MUNICIPIO DE CONTENDA
ESTADO DO PARANA

ANALISE DE IMPUGNACAO
PREGAO ELETRONICO N° 009/2021
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 034/2021

Objeto: Aquisicio de mascaras descartaveis para enfrentamento ao COVID19, nos

termos estabelecidos no Edital e seus anexos.

IMPUGNANTE: Empresa BETANIAMED COMERCIAL EIRELI

09.561.267/0001-08.

I-DAS PRELIMINARES

EPP, CNPJ N°

No dia 29/03/2021 foi encaminhado via sistema pela Empresa BETANIAMED

COMERCIAL EIRELI
Eletroénico 009/2021.

EPP, CNPJ N° 09.561.267/0001-08 impugna¢io ao Pregio

O Pregoeiro recebeu o pedido de impugnaggo, eis que realizada tempestivamente e
atendidas os pressupostos de admissibilidade, respondendo ao que foi apresentado.

II - SINTESE DAS RAZOES DA IMPUGNACAO APRESENTADA

Em sintese, a empresa, descreve em seu Pedido de Impugnagdo apresentada, quanto
ao edital do Pregéo Eletronico n° 009/2021, com base nas alegacdes a seguir expostas:

A) IMPUGNACAO:

A BETANIAMED COMERCIAL EIRELI "EPP

M\ CNP.J: 08.560.267/0001-08
INSC. ESTADUAL: 0021071076.00-35

PREFEITURA MUNICIPAL DE CONTENDA

PREGAO ELETRONICO N° 032021,

Betonlomed Tomercin! Eivefl - EPP, peseca huridica de direits privads, Inasits no CNPJ sob o oF
03.560.267/0001-08 & lnnw;no Es!nduh!ﬁ‘bﬂ’l 071.076-0D35, com sede na Rua Antdnic Gravatd, 8° 132, Baino
Betdnia, Bek ¥ & presengn dests PREFEITURA HUNXC)PAL DE
CONTENDA. inconformade, dum vanb, com auséncia de selicitagio de Reghtro do Prodito na Anviss
{TEM 01~ MASCARA NISIPFF2), bem £oms conr téenicas para o item,
opresentar, a tempe e modo hibeis, cenlorme as delnrminaqoes da norma €o art. 41 da Lek a*
8.856/53, e doo fitan o fundamentos 3 onguir oduzides:

I-Das Razbes de Impugnagie

A Admimisacio, stavés do
oais i bem como
exatrments de scordo com as comelatn e

kc:mane devent busexr fndamentalmente 23 propostas
i de meitme gualidade técmice. que estegam

ROLMAY

Asstm temos come

o exiginedn oditalicia de completa € ificagie dos
licitnntes, rezgunrdando desta forma 2 boa qualidade dox produtes « equipatentos » serem fornecidos, que
objetivamente servirio 3 sande dos cidadios sunicipes.

IR

De acorda com a § 3o vigente, os deverdo exigir dos
algumas d 3 ificagdes, tais came Aavisa, Alvard Sanitirie, entre oufros.
o edital em tela veri que o3 estio derid porém b3 uma

excecio em relagiio ao ITEM 03- MASCARA MSSIPFE2, que ndo solicitam apresentagio de Registro do
Produto ofertado junto 2 ANVISA, Tal exigéncia ¢ obrigatdria conforme fegislagio vigente.

