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Rodrigo Costa Sumi de Moraes

De: UTILE :: Licitagbes <utile.licitacoes@rcyadvogados.com.br>

Enviado: Qui 16/07/2020 17:30

Para: Suprimentos Saude <suprimentos.saude@joinville.sc.gov.br>

Assunto: Fwd: PEDIDO DE IMPUGNAGCAO - PREGAO ELETRONICO EDITAL N° 301/2020 -
PREFEITURA DE JOINVILLE

Modificado: Qui 16/07/2020 17:30

Anexos: RESOLUCAO - RDC N° 356, DE 23 DE MARCO DE 2020.pdf; Procuragdo RCY

Advogados 15.06.2019-2021.pdf; RDC_379_2020_ (3).pdf; PEDIDO DE IMPUGNACAO -
EDITAL JOIVILLE.pdf

Prezados, boa tarde

Segue, em anexo, Pedido de Impugna¢ao referente ao Pregao Eletrdénico n? 301/2020 - PREFEITURA DE
JOINVILLE.

Favor acusar o recebimento do mesmo,

Cordialmente,

Camila Tramujas

Nucleo UTILE TNT

Setor Gestao de Vendas Publicas

Rauen, Cordeiro & Youssef Advogados Associados
Fone/Fax: +055 41 3149 1004 Celular: 41-9830-8080
utile.licitacoes@rcyadvogados.com.br

Curitiba — Parana - Brasil
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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA DE JOINVILLE

Ref.: Impugnacgéo ao Edital
Pregao Eletrénico: Edital n° 301/2020

LUCABIANCO COM. E CONFECGAO EM ACESSORIOS
DESCARTAVEIS LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ/MF sob n°. 09.721.858/0001-10, com sede na Rua Clovis Bevilaqua, n.
745, bairro Vargem Grande, Pinhais-PR, telefone: 41 3149-1004, vem,
respeitosamente, por meio de seu representante legal, apresentar, com fulcro
no art. 37, inciso XXI da Constituicdo Federal e Art. 41, §1° da Lei 8.666/93,

IMPUGNAGAO AO EDITAL DE “PREGAO ELETRONICO N°.
301/2020”

especificamente quanto a exigéncia de apresentacdo do
registro na ANVISA, da licenga sanitaria, alvara de funcionamento, pelos fatos

e fundamentos a seguir expostos.

Rua Angelo Zeni, 679 — Bom Retiro - Curitiba-PR - CEP 80520-140 — (41) 3149-1004
utile.licitacoes@rcgadvogados.com.br
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A) DA TEMPESTIVIDADE

A licitagdo em epigrafe tem sua Sessdo Publica de Abertura
agendada para o dia 22 de Julho de 2020, &s 09:00horas.
O edital deste certame estabelece em seu item 12.1 o prazo
para a interposicé@o de esclarecimentos ou impugnagdes, conforme transcrito:
12.1. - Qualquer pessoa podera, até 03 (irés) dias uteis
anteriores a data fixada para abertura da sessdo publica,
impugnar os termos do Edital do Pregdo. - 12.1.1 As
impugnacdes deverdo ser protocolizadas através do
emailsuprimentos.saude@joinville.sc.gov.br, em documento
digitalizado (PDF, JPG) devidamente assinado, até as 14:00hs

do dia do vencimento do prazo acompanhado da respectiva
representatividade e,quando for o caso, de procuragdo.;’.

Levando-se em conta o prazo estabelecido e considerando-se
que a data fixada para abertura das propostas é dia 22 de Julho de 2020, o
prazo para interposi¢do de Impugnacgao encerra-se na data de hoje 16 de Julho
de 2020.

Diante do exposto, a presente Impugnacdo deve ser
considerada plenamente tempestiva.

B) DOS FATOS

A LUCABIANCO é uma empresa especializada no setor de
confecgdo de descartaveis e produtos em TNT, participando de modo

satisfatorio ha varios anos no ambito de vendas publicas.

