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PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 191/2020

PREGAO ELETRONICO N°. 007/2020/SRP

OBJETO: Aquisicdo de Materiais de consumo, EPIS, Testes rapidos e outros para o enfrentamento da

emergéncia de saude publica de importancia internacional, decorrente do novo corona virus, causador da

COVID-19, classificada como pandemia pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) visando atender as

necessidades da Secretaria Municipal de Saude e Hospital Maternidade Luis Eduardo Magalhdes do

municipio de Presidente Tancredo Neves-BA.

INTERESSADO: OKEY MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS IMPORTAGOES E EXPORTAGOES EIRELI.
ASSUNTO: Embargos de Declaragéo

PARECER

| - RELATORIO

O Pregoeiro da Prefeitura Municipal de Presidente Tancredo Neves, tendo em vista os embargos de
declaragdo com pedido de suprimento de obscuridade e omissdo na deciséo aceca da Impugnagao
apresentada proferida em 20/07/2020, encaminhou a esta Assessoria Juridica do Municipio, o Processo
administrativo em epigrafe para manifestagao.

A licitante apresentou embargos de declaragéo sustentando que n&o se deixou claro a decisao
acerca sobre a restrigdo da concorréncia e da insercao de clausula restritiva quanto a exigéncia do selo de
garantia CDC NIOSH (PPF 2 N 95) para o item 2 do Lote I.

E o relatério.

Il - MANIFESTAGAO

a) Da Tempestividade

O Edital previu como data de abertura dos Envelopes de Proposta e Documentos e Sess&o de
Lances o dia 21/07/2020, as 10h00min.

Considerando que a data para apresentagéo das propostas e abertura dos envelopes esta designada
para o dia 21/07/2020, tendo a impugnagéo sido respondida em 20/07/2020 e os embargos de declaragéo
encaminhados no dia 20/07/2020, ha de se reconhecer a sua TEMPESTIVIDADE.

b) Do Mérito

A licitagdo publica é um instrumento criado pelo ordenamento juridico para dar efetividade a norma
constitucional que garante a igualdade entre todos quantos desejem contratar com o Poder Publico, a fim de
que sejam preservados 0s principios em que se assenta a Administragao Publica.
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Ao enunciar os principios informadores da Administracdo Publica, direta e indireta, a Constituigao
Federal, em seu art. 37, determinou incisivamente que os agentes publicos devem pautar sua conduta
administrativa obedecendo aos principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia.

O principal corolario do principio especifico da impessoalidade e do principio geral da igualdade
formal (CF, art. 5° caput) esta insculpido no préprio art. 37, inciso XXI, segundo o qual, salvo algumas
excegdes, as obras, servigos, compras e alienagdes em geral ndo poderao ser contratados sendo mediante
prévio processo de licitacdo publica. Essa ¢ a regra geral.

Nesse sentido, para regulamentar o procedimento licitatorio, submetendo o Poder Publico ao
principio da impessoalidade e moralidade, e assequrando a todos iguais oportunidades de contratar com
o Estado, foi promulgada a Lei Federal n° 8.666/93, conhecida como Lei das Licitagdes e Contratos
Administrativos.

No caso especifico, entendo que os argumentos manifestados pela empresa merecem ser
reconhecidos parcialmente.

O art. 3°, caput, da Lei 8.666/1993, a licitacdo destina-se a selecionar a proposta mais vantajosa
para a Administragéo, além de garantir a observancia do principio constitucional da isonomia. Nessa esteira,
deve o gestor buscar todos os mecanismos legais que lhe assegurem a maxima vantajosidade da
contratagéo.

A proposta mais vantajosa, no caso das licitagdes na modalidade Pregéo, € aquela que, atendidos
os requisitos técnico-qualitativos da contratagdo, possua o menor prego. Para se atingir esse objetivo, devem-
se adotar mecanismos para se alcangar o menor pre¢o e, a0 mesmo tempo, garantir que o objeto da
contratagao contemple todos os requisitos necessarios ao atendimento da necessidade que motivou
a contratagao.

Nesta senda, o instrumento convocatério prevé:

27. Documentos relativos & Qualificacdo Técnica:

27.1. Comprovagdo de aptiddo do desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagéo, através da apresentagéo de
01(um) ou mais atestados, fornecido(s) por pessoa juridica de direito piblico ou privado.

27.2. Licenga de Funcionamento/Alvara de Satide ou equivalente, expedida pelo 6rgéo
de Vigilancia Sanitaria de competéncia Estadual ou Municipal da licitante para exercer
atividades de comercializagdo e venda de produtos, vélida para 0 ano em exercicio ou
conforme dispuser a propria certiddo ou a legislagdo competente.