M- Certificado d¢ Reglstra do produto considerado produts para satde, emifido pela Anvisa- Agémcia
Naclonal de Vigilincin Snuiticin vincalada o Mivistério da Sadde,

" RORANTONID GRAVATA HO 132 BRIRRO BETANIR
BELD HORIZOMTE. MINAS GERAIS. CEP: 30.570-040
TELEFDNE: (0371 3374-7799 EMAIL: hsthRiamentinel.com br

ETANIAMED COMERCGIAL EIRELI -EPP
CNPJ: 09.560.267/0001-08
INSC. ESTADUAL: 601071076.00.35
Registo éoatolegal que iclagio sanitisa, St & doda.
pela’ Auvise Trata-se de wm controle feiro antes dx comescializaclo, sends utitimds me caso de produtos que
POCSEM Spresepiar evenhuis nscos A tabde.

deguacin de uns produto 3 I

Paa que o5 produtor sujeitos & tﬂplnnm sunitinia aejam eghirados, € necessirio atender sos eriténios

dog.em Jeis 473 abelecids” pelt Agéncin Tais critériss tim womo
bjetive minimizar ev Zsces iidod ao produte.
Calbe. 3 eraprens: Tabri R a Tesp idade pela gualidade ¢ seguranca dos produtos
registrados junto & Axvisa, O

Sendld aigim, abet de b trxtar de exipéncis Jegal; o udmiivir produtes com Tegihro m Anvize. tem-se tanx
madox. garantin da. .- procedéncis e quatidade; mmwapmmw::auﬂcu;nomwmfm&c gdo ¢
produte mn e passar por intimeros testes.

Wale sinds resnaliar mais uma ves -que produte comercintizado sem o devido registis € itopal ¢ padsive] de
punigho pels 6:z80 flsralisador & egulamentsdot Aavida, Sendo porsivel realizer . consults 06 site da Amvien de
toldas o pasu s quiais & exigido n centil istio o quais 5o eentos de ol exigingin,

Wo edital em dincunedo, niio esté sende solictods o regintro do Prodisio junto & Anvisa. Temes visto muttas
SmMaresas e até mesme brgdas piblleos justificande o ausngla dessa baseads na ¢io 0
356 dn Anwes, gue 3 de gia de AFE ge
Funcionamento) ¢ Alvard Sanitdfic para 2 comercisizados de prodiftor o serem utiitados no combate oo
Coronavisus,

Deamre que a Interpretaglio da RDC 356 estd incorteta, vez que 3 mesma ndo possibfiton 3 |
ausénela de solictacdo do registro dos produtes junto @ Anvisa, como vix de nagra, apenas permitingo
sftuagio £aso no mercado ndo existissa renhum prodiuto Com o fagistro.

Cenforme podemmos extraly da interpretagSo da RDC 356, vigente no momento, ficou autonzado

tzmporammeme por um penoﬂo de 180 &as a t30 e impottagho de e proteio
Pt possuir a e F da
{AFE} & demuh uutodzm;oes snnlt&nas Na entanto, & lmoomma resseitor que em nenhum

ficon ¢io pelos Orgios pablicos,
de produtes sem © seu devlda registro }umo a ANVISA, Notx-se que & REC fo bastante clara 2m
seu astigo 97, que emos Yranscraver 3 segulr, dizenda qus a aqutsa;ao de equipamentas de prmaqﬁo
individuat sem o devido teglstru s estd auondo f3o by paa o

T RUA ANTONID GRAUATA NY 132 BAtRRO BETARIA

BELD HOBIZONTE, MINAS GERAIS, CEF: 30.570-040
TELEFORE: (D31) 3374-7799 EMAUL o samiasreldholconihy




MUNICIPIO DE CONTENDA
ESTADO DO PARANA

CNP.J: 09.560.267/0001-08
INSC. ESTADUAL: 001071076.00-35
viga, Devendo 2in0a, ser Comprvada a Sua escasses

dispositivos sentelhantes reqularizagos na Anvisa, |
parx justificar 3 aquisicc de equipamenivs nio regulamenlados Sendo assint, contiua sendo
obrigatéo 2 exiginiz do Registro de Produte juntd a Anvisa/is.

