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Processo N° 23111.03698/2021-70- Aquisicao de Gases especiais e Instrumentos
Laboratoriais

CPL - Comissao Permanente de Licitagdes <cpl@ufpi.edu.br> 1 de dezembro de 2022 10:13
Para: Coordenacao de Infraestrutura de Pesquisa UFPI <cip@ufpi.edu.br>

Prezados,

Com relagéo ao processo n° 23111.03698/2021-70- Aquisicao de Gases especiais e Instrumentos Laboratoriais,
convém informar alguns pontos do Termo de Referéncia que necessitam de manifestagdo/ decisao da area
demandante:

Item 1.6. S6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n°
6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013. (folha 120 do processo)

A notificacdo/registro na Anvisa para gases medicinais encontra-se suspensa - vide documento de informacdes gerais da
Anvisa em anexo a este e-mail.
Assim, o demandante conta com 2 opgoes:
1)Op¢do 1- Retirar a exigéncia do item 1.6 do Edital, bastando que sejam exigidos os 3 documentos abaixo:
A)Certificado de Boa Préticas de Fabricagcdo e controle ((CBPF), emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Saude conforme RDC N°70/2008, RDC N2 301/2019 e IN N2 38/2019;
B) Autoriza¢do de funcionamento (AFE) para gases medicinais expedida pela ANVISA relativa a fabricagdo/envase de gases
medicinais;
C)Licenga sanitaria compativel com o objeto licitado, expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal do domicilio da
licitante, em cumprimento ao disposto na Lei N2 6.360, de 1976 e no Decreto n° 8.077, de 2013.

2)Opgao 2- Manter a exigéncia do item 1.6. Nessa caso, pode ser considerada cldusula restritiva da competitividade,
acarretando em impugnagdes ao Edital, além do risco de ndo haver licitantes suficientes interessados.

Item 6.1.0 prazo de entrega dos bens é de 02 dias corridos, contados do recebimento da nota de empenho, em
remessa acordada em cronograma com Setor de Almoxarifado/Laboratérios em remessas acertadas previamente
nos seguintes enderegos, de acordo com cada grupo(...)(folha 121 do processo)

Quanto ao item 6.1, convém informar que ja foi objeto de impugnagdo em outros pregdes quando o prazo era de 10 dias por
restringir a competitividade ao mercado local, nessa ocasido o demandante decidiu pela alteragao para 30 dias.

Sendo assim, questiona-se: O prazo de entrega dos produtos pode ser alterado?

Opg¢do 1- Manter o prazo de 2 dias corridos, com o risco de ocorrer a situagdo apresentada ou;

Opg¢ao 2- Aumentar o prazo de entrega dos bens.

Item 6.14.Quando convocado para atendimento emergencial deveréa atender a solicitacdo no maximo em 24 (vinte e
quatro) horas, contados a partir da comunicagao via fone/fax; (folha 122 do processo)

Opgao 1- Manter o item 6.14 pode restringir a competitividade apenas a empresas locais, visto que empresas situadas em
regides mais distantes ficariam impossibilitadas de atender a essa solicitagdo dentro do prazo maximo de 24h.

Opg¢do 2 - Aumentar o prazo de entrega emergencial

Opg¢do 3 - Retirar a cldusula 6.1.4

Aguardamos a manifestagdo do setor demandante acerca dos questionamentos acima.

FAVOR ACUSAR RECEBIMENTO
Atenciosamente,
Jéssica de Oliveira

Coordenadoria de Compras e Licitagbes
Fone: (86)_3215-5924

2 anexos
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A > SetorRegulado > Regularizagdo de produtos e servicos > Medicamentos > Gases medicinais > Gases medicinais -

Informacgodes gerais

Gases medicinais - Informacgoes gerais

Publicado em 18/11/2020 15h50 Atualizado em 27/09/2021 16h38 compartihe: f W &
v 1. 0 que sao gases medicinais?

v 2. Qual a diferenca de gases medicinais e outros gases, como os industriais?

v 3. 0 que fago se eu encontrar um gas industrial sendo utilizado como gas medicinal?
Vv 4, Os gases medicinais sao regulados pela Anvisa?

A

5. Quais sao as normas da Anvisa relacionadas aos gases medicinais?

A RDC n° 70/2008 estabelece o regulamento para a notificacao de gases medicinais e a lista de gases
medicinais sujeitos a notificacao, que sao gases medicinais de uso medico bem estabelecidos e cujas

caracteristicas clinicas, fisicas e quimicas estao descritas na literatura cientifica e compéndios farmacéuticos.

Os gases medicinais nao listados na RDC n°® 70/2008 devem ser registrados na Anvisa conforme critérios
estabelecidos pela RDC n°® 200/2017, que trata do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e

semissintéticos classificados como novos.

