Chapec6 — SC, 08 de Marco de 2023

Ao
Setor licitacoes
Prefeitura Municipal de Rancho Queimado - SC

CONTRARRAZOES AO PROCESSO LICITATORIO N° 02/2023 - PREGAO PRESENCIAL
PARA REGISTRO DE PRECOS N° 01/2023 - FMS.

MM DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS VETERINARIOS LTDA, inscrita no CNPJ n°.
76.612.506/0001-13, IE: 250.979.403, sediada na Rua Benjamin Constant, 383 D, Centro na cidade de
Chapecd, Estado de Santa Catarina, por intermédio de seu representante legal o Sr. Crusvaldino B.
Mesalira — SOCIO ADMINSTRADOR, CPF: 165.842.600-20 RG. 5.581.444, vem respeitosamente 2
presenca de Vossa Senhoria, apresentar Contrarrazdes do processo Licitatério n® 02/2023 — Pregdo
presencial para Registro de Precos n° 01/2023 — FMS.

Objeto: O objeto da presente licitacio é o Registro de Precos para eventual AQUISICAO DE
LARVICIDA BIOLOGICO B.T.I. (BACILLUS THURINGIENSIS VARIEDADE ISRAELENSIS),
PARA CONTROLE DE LARVAS DE CULICIDEOS (MOSQUITOS) E SIMULIDEOS
(BORRACHUDOS)

Com a seguinte descri¢cao - BTI (Inseticida para controle do mosquito borrachudo) Larvicida Biolégico de
Bacillus Thuringiensis Variedade Israelensis (Soro tipo H-14), cujas marcas comerciais deverao
apresentar registro junto a ANVISA. Devera ter concentragdao minima de 1.200 UTI/MG ou 3.000
UAA/MG, com CEPA avaliada e recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS),

em embalagens hermeticamente fechadas com lacre interno a tampa, garantindo seguranca contra
vazamentos e a integridade fisica e biolégica do produto, minima de 15 meses a contar da data de

entrega.

JUSTIFICATIVA:

Diante do recurso interposto pela empresa Sanigran ao processo licitatério processo Licitatério n°
02/2023 — Pregao presencial para Registro de Pre¢os n° 01/2023 — FMS. de forma tempestiva,
manifestamos pela manuten¢ao da desclassificagdo da empresa, pelo simples motivo de ndo atendimento
ao que o edital solicita, mesmo que em sua proposta financeira declara cumprir plenamente as exigéncias
e que as mercadorias ofertadas atendem TODAS as especificacdes exigidas no Edital, ou seja, declara
possuir a CEPA certificada pela OMS, mas na verdade ndo possui. E pritica recorrente da empresa
Sanigran informar em suas propostas que possui a CEPA correspondente ao que o edital solicita, porém
nao € verdade e adota um comportamento um tanto “impréprio” que fere os principios da transferéncia e
idoneidade.

O Municipio de Bom Jesus, ja emitiu em expedientes anteriores, parecer técnico e juridico indeferidos
sobre 0 mesmo contetido, o que torna nao mais factivel a matéria.



Além disso, recorrente é a mesma préatica realizada por outra empresa — a Bidden, no municipio de
Vista Alegre do Prata - RS, sendo penalizada com a Suspensao do Direito de licitar com a Administra¢ao
pelo prazo de 2 anos e multa de 10%.

Estado do Rio Grande do Sul

MUNICIPIO DE VISTA ALEGRE DO PRATA

Rua Flores da Cunha, 102 * Fone/Fax: (54) 3478-1200

CNPJ 91.566.877/0001-08 * CEP 95325-000

Vista Alegre do Prata * RS * E-mail: admini >@vistalegredoprato.rs.gov.br
www.vistalegredoprata.rs.gov.br

IERMO DE SUSPENSAO E MULTA

O Municipio de Vista Alegre do Prata, entidade de direito ptblico, CNPJ n°
91.566.877/0001-08, neste ato representado pelo Prefeito Municipal Sr. Adair Zecca, brasi-
leiro, residente e domiciliado neste Municipio, no uso de sua competéncia e tendo como
prerrogativas os regramentos instituidos pela Lei Federal n® 8.666/93, bem como

Considerando a inadimpléncia praticada pela empresa Bidden Comercial Ltda
CNPJ 36.181.473/0001-80 quanto ao fornecimento do produto em desacorda com o previsto
no edital de licitagdo Pregéo Presencial n® 037/2021 e Nota de empenho 01-004711/2021.

