CONSORCIO INTERMUNICIPAL PARA O DESENVOLVIMENTO REGIONAL

SUSTENTAVEL - CIDERSU
Rua Alfredo Pereira de Macedo, n° 146, Centro, Carvalhdpolis/MG
Telefone: (35) 99723-3438  http://www.cidersu.mg.gov.br

RESPOSTA A IMPUGNACAO

Processo Licitatério n° 010/2019
Modalidade Pregéo Presencial n°® 005/2019

Objeto: Fornecimento de carga de oxigénio
medicinal e de equipamentos auxiliares, com
cessao em regime de comodato.

Impugnante (s): COMERCIAL PITIA LTDA.

Trata-se de impugnacéo tempestiva ao edital de licitagdo por analise proposta
pela empresa COMERCIAL PITIA LTDA. que, em suas razdes, apresenta solicitacdo de retificacdo
dos itens 8.5.1.3,8.5.1.4 e 8.5.1.5:

8.5 — Qualificacdo Técnica:

8.5.1 - O licitante deve apresentar:

()

8.5.1.3 — Autorizagdo de Funcionamento de correlatos/equipamentos da
empresa emitida pela ANVISA.

8.5.1.4 — Alvard ou Licenca Sanitaria expedida pela autoridade sanitaria
municipal ou estadual da sede da licitante, com validade dentro do ano
vigente.

8.5.1.5 — Registro dos equipamentos perante a ANVISA.

Impugna, em sintese, a existéncia de exigéncia de documentos que devem ser
solicitados somente em relacdo a alguns itens do edital, asseverando ser desnecessaria exigéncia de

Autorizacdo de Funcionamento e Alvara ou Licenca Sanitéria para os itens 8 a 14.

Afirma, ainda, que houve descumprimento da Lei Complementar 123, de 14

de dezembro de 2006, por ndo estabelecer cota para participacdo de micro e pequenas empresas.

ALTEROSA - CAMPANHA - CARVALHQPOLIS - CORDISLANDIA - ELOI~MENID~ES -FAMA - MACHADO - MONSENHOR PAULO -
PARAGUACU - POCO FUNDO - SAO GONCALO DO SAPUCAI - SAO JOAO DA MATA - SERRANIA - SILVIANOPOLIS



CONSORCIO INTERMUNICIPAL PARA O DESENVOLVIMENTO REGIONAL

SUSTENTAVEL - CIDERSU
Rua Alfredo Pereira de Macedo, n° 146, Centro, Carvalhdpolis/MG
Telefone: (35) 99723-3438  http://www.cidersu.mg.gov.br

Apresentadas as razles, resta patente e delimitado que o objeto licitado
apresenta especificidades reguladas pela ANVISA e, assim, de observancia obrigatoria pelos entes
publicos federais, estaduais e municipais. Referidas exigéncias sdo encontradas nas resolugdes
RDC/ANVISA n. 069 de 01/10/2008, n. 032 de 05/07/2011 e n. 016 de 01/04/2014.

Neste ponto, ndo se faz necessaria a revisao e a retificacdo do edital, tendo
em vista a desnecessidade de adequacdo. Neste sentido, necessario trazer a baila todos os elementos

normativos que compdem o objeto da impugnagao, como o disposto pela RDC 69/2008:

3. DEFINICOES

3.1 Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes
definigoes:

3.1.1 Caminhdo - tanque - veiculo contendo um recipiente de grande porte
afixado para o transporte de liquidos criogénicos.

3.1.2 Cilindro - recipiente transportavel e pressurizado com capacidade
medida em volume de &4gua que ndo exceda 150 litros.

3.1.3 Estacdo de enchimento - equipamento ou aparato destinado a esvaziar e
encher um ou mais recipientes de gas.

3.1.4 Evacuacdo - remocao do gas residual de um recipiente, utilizando - se
uma bomba de vacuo conectada ao mesmo.

3.1.5 Gas - substancia ou mistura de substancias que tem a pressdo de vapor
maior que 300 kPA absoluta a 50°C ou é completamente gasoso a 20°C na
pressdo absoluta de 101,3 kPa.

3.1.6 Gas comprimido - qualquer gas ou mistura de gases que exerca no
recipiente uma pressao absoluta maior ou igual a 280 kPa a 20°C.

3.1.7 Gés ou liquido criogénico - gas refrigerado e liquefeito com ponto de
ebulicdo menor ou igual a -150°C na pressao absoluta de 101,3 kPa.

3.1.8 Gas liquefeito - gas embalado sob pressdo que é parcialmente liquido
(gés sobre um liquido) acima de -50°C.

3.1.9 Géas medicinal a granel - qualquer gas destinado ao uso medicinal, que
tenha completado todo o processamento, excluida a etapa de embalagem
final.

3.1.10 Gas medicinal - gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir
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doencas em humanos ou administrados a humanos para fins de diagnostico
médico ou para restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisioldgicas.

