
 
 

 

MUNICÍPIO DE VOLTA REDONDA 

 

PREGÃO ELETRÔNICO Nº 060/2021 
 

 

 

Betaniamed Comercial Eireli - EPP, pessoa jurídica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o nº 

09.560.267/0001-08 e Inscrição Estadual nº 001.071.076-0035, com sede na Rua Antônio Gravatá, nº 132, Bairro 

Betânia, Belo Horizonte/MG vem, respeitosamente, à presença deste MUNICÍPIO DE VOLTA REDONDA, 

inconformada, data vênia, com ausência de solicitação de Registro do Produto na Anvisa,  para O ITEM 02- 

MÁSCARA PFF2, bem como com solicitações técnicas exigidas para o item,  apresentar, a tempo e modo 

hábeis, Impugnação, conforme as determinações da norma do art. 41 da Lei nº 8.666/93, e dos fatos e 

fundamentos a seguir aduzidos: 

 

 

I- Das Razões de Impugnação 

 

A Administração, através do procedimento licitatório, deverá buscar fundamentalmente as propostas 

econômicas mais vantajosas, bem como equipamentos/materiais de excelente qualidade técnica, que estejam 

exatamente de acordo com as correlatas e respectivas normas regulamentadoras. 

 

Assim temos como imperiosa a exigência editalícia de completa documentação e certificação dos 

licitantes, resguardando desta forma a boa qualidade dos produtos e equipamentos a serem fornecidos, que 

objetivamente servirão à saúde dos cidadãos munícipes. 

 

De acordo com a legislação vigente, os procedimentos licitatórios deverão compulsoriamente exigir dos 

participantes algumas documentações e certificações, tais como Anvisa, Alvará Sanitário, entre outros.  

 

No edital em tela verificamos que os documentos estão devidamente solicitados, porém há uma 

exceção em relação AO ITEM 02- MÁSCARA PFF2 , que não solicitam apresentação de Registro do Produto 

ofertado junto a ANVISA. Tal exigência é obrigatória conforme legislação vigente. 

 

II- Certificado de Registro do produto considerado produto para saúde, emitido pela Anvisa- Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária vinculada ao Ministério da Saúde. 

 

O que é o registro de produtos sujeitos à vigilância sanitária? 

 

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/cosmeticos/produtos/.content-1


 
 

 

Registro é o ato legal que reconhece a adequação de um produto à legislação sanitária. Sua concessão é dada 

pela Anvisa. Trata-se de um controle feito antes da comercialização, sendo utilizado no caso de produtos que 

possam apresentar eventuais riscos à saúde.  

Para que os produtos sujeitos à vigilância sanitária sejam registrados, é necessário atender aos critérios 

estabelecidos em leis e à regulamentação específica estabelecida pela Agência. Tais critérios têm como 

objetivo minimizar eventuais riscos associados ao produto. 

Cabe à empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e segurança dos produtos 

registrados junto à Anvisa. 

Sendo assim, além de se tratar de exigência legal, ao adquirir produtos com registro na Anvisa, tem-se uma 

maior garantia da sua procedência e qualidade, visto que para conseguir a certificação junto ao referido órgão o 

produto tem que passar por inúmeros testes.  

Vale ainda ressaltar mais uma vez que produto comercializado sem o devido registro é ilegal e passível de 

punição pelo órgão fiscalizador e regulamentador Anvisa. Sendo possível realizar a consulta no site da Anvisa de 

todos os equipamentos para os quais é exigido a certificação/registro e quais são isentos de tal exigência. 

 

 No edital em discussão, não está sendo solicitado o registro do Produto junto a Anvisa. Temos visto muitas 

empresas e até mesmo órgãos públicos justificando a ausência dessa apresentação, baseada na Resolução nº 

356 da Anvisa, que dispensou excepcionalmente a necessidade de apresentação de AFE (autorização de 

Funcionamento) e Alvará Sanitário para a comercializados de produtos a serem utilizados no combate ao 

Coronavírus. 

 

 Ocorre que a interpretação da RDC 356 está incorreta, vez que a mesma não possibilitou a 

ausência de solicitação do registro dos produtos junto a Anvisa, como via de regra, apenas permitindo tal 

situação caso no mercado não existisse nenhum produto com o registro. 