WBETANIAMED COMERCIAL EIREL] -EPP
e CNP.J: 09.560.267/0001-08
INSC. ESTADUAL: 001071076.00-35

Aldm disso podemos verdfiear no ste da prdpda Anvisa, através do ALERTA N* 104C, que a
Jo das sem o devido regisiro se trata de Miragio sanitdria @ no garame a

AL $° Fca j a io de de p e A
TGS, e vélvulas
& outros ot parzo 3 COVID-19,
novos e pdo regufarizados pefa Anvisa, desde que regularizados e comerciafizados
em jurisdigio membro (lo Internationat Medical Device Regulators Forum (IMDRFS,
por oraﬁos e e bem como s0s de saude, quando
3o o ¢ 2 6 wautarizad

suir

2020, porém o artige 8° 3 mla sobre o registro do todu(o na ANVISA ndg fof ntlemdo

emezg@nda da sadide gﬁbuca.

Art. 9° Fica permitida & lmportagio e lsigio de de &

3 Ses e vilvulas

protegdo ac usuiro. Tomames 3 berdade de transcrever o texto na integm ababic 6 também examos
anexandc & esse processa.

Unidade de Tecnovigildncia alerta para o fato de que se méscaras ou equipamentos
de protegdo respiraténia forem wlilizados com a finalidade de prevengio em atividades
que implicam em exposig3o a tiscos respiratdrios, se caracterizam como produtos
meédicos e, portanto, esto sujeltos a registro na ANVISA, de acordo com a Resolugéo
ROGC 186/2001, Assim, a aquisiclo € uso destes prodittes sem registro na ANVISA
constituem uma irreguiaridade sanitéria e sua fabricagdo e comercializago representam
infragdo sanitéria. A concessio de registro de praduto médico € uma prermogativa da
Agencia Nacional de Vigilincia Sanitaria - ANVISA, sendo que a empresa deve
comprovar, no momento do registro sua seguranga € eficacia conforme as nomas
regulatérias. O nimero da registro do produto consta na rotulagem do produte. Em caso

# outros d 1tk &di i3is para o A

COVID1Y, novos & ndo regularizades pela Anvisa, desds que regulurizados e

em o membro do Medical Device Reguiators

Forum {IMDRF), por érgios o 1] @ , bem como cos de

sodde, gquandc niio disponivels pora o comérclo  dispositivos semelhantes
requlorizados ny Anvisa.

Art. 15, Esta Resolugio tem valldade de 188 (cemto e oltents} dins, podendo 3er
por iguais @ pelo Ministério da
Satide emergéncia de saidde publica relacionada 00 SARS-CoV-2,

Sendo assim, como existern no mercado produtos com o devido registra no momsnts Rdc estk
autorizado atraves dx ROC 356 & RDC 379 a aquisiclo de produtos sem o devide mgistro na ANVISA,
porianto, 1t ausé do referido no editat em deve ser revisio.

RUR ANTONIO GRAEVATA N* 132 BRIRRO BETANIR

BELO HORIZONTE MINAS SERAIS: CEP: B0.570-040
TELEFOKE: (0311 3374-7798 EMANL: e tasiomedIbol.cai tiv

de dividas, o website da ANVISA: (1).

httpAiwwwi7 anvisa.gov.bridatavisa/Consulta_Autorizacac/consulta_autorizacao_intemeta
p; 2}
mtp;flwww7,anvisa,guv.brldatavisa!(:unsulta_Prodxﬁo_conefatoloonsu}w_axrelato.asp;
3L
mtp:/!www74anvisa.gﬂv.brldatavisaJCorswta_Pmdmo_cmreiato/consuha_cmretamasp;
(4). hitp:www anvisa gov.br/scriptsweb/correlatocorrelata_rotulagem htm.

DOS REQUERIMENTDS
Por tals razdes, pede:
RUAANTONIO GRAVATA N® 132 BRIRRY BETAN

BELD HORIZOMTE MENAS GERNIS. CEP: 30.570-040
TELEFONE: (031) 3374:-7299 EMAIL: hetaniamediihol Goay by

L BETANIAMED COMERCIAL EIREL €8P
CNPJ: 09.560.267/0001-08
INSC. ESTADUAL: 001071076.00.-35

1. O provi da preseste com 4 InclusBo de solicitagio de apresentagio de
Reglistro do Produto junto 2 ANVISA (especialmente para: o ltem mdscara NS/pI2).

