£
e B

PREFEITURA MUNICIPAL DE AITEXANIA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SMS

DECISAO DE IMPUGNACAO DE EDITAL

Processo n°: 5815/2021
Pregao Eletrénico n.° 52/2021
Objeto: Registro de precos para aquisicdo futura e eventual de Material Médico

Hospitalar e Equipamentos para a Secretaria Municipal de Saude de Alexania/GO

Trata-se de Impugnacdo ao Edital do Pregdo Eletronico n° 52/2021,
tempestivamente apresentada pela empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS LTDA., inscrita no CNPJ sob 0 n° 07.897.039/0001-00, interposto
com fulcro no 82° do art. 41 da Lei n® 8.666/93.

1. DAS ALEGACOES DAS RECORRENTES

Alegou em sintese, que na descricdo do item 94 do edital, € possivel encontrar

inconsisténcias, requerendo a realizacdo de alteragdes.
2. DO PEDIDO

Requer que a Administracao Pablica Municipal:

a) Altere o descritivo técnico referente ao item 94, com a inser¢do da
exigéncia de apresentacéo de registro do produto na ANVISA, medida
obrigatoria pela legislacdo sanitaria e situacdo que garante a eficacia e
a seguranca da contratacdo, de acordo com a RDC 379, do Ministério
da Saude;

b) retifique o edital, relativamente ao item 90 (méscara), no que diz
respeito a exigéncia de 06 camadas, que se mostra desnecessaria,

conforme comprovado
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C) Altere a descri¢do do item 94 (mascara de protecdo PFF2), para que
passe a constar a exigéncia de apresentacdo do Certificado de
Aprovacédo (C.A), que é o de competéncia do Ministério do Trabalho,
considerando que se tratam de Equipamentos de Protecdo Individual e
por forca da CLT devem obrigatoriamente serem comercializados
mediante a comprovacéo de tal condigé&o.

d) altere a descricdo do item 94, passando a aceitar-se os respiradores da
cor branca, considerando que a cor azul ndo garante qualquer melhora
no desempenho ou funcionamento do respirador, visando aumentar a
competigdo entre os licitantes, uma vez que poderiam ser ofertados

outros equipamentos.

3. DA ANALISE

Conforme Parecer Técnico emitido pela Coordenacdo de Farmécia da Secretaria
Municipal de Saude:

“I11 - ANALISE DAS ALEGAGOES

1 — Necessidade da Apresentacdo do Registro ANVISA e Certificado
de Aprovacéo para aquisicdo de insumos de satde

A Resolugdo n°379 de 23 de Marco de 2020, dispbe, de forma
extraordinaria e temporaria, sobre requisitos para a fabricacéo,
importacdo e aquisicdo de dispositivos meédicos identificados como
prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional relacionada ao SARS- CoV-2.

A Resolucdo cita - Art. 2° A fabricacdo, importacdo e aquisicdo de
mascaras cirdrgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou
equivalentes, 6culos de protecdo, protetores faciais (face shield),
vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e
ndo impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes
respiratorias para uso em servicos de saude ficam excepcional e
temporariamente dispensadas de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa, da notificagdo a Anvisa, bem como de outras autorizagdes
sanitérias.

No entanto a Resolucgdo tem validade de 180 - Art. 15. Esta Resolugéo
tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser renovada por
iguais e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da
Saude emergéncia de salde publica relacionada ao SARS-CoV-2.
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A Resolucao foi prorrogada através da RDC 448 de Dezembro de 2020
por mais 120 dias, vencendo entdo o prazo de vigéncia.

Segundo a Cartilha de Protecdo Respiratdria contra Agentes Bioldgicos
para Trabalhadores de Salde, elaborada pela ANVISA:

“Mascara N95 (N95): Equipamento de Protegdo Respiratoria
purificador de ar certificado nos EUA, que possui eficiéncia de filtracdo
de 95%, testada com aerossol de NaCl. No Brasil, é equivalente a PFF2
ou ao Equipamento de Protecdo Respiratoria do tipo peca semifacial
com filtro P2”.

A ANVISA estabelece que o EPR deve possuir Registro na
ANVISA/MS (RDC 185, 2001). Por ser um EPI, o EPR deve possuir
também o Certificado de Aprovacdo (CA) emitido pelo Ministério do
Trabalho e Emprego.

Vendo tal importancia, informamos o acolhimento do pedido de
impugnacao quanto a exigéncia do Registro da Anvisa e Certificado de
Aprovagéo.

2 — Sobre as 06 camadas de protecéo

Em busca na internet de outras marcas com modelo de 6 camadas da
mascara n 95, foi encontrada apenas a marca descarpack, em resposta a
impugnacdo solicitada, acerca da restricdo da competitividade do
certame e direcionamento para Unica marca, acolhemos o pedido de
mudanca na descrigdo quanto a essa exigéncia.

IV - SEGUE A DESCRICAO ALTERADA:

ITEM 94 - MASCARA DE PROTEQAO N95 PFF2 - POSSUI
FILTRO EFICIENTE PARA RETENCAO DE CONTAMINANTES
PRESENTES NA ATMOSFERA SOB A FORMA DE AEROSSOIS,
TAIS COMO BACILO DA TUBERCULOSE (MYCOBACTERIUM
TUBERCULOSIS); NAO ESTERIL; FABRICADA EM
NAOTECIDO; POSSUI de 4 a 6 CAMADAS; ATOXICA E
APIROGENICA; COM REGISTRO NA ANVISA; DESCARTAVEL
E DE USO UNICO..”

4, DA DECISAO

Pelo posto, DECIDO pelo acolhimento da impugnacdo apresentada, alterando a
especificacdo do item de n® 94, passando a ser a sequinte: MASCARA DE PROTECAO
N95 PFF2 - POSSUI FILTRO EFICIENTE PARA RETENCAO DE
CONTAMINANTES PRESENTES NA ATMOSFERA SOB A FORMA DE
AEROSSOIS, TAIS COMO BACILO DA TUBERCULOSE (MYCOBACTERIUM
TUBERCULOSIS); NAO ESTERIL; FABRICADA EM NAOTECIDO; POSSUl de 4 a
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6 CAMADAS; ATOXICA E APIROGENICA; COM REGISTRO NA ANVISA;
DESCARTAVEL E DE USO UNICO. APROVADA PELO MINISTERIO DO
TRABALHO, COM REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA E QUE ATENDA AS
EXIGENCIAS DA RDC 379 de 23 de Marco de 2020, DO MINISTERIO DA SAUDE.

As razdes de decidir sdo as consignadas no parecer técnico retro.

Alexania/GO, 01 de outubro de 2021.

Assinado de forma digital por
JANAINA OLIMPIO DA
SILVA:83651659100

Dados: 2021.10.01 13:43:54 -03'00'

JANAINA OLIMPIO DA SILVA
Gestora do Fundo Municipal de Saude
Portaria n.° 012/2021
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