Em busca realizada diariamente no sistema oficial da disputa,
vislumbrou-se a possibilidade de participagdo do pregdao acima mencionado,
que tem como objeto o Registro de Precgos, visando a futura e eventual
aquisicao de materiais hospitalares, saneantes e EPls para atendimento

Rua Angelo Zeni, 679 — Bom Retiro - Curitiba-PR - CEP 80520-140 — (41) 3149-1004
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ao COVID 19, de acordo com especificagbes, quantitativos e condi¢des

estabelecidas nos Anexos | e IX, e nas condigdes previstas neste Edital..
Apds a andlise criteriosa do objeto, das condi¢cdes de

entrega, pagamento, condicdes de habilitacdo, que demandam analise

pormenorizada por parte de qualquer fornecedor interessado, verificou-se a

necessidade de alteracdo da exigéncia no item 10.6, alineas k. | e m

10.6 - A documentacdo para fins de habilitagdo é
constituida de:

()

k) Alvara Sanitario Estadual ou Municipal (Quando competente).
1) Comprovagéo da autorizagéo de funcionamento de empresa,
expedida pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Saude, inclusive
para distribuidora (ndo sera aceito

protocolo de encaminhamento).

m) Para os itens isentos de registro na ANVISA, fica
dispensada a apresentagéo dos documentos dasclausulas k e |
(alvara sanitario e autorizagdo de funcionamento de empresa,
respectivamente).

Tal exigéncia atualmente encontra-se dispensada, aja vista a
criagdo da RESOLUGAO - RDC N° 356, DE 23 DE MARGO DE 2020, a qual

sera apresentada a seguir.

Nao bastando, também impede o ingresso de fabricantes na

disputa, que ainda nao obtiveram a documentagao solicitada, o que néo ¢é
s6 o0 caso da empresa ora Impugnante e sim de muitos outros fornecedores da

Administragdo Publica.

Rua Angelo Zeni, 679 — Bom Retiro - Curitiba-PR - CEP 80520-140 — (41) 3149-1004
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C) DO DIREITO

O objetivo da Administragao Publica em licitar é garantir que o
produto seja adjudicado pelo melhor preco possivel, dando oportunidade a para
que todos os fornecedores especializados em determinados ramos possam
fornecer produtos e que sejam cotados a pregos menores que os do mercado,
observando o Principio da Isonomia (consagrado no art. 5° caput, da
Constituicdo Federal, pelo qual “todos séo iguais perante a lei”) e a escolher a
proposta mais vantajosa para a Administracdo, de maneira a assegurar
oportunidade igual a todos os interessados e possibilitar o comparecimento ao

certame do maior numero possivel de concorrentes.
C.1) DO PRINCIPIO DA LEGALIDADE

Conforme o art.3° da Lei 8.666/93, a escolha da proposta sera
processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da
LEGALIDADE, da Impessoalidade, da Moralidade, da Igualdade, da
Publicidade, da Probidade Administrativa, da Vinculagdo ao Instrumento

Convocatorio, do Julgamento Objetivo e dos que Ihes sao correlatos.

O principio da legalidade é a regra basica quanto ao direito
publico, segundo a qual o exercicio do poder pelos 6rgaos do Estado deve ser
absolutamente de acordo com o direito. Todos procedimentos estéo
dependentes ao comandoda lei e as exigéncias do bem comum, e o
descumprimento de qualquer formalidade legal ou regulamentar leva a nulidade

do procedimento.

Assim, conforme o artigo 41, §1°, da Lei 8.666/93, se o edital

néo estiver em conformidade com a lei, qualquer cidadao é parte legitima para
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impugnar o edital de licitagdo por irregularidade, desde que seja apresentado

tempestivamente.

Levando em conta o exposto acima, passaremos a analisar a
aplicagéo da resolugao RDC n° 356, de 30 de Abril de 2020, publicada no DOU

extra n® 82-B, de 30 de abril de 2020, criada em carater emergencial.

C.2) DA DISPENSA DE APRESENTAGAO

A referida resolugao em seu artigo 2°, em carater excepcional e
temporario, permite a dispensa da apresentagdo da autorizagdo de
funcionamento da empresa, da notificagdo a ANVISA, bem como das demais
autorizagbes sanitarias para a fabricagdo, importagdo e aquisigdo, dentre
outros de vestimentas hospitalares descartaveis, entendidas como

aventais/capotes impermeaveis ou ndo, qual seja:

“Art. 2° A fabricacdo, importacdo e aquisicdo de mascaras
cirirgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou
equivalentes, oculos de protegdo, protetores faciais (face
shield), vestimentas hospitalares descartaveis
(aventais/capotes impermeaveis e ndo impermeaveis), gorros e
propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratérias para uso
em servicos de saudde ficam excepcional e
temporariamente dispensadas de  Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa, da notificacdo a Anvisa, bem
como de outras autorizacdes sanitarias.” (grifo nosso)

Logo, a participagédo junto ao certame mencionado pode ser
realizada em carater excepcional atualmente por empresas que nao
apresentam as documentagdes mencionada no item 10.6, k, | € m, do referido
edital, desde que sigam todas as condi¢des de fornecimento e qualidade

desejadas.
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Por conta disso, a empresa ora impugnante, roga pela retirada
ou dispensa da apresentacao dos documentos relativos ao registro junto
ao ANVISA, PARA O ITEM 18, embasados na redagao da resolugao RDC n°
356, de 23 de Margo de 2020, a qual permite temporariamente a dispensa de

tais documentos.

D) DOS PEDIDOS E REQUERIMENTOS

Diante do exposto, requer-se:

I. o recebimento da presente impugnagdo, por

tempestivas, nos termos da Lei 8.666;
Il. que seja provida a impugnacdo, com a

consequente retirada das exigéncias apresentadas no item 10.6, k, | e m
acima mencionados, para o ITEM 18 — AVENTAL DESCARTAVEL.

I1l. subsidiariamente ao pedido anterior, no caso de

negativa, que seja realizada a dispensa da apresentacdao dos mesmos caso

declarada vencedora do certame;

IV. ndo sendo este o entendimento de Vossa
Senhoria, que submeta a Impugnagao a Autoridade Superior competente, nos
termos da legislagao em vigor.

Termos em que,
Espera-se o deferimento.

Curitiba/PR, 16 de Julho de 2020.

\\\m ssomos '
ACESSORIOS DESCARTAVEIS LTDA

g LAYIO HENRIQUE LOPES CORDEIRO
ESENTANTE LEGAL, OAB/PR 75.860

LUCABIANCO C
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 23/03/2020 | Edigao: 56-C | Segao: 1 - Extra | Pagina: 5
Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 356, DE 23 DE MARGO DE 2020

Dispoe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricacao, importacdo e aquisicao de
dispositivos medicos identificados como prioritarios para uso
em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
que lhe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugao
de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicagao.

Art. 1" Esta Resolucao dispde, de foma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricacao, importacao e aquisicao de dispositivos médicos identificados como prioritarios, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS- CoV-2.

Art. 2° A fabricacdao e importacao de mascaras cirurgicas, respiradores particulados N95, PFF2
ou equivalentes, oculos de protecao, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartaveis
(aventais/capotes impermeaveis e nao impermeaveis), gorros e propes, valvulas, circuitos e conexodes
respiratorias para uso em servicos de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas de
Autorizacao de Funcionamento de Empresa, da notificacao a Anvisa, bem como de outras autorizagdes
sanitarias.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberagcdo dos produtos objeto deste regulamento nao
exime:

| - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario
de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis; e

Il - o fabricante e importador de realizarem controles pos-mercado, bem como de cumprirem
regulamentacao aplicavel ao pos-mercado.

Art. 4° O fabricante ou importador € responsavel por garantir a qualidade, a seguranca e a
eficacia dos produtos fabricados em conformidade com este regulamento.

Art. 5° As mascaras cirurgicas devem ser confeccionadas em material Tecido-Nao-Tecido (TNT)
para uso odonto-medico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna e uma camada externa e,
obrigatoriamente, um elemento filtrante, de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes
normas técnicas:

| - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de nao tecido de uso odonto-meédico-hospitalar - mascaras
cirurgicas - Requisitos; e
I - ABNT NBR 14873:2002 - nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar -

Determinacao da eficiéncia da filtragao bacteriologica.

§ 1" A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetracdo de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).

§ 2° A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do nariz e da
boca do usuario, possuir um clipe nasal constituido de material maleaivel que permita o ajuste adequado
do contorno do nariz e das bochechas.

www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-356-de-23-de-marco-de-2020-249317437
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§ 3° O TNT utilizado deve ter a determinagao(’) da eficiéncia da filtragdo bacteriologica pelo
fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) >
98% e eficiéncia de filtragem bacteriologica (BFE) > 95%.

