PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRAPORA - ESTADO DE MINAS GERAIS
CNPJ] 23.539.463.0001/21
Rua Antonio Nascimento, 274 - Centro - CEP - Pirapora - MG
Fone: 0** 38 3740 - 6100

. Site: www.pirapora.mg.gov.br

RESPOSTA A IMPUGNACAQ

PROCESSO LICITATORIO N° 037/2021
PREGAO ELETRONICO COM REGISTRO DE PRECOS N° 024/2021

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS DE
PROTECAO INDIVIDUAL - EPI'S PARA ATENDER A DEMANDA DA
PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRAPORA, PARA PREVENCAO AO COVID-19.

EMENTA: resposta a impugnacio.
Intempestiva. Parcialmente Procedente.

1. Relatorio

Trata-se de resposta & impugnagéo apresentada pela empresa BETANIA COMERCIAL
EIRELI — CNPJ 09.560.267/0001-08, quanto a descri¢io do item 02 — MASCARA
NO95/PFF2, bem como a apresenta¢fio do registro do produto junto a ANVISA.

1.1 Das razdes da impugnaciio

A Impugnante alega, em resumo, que o edital é omisso quanto a exigéncia da apresentagéo
do certificado de registro do produto junto a ANVISA, referente ao item 02 — MASCARA

NO5/PFF2, estando em desacordo com as normas regulamentadoras.

Ressalta que, atualmente existem no mercado produtos com o devido registro, ndo sendo

justificada a aplicagdo da RDC 379/2020 da ANVISA.

Alega ainda que a exigéncia contida no descritivo do item 02, qual seja: “com tirantes de
cabeca de eldstico para sustentagdo da peca facial com ajuste” ndo deixa claro se serfio
aceitos produtos cuja fixagdo seja feita através de eldsticos presos as orelhas ou somente

presos a parte de trds da cabega (nuca), através das presilhas.

Por fim, requer a inclusdo da solicitagdo de apresentagdo de Registro do Produto junto a
ANVISA, especialmente para os itens méscaras, bem como a aceitagdo do produto cuja

fixacdo é realizada através de elésticos presos as orelhas.
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E o breve relatério.

2. Anadlise de mérito

2.1 Preliminares

a) Tempestividade da impugnagéo

A sessdo publica para realizagfo do pregdo em epigrafe estava prevista para o dia
08/09/2021, contudo, em razdo das impugnagdes apresentadas no dia 02/09/2021 o processo
havia sido suspenso, conforme publicagdes realizadas nos diérios oficiais, bem como aviso
de suspens@o inserido no site oficial do municipio no dia 03/09/2021. Considerando que a
presente impugnacfio foi encaminhada via e-mail no dia 06/09/2021, deixou de ser

apresentada em tempo oportuno, por isso, intempestiva'.

Apesar desta impugnacio nfo guardar os requisitos de admissibilidade, em respeito ao

principio da transparéncia, foi recebida e julgada.
2.2 Mérito
2.2.1 Quanto a exigéncia da apresentacio do Registro do Produto junto a ANVISA

No intuito de ofertar subsidios aos Orgdos publicos para que identifiquem com maior
tranqiiilidade a regularidade das empresas que atuam no mercado, a ANVISA disponibilizou
uma cartilha denominada “Vigildncia Sanitdria e Licitagdes Publicas”. Na referida cartilha

dispde que:

Para que o produto sujeito ao regime de Vigildncia Sanitdria possa ser
comercializado no mercado nacional, deverd ter registro ou notificagdo ou ser
declarado dispensado de registro, que sfo atos privativos da ANVISA, orgdo
competente do Ministério da Saude.

(...) Existem produtos sob regime de Vigilancia Sanitdria que ndo sfo registrados e
sim, cadastrados; sendo publicado no Diario Oficial da Unifio a dispensa de
registro destes produtos, devendo ser solicitada cépia desta publicagio em
processos licitatérios.

