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4.3 DOS DEPOIMENTOS E DAS OITIVAS
Todos os Depoimentos e Oitivas fOl"dlH tornados no inteiro teor nas
dependências da Câmara Municipal e encontra-se a disposiçâo suas
gravações.

Segue abaixo as oitivas realizadas em ordem cronológica:
rD=-A-=-=T=A----"---- "-----

21/09/2020 Antônio Fernando David
Reginato Presidente
do SlNDIMUNI
Silvio
Chefe

-- _._------
Aparecido Martins
de Gabinete do

TESTEMUNHA

22/0"972020 Mauricio Monteiro
Presidente da FUlldrl(;ão

____ -IJJjunicipê/l de Saúde _
André Luis Fi lipo
de SeçCl.o do Almoxari fado
Insumos do Dispensário
Medicamentos

Ü"S/107202"Õ-------- Dr. Ezequip-_J-_-d-o-s-S"antos
-1)"s/"i O /2020 -----------1f--D-r~. -v-a"":-J-'d'''::e-m-=a-=r-Nui dh i({ Net_o__

5 - O VOTO DA COMISSÃO
Inicialmente é necessário dizer que encerramos os trabalhos com él

convicçâo do dever cumprido, podendo--se aLi rmar que a Linal.i di:Hip

principal foi atingida, qual seja, a de apurar as SLl~ostas
irregularidades e recomendar melhoria no sistema Rrunicipal.

Observe-se qur~ os trabalhos da CPI foram com base na apuração dos
fatos e das den6nclas e oitivas. Nâo obstante, o presente relaL6rlo
se SllsLeflta nos princípios const:itucionais da moralidade,
legalidade, impessoalidade e proporcionalidade, atendendo os
requisj Los fUlldi::lluentais inerentes a sua efetividade quais sejam a
Competência, a Finalidade, a Forma, o Motivo e o Objeto.
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Observe-se que a sociedAde e a própria midia Lêm cobrado dos
integrantes da CPT, um êxj to no resul tado para qU(~ se tenha urna
melhora significAtiva no sistema p~blico Municipal.

Diante disso, faz-se necessário dizer que a CPI pode colher
depoimentos, ouvir testemunhas, requisitar documentos e levantar
meios de prova legalmente admitidos.

Vale ressaltar ainda antes da conclusão deste Relatório qu<~ o
entendimento de que, como resultado da :30matória dos esforços
empreendidos na investigação pelos Vereadores membros des ta CPI,
coletando informações e solicitando documentos comprobatórios a03
envolvidos, obteve-se como resultado fin,:ll () produção desta
avaliação sobre o estado de conformidade ou não dos EPI's adquiridos
da Empresa Mauricio Silva Souza Mr.: - CNPJ: nO :36.3'1J.600/000l-42,
para o enfrentamento ao novo carona virus.

Cumpre-se destacar que para o t raba tho cHILJ i apre.sentado, a CPI
contou com consultoria especializada, devjdarnente contraLada pela
Câmara Municipal de Rio Claro!SP e colocada rl dj sposiç.ão desta CPI
tào somente para o assessoramento lér:nico, por flIf'~.io da análise das
informações entregues versus os requisi Los reglllal ód os aplicáveis,
que são domínio público, ou seja, este relalód.() fiTlal verbaliza o
trabalho de facilitação para localizaçdo dos deveres que todo este
processo está sujeito frente dO que exige as legislações vigentes.

5.1 - FATOS E FUNDAMENTOS JURÍDICOS
5.1.1 - SOBRE A INVESTIGAÇÃO DE SUPOSTA ILEGALIDADE NA AQUISIÇÃO DE
MÁSCARAS E OUTROS EQUIPAMENTOS DE PROTEÇÃO INDIVIDUAL PARA O COMBATE
AO COVID-19

• Serào aqui abordados 2 tópicos:

I. Falhas presentes na DEfINIÇÃO DOS REQUISITOS DE

COMPRASdos EPI's
fI. falhas presentes na OISPE.NSADE.LTCTTAÇÃO.
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A. DOCUMENTOS

MATERIAIS

23/04/20?0 + 'ANEXO

Documento anal iS<1do 'REQUIS rçÃ(~Df<~

emitida pelo :5elor de compras em
TERMO m; REFBRP.NCIA' entregue pela

ANALISADOS:

n° 1.166'

fundação de saúde por e-mail ao setor de compras.

