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PARECER TECNICO

PE 25011

Objeto da Licitagado: Aquisicdo de gas oxigénio medicinal nao liquefeito com fornecimento
de cilindros (em regime de comodato) para atender as Unidades Basicas de Saude, os
pacientes acompanhados pelo Servico de Atencdo Domiciliar e o Hospital Municipal Dr.
Estevam Ponte.

Objeto: Recurso administrativo apresentado pela recorrente J V N ROCHA contra a
decisdo que declarou a arrematante J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA

| - RELATORIO

Trata-se da analise aos aspectos exclusivamente técnicos do recurso administrativo
interposto por J V N ROCHA, empresa participante do certame em epigrafe, contra a
decisdo da Comissao de Licitacdo , que declarou a empresa J. C. MASCARENHAS
AGUIAR & CIA. LTDA como vencedora do procedimento licitatério PE 25011 lote 1. O
recorrente alega, em sintese, que:

e AempresaJ VN ROCHA alega que entregou documentacao exigida no subitem
13.21.5.1

O subitem 13.21.5.1 do Edital é claro ao exigir:

“Devera ser anexado junto a proposta de pregcos, o Registro dos produtos cotados
emitido pela Agéncia de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saude, ou seu
comprovante de protocolizagdo na ANVISA, ou seu cadastro, ou sua notificagdo
simplificada, ou sua isenc¢do, ou copia legivel da publicagdo no DOU, contendo toda
a publicagdo e ndo somente a parte do produto ofertado. Caso a validade do
Registro esteja vencida, apresentar também o pedido de revalidagdo acompanhado
do Registro vencido, de acordo com a legislagdo vigente.”

Ressalto que por duas vezes foi aberto diligéncia para que a empresa apresentasse
documentacdo referente ao subitem 13.21.5.1
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Il - ANALISE TECNICA

A analise dos argumentos apresentados no recurso foi realizada com base na legislagéo
aplicavel, especialmente a Lei n°® 14.133/2021, bem como nas disposi¢cdes contidas no
edital do certame, nos documentos acostados aos autos e nos principios que regem a
Administracao Publica.

1. Da regularidade das proposta das empresas

A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) é uma exigéncia da ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) para que empresas que atuam em
determinadas atividades com produtos sujeitos a vigilancia sanitaria possam funcionar
legalmente no Brasil.

Ressalto que a Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) foi solicitada no edital
do PE 25011 através do item 10.5. A documentagdo relativa a qualificacao
técnico-operacional.

Ja o registro de produtos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é um
procedimento obrigatério para diversos produtos que afetam a saude publica. Esse registro
garante que os produtos atendam a requisitos de segurancga, eficacia e qualidade. O
referido registro foi solicitada no edital do PE 25011 através do item 13.21.5.1 onde a
licitante deveria apresentar junto a proposta de pregco o Registro dos produtos cotados
emitido pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, ou seu comprovante de
protocolizacdo na ANVISA, ou seu cadastro, ou sua notificacdo simplificada, ou sua
isencao, ou copia legivel da publicagao no DOU, contendo toda a publicacdo e ndo somente
a parte do produto ofertado. Caso a validade do Registro esteja vencida, apresentar
também o pedido de revalidagdo acompanhado do Registro vencido, de acordo com a
legislagdo vigente.

Portanto, de forma pratica e direta, constatamos que Autorizagao de Funcionamento de
Empresa (AFE) e registro de produtos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) trata-se de documentagdes distintas e que por consequéncia possuem finalidades
diferentes.

2. Do cumprimento do edital e da legislagao

A empresa J V N ROCHA apresentou Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE)
para atender o subitem 13.21.5.1 do edital onde deveria ser apresentado o registro de
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produtos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) mesmo apds duas
diligéncias abertas. Portanto, NAO atendendo ao exigido no subitem 13.21.5.1 do edital.

A empresa J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA, para atender o subitem 13.21.5.1
do edital, apresentou a RDC N° 870, DE 17 DE MAIO DE 2024, onde no seu art .63 Fica
concedido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses, a contar do inicio de vigéncia desta
Resolugdo, para que as empresas realizem a notificagdo ou solicitem o registro dos gases
medicinais enquadrados como medicamentos que produzam e também apresentou
declaracao da empresa onde atualmente ela esta em fase de adequacio técnica e
documental, dentro do cronograma legalmente estabelecido pela ANVISA através da RDC
N° 870 para registro do produto ofertado.

Il - CONCLUSAO

De antemdo, saliento que o exame aqui empreendido se restringe aos aspectos
exclusivamente técnicos da consulta, excluidos, portanto, aqueles de natureza juridica,
econdmica e financeira, préprios do mérito da Administracdo, e, portanto, alheios as
atribuicdes desta Coordenadoria. Assim, a presente manifestacdo limitar-se-4 a duvida
técnica "in abstrato", ora proposta, e aos aspectos técnicos da matéria e que apds analise
técnica dos elementos constantes dos autos e das razdes apresentadas no recurso
administrativo, entende-se que podemos afirmar que a empresa J V N ROCHA NAO
apresentou a documentagido exigida no subitem 13.21.5.1 do edital e a empresa J. C.
MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA apresentou documentagao que atende ao subitem
13.21.5.1 do edital.

Gy Documento assinado digitalmente

DELANO DE SOUSA ARAGAO
Data: 20/08/2025 10:58:47
Verifique em https://validar.iti.gov.br

Delano de Sousa Aragao

Gerente Aquisicao da Central de Abastecimento Farmacéutico
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 21/05/2024 | Edicao: 97 | Secao: 1 | Pagina: 227

Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA - RDC N° 870, DE 17 DE MAIO DE 2024

Dispoe sobre a notificacao, o registro e as mudancas pos-
registro de gases medicinais enquadrados como
medicamentos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicoes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reuniao
realizada em 15 de maio de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo e abrangéncia

Art. 1° Esta Resolucao tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos para a notificagao, o
registro e as mudancas pods-registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos.

Art. 2° Esta Resolugao se aplica aos gases medicinais industrializados enquadrados como
medicamentos, de uso em servicos de saude ou em domicilios.

Paragrafo unico. Esta Resolucao nao se aplica aos gases medicinais produzidos por meio de
sistemas concentradores de oxigénio em servicos de saude ou em domicilios para uso proprio.

Secao ll
Definicoes
Art. 3° Para os fins desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definigoes:

I- mudanga de implementacao imediata: mudancga pos-registro para a qual a Anvisa concede
autorizacao prévia para sua imediata implementacao pela empresa mediante a inclusao, no HMP ou na
peticao protocolada individualmente, de todas as provas satisfatorias requeridas para a modificagao,
conforme disposto nesta Resolucao;

lI- apresentacao comercial: cada uma das opgdes em que o gas medicinal € disponibilizado no
mercado, considerando as caracteristicas de volume, concentracdao, acondicionamento e forma
farmacéutica;

lll- caminhao-tanque: veiculo contendo um recipiente de grande porte afixado para o transporte
de liquidos criogénicos;

IV- Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) de gases medicinais: documento emitido
pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de Fabricacao de
gases medicinais dispostas na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 658, de 30 de marco de 2022, e
Instrucao Normativa - IN n° 129, de 30 de marco de 2022, ou outra(s) que vier(em) a lhe(s) substituir;

V- cilindro: recipiente transportavel e pressurizado com capacidade medida em volume de agua
que nao exceda 150 litros;

VI- empresa notificadora: empresa responsavel pela notificacao do gas medicinal,
VII- empresa detentora do registro: empresa responsavel pelo registro do gas medicinal;

VIll- envasadora: estabelecimento que promova o envase (enchimento) de recipientes como
cilindros e tanques criogénicos moveis, nos quais os produtos se encontram prontos para uso;

IX- fabricante; estabelecimento responsavel por quaisquer das etapas de fabricagao do gas
medicinal, inclusive o envase em cilindros ou tanques criogénicos; e-DOC R8dfa6Cu
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X- gas: substancia ou mistura de substancias cuja pressao de vapor situa-se acima de 300 kPa
absoluta a 50 °C ou permanece na forma gasosa a 20 °C na pressao absoluta de 101,3 kPa;

Xl- gas componente: cada um dos gases que compoem o gas medicinal;

Xll- gas liquefeito: gas na pressao de vapor que permanece parcialmente liquefeito em
temperatura acima de -50 °C;

Xlll- gas medicinal: gas ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir doencas em
humanos ou administrados a humanos para fins de diagnéstico médico ou para restaurar, corrigir ou
modificar fungdes fisiologicas;

XIV- gas medicinal sujeito a notificacao: gas medicinal constante na lista de gases medicinais
sujeitos a notificagao, instituida pela Instrugao Normativa Anvisa- IN n° 301, de 17 de maio de 2024, ou
outra que vier a lhe substituir, com monografia na Farmacopeia Brasileira ou compéndio admitido pela
Anvisa, conforme Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 511, de 27 de maio de 2021, ou outra que vier
a lhe substituir, que dispdem sobre a admissibilidade de codigos farmacéuticos estrangeiros;

XV- gas medicinal sujeito ao registro: gas medicinal enquadrado como medicamento nao
relacionado na lista de gases medicinais sujeitos a notificacao;

XVI- gas ou liquido criogénico: gas altamente refrigerado em equilibrio de fase (liquido e sua
pressao de vapor) e com ponto de ebulicao menor ou igual a -150 °C na pressao absoluta de 101,3 kPa;

XVII- Historico de Mudancas do Produto (HMP): formulario no qual deverao ser registradas
informacgdes a respeito do historico anual do gas medicinal registrado;

XVIII- nome do gas medicinal: denominagao do gas conforme nomenclatura DCB, seguida pelo
complemento "medicinal" e, no caso de misturas de gases, seguida, ainda, pela concentracao volume/
volume de cada um dos gases componentes;

XIX- nome comercial: home de marca ou de medicamento atribuido ao gas medicinal pela
empresa notificadora ou detentora do registro;

XX- notificacao de gases medicinais: comunicacao a Anvisa da fabricagdo, importacao ou
comercializagcao dos gases medicinais relacionados na lista de gases medicinais sujeitos a notificacao;

XXI- humero do lote do gas medicinal: designagcao impressa na rotulagem de um gas medicinal
que permita identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operagdoes de
fabricacao e inspecao praticadas durante a producao;

XXIl- produto terminado: produto que tenha passado por todas as etapas de producgao,
incluindo rotulagem e embalagem final,

XXIlI- recipiente: tanque criogénico, tanque, caminhao-tanque, cilindro, bateria de cilindro ou
qualquer outro tipo de embalagem que esteja em contato direto com o gas medicinal;

XXIV- relatério de producao: documento contendo a descricao das etapas de produgao, dos
equipamentos utilizados e dos controles em processo do gas medicinal;

XXV- sistema concentrador de oxigénio: também conhecido como usina concentradora de
oxigénio ou Pressure Swing Adsorption (PSA), € um sistema composto de equipamentos e acessorios que
filtra, retém umidade e concentra o oxigénio do ar atmosférico por meio do processo de adsorcao
molecular;

XXVI- tanque criogénico fixo: recipiente imével com isolamento térmico destinado a
armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos;

XXVII- tanque criogénico movel: recipiente moével com isolamento térmico destinado a
armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos, exceto caminhao tanque; e

XXVIII- valvula integrada: valvula acoplada ao regulador de pressao.
CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° A producao e a comercializacao de gases medicinais enquadrados como medicamentos
devem ser precedidas da notificagcao ou registro, nos termos desta Resolugao.