27.3. Certificado de Autorizagdo de Funcionamento da empresa (AFE) proponente,
emitida pelo 6rgdo competente da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria — ANVISA e prova
da sua vigéncia mediante publicagdo no Diario Oficial da Uniéo;

28. A(s) Autorizagéo(6es) emitidas pela ANVISA e apresentada(s) pelo licitante deveréa guardar
pertinéncia com a Legislagdo Sanitaria que rege a comercializagao e distribui¢ao do material e
sera analisada especificamente a cada item(ns).
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Termo de Referéncia — Anexo |

Item 02: Mascara N95 - mascara descartavel especifica para isolamento respiratério, fechada,
tipo personal respirador, com selo de garantia CDC NIOSH (PPF 2 N 95) filtro 95% de eficiéncia
para particulas maiores que 0,3 m de didmetro. Com dispositivo para ajuste nasal fixado no
corpo da mascara, tiras laterais de comprimento adequado para fixagéo e perfeito ajuste facial.
Atoxica, hipoalérgica e inodora. Embalas individualmente. Prazo de garantia conforme previsto
no Cédigo de Defesa do Consumidor.

A ANVISA publicou Alerta 3230 (Tecnovigilancia) — Respiradores particulados do tipo N95, PFF2 ou
equivalentes — Interdi¢éo cautelar do uso como Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente)
em Servicos de Saude, onde relata:

‘A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa publicou as Resolugbes RE n° 1.552, de
15 de maio de 2020, e RE n° 1.869, de 09 de junho de 2020, determinando a interdi¢cao cautelar
do uso dos produtos elencados em seus Anexos como Respiradores para Particulados (N95,
PFF2 ou equivalente) em Servigos de Salde.

Essas medidas foram tomadas: considerando que os Respiradores para Particulados
(N95, PFF2 ou equivalente) listados nos Anexos das Resolugées RE n° 1.552 e RE n°
1.869 falharam em demonstrar uma eficiéncia minima de filtragem de particulas de 95%
em monitoramento realizado pela autoridade estrangeira americana, National Institute
for Occupational Safety and Health - NIOSH; considerando que a autoridade sanitaria
americana, Food and Drug Administration - FDA, a qual a Anvisa possui acordo de
confidencialidade, firmado desde 2010, para o compartilhamento de informagbes acerca da
seguranga, eficacia e qualidade dos produtos requlamentados pela Anvisa, informou que, com
base nestes resultados, alguns produtos ndo sdo mais elegiveis e ndo mais estao
autorizados a serem comercializados ou distribuidos nos Estados Unidos como
Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente); considerando o iminente
risco aos profissionais de satide quando do uso de Respiradores para Particulados (N95,
PFF2 ou equivalente) que ndo atendam as especificagoes de filtragem minimas, o que
pode ocasionar a contaminagao no contexto da pandemia por Sars-Cov-2.

Ainda, a Resolugéo RE n° 1.552, de 15 de maio de 2020, revogou a Resolugdo RE n° 1.480,
de 11 de maio de 2020, objeto do Alerta de Tecnovigildncia n® 3204”

Por sua vez, a Resolugéo — RE n° 1.869, de 09 de junho de 2020 tem como motivagao:

Motivagéo: Interdi¢do cautelar do uso como Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou
equivalente) em Servigos de Saude. Motivagdo: Considerando que os Respiradores para
Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) listados a sequir falharam em demonstrar uma
eficiéncia minima de filtragem de particulas de 95% em monitoramento realizado pela
autoridade estrangeira americana, National Institute for Occupational Safety and Health-
NIOSH; considerando que a autoridade sanitaria americana, Food and Drug Administration -
FDA, a qual a Anvisa possui acordo de confidencialidade, firmado desde 2010, para o
compartilhamento de informagbes acerca da seguranga, eficacia e qualidade dos produtos
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regulamentados pela Anvisa, informou que, com base nestes resultados, alguns produtos

ndo sdo mais elegiveis e ndo mais estao autorizados a serem comercializados ou
distribuidos nos Estados Unidos como Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou
equivalente); considerando o iminente risco aos profissionais de satde quando do uso
de Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) que ndo atendam as
especificagoes de filtragem minimas, o que pode ocasionar a contaminagao no contexto
da pandemia por Sars-Cov-2. A medida de fiscalizagdo pode ser reconsiderada caso laudo
emitido por Laboratério acreditado pelo Inmetro ateste eficiéncia de filtragdo em concordéncia
com o padrao requerido para Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente).