B. Considerando que a compra dos itens foi executada pela
Prefeitura, sob orientações dos termo,! expressos pela
FUNDAÇÃO DE SAÚDE, conforme foi declarado ndS oitivas pelo
Secretário de Saúde estes requisitos deveriam ter seguidos
os "requisitos que Ja estão ._definidosL_E!!~espec.ia.L_I)f~_!..:~
ResoJ.uções da ANVISA RDC .1:.6 e RDC 379 de 2020 __~_t::<:~mb~u)C)r::
demais normas da ABNT (algumas NLm ISO) gys} s/j()

compa.rt.ilhadas", e assim uma vez consultados pelo setor de
Compras sobre as características técnicas, estas informaçõc~,
teriam sido passadas por e-mail ent n-~ a [i'undação e o setor
de Compras da Prefeitura.

c. 10 EXIGÊNCIA REGULATÓRIA = A ANVISA (em I1J.vel FC:DERAL)
emiti.u a NOT.A.TÉCNICA N° 04/2020 em março de 7070, ou seja,
1 mês antes da dat:a da requisição da compra, com ORIENTAÇO~~;

PARA SC:l\VIÇOS DE SAÚDE para o enfrentamento ao novu carona

virus, e consta clarament.e ind 1cação para que TOº-liS_. li::;'
SAÚDE solicitassem AMOSTRAS PL-<.ÉVIAS asSECRl!-:1'ÁRlliS DE

compras dos insumo::.;, conforme exposto abaixo.

FONTE http://poy:~tal ~aflv i~~.:.~lo~~ELrI9J:_i_~~d~--=.
I a s s c t pub1i s he rLE~ryx9qY2I.l?l-l.1.c 0':'1.t ç:'~ltl~?_"",c"h~!:::~.9- t 11!J~)~.
sob.Ee-mascaras-facia i.s::-do.=p'~l)te.s::a?/219~Ql

Síscúmex.

16· Com " flexibiliLaçiio do••requisitos de fabricação. colllO fica ti gAranti" da qualidade do""A'i
produtos?

Os tatmcanles e os Importadores devem ('~jrnprlr todil3 as outras oMgllçô(!S e exíQl\ndas apIIC;'IV(!IS ao
controte de dispositivos mMicos, bem mrno /19 normas té<'.ni(~s .etat.IOllilrJas ao<; pJOclutos. Ar10rH;JI9, ll~
ernpmsas deverão rcilhL<lr controle pós-mercado, ou seja. o nKlnrl()rarn~lrIto fllx)s /I COIllp.lr.ia!rlaçan rip<;~e~
dlspmllivm O fahrícante ou IIllDortadm é res!JoJlsávelllf.ll:l garantia rIa qllillidaof'. da O("(I'lro:lnç<lIl '.la ellcHoa
tios produtos. em l:onfollllidado com o regulamentu brasllerro

A vlgllilncla salllt<'Jrta tias este/as muniCipal. estadual o Ietlcral 10m wbr,ldr) que os falJrlCi.1ntlls <lpmsf'ntr!1l1
laudos qun comprovem o atendimento dos Io':cnioo~ c!efinlll()~na ll"!l(llo d;1 t )"1'1' ,,,,, (:nl"!.f""j;l

37W202n
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D. Vale salientar que tanto na requisição de compras, quando no
termo de referfulcia, não há solicitação de amostras prévias.

E. Com base nas declarações prE~stadas nas Oitivas pelo DTl'-ET01-?

DA CENTRAL GERAL DE COMPRAS do Município, Sr. Valdemar Neto,
este a firmou que est.e processo em especi fico se tra Lo\] ele
uma "atividade de cooperação entre a secretária municipal.dê
saúde e o governo numa força-tarefa, atuando juntos, ficando
o governo com a incumbência da compra e a fundação de saúde
gerenciando esse contrato". Também re 1 atou não t.e r' sido
observada nenhuma regulament.ação para compra dos EPls, por
tal, esta instrução prévia emi t.lda pela ANVISl\ l~m sua
instância F'EDERAL deveria ter sido objeto das at.ividades
prévia ao fechamento do forneci.mento de ítens para combate
ao COVID-19.

