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MUNICIPIO DE VOLTA REDONDA
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PREGAO ELETRONICO N° 060/2021

Betaniamed Comercial Eireli - EPP, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°
09.560.267/0001-08 e Inscricdo Estadual n°® 001.071.076-0035, com sede na Rua Antdnio Gravata, n° 132, Bairro
Betania, Belo Horizonte/MG vem, respeitosamente, a presenca deste MUNICIPIO DE VOLTA REDONDA,
inconformada, data vénia, com auséncia de solicitacdo de Registro do Produto na Anvisa, para O ITEM 02-
MASCARA PFF2, bem como com solicitacdes técnicas exigidas para o item, apresentar, a tempo e modo
habeis, Impugnacdo, conforme as determinacbes da norma do art. 41 da Lei n° 8.666/93, e dos fatos e
fundamentos a seguir aduzidos:

I- Das Razées de Impugnacio

A Administracdo, através do procedimento licitatorio, devera buscar fundamentalmente as propostas
econdmicas 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 exigéncia editalicia de completa documentacio e certificacio dos
licitantes, resguardando desta forma a boa qualidade dos produtos e equipamentos a serem fornecidos, que

objetivamente servirao a saude dos cidadaos municipes.

De acordo com a legislagao vigente, os procedimentos licitatorios deveriao compulsoriamente exigir dos

participantes algumas documentacdes e certificacoes, tais como Anvisa, Alvara Sanitario, entre outros.
No edital em tela verificamos que os documentos estio devidamente solicitados, porém ha uma
excecio em relacio AO ITEM 02- MASCARA PFF2 , que nio solicitam apresentacio de Registro do Produto

ofertado junto a ANVISA. Tal exigéncia ¢ obrigatéria conforme legislagcio vigente.

II- Certificado de Registro do produto considerado produto para saude, emitido pela Anvisa- Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitiria vinculada ao Ministério da Saude.

O que € o registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria?
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Registro ¢ o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a legislagdo sanitaria. Sua concessdo ¢ dada
pela Anvisa. Trata-se de um controle feito antes da comercializacdao, sendo utilizado no caso de produtos que

possam apresentar eventuais riscos a saude.

Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sejam registrados, ¢ necessario atender aos critérios
estabelecidos em leis e a regulamentagdo especifica estabelecida pela Agéncia. Tais critérios tém como

objetivo minimizar eventuais riscos associados ao produto.

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

registrados junto a Anvisa.

Sendo assim, além de se tratar de exigéncia legal, ao adquirir produtos com registro na Anvisa, tem-se uma
maior garantia da sua procedéncia e qualidade, visto que para conseguir a certificagdo junto ao referido 6rgdo o

produto tem que passar por inimeros testes.

Vale ainda ressaltar mais uma vez que produto comercializado sem o devido registro ¢ ilegal e passivel de
punicdo pelo 6rgado fiscalizador e regulamentador Anvisa. Sendo possivel realizar a consulta no site da Anvisa de

todos os equipamentos para os quais ¢ exigido a certificacdo/registro e quais sao isentos de tal exigéncia.

No edital em discusséo, ndo esta sendo solicitado o registro do Produto junto a Anvisa. Temos visto muitas
empresas e até mesmo 0rgdos publicos justificando a auséncia dessa apresentacdo, baseada na Resolugédo n°
356 da Anvisa, que dispensou excepcionalmente a necessidade de apresentacdo de AFE (autorizacdo de
Funcionamento) e Alvara Sanitario para a comercializados de produtos a serem utilizados no combate ao

Coronavirus.

Ocorre que a interpretacdo da RDC 356 esta incorreta, vez que a mesma nao possibilitou a
auséncia de solicitacdo do registro dos produtos junto a Anvisa, como via de regra, apenas permitindo tal

situacdo caso no mercado nao existisse nenhum produto com o registro.