§ 4" E proibida a confeccdo de mascaras cirurgicas com tecido de algod&o, tricoline, TNT ou
outros téxteis que nao sejam do tipo "Nao tecido para artigos de uso odonto-medico- hospitalar" para uso
pelos profissionais em servigos de saude.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem atender aos requisitos estabelecidos na
seguinte norma técnica:

| - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Protecao ocular pessoal - Protetor ocular e facial tipo tela -
Requisitos.

§ 1" Os protetores faciais nao podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou algum tipo de
defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuario durante o uso.

§ 2° Deve ser facilitada a adequacgao ao usuario, a fim de que o protetor facial permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizagao.

§ 3" As faixas utilizadas como principal meio de fixagao devem ser ajustaveis ou autoajustaveis e
ter, no minimo, 10 mm de largura sobre qualquer parte que possa estar em contato com o usuario.

§ 4" O visor frontal deve ser fabricado em material transparente e possuir dimensdées minimas de
espessura 0,5mm, largura 240 mm e altura 240mm.

Art. 7° Os respiradores filtrantes para partiiculas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes devem ser
fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e uso durante todo o
periodo para qual foi projetado, de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas
teicnicas:

| - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protecao respiratoria - peca semifacial filtrante para
particulas; e

Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protecao respiratoria - Filtros para particulas.

§ 1° Os materiais utilizados nao podem ser conhecidos como causadores de irritacao ou efeitos
adversos a saude, como também nao podem ser altamente inflamaveis.

§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste meio nao
pode constituir risco ou incdmodo para o usuario.

§ 3" Todas as partes desmontaiveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e mantidas
firmemente na peca.

§ 4° A resisténcia a respiragcao imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a mais baixa
possivel e ndo deve exceder aos seguintes valores:

| - 70Pa em caso de inalagcao com fluxo de ar continuo de 30L/min;
Il - 240Pa em caso de inalagao com fluxo de ar continuo de 95L/min;e
Il - 300Pa em caso de exalacao com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5° A penetracao dos aerossois de ensaio através do filtro da PFF nao pode exceder em
momento algum a 6%.

§ 6° A valvula de exalagao, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as poeiras e danos
mecanicos.

§ 7° A concentragao de diéxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto, ndo pode
exceder o valor médio de 1% (em volume).

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Tecido-nao-Tecido (TNT)
para uso odonto-médico-hospitalar, ser resistentes a penetragcdo de fluidos transportados pelo ar
(repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas, conforme
aplicavel:

| - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecao - Requisitos gerais;

www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-356-de-23-de-marco-de-2020-249317437
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I - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saude - Campos cirurgicos, aventais e roupas
para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saude e para equipamento - Requisitos e
métodos de ensaio;

Il - ABNT NBR 14873:2002 - nao tecido para artigos de uso odonto-meédico-hospitalar -
Determinacao da eficiéncia da filtracao bacteriologica; e

IV - I1SO 16693:2018 - Produtos téxteis para saude - Aventais e roupas privativas para
procedimento nao cirurgico utilizados por profissionais de saude e pacientes - Requisitos e métodos de
ensaio.

§ 1" Deve ser facilitada a adequagao ao usuario, a fim de que a vestimenta permaneca estavel
durante o tempo esperado de utilizagdo, por meio de (’)sistema de ajuste ou faixas de tamanhos
adequados.

§ 2" Para maior protecao do profissional, a altura do avental deve ser de, no minimo, 1.5 cm,
medindo-se na parte posterior da pega do decote até a barra inferior, e garantir que nenhuma parte dos
membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do usuario.

§ 3" A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequado com o nivel
requerido de protecao contra o perigo que pode estar presente, as condicdées ambientais, o nivel das
atividades dos usuarios e a duragao prevista de utilizagcao da vestimenta de protecao.

§ 4° Vestimentas (avental/capote) nao impermeaveis com barreira para evitar a contaminacao
da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura minima de 30g/m2.

§ 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaiveis devem ser fabricadas com gramatura minima
de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtracao bacterioldgica (BFE) > 99%.