1'. 2<> EXIGÊNCIA REGULATÓRIA A ANVISl\ (em ni veJ FEDERAL)

publicou em março de 2020 a RDC 356/2020, em caráter
extraordinário para facIlitar o acesso a insumos para
enfretamento ao COVID -19. Esta RDC lista todas as no.r:mas
NBR ISO aplicáveis para os EPI' s de combate dO COVID-19 e
critérios técnicos especificas, tais como:

1. o tipo do material. de fabricação para ri) máscaras
cirúrgicas (ii) respiradores PFF2 e para as (iii)
vestimentas ho~ital.ares (os aventais e macacões
comprados) apenas aprovando a [ahr i caç,"ío des te

i tens com TNT para USO MÉDICO, ODONTO HOSPITALAR (TNT

que a tende a ABNT NBR 14873:2002) um 'Tec.ido Não

{õbrigatoriamenteLJ:~gs~u.ir-_T_e_c_i~o~' qÁl~J~e__ ~d~e_.v_e~

ensaio de e.ficiência da fi 1t,r:-ação 1Jactº-!iol ógic~~~

ser categorizado desta [arma.
2. Gramatura de Aventais,

3. g os ensaios dos produtos acabados quanto a:
> limites de fi1trak~z-_bac(.e!';C2,L~q.!:..cê!.

15

49



l>- limi te de. fi1 tra~m de particl!!_as
li> Limi tes de fluxo de ar

;. LJmi. te:.:; de penetxação dos aerossóis

concen.tração de dió>:ido de

carbono no ar inalado

requisição
o processo de compras

ou comunicação do
não há nenhuma solicitação,
setor de Compras e/ou da

G. Durante

Fundação de Saúde solicitando os LAUDOS DE ENSAIO que

co~rovariam atendimento aos parâmetros técnicos aplicáveis
citados acima, e que atestariam a con [onll.l dade dos produtos
ofertados ao uso pretendido, uso por profissionais de saúde
e por pacientes potencialmente contaminados.

H. 3° EXIGÊNCIA REGULAT6RIA Nesta mesma RDC 356 a 1\NVIS1\

dispensou o ato público de liberação (a publicação de nO de

registro ANVISA) dos EPI' s para uso por profissionais de
saúde, porém esta RDC não exime que es'-e~; i tens tenhdm que
seguir todas as delllais normativas técnicas e não exime o
fabricante de cumprir as demais exigência:] aplicáveis ao
controle sanitário de dispositivos médicos, bem como IJOrIndS

técnicas aplicáveis. No texto desta Hesolução ANVISA [{De 356

é expresso e OBRIGATÓRIOque as empresas devem garantir a
RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS FABRICADOS e PERMITIR A

IDENTIFICAÇÃO DOS RESPONSÁVEIS PELA COMERCIALIZAÇÃO. Assim,
claramente a RASTREABILIDA.DEP. lima
por todos os agentes envolvidos,
usuário final.

exigência de ser cumprida
desta a tabricação até o

FONTE
http=/ / antigo :.~!~yis_~_~ov.br./ Icgi31acaüL?:!:.!.lll'-2.~itAedLr._~s:..t=l~
ruef/visualizar/416315

Mjlli~,ério da ~aúde . MS
IIgêntiil Na(joll'll de Vip.ilândiil S"nÍl~ria·· ANVISA

§ 10 Os produtos fabncodos 011 Importados nos termos destn Resolução estilo sujeitos
ao monitoramento auulíliclI da qualidade por palte da Reúe Nacional de Laboflllúrills de
Vigilància Sanitária - RNLVISA.

§ 2~ As COlpn::ms devem garnlllir a mstreabilidade dos [lflldutos flloricndos ou
importados e penllitir 1\ identificação dos responsáveis pelo comercialização.
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Art. 3" A dispensa de ato público de liberaçi\o dos produtos objeto deste regulamento
não exime: (Redaçllo dada pela RUe' n° 379. de 30 de abril de 2020)

I - o fabricante e importador de cumprirem as demaIS exigenci"s aplicáveis ao
contlOle s:mitãrio de dispositivos médIcos. bem COJl]O1l0n118Stécnicas aphcáveis; e

11 - o fabricante e importador de realizarem controles pÓs-lIlercado. belJl como de
cUlIlprirem regulamentação aplicável ao pós-mercado.1

I. Completa-se a exigência de rastreabilidade pela norma que
estabelece as 'Boas Práticas de F'abricação e Oistribuiçéfoôe
produtos para satíde'-, onde cada fabricante DEVERÁ
IDENTIFICAR CADA UNIDADE, LOTE OU PARTIDA DE PRODUTOSCOM UM

NÚMERO DE SÉRIE OU LOTE (viDtaG ao i tem 6.4.2 da RDC

16/2013), e maia claramente ainda, segundo a LEI N° 6.360 DE
1976 que dispõe sobre a Vigilância Sanitária do Ml.nistério
da SaÚde, onde é exigido a 'eLiqueta c!e .,~.:j§nt.:.~fjcJçc"ío do nO
lote para_~~9g~_ os produto:::>. abrang~do~ pol~__~)t.9 __ 1't':-i.!..

