Andercledson Reis

De: Andercledson Reis

Enviado em: segunda-feira, 17 de agosto de 2020 13:12
Para: 'ltalo Leijoto’

Cc: Licitacao

Assunto: RES: Impugnagao ao PE 29/2020

PREGAO ELETRONICO SRP 29/2020
IMPUGNAGAO 01

1. Trata-se de impugnacao ao edital manejada pela empresa BETANIAMED COMERCIAL EIRELI, nesse ato
presentada pelo Sr. ITALO LEIJOTO. A integra da impugnacdo estd disponivel em http://www.tre-
ro.jus.br/transparencia/licitacoes/licitacoes/licitacoes-2020/pregoes-eletronicos.

2. A impugnacdo foi apresentada por e-mail em 13/08/2020, as 11H21. Portanto, adequada a via eleita e
tempestivo o pleito, cabendo ao Pregoeiro julgar a impugnacdo até o dia 17/08/2020.

3. Em sua peticdo, a impugnante solicita que se altere o edital de licitacdo, relativamente ao item 02, a
mdscara n95, para que passe a constar como exigéncia a apresentacdo do registro do produto perante a
ANVISA e que a impugnacdo seja analisada e acolhida, com base na aplicacdo do art. 92 da RDC n2356, de
23/03/2020, que deixa claro quando tratam-se de dispositivos médicos utilizados para o combate ao COVID-
19 deve ser apresentado o registro do produto na ANVISA, estando dispensada tal exigéncia apenas em casos
gue ndo ha dispositivos semelhantes com registro devidamente realizado.

4. Instada, a unidade demandante apresenta a seguinte manifestacdo:

Embora o termo de referéncia que integra o edital tenha se valido da Resolugéo de Diretoria Colegiada
RDC ANVISA n. 379, de 30/04/2020, que alterou em parte as regras da RDC ANVISA n. 356/2020 citada
pelo impugnante, essa novel requlamentagcdo também reproduziu a regra excepcional nas aquisicdes
pelo poder ptblico de equipamentos de protecéo individual essenciais para o combate a COVID-19, de
produtos ndo regularizados na ANVISA, contudo registrou expressamente sua incidéncia apenas quando
reqularizados na jurisdicdo de membro da IMDRF ou, no que interessa, néo disponiveis para o comércio
dispositivos semelhantes reqularizados na ANVISA. Veja-se a redacdo da norma:
Art. 99 Fica permitida a importagdo e aquisicdo de equipamentos de protecdo individual,
ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e vdlvulas respiratorios, monitores parameétricos
e outros dispositivos meédicos, essenciais para o combate a COVID-19, novos e ndo
reqularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdicdo membro
do International Medical Device Reqgulators Forum (IMDRF), por drgdos e entidades publicas e
privadas, bem como servicos de saude, quando ndo disponiveis para o comércio dispositivos
semelhantes regularizados na Anvisa. (destacou-se)

[..]

Nesses termos, verifica-se que esta unidade concluiu pela previsdo requlatoria de dispensa de registro
dos materiais listados nos itens 1 (mdscara descartdvel TNT), 2 (mdscara N95) e 4 (face shields -
protetores faciais) do certame, todos submetidos as mesmas regras do item 2 item questionadas pelo
impugnante.

Caberia indagar, de outra via, como aferir a disponibilidade desses produtos com o devido registro na
ANVISA. Esta unidade realizou inumeras diligéncias nesse sentido, contudo: a) ndo localizou qualquer
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noticia sobre esse fato no site da agéncia; b) o atendimento via chat, apds mais de 1 hora de espera,
apenas resultou na informagdo do numero da ANVISA local (69 - 3217 7300) que estd
inoperante); ¢) pesquisa geral na web também ndo revelou algum dado relevante e idéneo sobre o
assunto. Por sua vez, o site da ANVISA ndo oferece consulta pelo nome dos produtos, mas associada ao
CNPJ das empresas que os comercializam. Inclusive, por essa ferramenta, foi possivel constatar que a
impugnante possui registro de um produto denominado "PECA FACIAL FILTRANTE" (0570189) que,
presume-se, seja aquele pretendido pela Administracdo no item 2, mdscara N95 (fato que deverd ser
devidamente comprovado).