Considerando a reiterada tentativa de sanar as divergéncias do produto, prevendo
novo prazo de entrega, sem no entanto, lograr éxito;

Considerando o arrazoado contido no parecer exarado pela Assessoria Juridica
desta Municipalidade, que, dentre outras ponderagdes, sugere a aplicagio das penalidades
contratuais;

Considerando clausula sétima item 5 (cinco) do contrato 150/2021 firmado entre a
Contratada e esta Municipalidade,

DECIDE:

Tendo como principio o int da Administragéo Publm, com f
art. 87, incisos Il e Ill da Lei Federal 8.666/93, aplicar as penalidades de SU
DIREITO DE LICITAR E CONTRATAR COM A ADMINISTRAGAO PELO tF’RMZO».DE 02
DOIS ANOS e MULTA de 10% (dez por cente) no valor de R$ 3.942,00 (trés m1! vecentos
e quarenta e dois reais) a P Bidden C ial Lhdl CNPJ cb o n°
36.181.473/0001-8, incidente sobre o valor do contrato.

CONCEDER o prazo de 5 (cinco) dias Uteis para apresentagao de &mal recurso,
conforme artigo 87 inciso IV § 2* do diploma legal acima referido; 3 s

CONCEDER o prazo de 15 dias para a retirada do produto entregue junto ao Muni-
cipio de Vista Alegre do Prata-RS.

Importante desatacar que o edital é soberano mediante previa justificativa do 6rgao
competente, quanto suas exigéncias segundo a lei das licitacoes N° 8.666/93 e cabe a licitante
interessada em participar acatar as exigéncias editalicias impostas pela Administracao
Publica.

Os estudos realizados pela OMS, 6rgdo méaximo de saude, classifica produtos para
utilizacdo conferindo seguranca pois teve CEPA AM65-52 estudada e recomendada, utilizando
a apresentacdo WG ( Granulos dispersiveis em 4gua) para avaliacio da CEPA apresentada
através da Tradugdo Juramentada, “ESPECIFICACOES E AVALIACOES DA OMS PARA
PESTICIDAS USADOS NA SAUDE PUBLICA - Bacillus thuringiensis subespécie



israelensis CEPA AM65-52, disponivel on-line e anexado a proposta, tratam das especificagoes,
informacdes, procedimentos, identidade, Impurezas relevantes, contaminantes Bacterianos,
propriedades fisicas, estabilidade no armazenamento, avaliacdes de Biopoténcia, biosseguranca,
entre outros aspectos, relacionados a CEPA AM 65-52, uma vez que a mesma CEPA estd
presente em todas formulacées, seja WG), Suspensdo Aquosa concentrada, Granulada,
formulacdes essas desenvolvidas com alta tecnologia para distintos habitats aquaticos criadores
de mosquitos e borrachudo como pode ser consultada na tabela abaixo obtida no site da
fabricante: https://www.sumitomochemical.com/ehd/vectobac/
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Logo se define “CEPA”:

“Estirpe ou cepa (em inglés: strain), em biologia e genética, refere-se a um grupo de
descendentes com um ancestral comum que compartilham semelhangcas morfologicas ou
fisiolégicas. Quando uma espécie sofre mutacoes significativas ou conforme novas geracoes se
adaptam a novas condi¢des ambientais, os descendentes podem ter formado uma nova estirpe.
Por exemplo, o HIN1 € uma estirpe ou cepa do virus da gripe que ficou famosa por causar
sintomas mais fortes. O termo ‘cepa’ se aplica igualmente a uma linhagem de microorganismo
(virus ou bactéria) produzida em laboratério (pode-se dizer que s@o clones) com finalidade de
estudos. O termo é muito usado em botanica para se referir a variacdes de uma mesma espécie
de plantas.”

*fonte: https://pt.m.wikipedia.org/wiki/estirpe

POR QUE OS NUMEROS DAS CEPAS SAO IMPORTANTES PARA LARVICIDAS A BASE DE
BACTERIAS?

