PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO MARCOS
GABINETE DO PREFEITO

DECISAO

Processo N°: 3830/2025
Pregao Eletrdnico N°: 085/2025
Objeto: Registro de Pregos recarga de gas oxigénio industrial, medicinal e acetileno

A empresa AIR LIQUIDE, apresenta impugnagao ao edital supra referido alegando, em sintese,
que diante do conteddo da RDC emitida pela Anvisa prevendo prazo de até 24 meses para que
determinados produtos estejam obrigatoriamente registrados, a exigéncia do Certificado de Registro
do produto ndo encontra amparo legal neste momento. J& a empresa OXI CAXIAS COMERCIO DE
GASES ATMOSFERICOS EPRODUTOS PARA SAUDE LTDA apresenta impugnagdo questionando
as capacidades dos cilindros, alegando possivel restrigdo de competitividade. Postularam, ao final, a
retificagéo do edital e a reabertura do prazo inicialmente proposto.

E o breve relato, passo a deciséo.

Em relagdo a impugnagao da empresa AIR LIQUIDE, tenho que a impugnagéo merece parcial
procedéncia diante do teor da RDC 870/2024, que dispds sobre a notificacao, o registro e as mudangas
pos-registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos.

O primeiro ponto a observar é que, segundo a Resolugcédo, apenas as empresas nacionais
fabricantes que possuam Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de gases medicinais ou
importadoras que possuam Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento, validos e
emitidos pela Anvisa, e que estdo devidamente autorizadas e licenciadas pela autoridade sanitaria
competente, podem notificar ou requerer o reqistro dos gases medicinais enquadrados como
medicamentos.

O segundo ponto é que de acordo com esta mesma resolugéo, ficou concedido o prazo de 24
(vinte e quatro) meses, a contar do inicio de sua vigéncia, para que as empresas realizem a notificagao
ou solicitem o registro dos gases medicinais enquadrados como medicamentos que produzam.

Assim, o item 4.4 do Edital necessita ser modificado passando a ter a seguinte redagéo:

4.4 — A licitante devera anexar ou fazer constar a proposta:

| - Declaragao de que a proposta econdmica da empresa compreende a integralidade dos
custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis
trabalhistas, nas normas infra legais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de
ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas, conforme modelo Anexo Il. Caso
esta declaracdo ndo seja apresentada, ou, ndo conste em proposta as disposicdes sobre a
integralidade de custos, a empresa restara desclassificada.

Il - Para os itens do lote 001: Certificado de Registro de Produto emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;
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OBS A) No caso do registro do produto estar vencido, 0 mesmo devera ser apresentado acompanhado
dos formularios de peti¢cao 1 e 2 protocolados na ANVISA com antecedéncia minima de 06 (seis) meses e maxima
de 12 (doze) meses da data do vencimento do registro, de acordo com a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
artigo 12, § 6 e Decreto n° 8077, de 14 de agosto de 2013, art. 8°, § 2°.

a.1) Na apresentacao de registro do produto vencido, sem acompanhamento dos formularios de
peticdo conforme acima descrito, a licitante tera o lote e/ou a proposta desclassificada.

a.2) A nao apresentacgéo junto a proposta de documento referente o Registro do Produto, implica na
desclassificagdo do lote e/ou proposta.

a.3) No caso do produto ser isento de Registro, esta situagéo devera ser comprovada por meio de
documento oficial anexado a proposta.

a.4) Quando for produto de notificacdo simplificada, devera ser apresentada a notificagdo emitida
pelo site da ANVISA que conste a validade do documento.

lll - Para os itens do lote 001: Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Gases
Medicinais expedido pela ANVISA, em vigor.

Com relacdo a impugnacado apresentada pela empresa OXI CAXIAS COMERCIO DE GASES
ATMOSFERICOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, entendemos nao proceder a irresignagao. Isso
porque o estabelecimento da entrega do objeto em cilindros com capacidade de 3a4;6a10e0,4a 1
destinou-se justamente a ampliar a competitividade no certame, ja que o estabelecimento de
capacidades especificas poderia a vir a diminuir a oferta de licitantes.

Ademais, causa estranheza a impugnacdo na medida em que na licitagdo anterior
(Pregao/Registro de Precos n° 005/2023) em que houve a exigéncia de cilindros de 7m3, a licitante
participou e sagrou-se vencedora do certame.

Diante do exposto, julgo improcedente a impugnacdo da empresa Oxi Caxias Comércio de
Gases Atmosféricos e produtos para saude Ltda, e procedente a impugnacéo da empresa AIR LIQUIDE
LTDA, nos termos da fundamentagao anteriormente exposta. Diante da procedéncia de uma das
impugnacdes, reabro o prazo para apresentacao das propostas/documentos de habilitacdo, nos termos
do Art. 55, § 1°da Lei 14.133/21.

Cientifique-se e Publique-se.

Sao0 Marcos/RS 18 de novembro de 2025.

Assinado de forma digital

VOLMIR NAZARENO por VOLMIR NAZARENO
RECH:37433466053

RECH:37433466053 pados: 2025.11.18 16:04:47
0300
VOLMIR NAZARENO RECH
Prefeito Municipal

Pagina 2 de 2




		2025-11-18T16:04:47-0300
	VOLMIR NAZARENO RECH:37433466053




