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PROCESSO LICITATÓRIO Nº 341/2023

EDITAL DO PREGÃO ELETRÔNICO Nº 157/2023

SISTEMA DE REGISTRO DE PREÇOS Nº 128/2023

                           RESPOSTA À IMPUGNAÇÃO 
OBJETO: Registro de preço para a aquisição de ar comprimido medicinal, gás oxigênio, e locação de concentradores de oxigênio portáteis
1. DAS PRELIMINARES


1.1. Do instrumento interposto


1.1.1. Trata-se de instrumento impugnatório apresentado pela empresa  WHITE MARTINS GASES LTDA, CNPJ/MF nº35.820.448/0001-36, contra os termos do edital.

1.2. Da tempestividade


1.2.1. O edital foi amplamente divulgado como a previsão de
abertura do certame seria dia 05/09/2023, portanto tem-se que a impugnação é tempestiva, pelo que se passa à análise de suas alegações.

1.2.2. Como o requisitante não respondeu no tempo certo o certame foi suspenso.

2. DAS ALEGAÇÕES E DO PEDIDO
	
2.1. A impugnante  discorre :

· Quanto a pureza do oxigênio ser O299,99%  
· Quanto ao prazo de entrega dos produtos
· Ilegalidade de solicitação de Certificado de boas praticas 

	


3. DA ANALISE DOS FATOS

3.1. O setor requisitante respondeu sobre o questionamento, em anexo, informa que não há objeção da pureza do oxigênio, podendo ser de O2 99% .. 

3.2. A entrega será mantida de 48 horas para entrega dos concentradores portáteis haja vistas os riscos de uma permanência aumentada do paciente internado por aguardar o oxigenio.
3.2. O itens abaixo serão retificados no termo de referencia e foram retirados do site da ANVISA em 25/09/2023:

Os gases medicinais deverão possuir certificado de boas práticas de fabricação (CBPF) emitido pela ANVISA pois apesar de a RDC nº 70/2008 estar suspensa, as empresas fabricantes e envasadoras devem seguir o disposto sobre boas práticas de fabricação na  RDC   nº 658/2022 e IN   nº 129/2022. 
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medicinais, porém devem possuir o CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da autoridade sanitaria local e autorizacbes de

funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias.

A Anvisa esta elaborando resolugao que atualizara a lista de gases medicinais, os procedimentos e prazos para a notificaco, e definira critérios
especificos para o registro, renovacdo de registro e alteracdes pos-registro de gases medicinais. Em breve esta proposta sera levada a
consulta publica para contribuicao dos interessados.

Vv 6. Jaé possivel notificar gases medicinais? As empresas sdo obrigadas a notificar?

A 7. As empresas fabricantes devem seguir as Boas Praticas de Fabricacao ?

sadoras d

Vv 8. 0s Gases Medicinais devem apresentar bula?
Vv 9. E os gases ndo listados no anexo Il da RDC n° 70/2008?
A 10. As empresas que fabricam gases medicinais sdo reguladas pela Anvisa? °

Sim. Todas as empresas que participam das etapas de producio de gases medicinais, tais como sintese quimica, compressao ou separacao v





Autorização de funcionamento emitido pela ANVISA conforme RDC – 32/2011. Caso a empresa seja um distribuidor de gases medicinais e não um fabricante/envasador ela pode participar do processo  apresentando a AFE da empresa fabricante/envasadora dos gases medicinais que a mesma comercializa.
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A 10. As empresas que fabricam gases medicinais sdo reguladas pela Anvisa?

Sim. Todas as empresas que participam das etapas de produco de gases medicinals, tais como sintese quimica, compressao ou separagao
de gases e qualquer tipo de envase s3o reguladas pela Anvisa

Assim, embora a notificacao dos Gases Medicinais esteja suspensa, todas as empresas que fabriquem ou envasem gases medicinais devem
1 obrigatoriamente possuir a Autorizagdo de Funcionamento — AFE, expedida pela Anvisa e cumprir com os requerimentos de Boas Praticas de
Fabricacao, estabelecida pelas RDC n° 658/2022 e IN n° 129/2022.

3 A concessao de AFE é orientada pelas Resolugdes RDC n® 16, de 01 de abril de 2014 e RDC n° 32, de 5 de julho de 2011, que abrangem
empresas fabricantes e envasadoras de Gases Medicinais.

Considerando o impacto regulatorio no mercado de gases medicinais e as especificidades do setor, a ANVISA ainda nao estabeleceu os
fequisitos com a concessao de AFE para as empresas que realizam as etapas de distribuico, armazenamento e transporte de gases

medicinais e, portanto, essas empresas nao necessitam de AFE para seu funcionamento.

0s estados & municipios, com base em legislagdes proprias, podem expedir Licenca Sanitaria para empresas distribuidoras, armazenadoras
1 transportadoras de Gases Medicinais. °





4- DA DECISÃO

Quanto ao teor de pureza do oxigênio dar provimento ao pedido podendo ser a classificação de O2 99%;

Quanto ao prazo de entrega dos produtos fica mantido pra Maximo para entrega dos concentradores de 48 horas para entrega o pedido.

Quanto a Ilegalidade de solicitação de Certificado de boas praticas NEGAR provimento conforme citado acima.
Arcos/MG, 25 de setembro de 2023.
_________________________________

HELEN CRISTINA BATISTA

DEPARTAMENTO D ELICITAÇÕES
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