2. Fica sdvertida sindas a PREFEITURA MUNICIPAL DE CONTENDA gque 2 recusa na
iormufagdo do temn acima, nSo 36 » notérie prejuizo ac erarlo pibco, mas o
questiopamento da Jegalidads do LicRagio.

E 0 que se pede, por imperativo de JUSTIGA 11!
Belo Horizonte. 29 de Margo de 2021,
ATEHCIOSAMENTE,

BETANIANEL

LOMERCIAL
mmu:ﬁrwmw"“‘“m‘wﬁwm

M| 1) P

NP 09,565.267/0001-08

CICOPIS: TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADD DE MINAS GERAIS
AV.RAJA GABAGLIA, 1315 - BAIRRO LUXEMBURGO, BELO HORIZONTE - MG
CEP: 0383435

CICOPIA: MINISTERIO PUBLICO DE MINAS GERAIS
AV, ALVARES CABRAL, M 1730 / 5% SNDAR
BAIARD SANTO AGOSTUIHO ~ BH - MG

CEP: 20190-160

CONTATO: LICITACADEMPMG. MP BR

NUA ARTONIG GRAVATA N 132 BAIRRD BETANIA
BELD HORIZONTE IWINAS GERAIS. CEP: 30.570°040

TELEFONE: (831) 3324-7799 EMML: helanfamed Stisl.com br




MUNICIPIO DE CONTEND A

ESTADO DO PARANA
III - DA ANALISE DO PEDIDO DE IMPUGNACAO

O pregoeiro recebe a impugnagcdo, eis que realizada tempestivamente e atendidas os
pressupostos de admissibilidade, respondendo ao que foi apresentado, € ao final julgs-la.

Foi encaminhada a impugnagdo apresentada para a Secretaria Municipal de
Promocgdo e Assisténcia Social para andlise, sendo que o pedido para abertura do processo

licitatorio procedeu da propria Secretaria, onde transcrevo a resposta:

; MUNICIPIO DE CONTENDA
S gl ESTADC DO PARANA
“E2*” Secretaria Munlcipal de PromogSo e Assisténela Social

MUNICIPIO DE CONTENDA
ESTADO DO PARANA
Secretarfa Municlpel de Promoclic e Assisténcia Soclal

Conlorme 2 Lel Foderal né 9762799, cm son art: B9 § 19, Vi, ox disposiitvos inédicos
{prudutns para satile) s considerados bens ¢ produtes submetidos a0 controle &
tsenltzngtlo sanstirin pol ANVISA.

Contanda, 12 da abmit da 2021,

Constderam se dispositives médions o8 produtis pam 4 sadde, s como eguipamento,

Rpmrolbe, material, artigo ou slstema de use od aplizagho médien, odontolégica we

Megtorando Interno 222021 laboratorsal, destinady & y o o
N N amticaieppiin & que tlo utiize mete o parg

ez Sceretari de Promogdo e Assistincla Socil restizar sun prinelpal fangSe om seres humanos, podendo entratita sor guifado em
Par; Departamenty de lieltagio wans tungties Pev iy Riclos.
Ref. Alteraglio no Procenso Licitat6ria Ofico 02 20 Diante do exposta & responsabilidade da Anvisa a regulaglo dos muerisls médieo

hospitatures, dentre o8 quals sy mclve nigans tipos de Equipamentes de Protegio
Individual destinedos o prafisslonals de saiide, come miscaras, luvas « aventals
Em resposta ao 00372021 do Dy ge Licitago deste Munleiplo :;‘:g;‘;:&‘:’:fm’:‘f de P Tﬁ:m"“’“ por profissicaas da
fof amalisade o pedido de impugnagdo apresentudo pelz ompresa Betaniamed * o g
Comercial EIRELI-EPP CNP] R* 09,561.267/0001-08, a qual solicimalterugiio do