.identificação do lote ._~_a __ lJdr! .. icia a~permi t_i.ndo
pertlf!pçam c, em caso de necessidade, h?cal).za~~J re~~!-~._~:!c~ddS
as operaçé5es de fabricação e i!!c.?l?§ção praticadas. dl,1ran1-_º_ a

produção,- e cuja característica essencial é a homogE.:.!.!..§.:.~C!E1Ôf!.'
(vistas ao Art. JO da Lei 6360/76).

J. Quando questionado sobre a falta de rotulagem fixada !lW3

itens criticas, as máscaras cirÚn)lcas, e sobre as falhas
nos itens que tem rótulos, mas este rótulo não tem n° de
LOTE, o Secretário de Saúde em sua oitivi) alegou d dispensa
com base no Art.9° da RDC 356 ANVISA de caráter tempor:;r·io,

porém nem este item e nem a RDC dispensa de rotu~agem e de
rastreabi~idade os produtos neste período emergencia~ . O
citado Art.9° apenas oferece base leqal paro que haja o
aquisição c importação de produto3 que 11,10 (~~,tejarn

regulat'izados na ANVISA, DESDE QUE, e~)tes produtos estE-~lam
regul.arizados em jurisdição !n("'!mbrodo JIl_t:E!.En-"iJ;.j5JnaL_.~_E!~i:f:.ci~!
Device Regulat?..J:~ Forum (IMDHF) ~ Os membros atuais di) lMDRF

representam as autoridades reguladoras d!'~ dispo~ü tivos
médicos na Austrá1.ia, Canadá, china, Europa, ,Japao, Rússia,

17
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Singapura, coreia do Sul e Estados unidos da américa. O que
não se cumpri para os produtos objeto desta compra.

1<- Cumpre destacar que a NOTA FISCAL de um produto regulado é o
instrumento comprobatório de distribuição, e que conforme
exigido pela RDC 16/2013 da própria ANVlSA, toda nota fisca~
de produtos para saúde deve obrigatoriamente constar de "
Qua~quer contro~e numérico uti~izado para
rastreabi~idade ... " ( item 6.3.1.3). ,Já a exigência de todo
produto possuir etiqueta de identificação é dada desde 197h
por força da lei que cria o sistema de vigilârlcia (Art. 3°)
e o conte6do desta etiqueta foi determinado em 2001 pela RDC
185 da ANVISA, sendo exigido para todos produtos para saúde:

~ A razão sociaJ. e endereço do fabricante
~ As informações estritamente necessád as para que o

usuário possa identificar o produto médico e o conteúdo
de sua embalagem;

./ O código do lote, precedido da palavra "LoLe", nu o
llúmero de série, conforme o caso;

~ Conforme aplicável, data de fabricaçao e prazo de
validade ou data antes da qual deverá ser utilizado o

produto médico. para se ter plena segurança;
~ Quando aplicáveL a indicação de que o pruduto wédico é

de uso único;
~ As condiçiJes especiais de armazenamento, conservação

e/ou manipulaçao do produto médico;
~ As instruções para uso do produto médico;
~ Todas as advertênci as e/ou precauções a serem adotadas;
~ Nome do responsável técnico legalmente h()bi 1i. Lado para

a função;

18
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~ Número de registro do produto módico, precedido da
sigla de identificação da ANVISA que neste caso,
deveria citar a dispensa nos termos na RDC 356/~020.

L. Na Manifestação da Empresa Forneccdo~ri ~() OEicio-CPI-15/2070
foram apre~entadas cópias das notas fiscais onde é possivel
ler o descritivo dos itens fornecidos, em especial às
máscaras tripla camada confeccionadas em tecido nao t.ecido
hospitalar. 3 Notas se apresentaram:

~ NF 23 da MILITAR DEFENSE entregando 26 mil unidades do
item "MÁSCARA TNT TRIPLA COM CLIPE NASAL"

•• NF 32 da MILITAR DEFENSE entr'egando 70 mil unidéldes do

item "MÁSCARA TNT TRIPLA COM CLIPE NASAL"
~ NF 02 da QUEST INTERNACIONAl. 1.0GISTIC LTDA entreg,mcio

250 mil unidades do item "mãscara descartêvel tripla"
*Totalizando 34& mil unidades

H. Nenhuma das Notas especifica se tratar lie máscaras
cirúrgicas, ou máscara tripla camada cirúrgica, ou ainda
mãscara tripla camada com filtro, m/15cara de TNT méclico-
odonto-hospitalar - descrições pert.inentes j3 requisição de
cOlllpr-as.