Art. 5° Apenas as empresas nacionais fabricantes que possuam Certificado de Boas Praticas de

Fabricacao de gases medicinais ou importadoras que possuam Certificado de Boas Praticas de
e-DOC R8dfg6Cu
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Distribuicao e Armazenamento, validos e emitidos pela Anvisa, e que estao devidamente autorizadas e
licenciadas pela autoridade sanitaria competente, podem notificar ou requerer o registro dos gases
medicinais enquadrados como medicamentos.

Art. 6° Os gases medicinais enquadrados como medicamentos somente podem ser produzidos
e envasados por empresas nacionais ou estrangeiras em linhas de producao que possuam Certificado de
Boas Praticas de Fabricacao de gases medicinais valido e emitido pela Anvisa.

Art. 7° Os cilindros, as valvulas e as valvulas integradas utilizados nos produtos abrangidos por
esta Resolucao devem atender aos requisitos estabelecidos em normas técnicas de organismos
normalizadores oficiais.

Paragrafo unico. As valvulas integradas devem, ainda, estar regularizadas junto a Anvisa.

Art. 8° A auséncia de quaisquer dos documentos exigidos nesta Resolugao deve ser
acompanhada de justificativa técnica.

Art. 9° A Anvisa poderd, a seu critério e mediante justificativa técnica, requerer testes e
documentos que deverao ser apresentados nos casos nao previstos nesta Resolugao, ou provas adicionais
para comprovacao de qualidade, seguranca e eficacia dos gases medicinais.

§1° Para os gases medicinais sujeitos ao registro, a Anvisa podera solicitar a empresa os dados
brutos dos ensaios nao clinicos e clinicos, assim como os dados de qualidade.

§2° A exigéncia de evidéncias adicionais podera ocorrer mesmo apos a notificagao, aprovagao
do registro ou mudanca pos-registro do gas medicinal.

Art. 10. O relatdrio de ensaios clinicos para fins de registro, quando solicitado, deve conter
também as seguintes informacoes:

|- referéncias bibliograficas, quando disponiveis; e

lI- todas as informagdes clinicas disponiveis, favoraveis e desfavoraveis ao gas medicinal em
estudo.

Art. 11. Todos os estudos clinicos conduzidos em territorio nacional para fins de registro devem
seguir a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015, ou outra que vier a lhe
substituir, que dispoem sobre o regulamento para a realizagao de ensaios clinicos com medicamentos no
Brasil.

Paragrafo unico. A aprovacao prévia do desenvolvimento clinico conduzido em territorio
nacional € obrigatdria para a utilizagcao dos resultados para fins de registro.

Art. 12. A empresa devera requerer a Farmacopeia Brasileira a inclusao dos componentes do gas
medicinal que ainda nao estejam presentes na lista da Denominacao Comum Brasileira (DCB).

Art. 13. Todos os documentos referentes a peticoes de registro, renovacao de registro e
mudancgas pos-registro devem ser encaminhados de acordo com a RDC n° 25, de 16 de junho de 2011, ou
outra que vier a lhe substituir, que dispoem sobre os procedimentos gerais para utilizagao dos servicos de
protocolo de documentos no ambito da Anvisa.

Paragrafo unico. Quando a submissao da peticao ndao ocorrer por meio eletrénico, uma copia de
todos os documentos em arquivo eletréonico que permita copia e busca textual deve ser anexada a
peticao.

CAPITULO IlI
NOTIFICACAO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 14. A lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos sujeitos a notificagao,
suas indicagoes, contraindicagoes, precaugoes, reagcoes adversas, interagdoes medicamentosas e linhas de
producao constam no Anexo da Instrucao Normativa Anvisa- IN n°® 301, de 17 de maio de 2024, ou outra
que vier a lhe substituir.

Art. 15. A notificacao de gases medicinais enquadrados como medicamentos, mediante
procedimento eletronico, deve ser realizada em sistema disponivel no sitio eletronico da Anvisa.

Art. 16. Apenas as empresas que atendam ao disposto nos artigos 5° ou 6° desta Resolugao
podem notificar, fabricar ou envasar gases medicinais.

Art. 17. A notificacao esta sujeita a Taxa de Fiscalizacdao de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
correspondente a isengao de registro de medicamento. e-DOC R8dfg6Cu
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Art. 18. A notificacao deve ser realizada obedecendo integralmente as informagodes
padronizadas no Anexo da IN n° 301, de 2024, ou outra que vier a lhe substituir, e instruida com as
seguintes informacgoes:

|- descricao das apresentacgoes;

lI- nome comercial (se houver);

ll- fabricante(s);

IV- envasador(as);

V- referéncia farmacopeica utilizada no controle de qualidade; e

VI- Relatorios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3 (trés) lotes do gas
medicinal e conduzidos conforme a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 318, de 6 de novembro de
2019, ou outra que vier a lhe substituir, que estabelece os critérios para a realizacao de estudos de
estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto biologicos;

VII- layout dos rotulos ou folhetos informativos contendo as informagdes constantes no Anexo |
desta Resolucao e IN n° 301, de 2024, ou outra que vier a lhe substituir.

§1° Para cada gas medicinal na sua respectiva forma farmacéutica produzido pela empresa
deve haver uma notificagao.

§2° A empresa deve realizar nova notificacao sempre que houver inclusdes ou alteragcdes em
quaisquer informacgoes prestadas por meio do procedimento eletrénico de notificagao.

§3° Alternativamente, em substituicao ao exigido no inciso VI do caput deste artigo, pode ser
apresentado o racional técnico baseado em dados de literatura técnico-cientifica que contemple as
informagdes de estabilidade utilizadas para a definicao do prazo de validade proposto para o gas
medicinal.

§4° Para gases medicinais na forma farmacéutica de liquidos criogénicos, a apresentacao dos
layouts dos rotulos ou folhetos informativos exigida no inciso VII do caput deste artigo ndo € obrigatoria.

Art. 19. A manutencao da regularizacao dos gases medicinais enquadrados como
medicamentos sujeitos a notificagao fica vinculada ao cumprimento dos requisitos desta Resolucao e da
declaracao de interesse na continuidade da comercializacao dos gases medicinais a cada 10 (dez) anos,
contados a partir do dia de efetivagcao da notificagao junto a Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializacao dos gases medicinais notificados deve ser
declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do decénio de regularizacao.

§2° A auséncia da declaracao de interesse na continuidade da comercializacao resultara no
cancelamento da notificagcao do gas medicinal.

§3° A empresa responsavel pela regularizacao dos gases medicinais notificados que pretender
nao mais comercializa-los deve proceder com o cancelamento de suas notificacdes junto ao sistema
eletronico da Anvisa.

Art. 20. As informagdes apresentadas na notificagdao, bem como o conteudo de toda a
documentacao apresentada, sao de responsabilidade da empresa que realizou a notificagao e serao
objeto de controle sanitario pela Anvisa, inclusive em inspecgoes.

Paragrafo unico. Caso seja constatada irregularidade na notificagao do gas medicinal, a Anvisa
efetuara seu cancelamento ou determinara a suspensao cautelar da fabricacdo do gas medicinal, a
depender da gravidade da irregularidade, sem prejuizo das demais sangoes administrativas e penais a que
a empresa esteja sujeita.

Art. 21. Os gases medicinais notificados devem ser comercializados com rotulagem ou folheto
informativo em conformidade com o disposto no Anexo | desta Resolucao, ficando dispensados da
apresentacao de texto de bula.

Art. 22. As misturas contendo gases medicinais previamente notificados pela empresa e
elaboradas sob solicitagcao de servicos de saude estao isentas de nova notificacao desde que sejam
fabricadas conforme as Boas Praticas de Fabricacdao de gases medicinais dispostas na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 658, de 2022 e na Instrugao Normativa - IN n° 129, de 2022, ou outra(s) que
vier(em) a Lhe(s) substituir.

Paragrafo unico. Os rotulos das misturas de gases medicinais elaboradas sob solicitagao de
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servicos de saude devem apresentar a razao social, CNPJ e endereco do servico de saude no qual a
mistura de gases medicinais sera utilizada.

Art. 23. As solicitagdes de inclusao, exclusao ou alteracao de informagdes na lista de gases
medicinais sujeitos a notificacao devem ser protocoladas na Anvisa por meio de assunto de peticao
especifico e devem ser instruidas conforme disposto no Anexo Il desta Resolucao.

Paragrafo unico. A Anvisa podera solicitar, a seu critério, bibliografia complementar que auxilie
na decisao de inclusao, alteracao ou exclusao de informacgoes solicitadas.

Art. 24. A Anvisa disponibilizara em seu endereco eletrénico para consulta a relacao dos gases
medicinais notificados.

CAPITULO IV
REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 25. Estao sujeitos ao registro todos os gases medicinais enquadrados como medicamentos
e nao relacionados na lista de gases medicinais sujeitos a notificacao instituida pela Instrucao Normativa
Anvisa - IN n°® 301, de 2024, ou outra que vier a lhe substituir.

Secao |
Documentagao de Registro

Art. 26. A empresa deve protocolar uma peticao para cada gas medicinal, apresentando os
seguintes documentos:

I- indice dos documentos que compodem a peticao;
lI- formulario de Peticao, devidamente preenchido e assinado;

lll- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e
respectiva Guia de Recolhimento da Uniao (GRU), ou comprovante de isencao, quando for o caso;

IV- layout de texto de bula conforme Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de
setembro de 2009, ou outra que vier a lhe substituir, que estabelecem regras para elaboracao,
harmonizagao, atualizagao, publicagao e disponibilizagao de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude;

V- layout dos rotulos contendo as informagdes constantes no Anexo Il desta Resolugao;
VI- documentacgao técnica de qualidade; e
VIl- documentacgao técnica de seguranca e eficacia.

§1° No caso de a empresa fabricante do gas medicinal ser diferente da requerente do registro,
inclusive nos casos de terceirizacao de etapas da producao, a empresa fabricante deve atender ao
disposto nos §§ 2° e 3° deste artigo e devem ser apresentados, da empresa fabricante, os documentos
descritos no inciso VI do caput deste artigo, no que for aplicavel.

§ 2° Para registro do gas medicinal, é requerido CBPF valido, emitido pela Anvisa para as linhas
de producao nas quais sera fabricado e envasado, ou deve ser apresentada copia do protocolo de
solicitacao de inspecao para fins de emissao do CBPF.

§ 3° A falta do CBPF valido ndao impede a submissao do pedido de registro, mas impedira sua
aprovacgao.