Ademais, consta no portal da ANVISA um artigo’ onde ecslcare duvidas sobre mascaras faciais de
protecdo, onde afirma que a Anvisa flexibilizou, excepcionalmente, as regras administrativas para quem
deseja fabricar dispositivos médicos utilizados no combate a Covid-19, mas ndo abriu mao do rigor técnico e
responde as seguintes perguntas:

16- Com a flexibilizagao dos requisitos de fabricagdo, como fica a garantia da qualidade
desses produtos?

Os fabricantes e os importadores devem cumprir todas as outras obrigagbes e
exigéncias aplicaveis ao controle de dispositivos médicos, bem como as normas
técnicas relacionadas aos produtos. Ademais, as empresas deverdo realizar controle pos-
mercado, ou Seja, 0 monitoramento ap6s a comercializagdo desses dispositivos. O fabricante
ou importador é responsavel pela garantia da qualidade, da seguranga e da eficacia dos
produtos, em conformidade com o regulamento brasileiro.

A vigilancia sanitaria das esferas municipal, estadual e federal tem cobrado que os fabricantes
apresentem laudos que comprovem o atendimento dos pardmetros técnicos definidos
na Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 379/2020. Mas os hospitais e secretarias de
salde, antes de concluirem a compra dos produtos, devem cobrar, em seus processos de
compra, os laudos técnicos que garantem o cumprimento de todos os requisitos.

A Anvisa flexibilizou, excepcionalmente, as regras administrativas para quem deseja fabricar
dispositivos médicos utilizados no combate a Covid-19, mas ndo abriu mao do rigor técnico.
Além disso, no caso de novos fabricantes, estdo mantidas as agdes de inspegao e fiscalizagéo.
Os profissionais de saude podem apontar problemas de baixa qualidade nas mascaras
no site da Anvisa, por meio da Ouvidoria, a fim de que 0s produtos e seus fabricantes sejam
investigados.

17- Hd muitos produtos importados entrando no mercado. Como posso saber
se um respirador N95 ou PPF2 que desejo comprar para o hospital atende as normas?

Os hospitais e secretarias de satde, antes de concluirem a compra, devem cobrar, em seus
processos de compra, os laudos técnicos que garantem o cumprimento de todos os

L http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset publisher/FXrpx9qY7FbU/content/covid-19-tudo-sobre-
mascaras-faciais-de-protecao/219201



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419667
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/covid-19-tudo-sobre-mascaras-faciais-de-protecao/219201
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/covid-19-tudo-sobre-mascaras-faciais-de-protecao/219201
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requisitos previstos na ABNT NBR 13698 ou normas técnicas equivalentes de padrao
internacional, como a EN149. Em cenarios de escassez, é necessario estar atento
aos produtos no mercado que ndo apresentam o desempenho esperado ou anunciado. De
acordo com o governo americano, as ocorréncias mais comuns sdo documentos alterados
para que 0s modelos de respirador paregam cumprir um padrdo especifico, marcas
de certificagdo e nomes, logotipos e niimeros de modelo dos fabricantes falsificados.

Os pontos a seguir podem ajudar potenciais compradores de respiradores importados:

Com relagdo a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) 356/2020, os respiradores devem
atender ao disposto na ABNT NBR 13698. Para atendimento dessa norma, alguns itens de
verificagdo de conformidade podem ser realizados por inspegédo visual, como os itens 5.2
(materiais), 5.12 (tirantes), 7.1, 8, 9 e 10 (marcagdes no produto, instrugbes de uso, rotulagem
e embalagem).

O produto deve conter marcagdes que indiquem lote, fabricante, designag¢éo da classificagdo
do filtro. Verifique erros de ortografia e digitagao.

Na embalagem, deve haver a identificagdo do fabricante, a classe do respirador, pictogramas
ou outras instrugbes de uso sobre armazenamento, data de fabrica¢do e validade.

As instrugbes de uso devem ser observadas com relagdo a possiveis erros de digitagédo e
ortografia, que podem ser indicios de falsificagdo. Veja também se, além das informagdes do
produto e do fabricante, constam orientagbes quanto ao uso, manuseio, modo de colocagéo,
realizagéo do teste de verificagdo da vedagao e adverténcias.

Quanto ao design do produto, 0 governo americano tem alertado que, até o momento, nenhum
certificado de conformidade foi expedido para mascaras com tirantes de fixagdo ao redor da
orelha, e que esta caracteristica compromete a vedagdo necesséria para a adequada
filtragem, ndo havendo nenhuma mascara aprovada com essa caracteristica. Além disso, caso
suspeite de falsificagdo, o governo americano disponibiliza, no site do CDC (Centers
for Disease Control and Prevention— Centros para o Controle e a Prevengdo de
Doencgas), imagens de produtos falsificados para auxiliar a sua identificag&o.