Art. 9° Fica permitida a aquisicao de equipamentos de protecao individual, ventiladores
pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios, monitores paramétricos e outros dispositivos
medicos, essenciais para o combate a COVID-19, novos e nao regularizados pela Anvisa, desde que
regularizados e comercializados em jurisdicao membro do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF), por 6rgaos e entidades publicas e privadas, bem como servicos de saude, quando nao disponiveis
para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

§ 1" A indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa deve ser evidenciada e arquivada a
documentacgao do processo de aquisigao.

§ 2° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrugdes de uso traduzidas
para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado funcionamento do produto.

§ 3" O servico de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado € responsavel pela
instalacao, manutencao, rastreabilidade e monitoramento durante todo o periodo de vida util do
dispositivo, incluindo seu descarte.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doacgao, de equipamentos de protecao individual,
ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios, monitores paramétricos e outros
dispositivos médicos essenciais para o combate a COVID-19, novos regularizados e comercializados em
jurisdigao membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgaos e entidade
publicas e servigos de saude publicos e privados.

§ 1" Quando os produtos previstos no caput ndo atender ao requisito da regularizagcado e
comercializacao em jurisdicao de membro do IMDRF, o responsavel pela doagao, antes da importagao,
deve solicitar prévia autorizagao da Anvisa;

§ 2° A solicitagao deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificagdes do produto, pais
de origem e fabricante.

§ 3" Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrugdes de uso traduzidas
para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado funcionamento do produto.

Art. 11. Esta Resolugao tem validade de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 12. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
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Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020
(Publicada no DOU extra n° 82 - B, de 30 de abril de 2020)

Altera a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 356, de 23 de
marco de 2020, que dispde, de forma
extraordindria e temporaria, sobre os
requisitos  para a  fabricagdo,
importagdo e aquisi¢ao de dispositivos
médicos identificados como
prioritarios para uso em servicos de
saude, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7°, III, e IV da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 28 de abril de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 1° A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 356, de 23 de margo de 2020,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 1° Esta Resolu¢dao dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricacdo, importacdo e aquisi¢ao de dispositivos médicos identificados
como prioritarios, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

Art. 2° A fabricagdo, importacdo e aquisi¢do de madscaras cirurgicas, respiradores
particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecdo, protetores faciais (face
shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis € nao
impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em
servigos de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa, da notificagdo a Anvisa, bem como de outras autorizagdes
sanitarias.

§ 1° A importagao dos produtos descritos no caput terd o deferimento automatico do
licenciamento de importagcao no SISCOMEX.

§ 2° O deferimento automatico do licenciamento de importagdo no SISCOMEX
independe da realizagdo de qualquer outra analise técnica ou procedimental, conforme
previsto na Resolug@o de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008.
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§ 3° O deferimento automatico do licenciamento de importagdo no SISCOMEX nao
impede que a autoridade sanitéria, a qualquer tempo, motivada por critérios tecnicamente
justificados ou indicios de irregularidade, determine que se proceda a fiscalizagdao
pertinente ao caso.

§ 4° Nao sera exigida autorizagdo de funcionamento emitida pela Anvisa quando a
empresa importar os produtos previstos no caput.

§ 5° Os produtos previstos no caput podem ser importados de quaisquer paises, desde
que a importadora garanta a procedéncia, a qualidade, seguranga ¢ a sua eficacia.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberagdo dos produtos objeto deste regulamento
nao exime:

I - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao
controle sanitario de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis; e

II - o fabricante e importador de realizarem controles pds-mercado, bem como de
cumprirem regulamentagdo aplicavel ao pds-mercado.

Art. 4° O fabricante ou importador € responsavel por garantir a qualidade, a seguranca
e a eficacia dos produtos fabricados e importados em conformidade com esta Resolucao.

§ 1° Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolucao estdo sujeitos
ao monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratorios de
Vigilancia Sanitaria - RNLVISA.

§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou
importados e permitir a identificagdo dos responsaveis pela comercializagdo.

Art. 5° As mascaras cirurgicas devem ser confeccionadas em material NaoTecido
para uso odonto-médico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna € uma camada
externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada ou nao), de forma
a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de nao tecido de uso odonto-médico-hospitalar
- Mascaras cirtirgicas - Requisitos; e

I - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de wuso
odonto-médico-hospitalar - Determinacdo da eficiéncia da filtracao bacterioldgica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetragao de
fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).
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§ 2° A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do
nariz ¢ da boca do usudrio, possuir um clipe nasal constituido de material maledvel que
permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.