 

Conforme podemos extrair da interpretação da RDC 356, vigente no momento, ficou autorizado 
temporariamente, por um período de 180 dias a fabricação e importação de equipamentos de proteção 
individual sem a necessidade da empresa possuir a Autorização de Funcionamento da Empresa 
(AFE) e demais autorizações sanitárias. No entanto, é importante ressaltar que em nenhum 
momento ficou autorizado a comercialização e principalmente a aquisição pelos órgãos públicos, 
de produtos sem o seu devido registro junto a ANVISA. Nota-se que a RDC foi bastante clara em 
seu artigo 9º, que iremos transcrever a seguir, dizendo que a aquisição de equipamentos de proteção 
individual sem o devido registro só está autorizada, quando não disponíveis para o comércio 



 
 

 

dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa. Devendo ainda, ser comprovada a sua escassez 
para justificar a aquisição de equipamentos não regulamentados. Sendo assim, continua sendo 
obrigatório a exigência do Registro do Produto junto a Anvisa/MS. 

 
Art. 9° Fica permitida a aquisição de equipamentos de proteção individual, 

ventiladores pulmonares, circuitos, conexões e válvulas respiratórios, monitores 
paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate à COVID-19, 
novos e não regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados 
em jurisdição membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), 
por órgãos e entidades públicas e privadas, bem como serviços de saúde, quando 
não disponíveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa. 

 
De acordo com a RDC 185 de 2001, todo EPR (equipamento de proteção respiratória) deve 

possuir registro na ANVISA/MS. 
 

 Importante destacar ainda, que a RDC 356 foi alterada pela RDC nº 379, de 30 de Abril de 

2020, porém o artigo 9º ( que fala sobre o registro do produto na ANVISA) não foi alterado, 

permanecendo as mesmas exigências e condições da RDC 356 e o seu prazo de validade 

declarado em 180 dias podendo ser renovado enquanto for reconhecida a situação de 

emergência da saúde pública. 

 

Art. 9º Fica permitida a importação e aquisição de equipamentos de proteção 

individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexões e válvulas respiratórios, 

monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate à 

COVID-19, novos e não regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e 

comercializados em jurisdição membro do International Medical Device Regulators 

Forum (IMDRF), por órgãos e entidades públicas e privadas, bem como serviços de 

saúde, quando não disponíveis para o comércio dispositivos semelhantes 

regularizados na Anvisa. 

 

Art. 15. Esta Resolução tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser 

renovada por iguais e sucessivos períodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da 

Saúde emergência de saúde pública relacionada ao SARS-CoV-2. 

 

Sendo assim, como existem no mercado produtos com o devido registro no momento não está 

autorizado através da RDC 356 e RDC 379 a aquisição de produtos sem o devido registro na ANVISA, 

portanto, tal ausência do referido documento no edital em discussão deve ser revisto. 



 
 

 

 

Além disso podemos verificar no site da própria Anvisa, através do ALERTA Nº 1040, que a 

comercialização das máscaras sem o devido registro se trata de infração sanitária e não garante a 

proteção ao usuário. Tomamos a liberdade de transcrever o texto na íntegra abaixo e também estamos 

anexando a esse processo. 

 
 

Unidade de Tecnovigilância alerta para o fato de que se máscaras ou equipamentos 

de proteção respiratória forem utilizados com a finalidade de prevenção em atividades 

que implicam em exposição a riscos respiratórios, se caracterizam como produtos 

médicos e, portanto, estão sujeitos a registro na ANVISA, de acordo com a Resolução 

RDC 185/2001. Assim, a aquisição e uso destes produtos sem registro na ANVISA 

constituem uma irregularidade sanitária e sua fabricação e comercialização representam 

infração sanitária. A concessão de registro de produto médico é uma prerrogativa da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, sendo que a empresa deve 

comprovar, no momento do registro sua segurança e eficácia conforme as normas 

regulatórias. O número do registro do produto consta na rotulagem do produto. Em caso 

de dúvidas, consultar o website da ANVISA: (1). 

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizacao/consulta_autorizacao_internet.a

sp; (2). 

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/consulta_correlato.asp; 

(3). 

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/consulta_correlato.asp; 

(4). http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm. 

  

III- TIRANTES DE CABEÇA  

 

O edital solicita em seu descritivo técnico para o item 02- máscaras PFF2, que o produto ofertado 

possua:  

 

http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm


 
 

 

Mascara Semi Facial Respirador Pff2 Descrição: Respirador Semifacial Descartável 
Classe Pff2 Sem Válvula de Exalação, Indicado Para Poeiras, Névoas, Fumos. 
Soldado Termicamente Em Todo Seu Perímetro, Com Camadas Tratadas 
Eletrostaticamente. Tirantes Elásticos Com Ajuste. Na Parte Superior Externa da 
Peça, Material Metálico Moldável Para Ajuste Nasal. Norma Abnt Nbr 
13697:2010/13698:2011. O Produto Deve Possuir Ca e Certificação do Inmetro, 
Válidos. Data de Fabricação Recente.O Produto Deve Atender As Exigências da Nr-6 
e Nr-32. Obrigatória A Apresentação de Ficha Técnica do Produto e Certificado de 
Aprovação C.A Para Análise Técnica. 