"ltem 23.7 do edital: Até 01 (um) dia util antes da data designada para a abertura da sess@o publica, qualquer pessoa
poderd impugnar este Edital 23././] A impugnagdio poderd ser realizada, mediante peti¢do a ser enviada,
preferencialmente, para o enderego eletrdnico licitacao@pirapora.mg.gov.br ou protocolizadas no setor de protocolo
da Prefeitura Municipal de Pirapora, no enderego indicado no preAmbulo deste Edital, dirigida ao Pregoeiro no hordrio

de 12:00 as 17:00horas.
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Visando aclarar o assunto, foi realizada consulta junto ao departamento de vigiléncia
sanitaria deste municipio, que se manifestou nos seguintes termos:
A legalizagio do produto é realizada antes da comercializagdo. Essa regularizacéo

certifica que a empresa estd de acordo com a legislagdo vigente e apta a
desenvolver as atividades de acordo com seu peticionamento.

Os produtos podem ser notificados ou registrados. Para compreender o registro do
produto primeiramente é necessério entender que a classificago de risco ¢ dividida
em categorias que véo de [ a IV, sendo I a mais baixa e IV a mais alta. Produtos de
classe de risco I e II podem ser notificados. Ja as categorias III e IV necessitam,
obrigatoriamente, do registro e da Certificag@io de Boas Praticas de Fabricagdo.

Ao final, a Vigildncia Sanitdria Municipal informa que os itens do pregdo sdo isentos do
registro do produto, de acordo com a RDC 561/2021, exceto, o item 01 (alcool gel 70%),

classificado como Grau II — notificagdo na ANVISA.

Pelas razdes apresentadas, somente o item 01 (&lcool gel 70%) requer a apresentagdo do

registro/notificacfio expedida pela ANVISA.

Oportuno esclarecer que a descrigdo do item 01 ja contemplava a exigéncia do numero do

registro do produto junto ao Ministério da Saide e INMETRO.

2.2.2 Quanto ao descritivo do item 02 - mascara de protegiio respiratéria (respirador

particulado — N95/PFF2)

H4a que se dizer que os argumentos apresentados pela impugnante sdo pertinentes,
considerando o risco da exposigéo trazido ao usudrio pelo fato das mascaras ndo se fixarem

adequadamente na parte de tras da cabega.

Por essa razdo, a alteracfio do descritivo se faz necesséria, visando assim 2 aquisicdo de um
produto que, efetivamente, possa assegurar a preven¢do do risco de contaminagdo ao

servidor.

2.2.4 Da Decisio



PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRAPORA - ESTADO DE MINAS GERAIS
CNP] 23.539.463.0001/21
Rua Antonio Nascimento, 274 - Centro - CEP - Pirapora - MG
Fone: 0** 38 3740 - 6100
Site: www.pirapora.mg.gov.br

Pelo exposto, CONHECEMOS DA IMPUGNACAO, ainda que intempestiva, para acolher
parcialmente, o pedido de impugnacfio ao Edital do Pregdo Eletronico com Registro de

Precos n.° 024/2021, em respeito ao principio da autotutela.
3. CONCLUSAO
Portanto, a Pregoeira e sua Equipe de Apoio decidem:

a) Que a impugnag@o € intempestiva.

b) Acolher o pedido de impugnagéo apresentado pela BETANIA COMERCIAL EIRELI —
CNPJ 09.560.267/0001-08, julgando-o PARCIALMENTE PROCEDENTE.

¢) Informar que o Edital serd retificado e a sessfio do pregdo em epigrafe sera reagendada

para o dia 28/09/2021 as 0%h.
E a decisfo, smyj.

Pirapora/MG, 20 de setembro de 2021.
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PolianaAdves Araujo Martins
Pregoeira
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Igor Queiroz Evangelista
Equipe de Apoio
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Karen Passos de Abreu
Equipe de Apoio