§ 4° E obrigatdrio o envio de documentacgao técnica e legal disposta neste artigo referente a
todos os locais de fabricacao, caso a empresa solicite o registro de gas medicinal produzido em mais de
um local de fabricacao concomitantemente.

§ 5° As informagdes contidas em roétulos, bulas e embalagens devem estar em idioma
portugués.

§ 6° No caso de gases medicinais importados, a copia do protocolo de solicitacao de inspecao
para fins de emissao do CBPF de gases medicinais deve ser acompanhada de copia de documento de
comprovacao de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao de gases medicinais valido emitido pela
autoridade sanitaria do pais fabricante.

§ 7° A apresentacao pelo requerente de qualquer documento técnico nao explicitamente
solicitado nesta Resolucao deve ser acompanhada de justificativa que demonstre a sua relevancia para a
analise tecnica, caso contrario sera desconsiderado na analise da peticao.

e-DOC R8dfg6Cu



https://proadi.sobral.ce.gov.br//processo/detalhes/id:367943
https://proadi.sobral.ce.gov.br//documentoEletronico/buscar/id:1169728

Secao ll

Documentacao Técnica de Qualidade

Art. 27. A documentacao técnica de qualidade deve conter as seguintes informacoes:
|- sobre 0 gas medicinal:

a) descricao detalhada sobre a formula completa, designando os componentes conforme a
Denominacao Comum Brasileira (DCB);

b) informacgao sobre a quantidade de cada componente da formula, suas respectivas funcoes e
compatibilidades;

c) caracteristicas fisico-quimicas dos gases componentes: formula estrutural, formula
molecular, massa molecular e forma farmacéutica;

d) descricao do processo de obtencao dos gases componentes: fluxograma do processo de
obtencao, incluindo as nomenclaturas, as formulas moleculares e as estruturas quimicas dos materiais de
partida e intermediarios; e relacao dos solventes, catalisadores e reagentes utilizados, identificando os
pontos criticos do processo e os pontos de controle;

e) controle de qualidade dos gases componentes: especificagoes, descricao dos meétodos
analiticos e laudo de analise emitido pelo fabricante do gas medicinal, acompanhados de referéncia
farmacopeia ou, na sua auséncia, de relatorios de validacao de método analitico;

f) controle de qualidade do gas medicinal: especificacdes, descricao dos meétodos analiticos e
laudo de analise acompanhados de referéncia farmacopeica ou, na sua auséncia, de relatorios de
validacao de método analitico; e

g) relatorios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3 (trés) lotes do gas
medicinal e conduzidos conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 318, de 2019, ou outra que
vier a lhe substituir.

lI- sobre a producao do gas medicinal:

a) nomes e responsabilidades das empresas, incluindo terceirizadas, envolvidas na producao e
controle de qualidade do gas medicinal;

b) fluxograma com as etapas do processo de fabricacao mostrando onde os materiais entram
no processo, identificando os pontos criticos do processo e os pontos de controle, testes intermediarios e
controle do produto final;

c) critérios para definicao de lote;

d) descricao das etapas do processo de fabricacao, incluindo todos os parametros utilizados, os
controles em processo e os produtos intermediarios;

e) lista dos equipamentos envolvidos na producao, identificados por principio de
funcionamento; e

f) controle das etapas criticas com a informacao sobre os testes e critérios de aceitagcao
realizados nos pontos criticos identificados no processo de fabricagcao, além dos controles em processo.

lll- sobre o(s) recipiente(s) e valvula(s): caracterizacao do(s) recipiente(s) e valvula(s), incluindo
descricao, desenho detalhado, materiais componentes e especificacoes.

§1° Em cumprimento a alinea "f* do inciso | do caput deste artigo, nos casos em que se tratar de
gas medicinal importado, devem ser tambéem apresentados laudos de analise, descricao dos meétodos
analiticos e respectivos relatérios de validagoes emitidos pelo importador.

§2° Alternativamente, em substituicao ao exigido na alinea "g" do inciso | do caput deste artigo,
pode ser apresentado o racional técnico baseado em dados de literatura técnico-cientifica que contemple
as informagdes de estabilidade utilizadas para a definicao do prazo de validade proposto para o gas
medicinal.

§3° Em cumprimento ao inciso Il do caput deste artigo, nos casos em que a solicitagcao de
registro se referir a apresentacdes comerciais com diferentes formulas percentuais (volume/volume),
fabricadas no mesmo local, com mesmo processo produtivo e equipamentos, deve ser apresentada a
documentacao referente as formulacdes de maior e menor razao entre os volumes dos gases
componentes.
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Art. 28. Na avaliacao das peticoes de registro nao serao aceitos documentos técnicos, como
relatorios de producgao, laudos de controle de qualidade, entre outros, referentes a lotes produzidos em
periodo sem comprovacao de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao de gases medicinais.

Secao I
Documentacao Técnica de Segurancga e Eficacia

Art. 29. A documentacao técnica de seguranca e eficacia de um gas medicinal sujeito ao
registro deve conter as seguintes informagoes:

I- relatorio de ensaios nao-clinicos e de ensaios clinicos fase |, Il e lll.

lI- informagdes, quando disponiveis, sobre eventuais compromissos assumidos junto a outras
autoridades reguladoras quanto a realizacao de estudos complementares de seguranca clinica, eficacia
clinica, farmacologia clinica ou toxicologia nao-clinica; e

Il - plano de gerenciamento de risco.

§1° Alternativamente, em substituicao ao exigido no inciso | do caput deste artigo, podem ser
apresentados dados de literatura tecnico-cientifica que contemplem as informagdes de seguranca e
eficacia.

§2° Em casos especificos em que os estudos de fase lll nao sejam aplicaveis e os estudos de
fase Il sejam suficientes para comprovacao da eficacia e seguranca do gas medicinal, a empresa pode
submeter o pedido de registro apos a conclusao dos estudos de fase |l.

§3° No caso de gases medicinais comercializados em outros paises, devera ser apresentado,
junto ao pedido de registro, o Relatorio Periodico de Avaliagao Beneficio-Risco atualizado do gas
medicinal.

CAPITULO V
RENOVACAO DE REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 30. Para efeito de renovacao do registro do gas medicinal na Anvisa, a empresa deve
protocolar peticao acompanhada dos seguintes documentos:

|- formulario de Peticao, devidamente preenchido e assinado;

lI- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e
respectiva Guia de Recolhimento da Uniao (GRU), ou comprovante de isencao, quando for o caso; e

lll- comprovante de comercializacdo do gas medicinal durante pelo menos o tempo
correspondente aos dois tercos finais do periodo de validade do registro expirado.

Paragrafo unico. Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagao do registro de
gases medicinais enquadrados como medicamentos estao estabelecidos pela Resolugcao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, e Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 317, de
22 de outubro de 2019, ou outra que vier a lhe substituir, que dispdem sobre a revalidacao do registro e os
prazos de validade e a documentagao necessaria para a manutencao da regularizacao de medicamentos.

CAPITULO VI
POS-REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 31. Todas as peticoes de mudancas pos-registro de gases medicinais enquadrados como
medicamentos devem ser acompanhadas dos seguintes documentos:

|- formulario de Peticao, devidamente preenchido e assinado;

ll- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e
respectiva Guia de Recolhimento da Uniao (GRU), ou comprovante de isencao, quando for o caso; e

lll- justificativa da solicitagcao contemplando a descricao detalhada e o racional técnico da
proposta.

§1° Nao e necessario anexar a peticao os modelos de texto de bula e rotulagem atualizados
conforme a mudancga pos-registro, exceto quando solicitados nesta Resolucao ou a critério da Anvisa.

§2° Para os casos de mudangas que requeiram aprovagao previa, a empresa deve atualizar as
informacodes na bula e rotulagem somente apos a aprovacao da mudancga pos-registro pela Anvisa.

Art. 32. Nas mudancgas pos-registro que se referirem a apresentacdes comerciais com diferentes
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formulas percentuais (volume/volume) dos gases componentes, fabricadas no mesmo local e com
mesmo processo produtivo, o relatério de producdo, quando solicitado, deve ser referente as formulagdes
de maior e menor razao entre os volumes dos gases componentes.
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Art. 33. Na avaliacao das peticoes pos-registro nao serao aceitos documentos técnicos, como
relatérios de producao, laudos de controle de qualidade, entre outros, referentes a lotes produzidos em
periodo sem comprovagao de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao de gases medicinais.

Art. 34. As mudangas que requeiram aprovagao prévia devem ser protocoladas e aguardar
analise e aprovacao da Anvisa para serem implementadas.

§1° A empresa deve implementar a mudanca em até 180 (cento e oitenta) dias apods a aprovacgao,
ou prazo maior quando excepcionalmente autorizada pela Anvisa.

§2° Apos a producao do primeiro lote com a mudancga aprovada, nao sera permitida a producao
de lotes em condicao diferente da aprovada.

Art. 35. As mudancas de implementagao imediata sao permitidas quando todas as evidéncias
requeridas estiverem anexadas ao HMP ou a peticao protocolada.

§1° A implementacao imediata das mudancas nao impede a analise, a qualquer tempo, da
documentacao exigida, podendo ser aprovada ou nao.

§2° Em caso de indeferimento, as condicdes anteriores a mudanca devem ser restabelecidas
imediatamente apods a manifestacao da Anvisa ou a fabricagdo do gas medicinal devera ser
temporariamente descontinuada.

Art. 36. Nos casos das mudangas pos-registro nao previstas nesta Resolucao, a empresa deve
consultar previamente a Anvisa sobre os testes e a documentacao que devem ser apresentados.

Secao |
Alteracao ou Inclusao de Local de Fabricacao ou de Envase

Art. 37. A peticao de alteracao ou inclusao de local de fabricagdo ou de envase do gas medicinal
deve ser acompanhada dos seguintes documentos:
Z

|- comprovacao de Boas Praticas de Fabricacao de gases medicinais do novo local de
fabricacao ou envase, conforme disposto no artigo 26 desta Resolucao;

lI- relatorio de producao e quadro comparativo entre o processo de producao do local de
fabricacao ou de envase atual e do local de fabricagao ou de envase proposto;

lll- laudos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal referentes a 1 (um) lote
fabricado no local aprovado e 1 (um) lote industrial fabricado no local proposto; e

IV- relatdrio(s) de validagcdo do(s) método(s) analitico(s) de controle de qualidade do gas
medicinal, quando se tratar de método nao farmacopeico.

Secao I
Exclusao de Local de Fabricacao ou de Envase

Art. 38. A peticao de exclusao de local de fabricagcdao ou envase do gas medicinal € de
implementacao imediata e deve ser protocolada acompanhada da lista dos locais de fabricagao ou de
envase que permanecem vigentes, assinada pelo responsavel tecnico da empresa detentora do registro.