§ 3° O Naotecido utilizado deve ter a determinagdo da eficiéncia da filtragdo
bacterioldgica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia
de filtragem de particulas (EFP)*98% e eficiéncia de filtragem bacteriologica (BFE)*95%.

§ 4° E proibida a confecgdo de mascaras cirargicas com tecido de algoddo, tricoline,
TNT ou outros téxteis que ndo sejam do tipo "Naotecido de uso odonto-médico- hospitalar"
para uso pelos profissionais em servigos de saude.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo pega inteira devem ser fabricados em materiais
Impermeaveis.

§ 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou
algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuario durante o uso.

§ 2° Deve ser facilitada a adequacdo ao usudrio, a fim de que o protetor facial
permaneca estavel durante o tempo esperado de utilizacao.

§ 3° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente
possuir dimensdes de espessura de 0,5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.

Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou equivalentes
devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e
uso durante todo o periodo para qual foi projetado, de forma a atender aos requisitos
estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

I - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protecao respiratoria - pega semifacial
filtrante para particulas; e 11 - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protegcao
respiratoria - Filtros para particulas.

§ 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritagao
ou efeitos adversos a saide, como também ndo podem ser altamente inflamaveis.

§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste
meio ndo pode constituir risco ou incomodo para o usudrio.

§ 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e
mantidas firmemente na

peca.

§ 4° A resisténcia a respiracao imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a
mais baixa possivel e ndo deve exceder aos seguintes valores:
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I - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

IT - 240Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 95L/min;e III - 300Pa em
caso de exalagdo com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5° A penetracao dos aerossois de ensaio através do filtro da PFF nao pode exceder
em momento algum a 6%.

§ 6° A valvula de exalacdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as
poeiras e danos mecanicos.

§ 7° A concentracdo de didxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto,
nao pode exceder o valor médio de 1% (em volume).

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Naotecido para
uso odonto-médico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes a penetragdo de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas

seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:
I - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecao - Requisitos gerais;

IT - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saude - Campos cirirgicos,
aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de satide e para
equipamento - Requisitos e métodos de ensaio;

I - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de wuso
odonto-médico-hospitalar - Determinagao da eficiéncia da filtragdo bacteriologica; e

IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para saude - Aventais e roupas
privativas para procedimento nao cirurgico utilizados por profissionais de saude e pacientes
- Requisitos e métodos de ensaio.

§ 1° Deve ser facilitada a adequagdo ao usudrio, a fim de que a vestimenta permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizacao, por meio de sistema de ajuste ou faixas de
tamanhos adequados.

§ 2° Para maior prote¢do do profissional, a altura do avental deve ser de, no minimo,
1,5 m, medindo-se na parte posterior da peca do decote até a barra inferior, e garantir que
nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do
usuario.

§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usudrio um nivel de conforto adequado com o
nivel requerido de protecdo contra o perigo que pode estar presente, as condi¢des
ambientais, o nivel das atividades dos usuarios e a duragdo prevista de utilizagdo da
vestimenta de protegao.
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§ 4° Vestimentas (avental/capote) ndo impermedveis com barreira para evitar a
contaminacao da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura minima
de 30g/m?2.

§ 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaveis devem ser fabricadas com gramatura
minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtragdo bacterioldgica (BFE)*99%.

§ 6° Vestimentas do tipo macacdo devem ser impermedveis e conter capuz, elasticos
nos punhos e tornozelos, além de costuras seladas.

Art. 9° Fica permitida a importacdo e aquisicdo de equipamentos de protecao
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratdrios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate a COVID-19, novos
e nao regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdi¢ao
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por o6rgios e
entidades publicas e privadas, bem como servigos de satde, quando ndo disponiveis para o
comeércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

§ 1° Para a importagdo de produtos regularizados e comercializados em jurisdi¢ao
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), previstos no caput,
o importador deverd anexar, no Sistema Visdo Integrada de Comércio Exterior, Termo de
Responsabilidade estabelecido no Anexo I desta Resolugdo, assinado pelo responsavel
legal.

§ 2° A empresa importadora deve possuiu autorizagcdo de funcionamento pela Anvisa
para a atividade de importar correlatos.

