecidas pela ANVISA diante deste orgdo pedimos a
alteracdo para cOrTegao do edital supramencionado, para que $¢ tenha a inclusdo das

seguintes exigéncias em qualificagdo técnica.

- 59.15. Apresentar a AFE-Autorizagdo de Funcionamento da Empresa pard
oxigenio medicinal expedida pela ANVISA (MS), do fabricante e et vasador.

Segue abaixo editais que estdo de acordo com 0 que € estabelecido pela legislagdo com
o intuito de demonstrar que a €ssd alteragdo € necessaria para o cumprimento da lei
vigente:

CIDADE: GUARANTA DO NORTE PREGAO PRESENCIAL 15/2019

12.4. Relativos ao FUNCIONAMENTO DO ESTABELECIMENTOE
QUALIFICAGAD TECNICA

12.4.1. Alvara Sanitano ou da Licenga de Funcionamento

12.4.2. Alestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa jridica de
direito publico ou privado, declarando que a licitante ja fomeceu, & contento
objeto em quantidade compativel com o da presente licitagao

12.4.3. Copia da Autorizagao de Funcionamento (AFE) emilida pela Agéncia
Nacionat de Vigiidncia Sanitana (ANVISA) (onginal ou copia autenticada)
para as FABRICANTES ou ENVASADORAS, e em (aso de
DISTRIBUIDORAS as mesmas deverdo apresentar a AUTORIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO da fabricante ou Envasadoras A AFE devera sef
compativel com 0 objeto da ticitacio, com prazo de validade atualizado,
comprovada com a publicagéo da AFE no Diano Ofical da Unido, vedada
comprovante de solicitagée de cadastrolou  protocote de pedido de
cadastro.

AR ANALISE DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO
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9.1.4. Qualificacdo Técnica

1. Apresentar autorizagdo de funcionamento {AFE) da Empresa ou do fabricante que a distribuidora
representa, emitida pela ANVISA, quando for o caso. http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-rmedicnais/informacoes-ger ais

a. Todas as Empresas que participam das etapas de produgdo de gases medicinais, tais como
sintese quimica, compressdo ou separagdo de gases e qualquer tipo de envase sdo reqguladas pela
ANVISA.

b, Assim, embora a notificagdo dos Gases Medicinais este)a suspensa, todas as Empresas que
fabrigquem ou envasem gases medicinais devermn obrigatoriamente possuir 3 Autorizagdo de
Funcionamento - AFE, expedida peia ANVISA e cumprir com os requerimentos de Boas Préaticas de
Fabricag3o, estabelecida pela RDC N. 69/2008, alterada pela RDC 9, de 04 de margo de 2010. A
concess3o de AFE é orientada pelas ResolugBies RDC 16, de 01 de abril de 2014 e RDC 32, de 5 de
julho de 2011, que abrangem Empresas fabricantes e envasadoras de Gases Madicinais.

c. Considerando o impacto requlatéric no mercade de gases medicinais e as especifiadades do
setor, 3 ANVISA ainda ndo estabsleceu os requisitos com a concessdo de AFE para as Empresas
que realizam as etapas de distribuigdo, armazenamento e transporte de gases medicinais e,
portanto, essas Empresas ndo necessitam de AFE para seu funcionamento.

11. Alvard expedido pela Vigldncia Sanitdria Municipal ou Estadual, da sede da Empresa
participante.

9.1.5. Os documentos necessdrios 3 Habiltacdo poderdo ser apresentados em onginal ou por
cépias, devendo estar autenticadas por Cartério competente, ou serem autenticadas pela Pregoeira
oficial do Certame, caso em que devem estar presentes os originais. Porem, nao serao acettas
fotocopias efetuadas em aparelhos “fac-simile”, bem como aguelas que se encontrarem ilegiveis.
9.1.6. A qualificagdo técnica serd demonstrada por meio de contrato social da proponente,
compravando o desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto deste Edital.