Conforme podemos extrair da interpretacdo da RDC 356, vigente no momento, ficou autorizado
temporariamente, por um periodo de 180 dias a fabricagdo e importacdo de equipamentos de protecéo
individual sem a necessidade da empresa possuir a Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
(AFE) e demais autorizagdes sanitérias. No entanto, é importante ressaltar que em nenhum
momento ficou autorizado a comercializagc&o e principalmente a aquisi¢cédo pelos orgaos publicos,
de produtos sem o seu devido registro junto a ANVISA. Nota-se que a RDC foi bastante clara em
seu artigo 9° que iremos transcrever a seguir, dizendo que a aquisi¢cdo de equipamentos de protecao
individual sem o devido registro s6 estd autorizada, quando ndo disponiveis para 0 _comércio
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dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa. Devendo ainda, ser comprovada a sua escassez
para justificar a aquisicdo de equipamentos ndo regulamentados. Sendo assim, continua sendo
obrigatorio a exigéncia do Registro do Produto junto a Anvisa/MS.

Art. 9° Fica permitida a aquisicao de equipamentos de prote¢cao individual,
ventiladores pulmonares, circuitos, conexoes e valvulas respiratorios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate a COVID-19,
novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados
em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF),
por orgados e entidades publicas e privadas, bem como servigos de saude, guando
nao disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes reqularizados na Anvisa.

De acordo com a RDC 185 de 2001, todo EPR (equipamento de protecdo respiratoria) deve
possuir registro na ANVISA/MS.

Importante destacar ainda, que a RDC 356 foi alterada pela RDC n° 379, de 30 de Abril de

2020, porém o artigo 9° ( que fala sobre o reqgistro do produto na ANVISA) ndo foi alterado,

permanecendo as mesmas exigéncias e condicfes da RDC 356 e o0 seu prazo de validade

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

emergéncia da saude publica.

Art. 9° Fica permitida a importacdo e aquisicdo de equipamentos de protecao
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e vélvulas respiratorios,
monitores paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate a
COVID-19, novos e nédo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e
comercializados em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), por 6rgéos e entidades publicas e privadas, bem como servigos de

salde, guando nd&o disponiveis para o0 comércio dispositivos semelhantes

reqularizados na Anvisa.

Art. 15. Esta Resolucédo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser
renovada por iguais e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da

Saude emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Sendo assim, como existem no mercado produtos com o devido registro no momento néo esta

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

portanto, tal auséncia do referido documento no edital em discussao deve ser revisto.
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Além disso podemos verificar no site da propria Anvisa, através do ALERTA N° 1040, que a
comercializacdo das mascaras sem o devido registro se trata de infracdo sanitaria e ndo garante a
protecdo ao usuario. Tomamos a liberdade de transcrever o texto na integra abaixo e também estamos

anexando a esse processo.

Unidade de Tecnovigilancia alerta para o fato de que se mascaras ou equipamentos
de protecéao respiratoria forem utilizados com a finalidade de prevencao em atividades
gue implicam em exposi¢cao a riscos respiratorios, se caracterizam como produtos
meédicos e, portanto, estdo sujeitos a registro na ANVISA, de acordo com a Resolucéao
RDC 185/2001. Assim, a aquisicao e uso destes produtos sem registro na ANVISA
constituem uma irregularidade sanitaria e sua fabricagcdo e comercializagao representam
infrac&o sanitaria. A concessao de registro de produto médico € uma prerrogativa da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, sendo que a empresa deve
comprovar, no momento do registro sua seguranca e eficacia conforme as normas
regulatdrias. O namero do registro do produto consta na rotulagem do produto. Em caso
de duavidas, 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.