A RDC n° 70/2008 fixou prazo de 39 meses apos sua publicacao para que as empresas do setor realizassem a
notificacao dos gases medicinais que produzem, porem, devido a dificuldade de algumas empresas em se
adequar aos requisitos, o prazo foi prorrogado pela RDC n° 68/2011, e finalmente suspenso pela RDC n°
25/2015.

Dessa forma, atualmente, as empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais nao estao obrigadas a
notificar ou registrar os gases medicinais, porem devem possuir o CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da

autoridade sanitaria local e autorizagoes de funcionamento, aléem de cumprir com as demais normas sanitarias.

A Anvisa esta elaborando resolucao que atualizara a lista de gases medicinais, os procedimentos e prazos para a
notificacao, e definira critérios especificos para o registro, renovacao de registro e alteragcdes pos-registro de

gases medicinais. Em breve esta proposta sera levada a consulta publica para contribuicao dos interessados.
A 6. Ja é possivel notificar gases medicinais? As empresas sao obrigadas a notificar?

Ainda nao é possivel a notificagao de gases medicinais, uma vez que as empresas fabricantes de gases
medicinais se encontram em processo de adequacao para a notificagao e registro dos gases medicinais e
considerando ainda a necessidade de revisao da RDC n° 70/2008, a notificacao de gases foi suspensa pela RDC
n° 25/2015.

Dessa forma, as empresas fabricantes atualmente nao estao obrigadas a notificar os gases medicinais.
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= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Q
Sim. Apesar de a RDC n°® 70/2008 estar suspensa, as empresas fabricantes e envasadoras devem seguir o
disposto sobre Boas Praticas de Fabricagao na RDC n° 301/2019 e na IN n°® 38/2019.

8. Os Gases Medicinais devem apresentar bula?

9. E os gases nao listados no anexo Il da RDC n° 70/2008 ?

10. As empresas que fabricam gases medicinais sdo reguladas pela Anvisa?

< € € (<

11. Posso desenvolver novos métodos analiticos para gases medicinais?
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Coordenacao de Infraestrutura de Pesquisa UFPI <cip@ufpi.edu.br> 1 de dezembro de 2022 09:56

Para: CPL - Comissao Permanente de Licitagées <cpl@ufpi.edu.br>

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=32978eefe3&view=pt&search=all&permmsgid=msg-f%3A1751020193852256786 &simpl=msg-f%3A1751020...

Ola, Jéssica.

Apresento as decisbes tomadas, pode ser alterado por ai?
Ademais, pela expertise, sugere outra tomada de decisao?!

Item 1.6. S6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n°
6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013. (folha 120 do processo)

A notificacdo/registro na Anvisa para gases medicinais encontra-se suspensa - vide documento de informacgdes gerais da
Anvisa em anexo a este e-mail.
Assim, o demandante conta com 2 opgGes:
1)Opg¢ao 1- Retirar a exigéncia do item 1.6 do Edital, bastando que sejam exigidos os 3 documentos abaixo:
A)Certificado de Boa Praticas de Fabricagdo e controle ((CBPF), emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satiide conforme RDC N°70/2008, RDC N2 301/2019 e IN N2 38/2019;
B) Autoriza¢do de funcionamento (AFE) para gases medicinais expedida pela ANVISA relativa a fabricacdo/envase de gases
medicinais;
C)Licenca sanitaria compativel com o objeto licitado, expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal do domicilio da
licitante, em cumprimento ao disposto na Lei N2 6.360, de 1976 e no Decreto n° 8.077, de 2013.

Item 6.1.0 prazo de entrega dos bens é de 02 dias corridos, contados do recebimento da nota de empenho, em
remessa acordada em cronograma com Setor de Almoxarifado/Laboratérios em remessas acertadas previamente
nos seguintes enderegos, de acordo com cada grupo(...)(folha 121 do processo)

Quanto ao item 6.1, convém informar que ja foi objeto de impugnag¢do em outros pregdes quando o prazo era de 10 dias por
restringir a competitividade ao mercado local, nessa ocasido o demandante decidiu pela alteragdao para 30 dias.
Sendo assim, questiona-se: O prazo de entrega dos produtos pode ser alterado?

Opgao 1- Manter o prazo de 2 dias corridos, com o risco de ocorrer a situagao apresentada ou;

Opg¢do 2- Aumentar o prazo de entrega dos bens.

Item 6.14.Quando convocado para atendimento emergencial deveréa atender a solicitacdo no maximo em 24 (vinte e
quatro) horas, contados a partir da comunicagao via fone/fax; (folha 122 do processo)

Op¢do 1- Manter o item 6.14 pode restringir a competitividade apenas a empresas locais, visto que empresas situadas em
regiGes mais distantes ficariam impossibilitadas de atender a essa solicitacdo dentro do prazo maximo de 24h.

Opg¢do 2 - Aumentar o prazo de entrega emergencial ( 5 dias Uteis)
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