3.1.11 Grupo de cilindros - vérios cilindros que sdo mantidos juntos em uma
estrutura e interconectados por um manifold, transportados e utilizados como
uma unidade. Também pode ser chamado de cesto de cilindros.

3.1.12 Impureza residual tedrica maxima - impureza gasosa resultante de
possivel recontaminacdo que persista apds o pré-tratamento, que antecede o
enchimento do cilindro. O célculo de impurezas tedricas maximas somente é
relevante para gases comprimidos e tem como pressuposto que estes gases se
comportem como gases perfeitos.

3.1.13 Plano Mestre de Validagdo (PMV) - planejamento de todas as
atividades de validagdo com os objetivos, procedimentos, prazos e
responsabilidades definidos.

3.1.14 Planta de separacdo do ar - instalacdo que capta o ar atmosférico e, por
meio de processos de purificacdo, limpeza, compressdo, resfriamento,
liquefacdo e destilacdo, fraciona-o, de modo a isolar 0s gases oxigénio,
nitrogénio e argonio.

3.1.15 Purga - esvaziamento e limpeza de cilindro por meio dos seguintes
processos: diminuicdo da pressdo interna do cilindro até a pressdao
atmosférica, por meio de evacuacdo do seu contetdo; ou diminuicdo da
pressdo interna do cilindro até a pressdo atmosférica, por meio de
pressurizacdo parcial com o gas em questdo seguida de diminuicdo da
pressdo interna.

3.1.16 Recipiente - qualquer embalagem que esteja em contato direto com o
gas medicinal como, por exemplo, tanque, caminhdo - tanque ou cilindro.
3.1.17 Sistema concentrador de oxigénio (SCO) - sistema composto de
equipamento que concentra oxigénio a partir do ar ambiente e seus
acessorios. Este sistema é conhecido também como usina concentradora de
oxigénio, Pressure Swing Adsorber (PSA) ou Vacuum Pressure Swing
Adsorber (VPSA).

3.1.18 Tanque criogénico fixo - ou tanque de armazenagem fixo, € um
recipiente estacionario com isolamento térmico, destinado a armazenagem de

gases medicinais na forma de liquido criogénico.
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3.1.19 Tanque criogénico movel - ou tanque de armazenagem movel, é um
recipiente movel com isolamento térmico, destinado a armazenagem de gases
medicinais na forma de liquido criogénico.

3.1.20 Teste de pressao hidrostatica - teste realizado por razdes de seguranga,
a fim de garantir que cilindros e tanques suportem as pressdes para 0s quais
foram projetados.

3.1.21 Validagao - Ato documentado que atesta que qualquer procedimento,
processo, equipamento, material, operagéo ou sistema realmente conduza aos
resultados esperados.

3.1.22 Valvula - Dispositivo capaz de modificar a pressdo ou vazao (fluxo)
de gases, ou de vacuo, seja no cilindro ou no sistema centralizado.

3.1.23 Vélvula de retencdo de pressdo minima - valvula equipada com
sistema de retencdo que mantém pressao pre-definida (entre 3 a 5 bars acima
da pressdo atmosférica) para prevenir contaminacdo durante o uso.

3.1.24 Valvula de retencdo, anti-retorno ou unidirecional - Valvula que

permite a passagem do gas ou vacuo em apenas um sentido.

Noutro ponto, na resolucdo RDC 32/2011, temos:

DO CONTROLE DE QUALIDADE

Secdo |

Do Controle da Qualidade, InstalagGes, Estruturas e Pessoal

Art. 15. As empresas fabricantes/envasadoras de gases medicinais devem
possuir Sistema de Garantia da Qualidade e laboratérios de controle com
instalagdes, estruturas, equipamentos de analises e equipamentos de
seguranca em numero adequado e apropriado para a execuc¢do das analises de
todas as matérias-primas, materiais impressos e produtos (semi-elaborados, a
granel e acabados), além de pessoal em numero suficiente e devidamente

treinado e capacitado.

Na mesma linha, RDC 16/2014, que dispde nos artigos 2° a 5°:

Art. 2° Para efeitos desta Resolucgdo séo adotadas as seguintes definicdes:
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| -autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
entes/0rgdos de vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios;

I1-Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, contendo autorizagdo para o funcionamento
de empresas ou estabelecimentos, instituicbes e 6rgaos, concedido mediante
0 cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes desta
Resolucao;

I1l-Autorizacdo Especial (AE):ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem
insumos farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial, bem como o cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, mediante comprovagao de requisitos técnicos e
administrativos especificos, constantes desta Resoluc¢éo;

IV-caducidade: estado ou condi¢cdo da autorizacdo que se tornou caduca,
perdendo sua validade pelo decurso do prazo legal,

V —comércio varejista de produtos para satde: compreende as atividades de
comercializa¢do de produtos para saudede uso leigo, em quantidade que ndo
exceda a normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica
para uso pessoal ou doméstico;

VI-distribuidor ou comércio atacadista:compreende 0 comérciode
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer
quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o
exercicio de suas atividades;