Diante da impossibilidade material de aferir, de forma idénea, a disponibilidade de produtos disponiveis
no mercado com registro na ANVISA, entende-se que a Administragdo deva exigir o cumprimento da
norma que melhor garanta a integridade dos produtos e a sequranca das pessoas que véo fazer uso dos
EPI's. Ou seja, a regra geral, é o devido registro no drgdo regulador. A disponibilidade de produto regular
serd aferido no proprio certame, por meio da cotagdo dos produtos com as caracteristicas e exigéncias
normativas.

Pelo exposto, manifesta-se esta unidade:

| - Pelo recebimento da impugnacéo - se presentes os requisitos formais, o que deve ser analisado pelo
pregoeiro - e, no mérito, por seu provimento para alterar as regras de registro na ANVISA para o item 2,
mdscara N95, que passard a conter a exigéncia de produto regularizado na ANVISA, com fundamento
no art. 92 da RDC ANVISA n. 379/20, que alterou em parte as regras da RDC ANVISA n. 356/20,
considerando, sobretudo, que ndo foi possivel comprovar que esse produto, devidamente reqularizado
pela ANVISA, esteja indisponivel no mercado;

I - Pelos mesmos fundamentos, também serdo alteradas as regras e exigidas as devidas reqularizacdes
na ANVISA dos produtos descritos nos itens 1 (mdscara descartdvel TNT) e 4 (face shields - protetores
faciais);

Il - Por fim, embora sem relagcdo a impugnacdo em andlise, seréio também alteradas as regras e exigida
a AFE das empresas para cotagdo dos produtos listados nos itens 5 (dlcool gel 70% - 500 ml), 6 (dlcool
liquido 70% - 1 litro) e 7 (len¢os umedecidos com dlcool isopropilico 70%), com supeddneo no Pardgrafo
unico do art. 22 da RDC ANVISA n. 350, de 19/03/2020.

5. Diante das diligéncias e da consideracdo da unidade demandante (COMAP), a qual acolho como
fundamento para decidir, julgo PROCEDENTE a impugnacdo.

6. Considerando que a decisdo altera as clausulas do Edital, a sessdo serd suspensa para ajustes no
instrumento convocatério, que sera republicado pelos mesmos meios anteriores. Serdo excluidas as
propostas atuais, devendo as interessas apresentarem novas propostas, caso queiram participar.

Porto Velho, 17 de agosto de 2020.

ANDERCLEDSON REIS
Pregoeiro
licitacao@tre-ro.jus.br
(69) 3211-2082

TRIBUNAL REGIONAL ELEITORAL DE RONDONIA

MISNSAO: Realizar Eleigdes e fortalecer a Democracia
VISAO: Alcangar nivel de exceléncia em Gest&o Publica até 2015
‘ VALORES: Acessibilidade, Eficiéncia, Etica, Inovacdo, Sustentabilidade e Transparéncia
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Pregoeiro

De: Italo Leijoto <italo.dentemed@gmail.com>

Enviada em: quinta-feira, 13 de agosto de 2020 11:21

Para: Licitacdo <licitacao@tre-ro.jus.br>

Assunto: Impugnagdo ao PE 29/2020

Prezada Comissao de Licitagao,

Boa tarde.

Em anexo a impugnagao assinada digitalmente, para devida apreciagao.

Atenciosamente,

ftalo - Juridico Betaniamed



CNPJ: 09.560.267/0001-08
DUAL: 001071076.00-35

TRIBUNAL REGIONAL ELEITORAL DE RONDONIA
PREGOEIRO E EQUIPE DE APOIO

ﬁ:&BETANIAMED COMERCIAL EIRELI -EPP

Pregao Eletrénico 29/2020

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 presenca do TRIBUNAL REGIONAL ELEITORAL
DE RONDONIA, por seu representante legal, inconformada, data vénia, com o com especificacdes contidas no
Edital de Licitaco, apresentar, a tempo e modo habeis, IMPUGNACAO, conforme as determinacdes da Lei n°
8.666/93, e dos fatos e fundamentos a seguir aduzidos:

— Das razdes de Impugnacédo ao Edital / Da exigéncia do registro ANVISA relativo as mascaras de
protecéo facial no combate ao COVID 19

O objetivo da presente impugnacao € alertar ao 6rgao publico licitante sobre a necessidade que a legislacao
sanitaria/regulatoria impde, especificamente quanto a exigéncia do registro dos produtos de saide na ANVISA.
Sobre o tema, primeiramente devemos analisar como se da a comercializacdo/importacdo/fabricacdo de
dispositivos médicos em tempos de pandemia.