[lI- TIRANTES DE CABECA

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

possua:
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Mascara Semi Facial Respirador Pff2 Descricdo: Respirador Semifacial Descartavel
Classe Pff2 Sem Valvula de Exalacdo, Indicado Para Poeiras, Névoas, Fumos.
Soldado Termicamente Em Todo Seu Perimetro, Com Camadas Tratadas
Eletrostaticamente. Tirantes Elasticos Com Ajuste. Na Parte Superior Externa da
Peca, Material Metalico Moldavel Para Ajuste Nasal. Norma Abnt Nbr
13697:2010/13698:2011. O Produto Deve Possuir Ca e Certificagdo do Inmetro,
Validos. Data de Fabricacdo Recente.O Produto Deve Atender As Exigéncias da Nr-6
e Nr-32. Obrigatoria A Apresentacdo de Ficha Técnica do Produto e Certificado de
Aprovacao C.A Para Analise Técnica.

Sobre esse ponto gostariamos que nos esclarecesse se serdo aceitos produtos cuja fixacdo €
feita através de elasticos presos as orelhas ou somente presos na parte de trds da cabeca (nuca),
através das presilhas, vez que o edital foi bastante vago ao utilizar apenas a expressdo TIRANTES
ELASTICOS COM AJUSTE.

E importante destacar que as mascaras com fixac&o na parte de tras da cabeca tem sido alvo de
muitas reclamacdes por parte dos profissionais que fazem o uso do produto, vez que estd ocorrendo
situacbes em que as mascaras soltam, colocando em risco a saude dos profissionais, pois as tiras
elasticas deslizam em decorréncia dos cabelos. Outras situacfes as mesmas ficam presas nos cabelos
ou nas presilhas, dentre outros problemas. O que ndo ocorre com a fixagdo nas orelhas. Sendo assim,
solicitamos a inclusédo da possibilidade de ofertar produto com elasticos presos as orelhas.

Ressaltando que o produto com o qual trabalhamos é totalmente certificado, possuindo Registro
junto & Anvisa, Certificado de Aprovacao emitido pelo Ministério do Trabalho (Selo Ca), Selo CE para
comercializacdo na comunidade europeia e FDA para comercializacdo em territorio americano. Além de
possuir todos os laudos de eficiéncia e qualidade emitidos por laboratério acreditado pelo Inmetro.
Portanto, o fato de sua fixacdo ser presa por elasticos nas orelhas, ndo coloca em risco a protecéo dos
profissionais que a utilizardo, vez que o produto foi devidamente testado e aprovado, inclusive em

relacdo aos tirantes.
IV- SOLICITACAO DE CERTIFICADO DE APROVACAO INMETRO
O edital solicita em seu descritivo técnico para o ITEM 02- mascaras PFF2, que o produto

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

certificacdo estd com sua obrigatoriedade suspensa, portanto, tal exigéncia deve ser revista.
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A ABNT NBR 13698:2011 - EQUIPAMENTO DE PROTECAO RESPIRATORIA — PECA
SEMIFACIAL FILTRANTE PARA PARTICULAS, E A NORMA APLICADA A CERTIFICACAO
COMPULSORIA DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL , SEGUNDO A PORTARIA
INMETRO N° 561, POREM DEVIDO A PANDEMIA DECLARADA PELA OMS - ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, A RESPEITO DA COVID-19, O GOVERNO BRASILEIRO E SEUS ORGAOS
TOMARAM ALGUMA ATITUDES PARA FACILITAR A REGULAMENTACAO DE PRODUTOS NO
BRASIL, DENTRE AS NOVAS REGULAMENTACOES DESTACAM-SE AS SEGUINTES:

JXBETANIAMED COMERCIAL EIRELI -EPP

SEGUNDO A PORTARIA N°102, DE 20 DE MARCO DE 2020, QUE SUSPENDE A
COMPULSORIEDADE DA CERTIFICACAO DE SUPRIMENTOS MEDICOS-HOSPITALARES PARA
ENFRENTAMENTO DA EPIDEMIA DO CORONAVIRUS (COVID-19), EM SEU ARTIGO 3°, DEFINE:

Art. 3° Fica suspensa, pelo prazo de 12 (doze) meses, a contar da publicacdo desta Portaria, a
compulsoriedade da certificacdo de Equipamento de Protecdo Individual (EPI) — Peca Semifacial
Filtrante para Particulas, estabelecida na Portaria Inmetro n°® 561, de 23 de dezembro de 2014.