 

Sobre esse ponto gostaríamos que nos esclarecesse se serão aceitos produtos cuja fixação é 

feita através de elásticos presos às orelhas ou somente presos na parte de trás da cabeça (nuca), 

através das presilhas, vez que o edital foi bastante vago ao utilizar apenas a expressão TIRANTES 

ELÁSTICOS COM AJUSTE. 

É importante destacar que as máscaras com fixação na parte de trás da cabeça tem sido alvo de 

muitas reclamações por parte dos profissionais que fazem o uso do produto, vez que está ocorrendo 

situações em que as máscaras soltam, colocando em risco a saúde dos profissionais, pois as tiras 

elásticas deslizam em decorrência dos cabelos. Outras situações as mesmas ficam presas nos cabelos 

ou nas presilhas, dentre outros problemas. O que não ocorre com a fixação nas orelhas. Sendo assim, 

solicitamos a inclusão da possibilidade de ofertar produto com elásticos presos às orelhas. 

Ressaltando que o produto com o qual trabalhamos é totalmente certificado, possuindo Registro 

junto à Anvisa, Certificado de Aprovação emitido pelo Ministério do Trabalho (Selo Ca), Selo CE para 

comercialização na comunidade europeia e FDA para comercialização em território americano. Além de 

possuir todos os laudos de eficiência e qualidade emitidos por laboratório acreditado pelo Inmetro. 

Portanto, o fato de sua fixação ser presa por elásticos nas orelhas, não coloca em risco a proteção dos 

profissionais que a utilizarão, vez que o produto foi devidamente testado e aprovado, inclusive em 

relação aos tirantes. 

 

IV- SOLICITAÇÃO DE CERTIFICADO DE APROVAÇÃO INMETRO 

 

 O edital solicita em seu descritivo técnico para o ITEM 02- máscaras PFF2, que o produto 

ofertado possua certificado de aprovação Inmetro. No entanto, conforme iremos apresentar a seguir, tal 

certificação está com sua obrigatoriedade suspensa, portanto, tal exigência deve ser revista. 

 



 
 

 

A ABNT NBR 13698:2011 - EQUIPAMENTO DE PROTEÇÃO RESPIRATÓRIA — PEÇA 
SEMIFACIAL FILTRANTE PARA PARTÍCULAS, É A NORMA APLICADA A CERTIFICAÇÃO 
COMPULSÓRIA DE EQUIPAMENTOS DE PROTEÇÃO INDIVIDUAL , SEGUNDO A PORTARIA 
INMETRO Nº 561, PORÉM DEVIDO A PANDEMIA DECLARADA PELA OMS – ORGANIZAÇÃO 
MUNDIAL DA SAÚDE, A RESPEITO DA COVID-19, O GOVERNO BRASILEIRO E SEUS ORGÃOS 
TOMARAM ALGUMA ATITUDES PARA FACILITAR A REGULAMENTAÇÃO DE PRODUTOS NO 
BRASIL, DENTRE AS NOVAS REGULAMENTAÇÕES DESTACAM-SE AS SEGUINTES: 
 

SEGUNDO A PORTARIA Nº102, DE 20 DE MARÇO DE 2020, QUE SUSPENDE A 
COMPULSORIEDADE DA CERTIFICAÇÃO DE SUPRIMENTOS MÉDICOS-HOSPITALARES PARA 
ENFRENTAMENTO DA EPIDEMIA DO CORONAVÍRUS (COVID-19), EM SEU ARTIGO 3º, DEFINE: 
  
 
Art. 3º Fica suspensa, pelo prazo de 12 (doze) meses, a contar da publicação desta Portaria, a 
compulsoriedade da certificação de Equipamento de Proteção Individual (EPI) – Peça Semifacial 
Filtrante para Partículas, estabelecida na Portaria Inmetro nº 561, de 23 de dezembro de 2014. 
 