Produtos bacterianos como Bti Bacillus Thuringiensis Israelensis € Bs Bacillus Sphaericus sao
como todos os organismos vivos: ndo hd duas “células” perfeitamente idénticas. Embora a genética
desempenhe um papel crucial, o ambiente em que um organismo cresce pode ter um impacto significativo
no desempenho. Isso é andlogo a gémeos idénticos sendo separados ao nascer. Embora muitas
caracteristicas possam ser semelhantes, ambientes diferentes podem resultar em individuos distintamente
diferentes. O mesmo se aplica a mesma espécie de bactéria produzida por dois fabricantes diferentes.

O numero de cepa exclusivo do fabricante para biopesticidas a base de bactérias é um elo critico
para o desempenho do produto e as expectativas de qualidade. A literatura publicada demonstra que cepas
idénticas produzidas sob diferentes condicdes de fermentador podem afetar o desempenho. Mesmo
quando a mesma cepa € usada, diferencas ou mudancas no uso de matérias-primas, fermentacao,
recuperacdo e processos de formulacio afetardo muito ndo apenas a qualidade do produto de uso final,
mas também provavelmente afetardo o desempenho bioldgico (Devisetty 1993) . Os métodos de
fermentagdo e recuperagdo podem ser diferentes de fabricante para fabricante (por exemplo, precipitacéo,
centrifugacdo, ultrafiltracdo) e podem, em ultima andlise, afetar fatores criticos, como tamanho de



particula, que direciona o comportamento na coluna de dgua e o aumento da probabilidade de o inseto
ingerir a toxina (Devisetty 1993 ; Clark et al. 2006; Clark et al. 2007). Além disso, como este ¢ um
processo de fermentacdo, os controles de qualidade abaixo do padrio podem levar ao crescimento
indesejdvel de contaminantes que podem causar riscos ao usudrio final e a seguranca ambiental.

Além disso, os requisitos de controle de qualidade (CQ) para fermentacdo sdo criticos para
garantir consisténcia e seguranca. As mesmas medidas de controle de qualidade ndo sdo utilizadas por
todos os fabricantes de larvicidas a base de bactérias e, como tal, é fundamental diferenciar esses produtos
com base no nimero de cepa exclusivo do fabricante de identificadores de cepa onipresentes (por
exemplo, usando H14 como um "identificador" para Bti produtos baseados). O uso de identificadores de
cepas onipresentes nao garante a identidade do desempenho do produto ou seguranga ambiental.

Extraido e traduzido de:

Strain Specificity — Valent BioSciences — Public Health

Esclarecer a essa comissao que a lista de larvicidas da Organizacdo Mundial da Satde
(OMS) para produtos biolégicos homologa certificacdo da “CEPA” e ndo formulagdes, pois ndo
sdo as diferentes formulacdes que garantird a biosseguranca desejada para o seu uso em 4aguas,
mas sim a CEPA (linhagem de microorganismo).

Diante disso, a ANVISA deixa claro em seu portal através do link:
https://antigo.saude.gov.br/vigilancia-em-saude/controle-de-vetores ~ lista  dos  larvicidas
aprovados para uso no controle de vetores de importancia em satde publica, destacando Bacillus
thuringiensis var. israelensis a CEPA AM 65-52 certificada pela OMS como base para
referencia.
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1 Voltar ao topo

Importante ressaltar que justamente para evitar prejuizos aos cofres publicos e o bem
social, que através de consulta realizada ao Centro Estadual de Vigilancia em Saide, CEVS,
recomenda por meio de nota anexada emitida em 01/08/2017, destaca e necessidade de em
decorréncias de MARCAS comerciais desconhecidas e que atualmente perderam seus registros
na ANVISA, causaram prejuizos aos cofres publicos por ndo apresentarem qualidade e efici€éncia
controle nas condi¢des ambientais do RS.






Conforme podemos depreender do Oficio 21/2020 da Secretaria da Saude/ Vigilancia
Sanitdria de Osorio — RS na data de 13/04/2020, através da Responsdvel Técnica Médica
Veterindria Anne Marth, a qual se refere ao processo Administrativo 6047/2020 e que diz:

- O Registro na Organizacdo Mundial da Satide de tem por objetivo garantir a adequagdo
de um produto a finalidade que se destina, preservando os cuidas com a saude dos manipuladores
e do meio ambiente, uma vez que o Estado do Rio Grande do Sul, apartar de 2017, exige o
cumprimento da nota informativa 01/2017, adequando as acées de combate ao simulideo
(borrachudo) atendendo a Resolucao 467/2015 — CONAMA, que excepcionalmente



mantem o programa estadual de controle de simulideos dede que garanta seguridade para
0 meio ambiente.