Quando possivel, solicite amostras do produto antes de fazer a compra e realize a
verificagdo de vedagcdo do respirador em alguns profissionais, de forma a
assegurar que o produto é capaz de causar uma vedagao estanque.

Verifique se o fabricante ja comercializa ou possui reqularizagdo ou certificacdo de
conformidade em outros paises.

No caso do Brasil, consulte o site do Inmetro. Na busca por produto, selecione
“Equipamento de Protecédo Individual — Peca semifacial filtrante para particulas” ou
consulte pelo nome do fabricante.

Para verificar respiradores reqularizados nos Estados Unidos, vocé pode verificar os modelos
aprovados por fabricante no site do CDC.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416315
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/usernotices/counterfeitResp.html
http://www.inmetro.gov.br/prodcert/produtos/busca.asp
http://https/www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/disp_part/n95list1.html
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Solicite os laudos de atendimento da norma ABNT NBR 13698 ou equivalente, em
especial do teste de eficiéncia de filtragao. \Vocé pode verificar se algum érgéo de governo
nacional ou internacional fez avaliagbes sobre
isso. O NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health — Instituto ~ Nacional de
Seguranga e Satide Ocupacional), que integra o CDC, disponibilizou os resultados de
avaliagdo de eficiéncia de filtragdo para modelos de alguns fabricantes internacionais que,
apesar de ndo serem aprovados ordinariamente para a comercializagdo no mercado
americano, estao sujeitos a uma autorizagdo emergencial. Vocé pode verificar o resultado dos
laudos aqui.

Corroborando com os dispositivos e respostas acimas transcritos, temos o art. 3° da Lei 13.979/2020
que ‘dispée sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia
internacional decorrente do Coronavirus responsavel pelo surto de 2019”, vejamos:

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importéancia internacional
decorrente do coronavirus, as autoridades poderdo adotar, no 4mbito de suas competéncias,
dentre outras, as sequintes medidas: (Redacéo dada pela Medida Proviséria n° 926,
de 2020

[..]

VIl - autorizagdo excepcional e temporaria para a importagéo e distribuicdo de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de satide sujeitos a vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a pandemia
do coronavirus, desde que: (Redacdo dada pela Lei n° 14.006, de 2020)

a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e
autorizados a distribuigdo comercial em seus respectivos paises: (Redacdo dada pela Lei n°
14.006, de 2020

1. Food and Drug Administration (FDA); (Incluido pela Lei n°® 14.006, de 2020)

2. European Medicines Agency (EMA); (Incluido pela Lei n° 14.006, de 2020)

3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA); (Incluido pela Lei n° 14.006, de
2020

4. National Medical Products Administration (NMPA); - (Incluido pela Lei n° 14.006, de 2020)

! , MinistérioclaSadde.

b) (revogada). (Redagéo dada pela Lein® 14.006, de 2020)



https://www.cdc.gov/niosh/npptl/respirators/testing/NonNIOSHresults.html
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/respirators/testing/NonNIOSHresults.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/Mpv/mpv926.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/Mpv/mpv926.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14006.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14006.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14006.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14006.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14006.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14006.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14006.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14006.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14006.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14006.htm#art1
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O préprio edital prevé que as autorizagbes emitidas pela ANVISA e apresentadas pelo licitante
devera guardar pertinéncia com a legislacdo sanitaria que rege a comercializagao e distribuicao do material
e sera analisada especificadamente a cada item, conforme dispde o item 28. Assim, o pregoeiro podera
considerar as hipoteses de registros previstas nas alineas do inciso VIl do art. 3° da Lei 13.979/2020, acima
transcritas, para fins de habilitagdo.

Para os produtos ofertados que ndo tenham o selo de garantia CDC NIOSH, a licitante devera
apresentar os laudos técnicos que garantem o cumprimento de todos os requisitos previstos na ABNT NBR
13698 ou normas técnicas equivalentes de padréo internacional, como a EN149, conforme recomendacéo
da ANVISA acima transcrita, para garantia de filtragem de 95% de eficiéncia para particulas maiores que 0,3
m de didmetro.

Assim, entendo que devem ser mantidas as exigéncias relativas a qualificagdo técnica e
especificacdes do item 2 do Lote I.

Il - CONCLUSOES

Diante de todo o exposto, OPINA-SE para que os embargos declaratérios sejam conhecidos e
julgados parcialmente procedentes, pelos motivos acima expostos.

Desse modo, ante ao fato da manutencéo dos termos do edital, inquestionavelmente, ndo afeta a
formulagédo das propostas, opino pela manutencédo da data e horario de realizagao da sessdo marcada.

Presidente Tancredo Neves, 20 de julho de 2020.
ANDREIA Assinado de forma
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