N. 4° EXIGÊNCIA
No 6.360/1976
correlatos as

REGULATÓRIA =
onde somente

Conforme l\rt. 2° da LEI
poderão cJistL'lblür produtos

tal fim alltorizadas peloempresas para
Ministério da Saúde e cujos estabelecimentos hajam side,
licenciados pelo órg50 sanitário das Unidades Federativas em
que se localizem. Estando local.izando no ntUlti cipi o de ~3ão
Vicente no Estado de São Paulo, fica então sujeita d Empresa
fornecedora MAUIÜCIO ME ao regimento do Estado de São Paulo,
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publicado no Diário Oficial pelo CVS .- Centro de Vigilância
sanitária do Estado de São Paulo, aLravés da JJo.rta.ria __..9VS ll~'
~_c1e 2 de.i5!!..leiro de 2ºlH'..Gom vist:.ª_º-_ª-~~~.ANIi?S.º-l.

o. No Anexo I dest.a Portaria do Sistema de viqi15ncia sanilária
estadual o CNAE n° 47.73-]-00 denominado 'Coloércio
varejista de artigos médicos e ortopédicos' (que é â

atividade principal da Empresa fornecedora MAURÍCIO ME) f'

enquadrado no Grupo 111 como um estabelecimento sujeito i.l

licença de funcionamento por meio simplificado.

P. Salientamos que com objetivo de facilitar o acesso ao itens
de combate ao COVID, a ANVISA. publi.cou em /li" r ço de 2020 a
RDC 356 em carr'ltf'.}(" temporário, dispensando de licenciamento
sani tário as empresas que responsáveÜ; pela fabricação,
aquisição e importação dos produtos para saúde ( ART. 2° I W'
e 9°.). porém não foi dispensada de ~icença ~oca~ e
federa~ as empresas responsáveis pe~a distribuição
(revenda) e o transportes deste produtos.

Q. No processo de compra, nos documentos apresentados para est ..-:
CPI desde a fase de solicitação de orçamento até o
fechamento do contrato (dentro da DISPENSA DE LICITA.ÇÃO) não
há qualquer solicitação das licenças regulat6rias sanitãrias
locais e federais ou mesmo da consulta pública destas, que
enquaclra-se na ati vi dadr2 de ati vidade de '[)I~,TRIBUlRA
PRODUTOSPARA SAÚDE' - ainda sem j usti f lcaLi. Vd:S p1 aus5 ve i s
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documentadas quanto as autorizações excepcionais ora
concedidas por forças da dispensa de licitaçào.

R. Conclui-se que os requisitos declarados para cOD!eras dos
produtos não está conforme as exigências reguJ.atórias
declaradas pela ANVISA para o que era momento atual, e que a
falta de licenciamento sanitário local e federal da E~resa
fornecedora Maurício ME contraria o o dispost.o em LEI

N° 6.360 /76 e demais regulamentos.

s. DOCUMENTO ANALISADO: DISPENSA DE LICITAÇÃO na 311/2020,
j usti fi cada pela LEI FEDERAL N° 13.979/ 7070.

T. 10 EXIGÊNCIA REGULAX6RIA = conforme a LI;;I N° 13.9"19, DE 6 DE
FEVEREIRO DE 2020 que dispõe sobn~ as medidas pari)

enfrentamento da emergência de sa0de pública de imporLancia
internacional decorrente do coronavírus responsável pelo
surto de 2019, em seu Art. 4°-F \\ medial1Le
j ustificati va, pode rá
documentação relativa

dispensar a apresentação de
à um ou mais requisitos de

babilitação"
sanitárias NÃO
obrigatório para

ou se=ia, (:onsideL'ando que as licenças

saúde, uma vez

ESTÃO DISPENSADAS de ser um requisito
atividade de dislribuiçao de produtos para
que ANVISA em nenhum momento tirou a

obriqatoriedade destas licenças (local e federal) para
empresa distribuidoras, há de ser obrigatória a
justificativa de dispensa desta babilitação dentro do
processo executado.