Secao lll
Alteracao dos Processos de Producao ou de Envase

Art. 39. A peticao de alteragcao dos processos de producao ou de envase do gas medicinal deve
ser acompanhada dos seguintes documentos:

|- comprovacao de Boas Praticas de Fabricagcdo de gases medicinais, conforme disposto no
artigo 26 desta Resolucgao;

ll- relatorio de producao e quadro comparativo entre os processos de producao ou envase
aprovado e proposto; e

lll- laudos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal referentes a 1 (um) lote
produzido ou envasado pelo processo aprovado e 1 (um) lote industrial produzido ou envasado pelo
processo proposto.
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Secao IV

Alteracao de Teste, Especificacao ou Método Analitico

Art. 40. A peticao de alteracao de teste, especificacdao ou método analitico do gas medicinal
deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

|- descricao dos testes e limites de especificacao aprovados e propostos com respectivas
referéncias e copia de compéndio;

II- quadro comparativo com a descricao dos métodos analiticos aprovado e proposto;

lll- laudos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal ou gas componente referentes
a 1 (um) lote analisado com o método analitico aprovado e 1 (um) lote analisado com o método analitico
proposto; e

IV- Relatorio de validacao do metodo analitico proposto, quando se tratar de metodo nao
farmacopeico.

§1° No caso de alteracao de método analitico, devem ser apresentados dados que demonstrem
que o método analitico proposto € pelo menos equivalente ao método aprovado.

§2° No caso de exclusao de teste, devem ser apresentados dados de avaliagao de risco
demonstrando que o teste nao e significante.

§3° No caso de ampliacdo do limite de especificacao, devem ser apresentados dados de
avaliacao de risco que demonstrem que a ampliacao do limite nao impacta na qualidade e seguranca do
gas medicinal.

§4° A adequacao de teste, especificacao ou método analitico a compéndio oficial e o
estreitamento de faixa de especificagao sao de implementacao imediata e nao necessitam de protocolo
de peticao, sendo que os documentos devem ser anexados ao HMP do gas medicinal.

§5° Nao é permitida exclusao de ensaio, método analitico ou especificagdes obrigatorias para
gases medicinais.

SecaoV

Inclusao de Novo Acondicionamento

Art. 41. A peticao de inclusao de novo acondicionamento deve ser acompanhada dos seguintes
documentos:

|- caracterizagao do(s) novo(s) recipiente(s) e valvula(s), com descricao, desenho detalhado,
materiais componentes e especificagoes;

lI- quadro comparativo entre as caracteristicas do(s) recipiente(s) e valvula(s) aprovado(s) e
proposto(s); e

lll- relatorios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3 (trés) lotes do gas
medicinal e conduzidos conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 318, de 2019, ou outra que
vier a lhe substituir.

Paragrafo unico: Alternativamente, em substituicao ao exigido no Inciso lll do caput deste artigo,
pode ser apresentado o racional técnico baseado em dados de literatura técnico-cientifica que contemple
as informacdes de estabilidade utilizadas para a definicao do prazo de validade proposto para o gas
medicinal.

Secao VI
Inclusao de Nova Apresentacao Comercial

Art. 42. A peticao de inclusao de nova apresentacao comercial deve ser acompanhada dos
documentos listados no artigo 31 desta Resolucao.

Secao VIl

Alteracao de Posologia

Art. 43. A peticao de alteracao de posologia deve ser acompanhada dos seguintes documentos:
|- texto de bula atualizado;

lI- relatério de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos clinicos de fase lll, e de
fase | e ll, se aplicavel, e-DOC R8dfq6Cu
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lll- relatoério periddico de avaliagao beneficio-risco atualizado do gas medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteracao.

§1° Alternativamente, em substituicao ao exigido no inciso Il do caput deste artigo, podem ser
apresentados dados de literatura tecnico-cientifica que contemplem as informagcdes de seguranca e
eficacia.

§2° Em casos especificos em que os estudos de fase lll nao sejam aplicaveis e os estudos de
fase Il sejam suficientes para comprovacao da eficacia e seguranca do gas medicinal, a empresa pode
submeter o pedido de alteracao de posologia apos a conclusao dos estudos de fase |l.

Secao Vi

Ampliacao de Uso

Art. 44. A peticao de ampliacao de uso deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

|- texto de bula atualizado;

lI- relatorio de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos clinicos de fase Il e lll;
lll- relatorio periddico de avaliagao beneficio-risco atualizado do gas medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteracao.

§1° Alternativamente, em substituicao ao exigido no inciso |l do caput deste artigo, podem ser
apresentados dados de literatura técnico-cientifica que contemplem as informacdes de seguranca e
eficacia.

§2° Em casos especificos em que os estudos de fase lll nao sejam aplicaveis e os estudos de
fase Il sejam suficientes para comprovagao da eficacia e seguranca do gas medicinal, a empresa pode
submeter o pedido de ampliacao de uso apos a conclusao dos estudos de fase Il.

§3° Nos casos de ampliagao de uso para a populagao pediatrica, a comprovagao de eficacia e
segurancga, excepcionalmente, pode ser feita por meio de estudo fase Il (com desfecho(s) clinico(s), que
suporte(m) a racionalidade da posologia definida para a populagcao pediatrica), desde que sejam
apresentadas evidéncias de que a fisiopatologia, a historia natural da doenca, o metabolismo do gas
medicinal e a relacao dose-resposta sejam semelhantes entre a populacao pediatrica e as populacoes ja
aprovadas e evidéncias de experiéncia com o gas medicinal utilizado para tratar doencas relacionadas na
populacao pleiteada.

Secao IX
Inclusao de Indicagao Terapéutica

Art. 45. A peticao de inclusao de indicagao terapéutica deve ser acompanhada dos seguintes
documentos:

|- texto de bula atualizado;

lI- relatorio de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos clinicos de fase Il e llI;
lll- relatorio periodico de avaliagao beneficio-risco atualizado do gas medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteragao.

§1° Alternativamente, em substituicao ao exigido no inciso |l do caput deste artigo, podem ser
apresentados dados de literatura técnico-cientifica que contemplem as informacdes de seguranca e
eficacia.

§2° Em casos especificos em que os estudos de fase Ill nao sejam aplicaveis e os estudos de
fase Il sejam suficientes para comprovacao da eficacia e seguranca do gas medicinal, a empresa pode
submeter o pedido de inclusao de indicagao terapéutica apods a conclusao dos estudos de fase Il

Secao X
Inclusao de Nova Concentragao para Misturas

Art. 46. A peticao de inclusao de nova concentragao para misturas deve ser acompanhada dos
seguintes documentos:

|- documentacao técnica de seguranca e eficacia descrita na secao Il do Capitulo IV desta
Resolucao;
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[I- texto de bula atualizado;

lll- relatorio peridodico de avaliagao beneficio-risco atualizado do gas medicinal, no caso de
gases medicinais comercializados em outros paises; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a nova concentragao.
Secao X
Alteracao de Nome Comercial

Art. 47. A peticao de alteragao do nome comercial deve ser acompanhada de declaracao de nao
comercializagao do gas medicinal.

Secao XIl
Cancelamento de Registro de Apresentacao Comercial do Gas Medicinal

Art. 48. A peticao de cancelamento de registro de apresentacao comercial do gas medicinal
deve ser acompanhada de lista de apresentacdes comerciais validas apos o cancelamento do registro de
apresentacoes comerciais.

Secao Xl
Cancelamento de Registro do Gas Medicinal

Art. 49. A peticao de cancelamento de registro do gas medicinal deve ser acompanhada dos
documentos listados no artigo 31 desta Resolucgao.

Secao XIV
Historico de Mudancgas do Produto (HMP)

Art. 50. O HMP ¢ de responsabilidade da empresa detentora do registro, que deve preencher e
anexar a documentacao pertinente para cada processo de registro.

Art. 51. Todas as modificagcdes pos-registro devem ser registradas no HMP indicando a data de
sua implementacao e/ou aprovacgao.

Art. 52. Quando a modificacao for de implementagcao imediata e ndao necessitar de protocolo
individual, a documentacao exigida para cada mudanca estabelecida nesta Resolucao deve ser anexada
ao HMP.

Art. 53. O HMP deve conter as seguintes informagoes:

|- todas as modificacdes pos-registro de implementacao imediata, com ou sem protocolo, bem
como as que tiveram aprovagao previa da Anvisa; e

lI- informagdes complementares, incluindo:

a) a lista de lotes fabricados ou importados no ano, destinados exclusivamente a
comercializacao no mercado brasileiro, incluindo data de fabricacao, numero e tamanho do lote;

b) ultima versao do(s) documento(s) contendo testes, limites de especificacao e meétodos
analiticos de controle de qualidade do gas medicinal, conforme aprovado; e

c) demais informagodes constantes do controle de mudanca do gas medicinal.

Art. 54. As informacodes referentes ao HMP devem estar atualizadas e facilmente disponiveis na
empresa para apresentacao a autoridade sanitaria quando requerido.

Art. 55. O HMP deve ser protocolado anualmente pela empresa detentora do registro no més do
aniversario do registro do gas medicinal, mesmo nao havendo nenhuma modificacao pos-registro, e deve
ser referentes ao periodo de 12 (doze) meses anteriores ao seu protocolo.

Paragrafo unico. O protocolo do HMP deve ser realizado exclusivamente via peticionamento
eletronico.

CAPITULO VII
ROTULOS E BULAS DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 56. Os rotulos dos recipientes que contenham os gases medicinais notificados devem
apresentar as informagdes constantes no Anexo | desta Resolugao, sem prejuizo de outras informagodes de
segurancga.

Paragrafo unico. As informacgdes estabelecidas no Anexo da Instru¢cao Normativa Anvisa - IN n°._poc rRadfg6Cu
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301, de 2024, com excecao das indicagoes terapéuticas, e as informagdes de manuseio e armazenamento,
dispostas no Anexo | desta Resolucao, podem ser complementadas pela empresa conforme
caracteristicas do gas medicinal e recipiente utilizado.

Art. 57. Os roétulos dos recipientes que contenham os gases medicinais registrados devem
apresentar as informacoes constantes no Anexo lll desta Resolugao, sem prejuizo de outras informacoes
de seguranca.

Art. 58. As empresas deverao disponibilizar as informacdes constantes do Anexo | e Anexo lll
desta Resolucao em meio eletrénico.

Art. 59. Os caminhdes-tanque e os tanques criogénicos fixos de servicos de saude estao isentos
da obrigatoriedade de exibicao de rotulo conforme disposto nesta Resolucao.

Art. 60. Os gases medicinais registrados devem, obrigatoriamente, ser acompanhados de bula
elaborada e disponibilizada de acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 2009, ou
outra que vier a lhe substituir.

Paragrafo unico. Os gases medicinais notificados estao isentos da apresentacao de bula.

Art. 61. As alteragcdes de texto de bula e de layout de rotulagem dos gases medicinais
registrados devem seguir, respectivamente, o disposto na Resolugcao da Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de
20009, e na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022, ou outra que vier
a lhes substituir.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 62. As obrigatoriedades referentes a farmacovigilancia a que ficam sujeitos os detentores de
registro e notificacao de gases medicinais enquadrados como medicamentos sao tratadas na Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22 de junho de 2020, ou outra que vier a lhe substituir, que dispoe
sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano.