§ 3° A andlise e anuéncia do processo de importagdo dos produtos descritos no caput
nao requer avaliagdo técnica ou documental prevista na Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 81, de 2008, ficando restrita a verficicagdo da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa.

§ 4° E vedada a importagdo de produtos regularizados na Anvisa sem a devida
Declaracao da pessoa juridica detentora da regularizagdo do produto junto a Anvisa
autorizando a importacao, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008.

§ 5° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrugdes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

§ 6° O servigo de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado ¢
responsavel pela instalagdo, manutengdo, rastreabilidade e monitoramento durante todo o
periodo de vida til do dispositivo, incluindo seu descarte.
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§7° Os responsaveis pelas importacdes de kits para diagndstico nos termos do caput
devem enviar em um prazo méaximo de 5 (cinco) dias, contados da data do desembarago da
carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote importado para andlise do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doagdo, de equipamentos de protegdao
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate a8 COVID-19, novos
regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), por 6rgaos e entidade publicas e servicos de satide publicos e
privados.

§ 1° As importagdes com fins de doagao, ficam dispensadas, de forma excepcional e
temporaria, de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa.

§ 2° Quando os produtos previstos no caput ndo atenderem ao requisito da
regularizagcdo e comercializagdo em jurisdi¢do de membro do IMDREF, o responsavel pela
doagdo, antes da importagao, deve solicitar prévia autorizagao da Anvisa.

§ 3° A solicitagdo deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificagdes do
produto, pais de origem e fabricante.

§ 4° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrugdes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

§ 5° Para fins de doagdo dos dispositivos médicos previstos no caput € permitida a
importagdo com rotulo e instrugdes de uso em inglés ou espanhol, quando acompanhada de
termo de compromisso, firmado pelo responsavel pelo servico de saude que recebera a
doagdo, no sentido de assegurar que o produto somente serd exposto ao uso apos a tradugao
e disponibilizagdo das instrugdes de uso em fiel concordancia com o documento original e
legislagdo vigente.

Art. 11. O servigo de saide em que o equipamento eletromédico seja instalado ¢
responsavel pela instalagdo, manutengdo, rastreabilidade ¢ monitoramento durante todo
periodo de vida 1til do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art.12. A Anvisa poderd convocar empresas a fornecerem informacdes sobre
produtos fabricados, importados e adquiridos nos termos desta Resolugao.

Art.13. E dever do importador observar e cumprir as disposi¢des legais, inclusive
quanto a exclusividade da destinacdo das mercadorias, bem como estar ciente das
penalidades as quais ficara sujeito, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977.
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Pardgrafo tnico. O importador devera comprovar e assegurar a sensibilidade e
especificidade dos produtos diagndsticos in vitro da COVID-19 nao regularizados junto a
Anvisa.

Art. 14. Ficam assegurados os pedidos de importagao realizados durante a vigéncia e
nos termos da Resolugao de Diretoria Colegiada n® 356, de 23 de margo de 2020.

Art. 15. Esta Resolucdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser
renovada por iguais e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude
emergéncia de satde publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 16. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo." (NR)

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

ANEXO1I

Termo de Responsabilidade

A CMPIESA....eiiiceiieeiieeieeeeiie e evee e , CNPJ 0o, , declara que
o(s) produto(s) contemplado(s) no Licenciamento de Importagao n°...........ccceevvveeveernnns , €
abaixo listado(s) é(s@o) devidamente regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdi¢ao
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) e essencial(is) as
acoes de combate a Covid-19. declara ainda que, neste momento, hd indisponibilidade de
produtos regularizados na Anvisa para a devida aquisi¢cdo, comercializa¢ao e distribuicao
no mercado.

Nome Apresentacao Nimero da
. p ag regularizagdo IMDRF Pais .
comercial do || comercial do L Fabricante Lote
ou autorizagao membro
produto produto .
equivalente

Afirma que, para a comprovacdo da regularizagdo IMDRF, o(s) seguinte(s)
documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema Visao Integrada de Comércio Exterior:

(') comprovante de registro
() certificado de livre comércio
() declaragao CE de conformidade

() outro

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se
responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informagdes aqui prestadas,
estando ciente que ¢ a responsavel pelo produto(s) importado(s), assegurando que seja(m)
adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(m) com os requisitos € ndo coloca(m) os
pacientes e os profissionais de satide em risco por se apresentar(em) dentro do parametros
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da qualidade, eficicia e seguranga. Estamos cientes e assumimos o compromisso de
observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislagdo sanitéria e
que inconsisténcias das informagdes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de
lotes, suspensdo de fabricagdo e/ou comercializacdo e demais penalidades nos termos da
Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizagdes, sem prejuizo de outras
penalidades previstas em Lei.