CIDADE: JUINA PREGAQO PRESENCIAL N 049/2017



b) QUALIFICACAO TECNICA

I-_Apresentar autorizacdo de funcionamento (AFE) da empresa ou fabricante, emitida pela ANVISA
quando for ¢ caso.

http://portal anvisa gov brfregistros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-

medicinaisfinformacoes-gerais

Todas as empiesas que participam das ctapas de produgdo de gases medicimals, s como sintose
\“Ullﬂh'll

npresado ou separagio de gases ¢ qu:\?qu\'z hipo do envase sdo !':gu!u.l,n ‘\:lu ANVISA

Assim, cmbora a sotficacao dos Gases Medicimais esteja suspena, todas as empresas que fabriquem
ou envasem gases medionats devem obngatoriamente posstir a Autonzagdo de Funcionamento - AFE,
expedida pela ANVISA ¢ cumpitr com os reguerimentos de Boas Prancas de Fabricagiio, estabelecida
pela RDC N 6872008, alicrada  pedla RDC 9, de 04 de marge  de 2010
A concessdo de AFE ¢ onentada pelas Resolugdes RDC 16, de 01 de abril de 2014 ¢ RDC 32, de § de
Julho de 2011, que abrangem empresas fabricantes ¢ envasadoras de Gases Medicinas

Considerando o impacto regulaténo no mercado de gases madicmass ¢ as especificidades do sctor, a
ANVISA ainda ndo estabeleceu ox requisitos com o concessdo de AFE para as empresas que realizam as
clapas de distnibuigio, armazcnamento ¢ transparte do gases mwdiCinais ¢, portanto. Cxsas cmpresas ndo
necessitam de AFE para scu funcionamento,

Il Apresentar ALVARA SANITARIO EXPEDIDO PELA ANVISA EM NOME DA EMPRESA PARTICIPANT

Travessa Emmanuel, n.® 33N, Centro, Juina/MT - CEP.: 78320-000 - Cx. Poslal 01

CNPJIMF 1. 15.359.201/0001-57 Fone: (66) 3566-8300
Site : www fuing mt gov br  E-mail: bcitacoodPiuina mi gov.br

% MUNICIPIO DE JUINA L
At PODER EXECUTIVO

CIDADE: SINOP PREGAO PRESENCIAL N° 049/2017 SRP 064/2017

9.4, Qualificagao Técnica:

9.5.1. Apresentar Autorizagdo de Funcionamento ~ AFE — expedida pela ANVISA. Em
caso de revendedora ou distribuidora, a licitante devera apresentar a autorizagdo de
funcionamento da fabricante do produto.
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OXIGENIO DOIS IRMAOS
13.657.269/0002-78
ITAITUBA - PA, 21 DE JANEIRO DE 2020.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DO PARA
MUNICIPIO DE ITAITUBA

Resposta a Impugnagéo ao Edital do PP n° 007/2020

Em resposta a empresa Oxigénio Dois Irmaos LTDA-EPP, inscrita no CNPJ n° 13.657.269/002-
78, localizada no enderego Transamazonica, km 03, SN, Itaituba-PA, que questiona a exigéncia do

documento constante no item 59.15 do edita, qual seja:

*59.15. Apresentar a AFE-Autorizagdo de Funcionamento da Empresa para
oxigénio medicinal expedida pela ANVISA (MS), exigido através do Decreto
79.094/77 e alteragdes vigentes”.

Segundo os questionamentos a exigéncia do documento restringe a participagdo de empresas

revendedoras e distribuidoras de gases medicinais no procedimento licitatdrio.

Continuando, afirma ainda que n&o ha legislagdo que a fundamente a exigéncia do documento
exigido no edital para todas as empresas interessadas em participar da licitacéo, isto, porque a
Resolugéo da Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) N° 016, de 1°
de Abril de 2014 - Dispde sobre o Critério para posicionamento de Autorizagdo de Funcionamento

(AFE) e Autorizagao Especial (AE) de Empresas.