Art. 63. Fica concedido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses, a contar do inicio de vigéncia desta
Resolucao, para que as empresas realizem a notificagdao ou solicitem o registro dos gases medicinais
enquadrados como medicamentos que produzam.

Art. 64. O descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolucao constitui infragao
sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 65. Ficam revogadas:

|- a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 70, de 01 de outubro de 2008, publicada no
Diario Oficial da Uniao n’ 195, de 2 de outubro de 2008, Secao 1, pag. 40;

lI- a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 68, de 16 de dezembro de 2011, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 244, de 21 de dezembro de 2011, Secao 1, pag. 78; e

lll- a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 25 de junho de 2015, publicada no Diario
Oficial da Uniao n’ 120, de 26 de junho de 2015, Secao 1, pag. 26.

Art. 66. Esta Resolucao entra em vigor em 1° de julho de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |

ROTULAGEM OU FOLHETO INFORMATIVO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO
MEDICAMENTOS SUJEITOS A NOTIFICACAO

Nome do gas medicinal (preencher conforme Instrugcao Normativa Anvisa- IN n° 301, de 2024,
ou outra que vier a lhe substituir).

Nome comercial do gas medicinal (se houver).
Composicao do gas medicinal.
Quantidade (em metros cubicos ou quilogramas).

Via de administracao.
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Numero de Lote.
Data de Envase.
Prazo de Validade.

Indicagdes, contraindicacdes, precaucoes, reacoes adversas e interacdes medicamentosas
(preencher conforme Instrucao Normativa Anvisa - IN n°® 301, de 2024, ou outra que vier a lhe substituir).

"Posologia e administragao: A concentracao, o fluxo e o tempo de administragao dos gases
medicinais devem ser determinados pelo profissional de saude habilitado de acordo com o procedimento
realizado e o estado de saude do paciente. Na administracao dos gases medicinais por inalacao deve-se
assegurar quantidade adequada de oxigénio na mistura de acordo com o procedimento realizado e o
estado de saude do paciente, a fim de evitar asfixia. Para uso domiciliar, o paciente deve receber
treinamento completo sobre 0 uso do gas medicinal e equipamentos.’

"Manuseio e Armazenamento: Armazenar os cilindros fixados na posicao vertical em area limpa,
bem ventilada, protegidos da chuva, de substancias inflamaveis, de choques, de quedas, de altas
temperaturas e de fontes de ignicao. Manusear os cilindros com as maos limpas e nao utilizar oleo ou
graxa para conectar ou desemperrar os dispositivos ao cilindro pois ha risco de combustao espontanea
destes materiais com gases comburentes sob alta pressao e concentracdo. Nao manusear os cilindros
segurando-os por sua valvula. Nao arrastar ou rolar os cilindros pelo chao. Nao submeter os cilindros a
pancadas mecanicas ou equipamentos energizados. Quando os cilindros forem instalados em sistemas
centralizados, utilizar valvula de retencao na linha de saida para impedir o retorno do gas medicinal para o
cilindro. Verificar a identificacao do gas medicinal, pressao e compatibilidade dos dispositivos antes de
fazer a ligacao do cilindro ao sistema." (apenas para gases medicinais comercializados em cilindros)

"Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do gas medicinal. Informe também a empresa atraves do seu servico de atendimento.

"Em caso de duvidas sobre o uso deste gas medicinal, procure orientagao de um profissional de
saude.’

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS'
"Uso sob Prescricao Médica"

"Produto Exclusivamente de Uso Medicinal"

"Gas medicinal notificado conforme RDC n° 870, de 17 de maio de 2024

Nome e numero de registro no conselho profissional do farmacéutico responsavel pela
empresa notificadora do gas medicinal.

Notificado por: (Seguido da razao social, numero de CNPJ e endereco da empresa notificadora.)

Fabricado por: (Seguido da razao social, numero de CNPJ e endereco do estabelecimento
fabricante.)

Envasado por: (Seguido da razdo social, numero de CNPJ e endereco do estabelecimento
envasador, quando for o caso.)

Numero do telefone do Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC) da empresa notificadora.
Codigo de barras/identificador.
ANEXO I

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE INCLUSAO, EXCLUSAO OU ALTERACAO DE
INFORMACOES NA LISTA DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS SUJEITOS A
NOTIFICACAO

Dados do solicitante:

Nome do solicitante (pessoa juridica ou fisica):
Endereco:

E-mail:

Telefone:

INCLUSAO DE NOVO GAS MEDICINAL

Nome do gas medicinal
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Composicao do gas medicinal

Caracteristicas fisico-quimicas do gas medicinal

Indicacoes Terapéuticas

Contraindicacoes

Precaucoes

Reacoes adversas

Interacoes medicamentosas

Referéncias farmacopeicas

Referéncias bibliograficas acompanhadas de copias.
INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA
Nome do gas medicinal

Indicacao

Referéncias bibliograficas acompanhadas de copias.
EXCLUSAO OU ALTERACAO DE INFORMACOES

() Gas medicinal

() Indicacao Terapéutica

() Precaucoes

() Contraindicagoes

() Reacoes adversas

() Interagdes medicamentosas

Justificativa técnica para a exclusao ou alteragcao

Referéncias bibliograficas acompanhadas de copias.

ANEXO Il

ROTULAGEM DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADADOS COMO MEDICAMENTOS SUJEITOS AO
REGISTRO

Nome do gas medicinal.

Nome comercial do gas medicinal (se houver).
Composicao do gas medicinal.

Quantidade (em metros cubicos ou quilogramas).
Via de administracao.

Numero de Lote.

Data de Envase.

Prazo de Validade.

Indicacoes.

Contraindicacoes.

Precaucoes.

Reacdes adversas.

Interacoes medicamentosas.

Posologia e administracao.

"Manuseio e Armazenamento: Armazenar os cilindros fixados na posigao vertical em area limpa,
bem ventilada, protegidos da chuva, de substancias inflamaveis, de choques, de quedas, de altas
temperaturas e de fontes de ignicao. Manusear os cilindros com as maos limpas e nao utilizar oleo ou
graxa para conectar ou desemperrar os dispositivos ao cilindro pois ha risco de combustao espontanea

destes materiais com gases comburentes sob alta pressao e concentracdo. Nao manusear os cilindros
e-DOC R8dfg6Cu
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segurando-os por sua valvula. Nao arrastar ou rolar os cilindros pelo chao. Nao submeter os cilindros a
pancadas mecanicas ou equipamentos energizados. Quando os cilindros forem instalados em sistemas
centralizados, utilizar valvula de retencao na linha de saida para impedir o retorno do gas medicinal para o

cilindro. Verificar a identificacao do gas medicinal, pressao e compatibilidade dos dispositivos antes de
fazer a ligacao do cilindro ao sistema." (Apenas para gases medicinais comercializados em cilindros)

"Informe ao seu meédico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do gas medicinal. Informe também a empresa responsavel pelo gas medicinal através do seu servigco de
atendimento!”

"Em caso de duvidas sobre o uso deste gas medicinal, procure orientagao de um profissional de
saude.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS!
"Uso sob Prescricao Médica"
"Produto Exclusivamente de Uso Medicinal".

A sigla "MS" adicionada ao numero de registro no Ministério da Saude conforme publicado em
Diario Oficial da Uniao (DOU), sendo necessarios os treze digitos.

Nome e n° de registro no conselho profissional do farmacéutico responsavel pela empresa
detentora do registro do gas medicinal,

Registrado por: (Seguido da razao social, numero de CNPJ e endereco da empresa detentora do
registro.)

Fabricado por: (Seguido da razao social, numero de CNPJ e endereco do estabelecimento
fabricante.)

Envasado por: (Seguido da razdo social, numero de CNPJ e endereco do estabelecimento
envasador, quando for o caso.)

Numero do telefone do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da empresa detentora do
registro.

Cdédigo de barras/identificador.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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N° PROCESSO:

TERMO DECISORIO

ASSUNTO: ANALISE DE RECURSO ADMINISTRATIVO INTERPOSTO CONTRA DECISAO DE
DESCLASSIFICACAO EM PROCEDIMENTO LICITATORIO.

PROCESSO N2: P354989/2024 - PREGAO ELETRONICO N2 PE25011-SMS.
Recorrente: J V N ROCHA, inscrita no CNPJ sob o n2. 31.917.874/0001-31.

Contrarrazoante: J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA, inscrita no CNPJ sob o n2.
04.485.540/0001-63.

PREAMBULO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa J V N ROCHA, participante
do Pregdo Eletrénico n2 PE25011-SMS, promovido pela Secretaria Municipal da Saude de Sobral,
cujo objeto é a aquisicdo de gas oxigénio medicinal ndo liquefeito com fornecimento de cilindros
(em regime de comodato) para atender as Unidades Basicas de Saude, os pacientes
acompanhados pelo Servico de Atencdo Domiciliar e o Hospital Municipal Dr. Estevam Ponte.

A recorrente manifesta inconformidade com a decisdo que a desclassificou do certame,
alegando irregularidades no processo de avalia¢do e tratamento desigual em comparagdo com
a empresa contrarrazoante, J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA.

DAS INTENCOES DE RECURSO

Aberto o prazo para o registro da manifestacdo de recursos, foram apresentados pela
empresa: J V N ROCHA, inscrita no CNPJ sob o n?.31.917.874/0001-31.

Encerrado o prazo para a apresentacao das razdes de recurso e registro de contrarrazao,
a empresa: J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA, inscrita no CNPJ sob o nQ.
04.485.540/0001-63, apresentou suas contrarrazdes ao recurso, conforme determina o edital.

SINTESE DO RECURSO

A recorrente J V N ROCHA, em sua peca recursal, desenvolve os seguintes pontos
principais:

1. Tempestividade: Afirma que o recurso foi interposto dentro do prazo legal,
considerando a data final de 13 de agosto de 2025.

2. Desclassificagao Injustificada: Sustenta que a decisdo de desclassificacdo, baseada na
suposta falta de comprovacao do registro do produto junto a ANVISA, é equivocada. A
recorrente argumenta que a apresentagao da AFE n21.27481-0 da empresa Super Gases
IndUstria e Comércio de Gases Industriais e Medicinais Ltda. seria suficiente, pois
demonstraria que o produto é envasado por empresa autorizada pela ANVISA,
cumprindo o subitem 13.21.5.1 do Edital, que admite "comprovante de protocolizacao
na ANVISA, ou seu cadastro, ou sua notificagdo simplificada, ou sua isengao, ou cépia
legivel da publicacdo no DOU".

3. Violagao ao Principio da Isonomia: Alega que aJ. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA
foi habilitada utilizando o mesmo produto e a mesma documentacgdo da Super Gases,
sem qualquer dbice, configurando tratamento desigual e discriminatério.
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Afronta aos Principios da Razoabilidade, Publicidade, Eficiéncia e Motivagdao: A
recorrente destaca a disparidade no tempo de andlise das propostas, com sua proposta
sendo analisada por mais de 30 dias (sem suspensdo formal do certame) enquanto a da
contrarrazoante foi avaliada em apenas um dia. Isso, para a JVN ROCHA, comprometeria
a transparéncia e a imparcialidade do processo licitatdrio, violando o Art. 52 da Lei n®
14.133/2021.