li. Completa-se ainda a exigência de habilitação o Art. J" desta
mesma L~l , que é claro em autori zar "~~_!:s2gné!exc;epcjyndJ~
te!E];!orária d cOITlJ.Jra de materíaLs, mt?dic<~meJl~<?s,egl!.:!2anJenLos
'§' __Ü]s~mos da área de saúde sujei tos à ~i.cgLlância san.i IJ~r ia
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considerados essenciais para auxiliar no combate /i .PiHlc:i_~J!1~~

90 coronavlrlJ~ Isem que tenham o devido REGISTRO NA ANVISAj,
@ESDE-6Uij registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes
autoridades sanitárias estrangeiras: (1) nos Estados Unidos
da América (2) na União Europeia (3) no Japão (4) ou na
China" - e não há qualquer justificah va oferecidas iJ estas
duas habilitações (empresa e produto) nos dO(:llrnen I~os da

DISPENSA e nem durante as Oitivas prestadas tol dada
justificativa plausível; inclusive com clara alegação dada

pelo DIRETOR DA CENTRAL GERAL DE COMPRAS do Município na
época, Sr. Valdemar Neto, de que não julgou aplicável estas
habilitações quando questiollado.

v. Citada ainda pelo Secretário de Saúde na oitiva, a Resolução
ANVISA RDC 356 em seu ART 9° indica que "a aquisição ou
importação de um produto lnãCl reguTar:li,ad() na ANVTSAj poderia
ser executada quando não houvesse disponível em mercado

dispositivo semelhantes regularizados na ANVISA' , no
processo de
justificativa

compras que estamos anaLisando não existe

antes
pertinente que atenda este
do contrato com a Empresa

AHT 9" na vers,"jo
vigente
havendo

Maurício ME, não

empresa
poderiam

evidencias de demais orçamentos
com produto regularizados que
atender a demanda Municipal nem

solicitados
oportunament(~

par'.:!

não
justificativa ao

termo imposto.

FONTE

Art. ~ Fica pennjtlc\a a impol111ç15o c llquisi"Au de e<luipnnwntos de protet:;àn
mdivrdual. ventiladores rulrnonnres. c.rcUJtos. conexôes e v:H"ulns respiratórios. nunuto.-cs
Il~rnmétrlcos e outros dispositivos nlé<.tit:l'ls .. essenciais rAro o cOJuhatc n Ç()VID~ 19~nl)V~.ls
" niln .,c!flllarizAdo. pelA Allvisn, desde' qu~ tesUlarizsdoll''' COJ'lléJêlllli:tridos eIU jmí5diçtlo
~Ileoobé(),'dô' 'JÍlíeinD~iuIlB,l':MedicaI Dllviçe Re$Ulnt<>ts Forum(lMORF).· por órl!l!o. e
entidlldeil'p,iLhlk*t1l e privlld ••~. he.n'CODVIlO<mtíç09 de 8Rtíd8, qU8n<lo não disp,,,,jvei< f'"rR o
colll.,[cio dispositivos semelhnntes re(!.lIlarmHln. lia I\nvlS" (R ••,lnçAo rI"dA " ••19 nDC nO
379."" 30 •••.abril de 2020)



w. 20 EXIGÊNCIA REGULATÓRIA == A Lei 13. 97gj2020, conforme a
redaçao Incluida pela Lei nO 14.035, de 2020), determind, em
seu art. 4°- O que "o Gerenciamento de Riscos da contratação
somente será exigível durante a gestão do contrato",
confirmando o propósilo destô norma, cujo preâmbulo

para enfrentamellto da

imporUlIlcia inte.rnacioIJal.

descreve:
emerqência

"Qj~põe _ sobre medidas

de saúde ,públ.ir.a de
decorrente do cOEonavírus responsável. peI?_ SUTt~O de 201~",
no Art. 4°-O estamos falando de necessi.dade imposta de
gestao de riscos a nivel de atividade de se firmar um
contrato administrativo, entre o Poder Público (~ a
iniciati va privada com o propósi to de fornecer determi nado
bem com rigor de impacto sobre a saúde púbU CH.

x. A orientaç50 dada pelo TeU em seu MANUAL DE GESTAO DE RTSCOS

EM LICITAÇÕES (Funil':
ht tps : / (porta I. teu. qov . br (pl afie iarw~n t o q(JV'~ t' IId [1(:'1 -C~'-

é que
devem ser verificados,
as oportunidades e as
com eventos negativos

no ambiente interno e externo, quais
amp-açi'Js que podem vir a in fi uenciar
O cont rato que pretende-se firmar.

