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FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE BANDEIRANTES
Estado do Parani

Pregio Eletronico n®06/2021
Processo Administrativo n°43/2021

BETANIAMED COMERCIAL EIRELI. pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n’
09.560.267/0001-08, situada a Rua Antonio Gravata, n® 80, Cinquentenario, Belo Horizonte / MG, CEP: 30570-
040, Telefone (31) 3342 — 2237, vem, respeitosamente, a presenga da PREFEITURA MUNICIPAL DE
BANDEIRANTES, por seu representante legal, inconformada, data vénia, com especificacoes contidas no item
132 (miscara de prote¢io n95/PFF2), apresentar, a tempo e modo habeis, IMPUGNACAOQ, conforme as

determinagdes da Lei n® 8.666/93, e dos fatos e fundamentos a seguir aduzidos:

Do cabimento e da tempestividade da impugnagiio

A presente impugnacdo de edital deve ser apreciada pelo referido drgdo phblico, pois apresenta os
pressupostos de admissibilidade, quais sejam a tempestividade e o cabimento.

A impugnagiio tem o objetivo de fazer constar a exigéncia formal para a apresentagio do nimero de
registro da ANVISA da méscara pff2/n95 (item 132), o respirador facial. Tal exigéncia se deve em razdo da
legislagdo sanitaria vigente no Brasil, editada pela ANVISA ¢ pelo Ministério da Sadde, sendo de obrigatorio
cumprimento por parte da Administragdo Publica, conforme sera demonstrado ao longo da pega de impugnagao.

O presente documento também ¢ no sentido de realizar a solicitagdo para acréscimo da exigéncia do
Certificado de Aprovagdo (C.A), emitido pelo Ministério do Trabalho e que atesta a qualidade e seguranga dos
EPIs (equipamentos de prote¢do individual), sendo de extrema importancia aos destinatarios das méscaras.

Os detalhes técnicos e juridicos serdo expostos a seguir.

Da necessidade da apresentacio do registro ANVISA para a aquisiciio de insumos de satide/combate
a0 COVID 19

A regra geral ¢ a importagdo de dispositivos médicos por empresas que detenham registro, cadastro ou
notificagdo na Anvisa. O registro na Anvisa ¢ um processo de avaliagdo que verifica a regularidade tanto das
empresas envolvidas na fabricagdo e importagdo do produto, quanto as informagdes sobre o produto em si, em
relagdo a finalidade proposta e seu desempenho. Dentre as informagdes de regularidade das empresas sido
requeridos documentos como a Autorizagido/Licenga de Funcionamento, bem como a comprovagdo do
atendimento as Boas Praticas de Fabricagao (BPF).
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Tendo em vista a pandemia do COVID 19 ¢ a modificagdo substancial nas relagdes juridicas,
especialmente as voltadas para a satide, o Ministério da Satide Jjuntamente 8 ANVISA editaram a Resolugdo RDC
n°379, que dispde, de forma extraordindria e temporiria, sobre os requisitos para a fabricagdo, importagio e
aquisi¢io de dispositivos médicos identificados como prioritdrios para uso em servigos de satde, em virtude da
emergeéncia de salde piblica internacional relacionada a0 SARS-CoV-2.

Tal ato normativo alterou a dinimica da legislagdo sanitaria vigente, de forma a atender as necessidades do
Estado Brasileiro frente tal contexto. Houve a dispensa da exigéncia de Autoriza¢do de Funcionamento da

Empresa, da notificagio a Anvisa, bem como de outras autorizagdes sanitarias.

Conforme art. 9° da RDC N°379 de 30/04/2020, é permitida, de forma tempordria e excepcional, apenas
a aquisicio de equipamentos de protecio individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e vélvulas

respiratérios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate 3 COVID-19

(materiais, equipamentos e produtos para diagndsico in vitro) quando nio disponiveis para o comércio
dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

Isso quer dizer que, na hipétese onde a Administragio Piblica contrata algum bem/servigo que represente
um insumo para o combate ao COVID, o equipamento a ser adquirido DEVE ser registrado na ANVISA, A
unica hipotese legal de aquisi¢io um bem/servigo pela Administragio SEM registro na ANVISA é quando
nio estiverem disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na ANVISA.

Verifica-se que necessidade da apresentagio do registro ¢ a REGRA, enquanto a contratagao de um
bem/servico sem ANVISA é a exceciio, devendo ficar demonstrado que ndo existem outros equipamentos
similares no mercado que detenham o registro plblico para que se autorize a compra.

Fica claro que para a contratagiio e aquisi¢iio de respiradores faciais, 0 instrumento convocatério
deve exigir que o licitante apresente o registro ANVISA do respirador, sob pena de violagio 2 RDC 379.
Nesse sentido, ¢ fundamental que o edital contenha tal previsio.

Ou seja, a partir da analise e leitura de tal normativa, interpreta-se que, caso a Administragdo Piiblica va
contratar dispositivos médicos relativos ao combate da COVID-19, estes devem ser exigidos mediante
comprovagio de registro da ANVISA. Com essa medida, garante-se a eficicia e a seguranga do equipamento a

ser adquirido.

Conforme podemos extrair da interpretagdo da RDC 379, ficou autorizado temporariamente, por um
periodo de 180 dias a fabricagio e importagdo de equipamentos de protegdo individual sem a necessidade de a
empresa possuir a Autoriza¢do de Funcionamento da Empresa (AFE) e demais autorizagdes sanitarias. No
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entanto, ¢ importante ressaltar que em nenhum momento ficou autorizado a comercializagio e
principalmente a aquisigiio pelos érgfos piiblicos, de produtos sem o seu devido registro junto a ANVISA.