A regra geral é a importacdo de dispositivos médicos por empresas que detenham registro, cadastro ou
notificacdo na Anvisa. O registro na Anvisa € um processo de avaliacao que verifica a regularidade tanto das
empresas envolvidas na fabricacéo e importagdo do produto, quanto as informacdes sobre o produto em si,
em relacdo a finalidade proposta e seu desempenho. Dentre as informacg6es de regularidade das empresas sdo
requeridos documentos como a Autorizacdo/Licenca de Funcionamento, bem como a comprovacdo do
atendimento as Boas Praticas de Fabricacéo (BPF).

Conforme art. 9° da RDC N°356 de 23/03/2020, é permitida, de forma temporaria e excepcional, apenas
a aquisicdo de equipamentos de protecdo individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas
respiratorios, monitores parametricos e outros dispositivos medicos essenciais para 0 combate a COVID-19
(materiais, equipamentos e produtos para diagnostico in vitro) quando ndo disponiveis para o comércio

dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

Ou seja, a partir da anélise e leitura de tal normativa, interpreta-se que, caso a Administracdo Publica va
contratar dispositivos médicos relativos ao combate da COVID-19, estes devem ser exigidos mediante
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comprovacao de registro da ANVISA. Com essa medida, garante-se a eficacia e a seguranca do equipamento a
ser adquirido.

Conforme podemos extrair da interpretacdo da RDC 356, vigente no momento, ficou autorizado
temporariamente, por um periodo de 180 dias a fabricacdo e importacdo de equipamentos de protecédo individual
sem a necessidade da empresa possuir a Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e demais
autorizacGes sanitarias. No entanto, é importante ressaltar que em nenhum momento ficou autorizado a
comercializacdo e principalmente a aquisicao pelos 6rgaos 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 aquisicdo de equipamentos de protecdo individual sem o devido registro s esta autorizada, guando
ndo disponiveis para o comercio 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 aquisi¢do de equipamentos de protegdo individual, ventiladores pulmonares,
circuitos, conexdes 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 6rgdos e entidades publicas e privadas, bem como servigos de saude, quando
nio disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

Existem varias mascaras de protecdo facial no mercado que apresentam seu reqistro perante a
ANVISA e tal medida apenas traria beneficios e mais seqguranca na aquisicdo do 6rgao publico licitante.

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

1. Que a Comissdo de Licitacdo altere o edital de licitacdo, relativamente ao item 02, a mascara n95, para
gue passe a constar como exigéncia a apresentacdo do registro do produto perante a ANVISA, tudo
com o intuito de garantir a seguranca e a eficacia do objeto a ser contratado pela Administracéo
Publica.

2. Que a presente impugnacéo seja analisada e acolhida, com base na aplicacdo do art. 9° da RDC n°356,
de 23/03/2020, que deixa claro quando tratam-se de dispositivos médicos utilizados para o combate ao
COVID-19 deve ser apresentado o registro do produto na ANVISA, estando dispensada tal exigéncia
apenas em casos que ndo ha dispositivos semelhantes com registro devidamente realizado.
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3. Que a resposta ao presente pleito seja feita de forma fundamentada, em atencdo ao principio da
motivacao, essencial para o correto funcionamento de nossa legislacdo péatria, em conformidade com o
art. 50 da Lei n® 9.784/91, que regula o processo administrativo federal..

Belo Horizonte, 13 de Agosto de 2020.

BETANIAMED COMERCIALI EIRELI

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

TELEFONE: (031) 3374-7799 EMAIL: betaniamed@hol.com.br