SINTESE DAS CONTRARRAZOES

A empresa J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA, em suas contrarrazoes, refuta os

argumentos da recorrente, destacando:

1.

Regularidade da Desclassificagao daJ V N ROCHA: Afirma que a desclassificagao da J V
N ROCHA ndo decorreu de equivoco, mas da incapacidade da recorrente em atender a
uma exigéncia editalicia essencial: a comprovacdo do registro do produto. A
contrarrazoante esclarece que a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), ndo
se confunde com o Registro do Produto, sendo documentos com finalidades distintas. A
administracdo, segundo a contrarrazoante, concedeu multiplas oportunidades para a
JVN ROCHA sanar a falha, inclusive com duas diligéncias, mas a recorrente permaneceu
inerte na ultima solicitacdo. As contrarrazoes citam o item 11.5.2 do Edital Eletrénico n®
PE25011 e o item 20.9 do Edital Eletrénico n® PE25011, que preveem a desclassificacdo
por ndo atendimento a diligéncias ou prazos.

Inexisténcia de Tratamento Desigual: Argumenta que sua proépria habilitagdo foi
regular, pois apresentou a documentacdo exigida, incluindo a comprovacdo da
regularidade do produto em conformidade com o Art. 63 da RDC N2 870, DE 17 DE MAIO
DE 2024 da ANVISA. Este artigo concede um prazo de 24 meses (até junho de 2026) para
que as empresas realizem a notificagdo ou registro de gases medicinais. A J. C.
MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA apresentou uma declaracdo da Super Gases
atestando que a fabricante estd em fase de adequacdo técnica e documental, o que foi
considerado regular pelo parecer técnico. Segundo a contrarrazoante, a diferenca entre
as duas empresas nao é de tratamento desigual, mas de conformidade documental.

Irrelevancia da Alegagdo de Demora na Analise: As contrarrazGes sustentam que a
temporalidade da andlise da proposta da JVN ROCHA é secundaria, sendo a causa
principal da desclassificacdo a falha da recorrente em apresentar a documentacao
exigida e sua inércia final. A administracdo teria agido com diligéncia ao solicitar
esclarecimentos, e a JVN ROCHA, ao ndo cumprir as exigéncias, precluiu seu direito.

DA MANIFESTACAO DO ORGAO PROMOVEDOR DO CERTAME (ANALISE TECNICA)

O Parecer Técnico emitido em 20/08/2025, referente ao Pregdo Eletrénico PE 25011,

corrobora as alegacGes da contrarrazoante e as razoes da desclassificacdo da recorrente.

O parecer técnico destaca que, no que tange ao subitem 13.21.5.1 do Edital Eletrénico

n® PE25011, a empresa J V N ROCHA NAO apresentou a documentacdo exigida, mesmo apds
duas diligéncias abertas para tal finalidade. O documento ressalta a distin¢cdo crucial entre a
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e o registro de produtos na ANVISA, afirmando
gue sdo "documentaces distintas e que por consequéncia possuem finalidades diferentes". A
AFE é uma exigéncia para a empresa funcionar legalmente, enquanto o registro do produto
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garante a seguranca, eficdcia e qualidade do produto em si. A empresa J V N ROCHA apresentou
a AFE para cumprir a exigéncia de registro de produto, o que nao foi aceito.

Em contrapartida, o parecer técnico confirma que a empresa J. C. MASCARENHAS
AGUIAR & CIA. LTDA, para atender ao subitem 13.21.5.1 do Edital Eletrénico n® PE25011,
apresentou a RDC N2 870, DE 17 DE MAIO DE 2024, que, em seu Art. 63, concede um prazo de
24 meses (a partir de 12 de julho de 2024) para as empresas notificarem ou registrarem gases
medicinais. Além disso, a J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA apresentou uma declaragdo
da fabricante indicando que estd em fase de adequacdo técnica e documental, dentro do
cronograma legal estabelecido pela ANVISA. O parecer conclui que a documentacdo
apresentada pela J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA atende ao subitem 13.21.5.1 do
edital.

DO MERITO

Apds andlise das razdes recursais da J V N ROCHA, das contrarrazées da J. C.
MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA, e da manifesta¢do técnica do 6rgdo promotor do certame,
procedo com a analise do mérito do recurso.

DA TEMPESTIVIDADE DO RECURSO:

O recurso da empresa J V N ROCHA foi protocolado em 13 de agosto de 2025. Conforme
a propria recorrente alega e ndo ha contestagdo por parte da contrarrazoante ou do érgdo, o
recurso foi apresentado dentro do prazo estipulado pelo pregoeiro (prazo final em 13 de agosto
de 2025 as 23h59min), sendo, portanto, tempestivo.

DA SUPOSTA DESCLASSIFICAGAO INJUSTIFICADA E FALHA NA COMPROVAGAO DO REGISTRO
DO PRODUTO

O cerne da contestacdo da empresa J V N ROCHA reside na alegacdo de que a AFE da
Super Gases seria suficiente para cumprir a exigéncia do subitem 13.21.5.1 do Edital Eletrénico
ne PE25011. No entanto, tanto as contrarrazdes quanto o Parecer Técnico do érgdo promotor,
sdo unanimes e precisos em diferenciar a Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) do
registro de produtos.

e O subitem 13.21.5.1 do Edital Eletrénico n® PE25011 exige expressamente "o Registro
dos produtos cotados emitido pela Agéncia de Vigilancia Sanitdria do Ministério da
Saude, ou seu comprovante de protocolizacdo na ANVISA, ou seu cadastro, ou sua
notificagcdo simplificada, ou sua isengao, ou copia legivel da publicagdo no DOU".

e Em contraste, o item 10.5.7 do Edital Eletrénico n® PE25011, sob a se¢do de "Habilitacdo
técnico-operacional”, exige a "Comprovac¢do da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) do
licitante fabricante e/ou envasador de gases medicinais".

A distincdo é clara: a AFE se refere a regularidade da empresa para atuar em
determinadas atividades, enquanto o registro do produto se refere a aprovacdao de um produto
especifico para comercializagdo. A recorrente J V N ROCHA ndo apresentou o registro do
produto, conforme exigido no subitem 13.21.5.1, nem quaisquer das alternativas listadas
(comprovante de protocolizagao, cadastro, notificacdo simplificada, isen¢do, ou publicacdo no
DOU) que se referissem diretamente ao produto em questdo. A apresentacdo da AFE, embora
uma exigéncia editalicia em outra secdo (item 10.5.7), ndo supriu a necessidade de comprovacao
do registro do produto conforme o subitem 13.21.5.1.
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O Parecer Técnico reitera essa diferenciacdo, destacando que "Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) e registro de produtos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) trata-se de documentacgOes distintas e que por consequéncia possuem
finalidades diferentes", vejamos:

vedday

i
PREFEITURA DE et
SOBRAL | /oo

Il - ANALISE TECNICA

A andlise dos argumentos apresentados no recurso foi realizada com base na legislagio
aplicavel, especialmente a Lei n® 14.133/2021, bem como nas disposigbes contidas no
adital do certame, nos documentos acostados acs autos & nos principios gue regem a
Administragao Puablica.

1. Da regularidade das proposta das empresas

A Autorizagio de Funcionamente de Empresa (AFE) & uma exigéncia da ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria) para que empresas que atuam em
determinadas alividades com produtos sujeifos a vigilancia sanitaria possam funcicnar
legalmente no Brasil.

Ressalto que a Autorizacio de Funcionamento de Empresa (AFE) foi solicitada no edital
do PE 25011 atraves do item 10.5. A documentagao relativa a qgualificacao
técnico-operacional.

J& o registro de produtos na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) é um
procedimento obrigatério para diversos produtos gue afetam a sadde publica. Esse registro
garanie gue os produtos atendam a requisitos de seguranca, eficacia e gualidade. O
referido registro foi solicitada no edital do PE 25011 através do item 13.21.5.1 onde a
licitante deveria apresentar junio a propesta de prego o Regisiro dos produtos cotados
emitido pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria do Ministénio da Sadde, ou seu comprovants da
protocolizacdo na ANVISA, cu seu cadastro, ou sua notificacdo simplificada, ou sua
isencdo, ou copia legivel da publicacdo no DOU, contendo toda a publicagdo e nao somente
a parte do produto ofertado. Caso a validade do Registro esteja vencida, apresentar
também o pedido de revalidagBo acompanhado do Regisiro vencido, de acordo com a
legislacao vigenta.

Portanto, de forma pratica e direta, constatamos gue Autorizagio de Funcionamento de
Empresa (AFE) e registro de produtos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
(Anvisa) trata-se de documentacbes distintas & que por consequéncia possuem finalidades
diferentes.

2. Do cumprimento do edital e da legislagao

A empresa J WV N ROCHA aprezentou Autorizagio de Funcionamento de Empresa (AFE)
para atender o subitem 13.21.5.1 do edital onde deveria ser aprezentade o registro de

e

Em continuagdo ao parecer técnico:
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produtos na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) mesmo apds duas
diligéncias abertas. Portanto, NAO atendendo ao exigide no subitem 13.21.5.1 do edital.

A empresa J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA, para atender o subitem 13.21.5.1
do edital, apresentou a RDC N° 870, DE 17 DE MAID DE 2024, onde no seu art 63 Fica
concedido o prazo de 24 (vinie e guatro) meses, a contar do inicio de vigéncia desta
Resolugdo, para que as empresas realizem a notificacdo ou solicitem o registro dos gases
medicinais enguadrados como medicamentos que produzam e também apresentou
declaracdoc da empresa onde atualmente ela esta em fase de adequacdo técnica e
documental, dentro do cronograma legalmente estabelecido peia ANVISA através da RDC
M" 870 para registro do produto ofertado.

Além disso, a administragdo publica, agindo em conformidade com os principios da
razoabilidade e do formalismo moderado, concedeu a empresa J V N ROCHA multiplas
oportunidades para sanar a falha documental. Foram abertas duas diligéncias, sendo que na
primeira, o Parecer Técnico concluiu que "os documentos citados na observacdo acima e
apresentados pela empresa ndo atendem o que foi solicitado em diligéncia". Na segunda
oportunidade, a recorrente "permaneceu inerte", ndo apresentando "qualquer documento ou
justificativa". A inacdo da recorrente, apds reiteradas solicitacdes e oportunidades para
regularizar sua situagdo, estd em consonancia com as regras do Edital, que preveem a
desclassificacdo em caso de ndo atendimento as diligéncias (item 11.5.2 do Edital Eletrénico n®
PE25011) e prazos (item 20.9 do Edital Eletrénico n® PE25011).