Nota-se que a RDC foi bastante clara em seu artigo 9°, esclarecendo que a aquisigdio de equipamentos de

protecdo individual sem o devido registro so estd autorizada quando niio_disponiveis para o comércio

dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa. Devendo ainda, ser comprovada a sua escassez para justificar

4 aquisicdo de equipamentos ndo regulamentados. Sendo assim, continua sendo obrigatério a exigéncia do
Registro do Produto junto a Anvisa/MS.

Art. 9° Fica permitida a importagdo ¢ aquisicio de equipamentos de protegdo individual, ventiladores
pulmonares, circuitos, conexdes e vélvulas respiratorios, monitores paramétricos e outros
dispositivos médicos, essenciais para o combate i COVID-19, novos e ndo regularizados pela
Anvisa, desde que regularizados e comercializados em Jurisdi¢io membro do International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgdos e entidades publicas e privadas, bem como servigos
de saude, quando nio disponiveis para o coméreio dispositives semelhantes regularizados na
Anvisa,

Existem virias mdscaras de protegio facial no mercado que apresentam seu registro perante a
ANVISA e tal medida apenas traria beneficios e mais seguranc¢a na aquisi¢io do érgio publico licitante. O
registro do produto nada mais é do que a garantia de que o equipamento foi aprovado em parimetros
rigorosos de seguranga e eficdcia, sendo importantissimo seu reconhecimento.

Da necessidade de apresentaciio do C.A (Certificado de Aprovaciio)

O Certificado de Aprovagdo (CA) é um certificado de garantia dado pelo Ministério do Trabalho e
Emprego garantindo a qualidade do EPI em questdo, comprovando que este equipamento foi devidamente testado

e esta apto para comércio e uso.

Antes de ser destinado 4 comercializagdo, todo equipamento de protegio deve passar por testes de conforto,
resisténcia, durabilidade, etc. E um processo que deve ser realizado pelas empresas fabricantes ¢/ou importadoras
de EPI’s.

Apos ser aprovado nestes testes por laboratérios credenciados, o EPI, recebe o Certificado de Aprovagio,
ou scja, o CA ¢ a garantia de que o EPI que vocé estd fornecendo aos trabalhadores é de qualidade e sera efetivo

na hora de protege-lo.

Sobre a necessidade e a obrigatoriedade da comercializagdo de EPIs assim dispde a CLT:

RUA ANTONIO GRAVATA N° 132 BAIRRO BETANIA
BELO HORIZONTE, MINAS GERAIS. CEP: 30.570-040

TELEFONE: (031) 3374-7799 EMAIL: betaniamed@hbol.com.hr




BETANIAMED COMERCIAL EIRELI -EPP

CNPJ: 09.560.267/0001-08

DUAL: 0O1071076.00-35

Art. 167 - O equipamento de proteciio sé6 poderi ser posto & venda ou utilizado com a indicacio

do Certificado de Aprovacio do Ministério do Trabalho.

Outro ato normativo que define as diretrizes e normas aplicdveis aos EPIS e ao Certificado de Aprovagao ¢
a NR 06 — Norma Regulamentadora 06 — Equipamentos de Prote¢io Individual, EPL. O Certificado de Aprovagio
(CA) ¢é a garantia de que o EPI ¢ de qualidade, testado e aprovado por laboratérios e esta de acordo com as normas
exigidas pela legislagdo brasileira. Assim sendo, o CA ¢ de suma importancia tanto para quem comercializa EPI’s,
quanto para empregadores que os fornecem e para os trabalhadores que fazem seu uso didrio.

Nesse contexto, tendo em vista a previsdo legal e a necessidade de contratagdo de equipamentos que
apresentem maxima seguranga ¢ eficiéncia, faz-se necessaria a exigéncia da apresentacio do Certificado de
Aprovacio (CA) do respirador facial.

Tendo em vista os fatos e fundamentos de direito expostos, pede-se:

1. Que a Comissao de Licitagdo altere o edital de licitagdo, relativamente a mdscara de
protegdo (item 132), para que passe a constar como exigéncia técnica a apresentagdo do
registro do produto perante a ANVISA, tudo com o intuito de garantir a seguranga e a
eficicia do objeto a ser contratado pela Administragdo Publica.

2. Que a presente impugnagio seja analisada e acolhida, com base na aplicagdo da RDC 379
especialmente seu art. 9°, que deixa claro quando se tratam de dispositivos médicos
utilizados para o combate ao COVID-19 estes devem ser adquiridos desde que possuam
registro e chancela da ANVISA, estando dispensada tal exigéncia apenas em casos que niio
ha dispositivos semelhantes com registro devidamente realizado, ficando respeitado
também o cariter de urgéncia da aquisigio.

3. Que a Comissdo de Licitagdo altere o item 132 (madscara de prote¢do), para que passe a
constar a exigéncia de apresentagdo do Certificado de Aprovagdo (C.A), que € o de
competéncia do Ministério do Trabalho, considerando que se tratam de Equipamentos de
Prote¢do Individual ¢ por for¢a da CLT devem obrigatoriamente serem comercializados

mediante a comprovagio de tal condigdo.

4. Que a presente impugnagdo seja analisada e acolhida, para que o certame licitatorio se
desenvolva com exigéncias mais coerentes entre si, tendo em vista o objeto da licitagdo ¢

suas particularidades.

5. Que a resposta ao presente pleito seja feita de forma fundamentada, em ateng¢do ao principio

da motivacdo, essencial para o correto funcionamento de nossa legislagdo patria, em
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conformidade com o art. 50 da Lei n° 9.784/91, que regula o processo administrativo
federal.

Belo Horizonte, 20 de abril de 2021.
Assinado de forma digital por
BETANIAMED COMERCIAL geraniamed COMERCIAL
; EIRELI:09560267000108
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