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

do edital, conforme resumidamente descritos acima.

Aduz que, a Administrag&o Publica n&o prima exclusivamente pela proposta mais vantajosa em
que considera o menor prego, mais pretende ainda conferir a qualidade do produto ou da prestagdo do
servigo atendendo os interesses sociais. Destarte, induz a necessidade de comprovagéo da idoneidade
higiénica sanitaria das proponentes interessadas em contratar com a Administragdo. Notadamente a
exigéncia nos quesitos técnicos do edital ndo pretende violar a legislagao, tampouco macular o carater
competitivo da licitagdo tornando justificavel a exigéncia da Autorizagéo de Funcionamento da Empre

constate no item editalicio destacado.




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DO PARA
MUNICIPIO DE ITAITUBA

“59.15 alterado: Apresentar a AFE-Autorizagéo de Funcionamento da Empresa para
oxigénio medicinal, expedida pela ANVISA - Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, atendendo o disposto nas Resolugdes — RDC n° 16 de 1° de Abril de
2014 e RDC n° RDC n° 32/2011 e alteragdes vigentes”.

Observamos que nos termos do item do edital transcritos acima sofreu alteragéo apenas na
fundamentag&o legal(publicada), permanecendo a exigéncia da AFE-Autorizagao de Funcionamento da
Empresa do edital com a devida alteragéo.

A empresa recorrente informa que a exigéncia do documento supracitado é ilegal bem como nao
¢ necessario que haja a inclusdo da especificidade deste documento iguaimente ao que ha na
legislago; pois caso contrario tornaré o certame com carater de eliminatério quanto a participagéo de
empresa REVENDEDORA E DISTRIBUIDORA de gases medicinais diminuindo a quantidade de
proponentes possiveis, restringindo a participagéo apenas de empresas fabricantes e envasadoras,
nao podendo garantir o menor prego por item que & 0 objetivo do certame e que proporciona beneficios
econdmicos para 0 municipio.

Contestando as informagdes da empresa impugnante, afirmamos que o simples enquadramento
dos gases medicinais como medicamentos conforme condigdes abaixo mencionadas faz se
necessarias a exigéncia de um instrumento normativo apropriado as Vigilancias Sanitarias,
responsaveis pela execugdo de inspegdes, com a finalidade de conceder a Autorizagdo de
Funcionamento para estas empresas. A Resolugdo RDC n° 16/2014 traz uma descrigéo sucinta e clara

a respeito do tema:

“ Art. 1° Esta Resolugéo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos
a concessdo, renovagdo, alteragéo, retificagdo de publicagéo, cancelamento, bem
como para a interposigdo de recurso administrativo contra o indeferimento de
pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam as
atividades elencadas na Segdo Ill do Capitulo | com medicamentos e insumos

farmacéuticos destinados a uso humano, substéncias sujeitas a controlg-éspecial,




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DO PARA
MUNICIPIO DE ITAITUBA

produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene  pessoal, perfumes,
saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle

especial’.
"Ant. 2° - Para efeitos desta Resolugéo séo adotadas as sequintes definigdes:

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre
pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais. operagdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em ciindros e liquidos criogénicos em

tanques ou criogénicos caminhdes-tanques”

Ant. 3° - A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuigéo, embalagem, expedicéo, exportagdo, fabricagao,
fracionamento, importagéo produgdo,  purificagao, reembalagem,  sintese,
transformagéo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados
@ uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e
envase ou de gases medicinais.

Em analise aos requisitos técnicos acima citados, cumpre o presente informar que nao

Julgamos procedente o requerimento da empresa Oxigénio Dois Irmaos LTDA-EPP, que solicita a
modificagdo do Edital — Pregéo Presencial n°. 007/2020

—————Rbrison AquiarHolanda—~—

Pregoeiro

RONISON AGUIAR Jai
HOLANDA:98145584272  pados
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