Além disso, é objetivo do Poder P6blico que o gerenciamento
dos riscos garanta a capacidade do fornecimento do material,
inclusive, cabendo à esta gest~o e à fiscalizaçao do
contrato o dever do atestado da regularidade da prestação de

conformidade.

Y. Não consta neste processo de DISPENSA DE {,ICITAÇÃO qua lquer
documento com o mapeamento de Riscos após a escolha do
fornecedor até a concreta ent rega dos produ Los (fa se df~

gest,ão de contrato), onde deveria elencar Li seos e fixdr

açOes de controles para mitigação dos efeitos negaLivos
oriundos desla ação contratual, inclusive com clara alegação
dada pelo DIRETOR DA CENTRAL GEHAL DE COMPRAS do Municlpio
na época, Sr. Valdemar Neto, de que o "desconheço este
risco, o risco maior seria o fato de não ter EPI's", quando

23

5?-



o risco gravíssimo está no fato concreto e realj7.ado por
este Município de enLregar ela uso EPI' s que não puderrHlI
demonstrar o atendim~nLo as especificações de segurança, com
a probabilidade de colocar em contato direto com viru~> da
covid-19 um profJ:ssiona 7 eie saúde não. cont~17Li nad<c? quando
este manipula pacientes contaminados utilizando máscaras sem
ensaio de filtragem bacterio16gica e sem rastreabilidade que
comprove que esta unidade de mi':!sciJI:<Jrefere-se aos dados de
fabricação e validação fornecidos; inclusive risco
gravíssimo

contaminado
direto com

a situação contrária,
tem a probabilidade de

vírus da covid-] 9

quando um paciente não
S~t co, ocado em contato
se for atendido por

profissional já contaminado fazendo o uso de um EPI fora das
especificações de segurança que lhe foi entreyue por medida
de protocolo das unidades de atendimento.

z. Assim, conc1.ui-se que as justificativas apresentadas na
DISPENSA DE LICITAÇÃO não atendem a l.egis1.ação vigentes para

o momento e não consideraram os riscos da ativ.idade,

favorecendo a prá tica de infrações e crimes de ordem ao
ce1.ebrar contrato com e1l!Presa deixando de praticar,

indevidamente, ato de ofício, providência ou dQc~aração a
que esteja obrigado.

5.1.2 DO RECEBIMENTO DA COMPRA À APURAÇÃO DA EFETIVA
ENTREGA DOS EPI'S AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE, DAS INSTRUÇÕES
E PROTOCOLOS DE USO
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AA. DOCUMENTOS ANALISADOS: Manifestação do Prefeito ao Oficio-

CPI-IO/2020, Manifestação da Empresa Fornecedori'J ao Ofic10-
CPI-15/2020, rotos e amostras dos produtos.

BB. 1° EXIGÊNCIA REGULATÓRIA :::::O transporte de produto8 para

sa6de deve ser realizado por empresa com licenciamenlo
sanitário especifico para atividade de transporte, conforme
Resolução RDCn° 16 I 2014.

cc. Não é possível identificar o veiculo I empresa responsável
pela entrega dos produtos na Fundação df'~ Saúde junto as 2

NOTAS FISCAIS emitidas, sendo esta uma responsabjljdad!;:~
cabível a empresa Contratada, tampouco a Empresa llilaucí.cio ME:

apresenlou sua licença sanitária, ou responsável técnico
habilitado, e portunto, não há como comprovar q1H~ as

exigências sanitárias foram cumpridas no transporte,
entendendo-se inclusive que o transporte foj [eit.o por

veículo/empresa não licenciada pela ANVISA.

DO. O deSCumprimento
medida.s, formal.idades

de nonnas legais e
exigências

regu~amentares,
sani tárias pelase outras

empresas de transportes, seus agentes e cons.ignatários,,,
comandantes ou responsáveis diretos constitui infração.
sanitária conforme preconiza a LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO

DE 1977.

EE. 2° EXIGÊNCIA REGULATÓRIA = Todos os produtos médicos devem

incluir em suas embalagens as instruções de I1S0 (:onforme
detenrünação da RDe 185 de 2001 da l\nvisa. l\ dispensa de
treinamento ou orientações sobre o uso dos EPI' s dada ~rn

resposta ao Ofício 10/2020 pelo \:.:xcelentissimo Preíei to se
embasou no fato que de ••... deve ser dar preferência às
instruções dos produtores / fabricantes (que possuem.