- a CEPA AM 65-52 na forma liquida é a recomendada para uso em corpos hidricos e
mananciais, inclusive onde haja captacdo de agua para consumo humano.

-a ANVISA baseia-se na certificacdo da OMS para registro de produtos de uso em saude
publica, apds testagem e comprovacao de que nao hd alteracdes da fauna e flora locais.

- essa orientacdo também consta no Programa Estadual de combate aos borrachudos de
Santa Catarina:

“O Bti — Bacillus thuringiensis israelensis € proveniente da uma bactéria existente na
natureza, que selecionada e isolada, age especificamente em especies de mosquitos e
borrachudos. A CEPA AM65-52 dessa bactéria foi avaliada pela Organizacao Mundial da Saude
(OMS) e estad aprovada sem restri¢des inclusive para uso em dgua potdvel para seres humanos,
animais domésticos, pecudrios, sendo indcua a peixes e animais aquaticos.”




Assim, considerando os riscos de utilizagdo de produtos ndo avaliados que tragam
prejuizos ao programa municipal de controle de simulideos, e garantam seguranca ambiental para
vida dos arroios no municipio, das comunidades rurais e urbanas, entendemos que a descri¢ao do
item estd adequada, pois o conteido da matéria estd na Certificacdo da CEPA

Citando trechos do préprio contetido do recursos da recorrente, onde traz um questionario
obtido junto ao Ministério da Saude, sem demais rodeios cito a letra b) — que conclui toda
discussao entorno da certificagdo da OMS sendo recomendado pelo MS.



b) O Ministério da Saude entende ser legal a exigéncia de indicacdo, homologacdo ou da OMS para
aquisicdo do larvicida BTi?

Sim, a escolha dos inseticidas utilizados no controle de vetores é norteada pela indicagdo presente na lista de
pré-qualificagdo da World Health Organization Pesticide Evaluation Scheme - WHOPES, grupo de especialistas
da OMS, cuja principal missdo é avaliar novos ingredientes ativos e, sempre que necessario, revalidar a
indicagdo para uso em satde publica. O WHOPES atua de forma integrada com laboratérios, universidades e
governos com a missdo de buscar produtos que sejam seguros para uso em salude publica, em razdo do
restrito numero de principios ativos disponiveis para controle de vetores de doengas endémicas. Para que os
diversos principios ativos utilizados em salude publica constem na lista de indicagdo do WHOPES, devem
prioritariamente ser seguros tanto para o homem como para o ambiente, sendo também de baixa
toxicidade, livre de efeitos carcinogénicos, mutagénicos, teratogénicos ou que tenham influéncia negava na
reproducdo humana. Para permanéncia na lista de indicacdo os diversos principios ativos sdo submetidos a
uma revisdo periodica da literatura (“rolling revision”), uma vez que novas informagdes podem surgir sobre a
questdo ao longo do tempo. Este procedimento agrega seguranca e tranquilidade para os paises membros
que utilizam as preconizagdes da OMS como referéncia, incluindo o Brasil.

Na letra f) do mesmo questiondrio, a recorrente questiona quais procedimentos para se
obter a comprovacao de eficicia do produto ofertado, uma vez que o ministério da Saide somente
recomenda produtos que possuem avaliagdo e pertencem a lista de pré-qualificagdo da World
Health Organization Pesticide Evaluation Scheme- WHOPES.

f) No caso do Ministério ter entendimento que somente os produtos da tabela podem ser licitados: Qual
procedimento pode ser adotado pela solicitante, visando comprovar a eficacia do produto Crystar XT, afim
de inclui-lo na lista?

Os procedimentos a serem realizados para que o grupo técnico da OMS faca a avaliagdo do produto em
questdo devem ser obtidos diretamente com a organizagdo. O Ministério ndo possui nenhuma interface ou
realiza qualquer tipo de intermediacdo para este procedimento. Para realizar testes de efetividade de
produtos em situagdo de campo a nivel nacional, recomenda-se que seja firmada parceria com universidades
e/ou instituicbes de pesquisa com experiéncia reconhecida no tema. Esta parceria é fundamental para que
todo o desenho do estudo/delineamento experimental esteja adequado para o tipo de teste a ser
realizado. Além disso, & desejavel que sejam realizados estudos em diferentes regides geograficas do Brasil,
considerando toda heterogeneidade de condigdes ambientais/climaticas e seu possivel impacto na
performance do produto (http://www.saude.gov.br/images/pdf/2014/novembro/21/Informa----es-sobre-
estudos-larvicidas--2-.pdf).