SEGUNDO ESTABELECIDO PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA NA
RDC N° 349 DE 19 DE MARCO DE 2020, ONDE FORAM DEFINIDOS OS PROCEDIMENTOS
EXTRAORDINARIOS E TEMPORARIOS PARA TRATAMENTO DE PETICOES DE REGULARIZACAO
DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL IDENTIFICADOS COMO ESTRATEGICOS EM
VIRTUDE DA EMERGENCIA DE A SAUDE PUBLICA DECORRENTE DO NOVO CORONAIRUS, EM
SEU ARTIGO 7°, DEFINE:

"EXCEPCIONALMENTE, OS PRODUTOS DE QUE SE TRATA ESSA RESOLUCAO FICAM
DISPENSADOS DE CERTIFICACAO NO AMBITO DO SISTEMA BRASILEIRO DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE (SBAC).”

Como é possivel verificar, ficou suspensa a Certificacdo INMETRO, porém, importante
destacar que embora a certificacdo do INMETRO tenha sido suspensa, as exigéncias de
cumprimento dos requisitos técnicos continuam sendo obrigatorias, portanto, é de grande
importancia que os laudos de eficiéncia de filtragédo, por exemplo, sejam solicitados nos editais,
para comprovar que o produto realmente esta sendo fabricado de acordo com as recomendacdes
e que possui a eficacia necesséria para protecdo dos profissionais que irdo utilizar os
equipamentos.

A prépria Portaria n°® 102 cita:

Art. 4° Exceto pela certificacdo, que passa a ter carater voluntario, os requisitos previstos nas Portarias
referenciadas nos artigos anteriores, devem seguir sendo cumpridos pelos fornecedores.

Paragrafo unico. Caso o fornecedor opte por néo certificar o produto, deve manter registros do
cumprimento dos requisitos técnicos previstos, por meio de ensaios realizados em laboratério acreditado
pela Cgcre/lnmetro ou por membro dos acordos de reconhecimento mutuo do International Laboratory
Accreditation Cooperation — ILAC, ou outro critério que vier a ser determinado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ou Secretaria Especial da Previdéncia e do Trabalho do Ministério da Economia.
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Apesar da Portaria n°® 102 ter tido seu prazo de validade expirado em marco de 2021, foi Publicada no
dia 23 de Marcgo de 2021, a Portaria n° 142 do Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia) altera a suspenséo da compulsoriedade da certificacdo de suprimentos médico-hospitalares
para enfrentamento da Covid-19. Conforme o documento, as mascaras PFF2 (Peca Facial Filtrante)
continuam dispensadas da certificacdo de conformidade enquanto durar a pandemia. O objetivo &
propiciar sua rapida fabricacdo ou importacao e distribuicdo em todo o Brasil. Ja para as luvas cirdrgicas
e de procedimentos, voltou a exigéncia.

A Portaria n°® 142 revoga a n° 102, publicada em marco de 2020, que suspendeu, por 12 meses, a
compulsoriedade da certificacdo de conformidade do Inmetro para suprimentos médico-hospitalares para
enfrentamento do novo coronavirus. Considera, ainda, a caducidade da Resolucdo da Anvisa (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) RDC n° 349, também de mar¢o do ano passado, que definiu os critérios
e 0s procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de peticdes de regularizacdo de EPIs,
de equipamentos médicos do tipo ventilador pulmonar e de outros dispositivos médicos identificados
como estratégicos. E acata manifestacdes recebidas da Anvisa e da SIT (Subsecretaria de Inspecao do
Trabalho).