. . Considerando tue & RDC 365/2020 watmese de uma medida excopeional,
referldo mcﬁoﬁn:'gﬁwf ‘jc Aﬁzﬁimumﬁ’ﬂfngm pars extraordindrls a xempordria, com vn}idude do 160 dizx (conforme wre 12} para
nuitigar o risco de b de BPY ¢ outros 0o mercado
ex Virtede da omergincla do saide phblica i At SAR: V-2,
RESPOSTA A IMPUGNAGED Portanto, oxtepcionalments, durants este periade & parmitida 5 fabricaghs dos 5P
citados pa RDC 358/2020 zom que & empress estojy rrgniarivada pernnte 3 autveidags
o Redazario; senithnio; o0 Sele, 3em que posaua Autorizagdo de Funclunamento, Licanea o1 ousras
Tawmbém ndio & i
ibritagho destes produtes na Auvis, Entretanto, devesz ser atendidos of celtéelos
Tramse do tmpugnagdo, profervluds no dis 2970372021, ne Portal de Compras
Publicas, site vfo g;rfgio };lctrdnlco utiizado pe.lln {\;mtll;ﬂmﬁo, impugnaudo 3 esdoos apuntados oo vesoluglo ¢ normas téeaicas portineatos de fors & garmtr
extgincia do femlBdil de preglo aletrénico nd 009/2021 - SRP, em reswno Qualtdade, seguning » eficicia dos produtos. independints & nocessidade de license
que.dnconformada, data vnia, com ausbnclz de solicitaglo de Rogisiro do sunlvield, ox estabelecimantos estio sujoitos ds agBos do fnspecio « fscalizagde du
Produts nz Amvisa (TEM 01 -~ MASCARA NOS/PFFZ], bem zome cem de sunftizia comg com vistas B o das condipbes téenicas &
pars o itemn.” Tarn com "
Para tanto requer: 1} O pravimento da presente Impugaucdo, com & Inclusdo de Conslderando qus bo caso da Miscara ROS-PFEL o equralents, o5 mirlaenes
sollcituglio de apresentardo de Reglstro do Produto Junto a ANVISA (especialments tienlens devem ser eeendidos intugralmants dofindus 1o art. 7 da REC 1o 356,2020:
pura o item mdscars NIS/FFF2). 2)Fica ad atuda, a Municipal de
Coutends quo a rocuss m reforml do lem acimma, ndo $6 o notdely prefufze a0 y
erdrio p\ibﬂco.m:soquc.dmmmenb:‘;dﬁ: Licitagio. e 7 08 ?ﬂggrh"imﬁmﬁqf f’;‘d eudas (PF‘? dfx::f: ;;Zi:;
p /e o todo & prsludo pare quul fof projetada,
Daandtise: de fonma o atender aor requstter wstabolectdos nas aNgIntes normas
odienioas:

Alicitaglo destinasse a garantir & ohserwincia do principlo comstitucional da lsonomia,

a selegle du proposta mals ventujosa a administragio ¢ a promogln do 4~ ABNT NBR 13698:2012 - Equipaments de proteyto resptratério - papa
i oy Vel & sard o jn]gwdl:rem Fﬁsma semifactuf fltranse para porticulas: o

conformidads com o0z princlpias béstoon dn Jegnlidade. da impessontidade, do

maralidade, da igunldade, da yublicidade, #a p da i~ ABNTNBR 1 - B de protegiio iet = Filtros

@0 Y biettvo ¢ dos que he she correlatos {art, para garticutus.

3%da Lot de Licteagies)

MUNICIPIO DE CONTENDA

ESTADC DO PARANA
Serretaria Municipal de Promogio e Assisténcla Social

£ 1° O3 matertats utilfzades ndo podem ser conhectdos comp causudorss de
Iitecda ou efeltos adverses & sadde, como twnbém ndo podemn ser
aitaments feflamdvefs,

§2° Qualquer motertal fiberade pefo meio  fliranie ¢ pelo fixo de ar wtravis
melo ndo pode constieulr risco s Incdmodo para a wsudrio,

§ 3° Tadas as partes dasmontdvels, sz existontes, devert ser Sfacilmonrs
cansctedas o mantides firmemants ng. pega.