SEGUNDO ESTABELECIDO PELA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA NA 
RDC Nº 349 DE 19 DE MARÇO DE 2020, ONDE FORAM DEFINIDOS OS PROCEDIMENTOS 
EXTRAORDINÁRIOS E TEMPORÁRIOS PARA TRATAMENTO DE PETIÇÕES DE REGULARIZAÇÃO 
DE EQUIPAMENTOS DE PROTEÇÃO INDIVIDUAL IDENTIFICADOS COMO ESTRATÉGICOS EM 
VIRTUDE DA EMERGÊNCIA DE A SAÚDE PÚBLICA DECORRENTE DO NOVO CORONAÍRUS, EM 
SEU ARTIGO 7º, DEFINE: 

 
"EXCEPCIONALMENTE, OS PRODUTOS DE QUE SE TRATA ESSA RESOLUÇÃO FICAM 
DISPENSADOS DE CERTIFICAÇÃO NO ÂMBITO DO SISTEMA BRASILEIRO DE AVALIAÇÃO DA 
CONFORMIDADE (SBAC).” 
 

Como é possível verificar, ficou suspensa a Certificação INMETRO, porém, importante 
destacar que embora a certificação do INMETRO tenha sido suspensa, as exigências de 
cumprimento dos requisitos técnicos continuam sendo obrigatórias, portanto, é de grande 
importância que os laudos de eficiência de filtração, por exemplo, sejam solicitados nos editais, 
para comprovar que o produto realmente está sendo fabricado de acordo com as recomendações 
e que possui a eficácia necessária para proteção dos profissionais que irão utilizar os 
equipamentos. 

 
A própria Portaria nº 102 cita: 
 

Art. 4º Exceto pela certificação, que passa a ter caráter voluntário, os requisitos previstos nas Portarias 
referenciadas nos artigos anteriores, devem seguir sendo cumpridos pelos fornecedores.  
 
Parágrafo único. Caso o fornecedor opte por não certificar o produto, deve manter registros do 
cumprimento dos requisitos técnicos previstos, por meio de ensaios realizados em laboratório acreditado 
pela Cgcre/Inmetro ou por membro dos acordos de reconhecimento mútuo do International Laboratory 
Accreditation Cooperation – ILAC, ou outro critério que vier a ser determinado pela Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária ou Secretaria Especial da Previdência e do Trabalho do Ministério da Economia. 
 



 
 

 

Apesar da Portaria nº 102 ter tido seu prazo de validade expirado em março de 2021, foi  Publicada no 
dia 23 de Março de 2021, a Portaria nº 142 do Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e 
Tecnologia) altera a suspensão da compulsoriedade da certificação de suprimentos médico-hospitalares 
para enfrentamento da Covid-19. Conforme o documento, as máscaras PFF2 (Peça Facial Filtrante) 
continuam dispensadas da certificação de conformidade enquanto durar a pandemia. O objetivo é 
propiciar sua rápida fabricação ou importação e distribuição em todo o Brasil. Já para as luvas cirúrgicas 
e de procedimentos, voltou a exigência. 
 
A Portaria nº 142 revoga a nº 102, publicada em março de 2020, que suspendeu, por 12 meses, a 
compulsoriedade da certificação de conformidade do Inmetro para suprimentos médico-hospitalares para 
enfrentamento do novo coronavírus. Considera, ainda, a caducidade da Resolução da Anvisa (Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária) RDC nº 349, também de março do ano passado, que definiu os critérios 
e os procedimentos extraordinários e temporários para tratamento de petições de regularização de EPIs, 
de equipamentos médicos do tipo ventilador pulmonar e de outros dispositivos médicos identificados 
como estratégicos. E acata manifestações recebidas da Anvisa e da SIT (Subsecretaria de Inspeção do 
Trabalho). 

No caso das máscaras PFF2, portanto, fica suspensa, enquanto durar o estado de emergência de 
saúde pública devido à pandemia da Covid-19, a compulsoriedade da certificação de 
conformidade estabelecida na Portaria nº 561/2014 do Inmetro. Exceto pela certificação, que 
passa a ter caráter voluntário, os requisitos previstos na referida Portaria devem seguir sendo 
cumpridos pelos fornecedores. 

Caso o fornecedor opte por não certificar o produto, deve manter registros do cumprimento dos 
requisitos técnicos previstos por meio de ensaios feitos em laboratório acreditado pela Cgcre/Inmetro 
(Coordenação Geral de Acreditação), ou por membro dos acordos de reconhecimento mútuo do Ilac 
(International Laboratory Accreditation Cooperation), ou outro critério que vier a ser determinado pela 
Secretaria Especial da Previdência e do Trabalho do Ministério da Economia. 