No caso das mascaras PFF2, portanto, fica suspensa, enquanto durar o estado de emergéncia de
saude publica devido a pandemia da Covid-19, a compulsoriedade da certificacdo de
conformidade estabelecida na Portaria n® 561/2014 do Inmetro. Exceto pela certificacdo, que
passa a ter carater voluntario, os requisitos previstos na referida Portaria devem seguir sendo
cumpridos pelos fornecedores.

Caso o fornecedor opte por ndo certificar o produto, deve manter registros do cumprimento dos
requisitos técnicos previstos por meio de ensaios feitos em laboratério acreditado pela Cgcre/lnmetro
(Coordenacao Geral de Acreditacdo), ou por membro dos acordos de reconhecimento mutuo do llac
(International Laboratory Accreditation Cooperation), ou outro critério que vier a ser determinado pela
Secretaria Especial da Previdéncia e do Trabalho do Ministério da Economia.

Importante ressaltar gue a nossa Mascara KN95 possui o Laudo de eficiéncia comprovado
pelo ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation), que possui reconhecimento no
Brasil pelo Inmetro, portanto _estamos totalmente respaldados gquanto a eficiéncia de nosso
produto, gue em todas as amostras, teve sua eficiéncia de filtracdo comprovada acima de 99%.

Importante destacar ainda que manter a exigéncia viola os principios que regem o0s
processos licitatérios, vez que restringe a competicdo do certame e fere aisonomia do processo.

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

“licitagao é o procedimento administrativo pelo qual um ente publico, no exercicio da fungao
administrativa, abre a todos o0s interessados, que se sujeitem as condi¢des fixadas no

instrumento convocatdrio, a_possibilidade de formularem propostas dentre as quais
selecionara e aceitara a mais conveniente para a celebragao do contrato”.
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A Lei 8.666/93, logo em seu artigo 3°, ao seu turno, enfatiza os principios legais que regem 0s
processos licitatorios, bem como veda a imposicdo, por agentes publicos, de normas que afrontem a
livre concorréncia e ndo respeitem a isonomia entre os licitantes, sendo vejamos:

“Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir_a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a promoc¢ao do
desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,
da publicidade, da probidade administrativa, da vincula¢do ao instrumento convocatério, do
julgamento objetivo e dos que lhes séo correlatos.

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, hos atos de convocacao, clausulas ou condicbes gue
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de
sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingbes em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualguer outra circunstancia
impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos
§8 5° a 12 deste artigo e no art. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de 1991;

Il - estabelecer _tratamento diferenciado de natureza comercial, legal, trabalhista,
previdenciaria 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 agéncias internacionais, ressalvado o disposto no paragrafo seguinte e
no art. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de 1991. (...)". Grifos nossos.

De todo modo, relativamente ao principio da impessoalidade, tem-se que todos os licitantes tém
gue ser tratados igualmente, havendo o julgamento das propostas por critérios absolutamente legais e
técnicos, inerentes ao produto a ser fornecido, sem que haja qualquer vinculacdo de avaliacdo com
determinada marca ou fabricante.

DOS REQUERIMENTOS

Por tais razdes, pede:

1. O provimento da presente impugnacdo, com a Inclusdo de solicitacdo de apresentacdo de
Registro do Produto junto a ANVISA. (especialmente para os itens méascaras N95/PFF2),
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aceitacdo de produto cuja fixacao é realizada através de elasticos presos as orelhas e exclusao
da solicitacdo de apresentacéo do certificado de aprovacgéo junto ao INMETRO.

2. Fica advertida ainda o MUNICIPIO DE VOLTA REDONDA, que a recusa na reformulagéo
do item acima, ndo sO o notorio prejuizo ao erario publico, mas o guestionamento da
leqalidade da Licitacdo.

E o que se pede, por imperativo de JUSTICA !!!!
Belo Horizonte, 12 de Agosto de 2021.
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