§ 47 A resisténeia & resplraghio imposta pela PFE, cam ou som viivula, deve
ser o maks baixg possivel ¢ ndo dive exceder aoy seguintes vajores; | - 70Pg
en1 easo de inalagdo com fluxo de ar continig de36L/min; [ - 240Pa em caso
e Inalagdo com fluxo de ar continun de PEL/rtlet; = IH - 300Pa em case de
exalagdo com fluxo de ar continue de 1S0L/min;

§ 5% 4 penctragia dos aerassdis ds ensaio otravés do Jitro da PFF ndo pods
exceder ent momenty algyim o 695,

§6°4 vdlvula de exalogiio, se existents, deve ser proteglda au ser resistente 3s
pusires edanos mexdnicos,

§ 7 A concentragdn de didxido de carbono np ar inalado, contido ne volume
morto, rde prde cxceder o Wlor médio de 196 (et vsluase).

Constderanda que a fabricagiio deste EP! ¢ axtremamenta complexa do ponto de vista
Werico, & gust eritcidade om relaglio a0s detalbes dv projeto deve ser devidamentn

lizda por oom dader téenion pura g,

Esta Secrotarie Municipal de Promogtio o Aselstincia Socid ndo s ople zo fim

solicitado pela Empresa Betantamed Comercial Birele ~ BPP, podendo o Editel ser

retificado, Incluindo o sub ltem 3.7 1o itom 3, conforme segue: 3.7, Ay miscarns dp

item. D1 {miscara N95/PFFR) daverdo apreseniar registro do prodats junte a
VYN '

ANVISA -Agt Vi com provagi * \\1
Sem mals, e . <m£ i ‘i‘f: e
i Db ania Somal

Angela Mayer de Souza Digner
Secrevdxia Municipal de Promoglo & Asslsténria Social

As Senhor,
Patrik Slves

Pravoain




MUNICIPIO DE CONTENDA
ESTADO DO PARANA

Desta forma, diante das informagGes apresentadas pela Secretaria Municipal de
Promocdo e Assisténcia Social referente a impugnacio apresentada pela empresa
BETANIAMED COMERCIAL EIRELI - EPP, CNPJ N° 09.561.267/0001-08, verifica-se
que as alegag3es expostas na impugnacfo sdo: tempestiva, pertinente e procedente.

IV - CONCLUSAO

Pois bem. Em observancia ao principio da analise realizada, eis que realizada de
boa-fé, o Pregoeiro DECIDE com base nas razdes técnicas apresentadas pela Secretaria
Municipal de Promogdo e Assisténcia Social e justificativas, CONHECER a Impugnacio
interposta pela empresa BETANIAMED COMERCIAL EIRELI - EPP, CNPJ N°
09.561.267/0001-08 para no mérito DAR PROVIMENTO, para incluir no termo de referéncia a
apresentagdo de “Registro do Produto junto a Anvisa.

Serdo realizadas as retificagdes pertinentes, com base nas informagdes apresentadas
pela Secretaria Municipal de Promogdo e Assisténcia Social, para posteriormente proceder com
a republicagdo do edital do Pregio Eletrdnico n® 009/2021, estabelecendo novos prazos para
abertura da licitag¢do.

Dé-se ciéncia a Impugnante e divulgagdo da decisdo para conhecimento geral dos
interessados junto ao site www.contenda.pr.gov.br, no link “LICITACOES” e no Sistema
Eletronico da bllcompras.com.br pasta “ARQUIVOS™.

&

Conténds; 13 dd abril de 2021.
/ !;’ \{\ /’;

W

YA

Decreto n° 101/2021