DA ALEGAGCAO DE TRATAMENTO DESIGUAL E VIOLAGAO AO PRINCIPIO DA ISONOMIA

A recorrente J V N ROCHA alega tratamento desigual, afirmando que a empresa J. C.
MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA foi habilitada com documentagao "similar" do mesmo
fabricante. Contudo, essa similaridade é desmistificada pela analise técnica. A empresa J. C.
MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA apresentou a RDC N2 870, DE 17 DE MAIO DE 2024,
especificamente o Art. 63, que estabelece um prazo de 24 meses (até 12 de julho de 2026) para
gue as empresas regularizem seus gases medicinais junto a ANVISA. A contrarrazoante
complementou essa informag¢ao com uma declaracdo da fabricante Super Gases, atestando que
estd em processo de adequacdo. Essa documentacdo foi considerada suficiente pelo Parecer
Técnico .

O principio da isonomia exige que situagdes iguais sejam tratadas igualmente e
situacdes desiguais sejam tratadas desigualmente na medida de suas desigualdades. No
presente caso, a situacdo das duas empresas ndo era igual em relacdo a conformidade
documental exigida pelo subitem 13.21.5.1. A empresa J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA
apresentou uma base legal (RDC 870/2024, Art. 63) e uma declaragio que justificavam a fase de
transicdo para o registro do produto, o que foi considerado aderente ao edital pela equipe
técnica. Ja a empresa J V N ROCHA, por sua vez, ndo apresentou nenhum documento que se
enquadrasse nas alternativas aceitas pelo subitem 13.21.5.1, baseando sua argumentagdo em
um documento (AFE) que, embora valido para outros fins, ndo atendia a exigéncia especifica.
Portanto, ndo houve tratamento desigual, mas aplicagdo das regras editalicias e legais de acordo
com a conformidade da documentacdo de cada licitante.
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DA ALEGADA DEMORA NA ANALISE E VIOLACAO AOS PRINCIPIOS DA PUBLICIDADE,
EFICIENCIA E MOTIVACAO

A alegacdo da J V N ROCHA sobre a disparidade no tempo de analise (mais de 30 dias
para sua proposta versus um dia para a contrarrazoante) ndo se sustenta como causa da
desclassificacdo. A demora na analise da proposta da J V N ROCHA foi uma consequéncia direta
da necessidade de multiplas diligéncias para tentar sanar as falhas documentais da propria
recorrente. A administragdo atuou proativamente ao conceder as oportunidades de
saneamento, o que prolongou o processo. A desclassificagdo final ndo decorreu de um atraso
arbitrario, mas sim do fato da empresa J V N ROCHA ndo lograr éxito em apresentar a
documentacdo correta exigida pelo edital. Desse modo a sua desclassificagdao se deu por vicio
substancial e ndo por preclusdo de prazo processual, apds tentativas de saneamento. A
motivacdo para a desclassificacdo foi detalhada e comunicada, refutando a alegacdo de falta de
motivagdo.

Em suma, a desclassificagdo da J V N ROCHA decorre da ndo apresentagdo da
documentacdo especifica para o registro do produto conforme exigido pelo subitem 13.21.5.1
do Edital Eletrénico n® PE25011, e ndo de uma falha da administracdo ou de tratamento desigual.
A administracdo agiu conforme a vinculagdo ao instrumento convocatério e os principios da
legalidade e julgamento objetivo.

DOS FUNDAMENTOS LEGAIS

A decisdo estd fundamentada nos seguintes dispositivos e principios:
Lei n2 14.133/2021 (Nova Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos):

Art. 52: Principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade,
eficiéncia, interesse publico, igualdade, motivacdo, vinculacdo ao edital e
julgamento objetivo. A administracdo buscou a conformidade com o edital e a
isonomia ao analisar as propostas de acordo com as regras estabelecidas,
concedendo oportunidades de saneamento.

Edital do Pregdo Eletronico n2 PE25011-SMS:

Subitem 13.21.5.1: Exigéncia de "Registro dos produtos cotados emitido pela
Agéncia de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, ou seu comprovante de
protocolizacdo na ANVISA, ou seu cadastro, ou sua notificacdo simplificada, ou sua
isencao, ou copia legivel da publicagao no DOU".

Item 10.5.7: Exigéncia de "Autorizacdo de Funcionamento (AFE)", que é um
documento distinto do registro de produto.

Item 11.5.2: "Realizada a diligéncia, o ndo envio das informacdes ou documentos
no prazo estabelecido pelo pregoeiro, ensejara a preclusao desse direito, resultando
na desclassificagdo do licitante."

Item 20.9: "O descumprimento de prazos estabelecidos neste edital e/ou pelo
pregoeiro ou o ndo atendimento as solicitagdes ensejard DESCLASSIFICACAO ou
INABILITACAO do licitante."

Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) N2 870, DE 17 DE MAIO DE 2024 (ANVISA):
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Art. 63: Concede o prazo de 24 meses, a contar de 12 de julho de 2024, para que as
empresas realizem a notificagcdo ou solicitem o registro dos gases medicinais. Este

artigo amparou a habilitacdo da contrarrazoante.
DA OBRIGATORIA NECESSIDADE DE VINCULAGCAO AO INSTRUMENTO CONVOCATORIO

O principio da vinculagdo ao instrumento convocatério possui extrema relevancia, na
medida em que vincula ndo sé a Administracdo, como também os administrados as regras nele
estipuladas, tendo o conddo de consolidar, como consequéncia, a seguranca juridica do
certame.

Desta sorte, em se tratando de regras constantes de instrumento convocatdrio,
deve haver vinculagdo a elas.

E o que estabelecem os arts.52, 92, I, da Lei n2 14.133/2021, verbis:

§ 52 As contratacdes relativas a gestdo, direta e indireta, das reservas
internacionais do Pais, inclusive as de servigos conexos ou acessorios a essa
atividade, serdo disciplinadas em ato normativo préprio do Banco Central
do Brasil, assegurada a observancia dos principios estabelecidos no caput
do art. 37 da Constituicdo Federal.

Art. 92. S3o cldusulas necessarias em todo contrato as que estabelecam:

Il - a vinculagdo ao edital de licitacdo ou ao termo que a dispensou ou a
inexigiu, ao convite e a proposta do licitante vencedor;

Trata-se, em verdade, de principio inerente a toda licitacdo e que evita ndo sé futuros
descumprimentos das normas do edital, mas também o descumprimento de diversos outros
principios atinentes ao certame, tais como o da transparéncia, da igualdade, da impessoalidade, da
publicidade, da moralidade, da probidade administrativa e do julgamento objetivo, todos tratados
com absoluta prioridade pela Administragdo Publica de Sobral.

O Edital sendo claro com relagdo as exigéncias quanto a proposta comercial, como
ocorre no presente caso, a Administragao nao pode deixar de aplicar as regras ali previstas, sob
pena de fragilizar a isonomia entre os licitantes. Nesse sentido, o Tribunal de Contas da Unido
vem se manifestando, conforme julgado colacionado abaixo:

Insere-se na esfera de discricionariedade da Administracdo a elei¢ao das
exigéncias editalicias consideradas necessarias e adequadas em relagdo ao
objeto licitado, com a devida fundamentagdo técnica. Entretanto, em
respeito ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatério, é
inadmissivel que a Administracdo deixe de aplicar exigéncias previstas
no proprio editalque tenha formulado.

()

No caso em apreco, a delimitacdo do escopo das exigéncias para qualificacdo
técnica se inseriu no espectro de discricionariedade da entidade reguladora,
todavia, ao inseri-las no edital passa a Administragao a vincular-se ao
disposto no instrumento convocatdrio. Doutra forma, estaria a ferir a
isonomia do certame. (BRASIL. Tribunal de Contas da Unido. Acérddo n?
2730/2015. Plenario. Relator: Ministro Bruno Dantas. Sessdo de
28/10/2015) [Grifos nossos].
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Como se V&, o principio da vinculagdo ao instrumento convocatorio, a fim de consolidar
a seguranca juridica dos procedimentos licitatérios, ao mesmo tempo em que privilegia a
transparéncia do certame, garantindo a plena observancia dos principios da igualdade,
impessoalidade, publicidade, moralidade e probidade administrativa, preceitua que o julgamento
dos documentos de habilitagdo e propostas seja o mais objetivo possivel, nos exatos termos das
regras previamente estipuladas, sendo justamente isto o que esta sendo realizado no presente
certame.

Em complemento, o prof. Niebuhr ensina que:

A grande formalidade a ser cumprida pela Administragdo para a condugao
de processo licitatdrio constitui-se na confec¢do do edital de licitagdo.
Sucede que, por forca do principio da igualdade, a Administracao deve
conferir a todos os interessados em contratar consigo as mesmas
oportunidades. {...)

[...]

Como sabido, o edital é um ato administrativo, que se presta a disciplinar
algum processo concorrencial, pode ser um mero chamamento publico,
um concurso publico ou uma licitagdo publica. Em relagdo as licitages, o
edital da ciéncia aos eventuais interessados sobre a existéncia delas, do
seu objeto e todas as suas especificidades.

Basicamente, o edital divide-se em trés grandes pilares: os requisitos
para participar da licitagdo, os critérios para a sele¢do do contratado e
os procedimentos que devem ser seguidos pela Administragao.

A Administragdo é a responsavel pela elaboragao do edital e, por via de
consequéncia, por prescrever as regras nele contidas. Alids, a maior parte
das regras definidas no edital é decorrente de competéncias discricionarias
outorgadasaos agentes administrativos. A definigao do objeto, com todas
as suas especificidades, inclusive com as regras sobre sua execugao,
depende essencialmente do juizo de conveniéncia da Administra¢ao
Publica. Definido o objeto, as demais exigéncias do edital estdo de certo
modo atreladas a ele, porque lhe devem ser proporcionais, mas ainda
assim com espacos consistentes de discricionariedade, notadamente em
relagdo aos requisitos para a participagdo na licitagdo e aos critérios para a
sele¢do da proposta mais vantajosa.

(NIEBUHR, Joel de Menezes. Licitagdo publica e contrato administrativo.
52 ed. rev. e atual. Belo Horizonte: Forum, 2022, p. 64)

Neste mesmo sentido, o Tribunal de Contas da Unido possui o seguinte entendimento:

vinculagao ao edital: obriga a Administracdo e os licitantes a observarem
as normas e condi¢des estabelecidas no edital, desde que estejam em
conformidade com a legislagdo aplicavel em vigor. Nada podera ser criado
ou feito sem que haja previsdo no instrumento de convocagao.

(BRASIL. Tribunal de Contas da Unido. Licitagcdes & Contratos: OrientagcGes
e Jurisprudéncia do TCU. 52 Edigdo, Brasilia: TCU, 2024, p 147)

Por fim, o Tribunal de Contas do Estado do Espirito Santo se pronunciou que:

CONTROLE EXTERNO — REPRESENTAGAO — LICITAGAO — CONTRATAGAO
DE EMPREITEIRA PARA CONSTRUGCAO DE ESCOLA - INABILITACAO
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DURANTE O PROCEDIMENTO LICITATORIO — REJEITAR PRELIMINAR DE
INCOMPETENCIA DESTA CORTE DE CONTAS — PRINCiPIO DA VINCULACAO
AO INSTRUMENTO CONVOCATORIO — IMPROCEDENCIA — INEXISTENCIA
DE DOLO OU ERRO GROSSERIO — REVOGAR CAUTELAR — CIENCIA —
ARQUIVAR.