Informamos que os produtos acima declarados serdo comercializados em territorio
nacional pelas seguintes empresas e responsaveis legais (quando aplicavel):

Nome comercial do || Apresentacdo comercial do

produto produto Empresa Responsavel Legal

Esta declaragdo tem validade exclusiva para um unico licenciamento de importagao.
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PROCURACAO

A LUCABIANCO COM. E CONFECCAO EM ACESSORIOS
DESCARTAVEIS LTDA, pessoa juridica de direito privado, com sede na Rua
Clovis Bevilaqua, 745, Vargem Grande - Pinhais - Parana, CEP; 83.321-110,
inscrita no C.N.P.J. sob o n® 09.721.858/0001-10, neste ato representado por sua
socia administradora MARISE TEIXEIRA DE FREITAS BIANCO, brasileira,
solteira, advogada, portadora do RG 1.303.015 SSPR, inscrita no CPF sob o n®
358.231.869-91, residente domiciliada a Rua Rio Parana, 299, bairro Weissdpolis,
Pinhais/PR, CEP 83.322-000, confere poderes a FLAVIO HENRIQUE LOPES
CORDEIRO, brasileiro, solteiro, advogado, inscrito na OAB/PR n.2 75.860 e no
CPF sob o n.° 062.065.549-61, TAISE RAUEN, brasileira, solteira, advogada,
inscrita na OAB/PR sob n® 80.485 e no CPF. 086.788.889-03 e JENNIFER
FRIGERI YOUSSEF, brasileira, casada, advogada, inscrita no CPF/MF sob o n®
048.340.069-64 e na OAB/PR sob o n® 75.793, todos com escritdrio profissional na
Rua Angelo Zeni, 679, Bom Retiro, Curitiba/PR, outorgando-lhes os poderes
para representar a empresa outorgante, juntos ou separadamente, a participar
em licitagGes perante repartigdes ptiblicas municipais, estaduais ou federais (da
administragdo ptblica direta ou indireta), inclusive autarquias, empresas
publicas, sociedades de economia mista, fundagdes e demais érgdos do Poder
Publico, podendo para tanto, realizar todos os atos pertinentes aos certames,
bem como de processos de dispensa ou inexigibilidade e Adesdes as Atas de
Registro de Pregos, adesdes e aditivos contratuais, tais como: retirar editais,
efetivar cadastro da OUTORGANTE em sistemas eletrdnicos e registro de
fornecedores, formular e assinar as atas, propostas, declaracdes, ofertar lances
de pregos, firmar contratos e aditivos, receber Notas de Empenhos, Ordens de
Compra, apresentar Defesas Prévias, Pedidos de Esclarecimentos, Recursos
Administrativos, Impugnagdes, Pedidos de alteracao, sendo autorizado o
substabelecimento.

Validade: 02 (dois) anos.

Riy’ais/PR, 15 de Junho de 2019.

LUCABIANCO COM. E CONFEd. EM ACESSORIOS DESCART.LTDA
MARISE TEIXEIRA DE FREITAS BIANCO
Socia - Administradora
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢ca editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa RAUEN, CORDEIRO, GUADAGNIN,
ZANONI & YOUSSEF ADVOGADOS ASSOCIADOS tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na
copia autenticada, sendo da empresa RAUEN, CORDEIRO, GUADAGNIN, ZANONI & YOUSSEF ADVOGADOS ASSOCIADOS a
responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 05/06/2019 11:03:42 (hora local) através do sistema de autenticag&o digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa RAUEN, CORDEIRO, GUADAGNIN, ZANONI & YOUSSEF
ADVOGADOS ASSOCIADOS ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1266027

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 05/06/2020 11:01:36 (hora local).

Codigo de Autenticagéo Digital: 95120506191031490661-1 a 95120506191031490661-2

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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