Portanto, reitero informagdes iniciais dessa matéria, que TODAS formula¢des da marca
VECTOBAC sao produzidas através da CEPA AM 65-52, sendo a mesma analisada pelo comité
da OMS, uma vez que de acordo com o ambiente a ser utilizado, indica-se a formulagdo mais
adequada para a finalidade de controle, seja ela em dguas paradas ou seja ela em dguas correntes
superficiais, pois espécies diferentes de mosquitos habitam esses ecossistemas aquéaticos.

Anexado ao processo, a recorrente envia um formuldrio de novos questionamentos
obtidos junto a ANVISA através da OUVIDORA que destaca o trecho no item 2 . Anélise

2. Analise

Inicialmente, é importante orientar que a forma escolhida para apresentacdo do
pleito, somente compreendida apds avaliagdo dos demais documentos, ndo foi adequada
uma vez que nao se trata de avaliagdao quanto a necessidade de regularizacao de produto na
Anvisa, pois produtos a base de Bacillus thurigiensis subsp. Israelensis, que possuem a
finalidade de controlar vetores que transmitem doencas relacionadas a saude humana, sdo
classificados como produtos Saneantes de Risco 2 e categorizados como Desinfestantes.



Ou seja a propria Anvisa informa ndo sendo através do canal da ouvidoria o caminho
correto para esse tipo de discussdo /questionamento pois o conteido ndo trata da regularizacdo de
produto junto a Anvisa e cabe drea técnica a analise o que ja foi realizado pelo comité técnico Anvisa.

A aquisigdo desse tipo de produto por érgaos publicos, realizada por meio de
certames licitatorios, deve levar em conta essa premissa, ou seja, 0s instrumentos
convocatodrios necessitam exigir especificamente o advento do registro na Anvisa, restando
garantido que o produto em situacdo regular atendera aos critérios de seguranca e eficacia
necessarios, desde que aplicados, é claro, conforme as orientagdes do seu fabricante.

O editais de licitagdo s3ao soberanos, mas quaisquer solicitagdes ou
estabelecimento de critérios adicionais aos da legislagcdo especifica necessitam de justificativa
fundamentada. Vale acrescentar que ndo é objeto de atuagao da Anvisa a avaliacdo de editais
de certames publicos, e no que diz respeito a aquisicdao de produtos sob vigilancia sanitaria,
exigir que os mesmos (discriminados por categoria ou objetivo) estejam devidamente
regularizados na Agéncia é o suficiente para atendimento da legislagao nacional.

Destaca ainda a soberania quanto a legalidade da exigéncia de termos que necessitam de
justificativas respaldadas as quais estdo ligadas a Biosseguranga ao homem e meio ambiente uma
vez que a ANVISA tem como base a Organizagdo Mundial da Saide como indicadores de
seguranca e confiabilidade, prova disso é o que ja foi mencionado acima quanto a lista de pré-
qualificacdo de inseticidas que cita a CEPA AM 65-52.

j) Quando se trata de licitacdao publica, os editais sdo soberanos, mas exigéncias adicionais
devem estar respaldadas na legislagdo geral ou especifica, além de justificadas;

Sem, mais, destacamos que a MM DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
VETERINARIOS LTDA cumpriu com todos requisitos fiscais, legais e técnicos que o edital
exige, aceitando participar nas condigdes descritas no processo, solicita manter a desclassificacao
da empresa concorrente.

Sendo o que tinha para 0 momento,

Cordialmente,

Assinado de forma digital por MM
MM DISTRIBUIDORADE  pys7RiguUIDORA DE PRODUTOS

PRODUTOS VETERINARIOS VETERINARIOS

. LTDA:76612506000113
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MM DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS VETERINARIOS LTDA
CNPJ - 76.612.506/0001-13
CRUSVALDINO BELLORINI MESALIRA - SOCIO ADMINISTRADOR
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