 
 Importante ressaltar que a nossa Máscara KN95 possui o Laudo de eficiência comprovado 
pelo ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation), que possui reconhecimento no 
Brasil pelo Inmetro, portanto estamos totalmente respaldados quanto a eficiência de nosso 
produto, que em todas as amostras, teve sua eficiência de filtração comprovada acima de 99%. 

 

Importante destacar ainda que manter a exigência viola os princípios que regem os 
processos licitatórios, vez que restringe a competição do certame e fere a isonomia do processo. 

 

De acordo com a ilustre Maria Sylvia Zanella Di Pietro, em seu excelente “Direito Administrativo”: 

 

“licitação é o procedimento administrativo pelo qual um ente público, no exercício da função 

administrativa, abre a todos os interessados, que se sujeitem às condições fixadas no 

instrumento convocatório, a possibilidade de formularem propostas dentre as quais 

selecionará e aceitará a mais conveniente para a celebração do contrato”. 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-inmetro-n-142-de-22-de-marco-de-2021-309994688


 
 

 

 

A Lei 8.666/93, logo em seu artigo 3º, ao seu turno, enfatiza os princípios legais que regem os 

processos licitatórios, bem como veda a imposição, por agentes públicos, de normas que afrontem a 

livre concorrência e não respeitem a isonomia entre os licitantes, senão vejamos:  

 

“Art. 3o  A licitação destina-se a garantir a observância do princípio constitucional da 

isonomia, a seleção da proposta mais vantajosa para a administração e a promoção do 

desenvolvimento nacional sustentável e será processada e julgada em estrita conformidade 

com os princípios básicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, 

da publicidade, da probidade administrativa, da vinculação ao instrumento convocatório, do 

julgamento objetivo e dos que lhes são correlatos. 

 

§ 1o  É vedado aos agentes públicos: 

 

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocação, cláusulas ou condições que 

comprometam, restrinjam ou frustrem o seu caráter competitivo, inclusive nos casos de 

sociedades cooperativas, e estabeleçam preferências ou distinções em razão da 

naturalidade, da sede ou domicílio dos licitantes ou de qualquer outra circunstância 

impertinente ou irrelevante para o específico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos 

§§ 5o a 12 deste artigo e no art. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991; 

 

II - estabelecer tratamento diferenciado de natureza comercial, legal, trabalhista, 

previdenciária ou qualquer outra, entre empresas brasileiras e estrangeiras, inclusive no que 

se refere a moeda, modalidade e local de pagamentos, mesmo quando envolvidos 

financiamentos de agências internacionais, ressalvado o disposto no parágrafo seguinte e 

no art. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991. (...)”. Grifos nossos. 

 

De todo modo, relativamente ao princípio da impessoalidade, tem-se que todos os licitantes têm 

que ser tratados igualmente, havendo o julgamento das propostas por critérios absolutamente legais e 

técnicos, inerentes ao produto a ser fornecido, sem que haja qualquer vinculação de avaliação com 

determinada marca ou fabricante. 

 

DOS REQUERIMENTOS 

 

Por tais razões, pede: 

 

1. O provimento da presente impugnação, com a Inclusão de solicitação de apresentação de 

Registro do Produto junto a ANVISA. (especialmente para os itens máscaras N95/PFF2), 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8248.htm#art3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8248.htm#art3.


 
 

 

aceitação de produto cuja fixação é realizada através de elásticos presos às orelhas e exclusão 

da solicitação de apresentação do certificado de aprovação junto ao INMETRO. 

 

2. Fica advertida ainda o MUNICÍPIO DE VOLTA REDONDA, que a recusa na reformulação 

do item acima, não só o notório prejuízo ao erário público, mas o questionamento da 

legalidade da Licitação. 

 
 

  É o que se pede, por imperativo de JUSTIÇA !!!! 

 

Belo Horizonte, 12 de Agosto de 2021. 

 

ATENCIOSAMENTE, 

 

 

 

_______________________________ 

BETANIAMED COMERCIAL EIRELI EPP 

CNPJ: 09.560.267/0001-08 

 

 

C/CÓPIA: TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DE MINAS GERAIS 

AV. RAJA GABÁGLIA, 1315 - BAIRRO LUXEMBURGO, BELO HORIZONTE – MG 

CEP: 0380-435 

 

C/CÓPIA: MINISTÉRIO PÚBLICO DE MINAS GERAIS 

AV. ÁLVARES CABRAL, N° 1740 / 5° ANDAR 

BAIRRO SANTO AGOSTINHO – BH – MG 

CEP: 30190-100 

CONTATO: LICITACAO@MPMG.MP.BR 
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