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DESPACHO
PROCESSO N° 2026-GQ31B
Objeto: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA FORNECIMENTO DE OXIGENIO

MEDICINAL.

Ao Setor de Licitacdo

Em atendimento ao despacho da Pregoeira, esta Secretaria Municipal de Saude
apresenta manifestacdo técnica acerca das alegac¢des formuladas pela empresa
BERNABE GASES LTDA.,, referentes ao Pregao Eletrénico destinado a contratagao

de empresa para fornecimento de oxigénio medicinal.

1. Do impacto das RDC ANVISA n° 870/2024 e n° 887/2024

As Resolugdées RDC n° 870/2024 e RDC n°® 887/2024 promoveram alteragdes na
regulamentagdo sanitaria dos gases medicinais, consolidando seu enquadramento
como medicamentos e estabelecendo requisitos relacionados a fabricagao, envase,

armazenamento, distribuicdo e comercializagao.

Sob o0 aspecto técnico, tais alteragbes nao modificam a necessidade

administrativa da contratagcao, tampouco alteram as caracteristicas do objeto
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licitado, que continua sendo o fornecimento de oxigénio medicinal para atendimento

das unidades de saude da Secretaria Municipal de Saude.

As novas normas regulatérias impdem obrigacbes as empresas que exercem
atividades sujeitas a fiscalizagdo sanitaria, exigindo que estas possuam as
autorizacbes e certificacbes compativeis com as atividades efetivamente
desempenhadas, observando as Boas Praticas de Fabricacdo e o Sistema da

Qualidade Farmacéutica previsto pela ANVISA.

Assim, as RDCs produzem impactos na forma de regularizacdo das empresas
perante a autoridade sanitaria, mas nao alteram as especificagdoes técnicas do

produto nem inviabilizam sua aquisi¢ao pela Administragao Publica.

2. Da exclusividade para Microempresas e Empresas de Pequeno Porte

No que se refere ao pedido de afastamento da exclusividade prevista no edital, esta
Secretaria entende que a matéria possui natureza predominantemente juridica e
compete a autoridade responsavel pela conducdo do certame avaliar a incidéncia

das disposi¢des da Lei Complementar n® 123/2006.

Sob o ponto de vista técnico, entretanto, nao foram apresentados elementos que
demonstrem que as alteragdes regulatérias tenham tornado impossivel o
atendimento do objeto por empresas enquadradas como microempresas ou

empresas de pequeno porte.

O simples fato de a legislagado sanitaria estabelecer novas exigéncias documentais

nao implica, por si s, a inexisténcia de empresas aptas ao fornecimento do objeto.
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Portanto, ndao ha fundamento técnico para recomendar a alteragao da condigao
de participagcao prevista no edital, permanecendo a avaliagao juridica acerca da

aplicagao da exclusividade sob competéncia da Pregoeira e da Assessoria Juridica.
3. Das especificagoes técnicas do Termo de Referéncia

Apds analise do Termo de Referéncia, verifica-se que as especificagdes técnicas do
objeto permanecem compativeis com a necessidade da Administragdo e com a

regulamentacao sanitaria vigente.

Todavia, considerando que os gases medicinais passaram a ser regulamentados
como medicamentos, entende-se pertinente que, na fase de habilitagdo e durante a
execucgao contratual, seja exigida da futura contratada a comprovagao de que possui
todas as autorizacbes sanitarias aplicaveis as atividades desenvolvidas, tais como
Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE), licenciamento sanitario e demais
documentos exigidos pela ANVISA, quando cabiveis, observando-se as atividades
efetivamente exercidas pela empresa e a regulamentacao vigente. As Boas Praticas
de Fabricacdo exigem que fabricantes e demais agentes da cadeia produtiva
disponham de sistema de qualidade, instalagdes adequadas, pessoal qualificado e

controles compativeis com os riscos inerentes ao medicamento.

Dessa forma, nao se verifica necessidade de alteragcao das especificagoes
técnicas do objeto, sendo suficiente que a futura contratada demonstre

conformidade com a legislagao sanitaria vigente no momento da contratagao.

4. Conclusao

Diante da analise técnica realizada, esta Secretaria manifesta-se nos seguintes

termos:
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a) As RDC ANVISA n° 870/2024 e n° 887/2024 produzem impactos regulatérios
sobre as empresas fornecedoras, exigindo adequacgao as novas normas sanitarias,
porém nao alteram o objeto da contratagao nem as especificagées técnicas do

oxigénio medicinal;

b) Nao foram identificados elementos técnicos que justifiquem a alteragao da
condicdo de participagcdao do certame, permanecendo a andlise acerca da
manutencéo da exclusividade para microempresas e empresas de pequeno porte no

ambito da competéncia da Pregoeira e da Assessoria Juridica;

c) As especificagbes constantes do Termo de Referéncia permanecem
adequadas, recomendando-se apenas que seja verificada, na habilitacdo e na
execugcao contratual, a regularidade sanitaria da futura contratada, mediante
apresentacdo das autorizagbes e certificacbes exigidas pela ANVISA para as

atividades efetivamente exercidas.

Retornam-se os autos a Pregoeira para prosseguimento da analise e decisao.

lina/ES, 16 de julho de 2026.

WALDREM MARCELO OLIVEIRA
SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE
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luna/ES, 21 de julho de 2026.
OF.SMS/N°898/2026.

PROCESSO N° 2026-GQ31B
Objeto: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA FORNECIMENTO DE OXIGENIO

MEDICINAL.

Ao Setor de Compras

Em atendimento ao OF. PMI/SMG - Setor de Compras n° 119/2026, esta Secretaria
Municipal de Saude apresenta manifestagdo acerca dos esclarecimentos

complementares quanto aos documentos que deverao ser exigidos no certame.

Considerando que, com a entrada em vigor integral da Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 870/2024 e da RDC n° 887/2024, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foram encerrados os prazos de transigdo regulatoria
aplicaveis aos gases medicinais, 0os quais passaram a ser regulamentados como
medicamentos, a licitante devera comprovar o atendimento integral as exigéncias

sanitarias vigentes.

Assim, para fins de habilitacdo técnica e sanitaria, deverdo ser apresentados os

seguintes documentos, dentro do prazo de validade, quando aplicavel:

| — Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE), expedida pela ANVISA,

compativel com as atividades exercidas pela licitante e abrangendo a fabricacao,
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envase, distribuicdo, armazenamento ou comercializagdo de gases medicinais,

conforme o objeto da contratacao;

Il — Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao (CBPF), emitido pela ANVISA,
quando a licitante exercer atividade de fabricagcdo ou envase de gases medicinais;

ou

Il — Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem (CBPDA),
emitido pela ANVISA, quando a licitante exercer atividade de distribuicdo e/ou

armazenagem de gases medicinais.

Retornam-se os autos para prosseguimento aos tramites legais.

Atenciosamente,

WALDREM MARCELO OLIVEIRA
SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE

ILMA. SRA. RENATA APARECIDA AREAS AMORIM
DIRETORA DO SETOR DE COMPRAS
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