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PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA OLIMPIA
PREGOEIRO E EQUIPE DE APOIO

ﬁ:&BETANIAMED COMERCIAL EIRELI -EPP

Pregao Eletrénico 01/2020

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 PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA
OLIMPIA, por seu representante legal, inconformada, data vénia, com o com especificagdes contidas no Edital
de Licitacdo, apresentar, a tempo e modo habeis, IMPUGNACAQO, conforme as determinaces 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 96, 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.
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