VIl-documentos para instrucdo: documentos apresentados para instrucdo de
processosoupeticdes relativos aAutorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacéo Especial (AE);

VIll-empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore
como objeto principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secéo Il
do Capitulo | desta Resolucdo, equiparando-se a mesma as unidades dos
6rgdos de administracdo direta ou indireta, federal ou estadual, do Distrito

Federal e dos municipios que desenvolvam estas atividades;
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IX—envase ou enchimento de gases medicinais: operacdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos
em tanques criogénicos ou caminhdes-tanque;

X -estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com
CNPJ (Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;
Xl-filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

XlI-formulério de peticdo (FP): instrumento para inser¢do de dados que
permitem identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o
peticionamento, realizado no  sitio  eletrdbnico da  Anvisa

(http://www.anvisa.gov.br);

Xlll-licenga sanitdria: documento emitido pela autoridade sanitaria
competentedos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam
as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento estd apto a
exercer;

XIV-matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja,
aquele que tem primazia na direcdo e a que estdo subordinados todos os
demais, chamados de filiais;

XV -autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
vigilancia

sanitéaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;
XVI-peticionamento eletrdnico: requerimento realizado em ambiente
Internet, por meio do formulario de peticdo identificado por um numero de
transacédo, cujos dados sao diretamente enviados ao sistema de informagdes
da Anvisa, sem necessidade de envio da documentacao fisica a Agéncia;
XVIl-peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet
por meio do formulario de peticdo, identificado por um ndmero de transacao,
cujos documentos serdo fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIIl —produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto
diagndstico para uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia
profissional para sua utilizacdo, conforme especificacdo definida no registro
ou cadastro do produto junto a Anvisa;

XIX -responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social
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ou ata de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e
passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais;

XX -responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo
conselho profissional para a atividade que a empresa realiza na area de
produtos abrangidos por esta Resolugéo;

XXI -requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolucdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para finsde
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou Autorizacdo Especial (AE), sem
prejuizo dos requisitos previstos em normas especificas, complementares e
suplementares da Anvisa, dos Estados, Municipios e Distrito Federal; e

XXII -substéncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas
nas listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacédo, extracéo,
fabricacéo, fracionamento, importacdo, producéo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, cosmeticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.
Paragrafo unico. A AFE ¢é exigida de cada estabelecimento que realiza as
atividades descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE ¢ exigida paraas atividades descritas no art. 3° ou qualqueroutra,
para qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com 0s
medicamentos que as contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998 e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

8 1° A AE é também obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo e
colheita de plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a
controle especial e somente é concedida a pessoa juridica de direito publico
ou privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extragdo ou a
utilizacao de principios ativos obtidos daquelas plantas.

8§ 2° Para a concessdo e renovacao da autorizacdo tratada no § 1°, o plano da

atividade a ser desenvolvida, a indicacdo das plantas, a localizagéo, a
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extensdo do cultivo, a estimativa da producéo e o local da extracdo devem ser
avaliados durante a inspecdo pela autoridade sanitaria local competente e
constar do respectivo relatdrio de inspecao.

8 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as
plantas proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998,
somente poderdo ser empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando
devidamente autorizadas pela Anvisa por meio de Autorizagdo Especial
Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme

legislagdo especifica.

Art. 5° Nao ¢ exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

I11 — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicéo,
armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou
importacdo, de matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a
controle especial, que sdo destinados a fabricacdo de produtos para salde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalacdo, manutencdo e assisténcia

técnica de equipamentos para saude.
Por fim, alega a impugnante que houve descumprimento do disposto na Lei
Complementar 147/2014, que alterou a Lei Complementar 123/2006, em razdo da ndo previsao

editalicia das benesses legais as microempresas e empresas de pequeno porte.

Razdo ndo assiste a impugnante. Neste ponto merece ser destacada previsao
legal também estampada na LC 123/2006:

Art. 49. N&o se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar

quando:
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Il - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e
empresas de pequeno porte ndo for vantajoso para a administracdo publica ou

representar prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado;
DECISAO

Diante do exposto, julgo improcedente a impugnacéo apresentada, tendo em
vista que o edital publicado contem exigéncias previstas em resolucbes da ANVISA. A falha na
exigéncia de demonstragdo da qualificacdo técnica tende a ocasionar risco & saude das populacGes
diretamente interessadas, motivo pelo qual devem as empresas interessadas cumprir 0s requisitos

legais e normativos minimos.

Por fim, também julgo improcedente o pedido de adequacéo a LC 123/2006,
por se tratar de matéria atinente ao mérito administrativo, no qual, verificado o objeto da licitacdo e
suas peculiaridades, qual seja, o registro de precos para aquisicdo compartilhada para varios entes
municipais, ndo se mostra vantajosa alteracdo do edital publicado para modificagdo com o fim

pleiteado.

Atenciosamente,

Carvalhdpolis, 19 de setembro de 2019.

Pregoeiro (a)
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