E obrigatéria, em observancia ao principio da vinculagio ao edital, a
verificacdo de compatibilidade entre as regras editalicias e as propostas
de licitantes. Propostas em desacordo com o instrumento convocatério
devem ser desclassificadas. Acorddo 0460/2013 — Segunda Cadmara TCU.

(TCE-ES, Ac6rddo 00103/2023-7 - Plenario, Relator: Sérgio Aboudib
Ferreira Pinto, Data da Sessdo: 14/02/2023)

Desta feita, vedado a Administracdo e aos licitantes o descumprimento das regras
previstas no edital, deixando de considerar o que nele se exige, como, por exemplo, a
aceitabilidade de proposta e de objeto ofertado em desacordo com as exigéncias previstas no
instrumento convocatdrio.

Ao analisar o presente caso, tem-se que o que houve foi fiel cumprimento do instrumento
convocatério e a realizacdo do julgamento objetivo, de modo a selecionar a melhor proposta a
Administracdo Publica para que seja possivel cumprir com o interesse publico final.

Diante disto e da desnecessidade de novos esclarecimentos para elucidacdo da
controvérsia, passa-se a conclusdo dessa analise, da forma que segue:

CONCLUSAO

Diante do exposto, resolvo:

1) CONHECER do recurso administrativo ora interposto da empresa: J V N ROCHA, inscrita
no CNPJ sob o n?. 31.917.874/0001-31, para no mérito NEGAR-LHE PROVIMENTO, julgando
IMPROCEDENTES os pedidos formulados mantendo o julgamento anteriormente proferido;

2) CONHECER das contrarrazdes apresentadas pela empresa: J. C. MASCARENHAS AGUIAR
& CIA. LTDA, inscrita no CNPJ sob o n2. 04.485.540/0001-63, para no mérito DAR-LHE
PROVIMENTO, julgando PROCEDENTES os pedidos formulados mantendo o julgamento
anteriormente proferido.

3) Encaminhar as razbGes recursais apresentadas pela recorrente e pela recorrida,
respectivamente, ao Sr. Ordenador de Despesas da Secretaria Municipal da Saude de Sobral-CE
para pronunciamento acerca desta decisdo;

Sobral-CE, data da ultima assinatura eletrdnica.

Documento assinado digitalmente
MARIA AUGUSTA SILVEIRA

ey Data: 21/08/2025 14:42:28
Verifique em https://validar.iti.gov.br

MARIA AUGUSTA SILVEIRA
Pregoeira da Central de Licitacdes do Municipio de Sobral
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Oficio N° 104/2025 — CENTRAL DE LICITAGOES

Ao Senhor,
Francisco Meykel Amancio Gomes
Secretario Executivo da Secretaria Municipal da Saude

Assunto: Informa manutengao da decisao ante o recurso interposto no pregao n° 25011
— SMS, PROADI n° P354989/2024

Senhor Secretario Executivo,

Venho informar que foi interposto recurso pela participante J V N ROCHA contra a
decisdo desta pregoeira ao inabilita-la no pregéo eletrénico n® PE25011 - SMS, LOTE 1.

Apoés andlise inicial do mérito, decidiu-se pela manutencao da decisao de habilitar
vencedora a licitante J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA. LTDA e inabilitacao da
participante J V N ROCHA. Assim sendo, a pregoeira remete os autos para decisao da
Autoridade Competente, conforme preconiza o item 15.5 do edital e § 2° do art. 165 da Lei
14.133/2021, nestes termos:

15.5. O recurso sera dirigido a autoridade que
tiver editado o ato ou proferido a decisao
recorrida, a qual podera reconsiderar sua
decisdo no prazo de 3 (trés) dias uteis, ou,
nesse mesmo prazo, encaminhar recurso
para a autoridade maxima, a qual devera
proferir sua decisdo no prazo de 10 (dez) dias
uteis, contado do recebimento dos autos.

§ 2° do art. 165:

O recurso de que trata o inciso |
do caput deste artigo sera dirigido a
autoridade que tiver editado o ato ou proferido
a decisao recorrida, que, se nao reconsiderar
0 ato ou a decisdo no prazo de 3 (trés) dias
uteis, encaminharad o recurso com a sua
motivacdo a autoridade superior, a qual
devera proferir sua decisdo no prazo maximo
de 10 (dez) dias uteis, contado do
recebimento dos autos.

Prefeitura Municipal de Sobral — CNPJ 07.598.634/0001-37
Rua Viriato de Medeiros, 1250 - Centro, Sobral - CE, 62011-065 Contato:(88) 3677-1100
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Diante do exposto, encaminho os autos do processo licitatorio para decisdo da

autoridade competente.

A disposigao para mais esclarecimentos.

Sobral, na data da assinatura.

Documento assinado digitalmente

MARIA AUGUSTA SILVEIRA

Data: 21/08/2025 14:43:41
Verifique em https://validar.iti.gov.br

il

Maria Augusta Silveira
Pregoeira da Central de Licitagdes do Municipio de Sobral

Prefeitura Municipal de Sobral — CNPJ 07.598.634/0001-37
Rua Viriato de Medeiros, 1250 - Centro, Sobral - CE, 62011-065 Contato:(88) 3677-1100
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DECISAO DA AUTORIDADE COMPETENTE

Processo Administrativo n°® P354989/2024
Pregéo Eletrénico n°® PE25011-SMS

Assunto: Recurso interposto pela empresa J V N ROCHA contra decisao
proferida pela Pregoeira.

| - RELATORIO

Trata-se de recurso interposto pela empresa J V N ROCHA, participante do
Pregao Eletronico n® PE25011-SMS, em face da decisdo que a inabilitou no
certame e declarou vencedora a empresa J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA.
LTDA.

Il - FUNDAMENTAGCAO

O recurso foi devidamente conhecido pela Pregoeira Maria Augusta Silveira, que
em decisdo fundamentada, manteve a inabilitacdo da recorrente, em razédo do
nao atendimento ao subitem 13.21.5.1 do edital, mesmo apds a abertura de
diligéncias. Ressaltou-se que a recorrente apresentou apenas a Autorizagao de
Funcionamento de Empresa (AFE), documento que ndo supre a exigéncia
editalicia de apresentagao do registro do produto ou documentos equivalentes
previstos no edital.

O Parecer Técnico exarado pelo Gerente de Aquisicdo da Central de
Abastecimento Farmacéutico, Sr. Delano de Sousa Aragao, corrobora a decisao
da Pregoeira, concluindo que a empresa J V N ROCHA ndo apresentou
documentacao habil, enquanto a empresa J. C. MASCARENHAS AGUIAR &
CIA. LTDA apresentou documentagdo compativel com a RDC n° 870/2024 da
ANVISA, que concede prazo de adequacgao para registro de gases medicinais.

Construindo juntos

um novo tempo.

Rua Viriato de Medeiros, 1250 - Centro - CEP: 62011-065 - Sobral - CE
Telefone: (88) 3677.1100 - www.sobral.ce.gov.br

Para consultar, acesse https://proadi.sobral.ce.gov.br/documentoEletronico/consultar e infol@-DOC FCOXHX3K
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lIl - DECISAO

Diante do exposto, com fundamento no art. 165, §2°, da Lei n® 14.133/2021 e no
item 15.5 do Edital do Pregéo Eletrénico n°® 25011-SMS, DECIDO:

1. Conhecer do recurso interposto pela empresa J V N ROCHA, para, no mérito,
NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a decisédo da Pregoeira.
2. Ratificar a habilitacado da empresa J. C. MASCARENHAS AGUIAR & CIA.

LTDA como vencedora do certame.

Publique-se, registre-se e cumpra-se.

Sobral/CE, Data da Assinatura Digital.

Documento assinado digitalmente

ENAILE SOUSA LIMA DE CASTRO
Data: 26/08/2025 14:05:05
Verifique em https://validar.iti.gov.br

ENAILE SOUSA LIMA DE CASTRO
Coordenador juridica
OAB N° 51.093

Documento assinado digitalmente

FRANCISCO MEYKEL AMANCIO
GOMES

Data: 26/08/2025 14:13:22
Verifique em https://validar.iti.gov.br
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Francisco Meykel Amancio Gomes
Secretario Executivo da Secretaria Municipal da Saude

Construindo juntos

um novo tempo.

Rua Viriato de Medeiros, 1250 - Centro - CEP: 62011-065 - Sobral - CE
Telefone: (88) 3677.1100 - www.sobral.ce.gov.br

Para consultar, acesse https://proadi.sobral.ce.gov.br/documentoEletronico/consultar e infol@-DOC FCOXHX3K
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27/08/2025, 09:41 LICITANET - Recursos do Processo

MUNICIPIO DE SOBRAL/CE

LiciTaNeT
Recursos do Processo
PREGAO ELETRONICO N° 052/2025
PROCESSO LICITATORIO P354989/2024
Fornecedor J. C. MASCARENHAS CNPJ / CPF 04.485.540/0001-63 Envio Razdo 13/08/2025 23:59:59 Envio Contra Razédo 18/08/2025
AGUIAR & CIA. LTDA 23:59:59
Lote: 1 Declaragao: Situagao: Indeferido
Lote: 1 Decisdo: N&o foram enviadas as razdes recursais.
Razoes e Contra Razées:
Fornecedor J V N ROCHA CNPJ / CPF 31.917.874/0001-31 Envio Razdo 13/08/2025 23:59:59 Envio Contra Razao 18/08/2025 23:59:59

Lote: 1 Declaracao: Situacao: Indeferido

Lote: 1 Decisdo: Decisdo da Autoridade Superior do 6rgdo, o Secretario Executivo da Secretaria Municipal da Saude: "Diante do exposto, com fundamento no art.
165, §2° da Lei n® 14.133/2021 e no item 15.5 do Edital do Pregéo Eletrénico n° 25011-SMS, DECIDO: 1. Conhecer do recurso interposto pela empresa J V N
ROCHA, para, no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a decisdo da Pregoeira. 2. Ratificar a habilitagdo da empresa J. C. MASCARENHAS AGUIAR &
CIA. LTDA como vencedora do certame."

Razées e Contra Razées:

& recurso_jvn_1755129729.pdf (https://d2e4y9pc28eke4.cloudfront.net/pregao/141533/recurso/recurso_jvn_175512972 RAZAO Referente ao Lote 1
9.pdf)

&. contrarrazoes_ao_recurso_administrativo_jc_mascarenhas_1755198335.pdf (https://d2e4y9pc28eke4.cl CONTRA RAZAO Referente ao Lote 1
oudfront.net/pregao/141533/recurso/contrarrazoes_ao_recurso_administrativo_jc_mascarenhas_17551983
35.pdf)
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