., Confonne fotos dcts mate11ai5 abaixo, eles possuem instnu.ôes

de uso do produto.. dispeftSando eventum trefnaft1ento ou orlenteçl.o por

agentes públicos. ei, Que deve se dar PA!terencia à, InstrucOes dO$ produto....,;

(que possuem fl'!:)(pet1ist!'. fabricOItam O~ produtos e o conhecem melhor para

instruir as pe.So5oOaS).

.•. Se.]uem. em sequência imagens de dois dos produtos.

25
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expertise, fabricaram os produtos e o conhecem me~hor para
instruir as pessoas) ", contudo, apenas 2 pr·odutos possuem
embalagem com instruções para seu uso, sendo aqueles
apresentado!':> em fotos : os óculos de proteção e o respirador
PFF2 da marca Alliance (contudo houve urna f:lcgunda marca de
PFF2 entregue pelo fornecedor).

FI:". Os demais produtos adquiridos, que são considerados
descartáveis- as máscaras triplas camada, os avent:a.i r~, os
macacões e as toucas - não possuem qualquer instrução de uso
em sua embalagem, tão pouco atendem os critérios minimos de
rotulagem.

GG. A FUNDAÇÃO DE SAÚDE em resposta ao Ofício 52/2020
desta CPI a~egou que a rastreabi~idade de entrada e
saída de produtos se dá por meio do sistema
informatizado Maestro, através do nO do LOTE,
va~idade e do n° da Nota :fisca~ contudo, é
evidente que não existe ta~ contro~e{ pois não há
~otes nas NOTAS de entrada e não há LOTE no
re~a tório de "TRANSFERENCIA DE INSUMO" entregu~
ALMOXARIFAOO CENTRAL com os controles de entrada e saí ele.

de 13/05/2020 a 18/09/2020.

26
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1/1/, Todo produto para saúde deve possuir número de control.e , e
este deve ser ut.il.izado na sua dist.ribuição até o usuário
final. (RDC 16/2013). Concl.ui-se com as provas apresentadas
que não há rastreabilidade de entrega ao usuário que se possa
c0Il!Provar, e sua falta ofereceu vantagem indevi.da ao
ofertante dos produtos por não zelar ao disposto na
l.egisl.ação sanitária - ocorrendo inclusive a impossibilidade
evidente de recol.himento dos produtos em específico que E
tiverem sido distribuídos para o uso.

5.1.3 - DA QUALIDADE DOS EQUIPAMENTOS

Por tipo de produto,
documentos entregues

são apresentadas as exigêncji:ls cdh.íveis,
pelas partes oficiada:'; ne.'5ta CPI (~

os
a
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situação da capacidade de atendimento aos padL"ões est ..i.pulados
pela ANVISA e pelas normaS ABN'l' ISO.

II. SOBRE AS MÁSCARAS CIRÚRGICAS = A Empresa MAURICIO
ME alegou em ofício-resposta que as máscaras
fornecidas pertencem ao registro ANVISA n°
81064970003, sendo que este registro ANVISA
pertence a empresa ANA PAULA Ru.MAN ME CNPJ:
11. 614.477/0001-83. (visto na pago 1113 do
processo). Este registro ANVISA foi deferido
apenas em 18/06/2020, data posterior ao contrato e
as entregas, conforme tela de consulta no site da
ANVISA:

EMP""'b ANA.I~~IJlhUtIMt.t.tMf

Dr.publlc.çf,-n,_a_i~_.m_i2_rm -J}..nh'(.n:DOU: rOIHAl

HOl'JEOAEMPn[;SAJCNPJ l\tfrOl1l1AçhO

r tIOM'E. H:.f.N:ICO
NO~ COMERCIAL

. FAnnIC~Nlr.
~ MOOf.LO(.,) no PI!()OUW

ClASSE
~ PETIÇ~(\ES)l e.~!'f;n1E"lE(SI

\ ;Müi;;líüMÃNiiEiI161i"innm, 83

NUMtltO no rROLf~~(}

e 166&9 7

!\f.B~an.!'
M4S<:AAA IP'II'U\OESCAOIAVH

, fAnmC/lurr ANAMUll>. RlIMI'N Mr.: wmMslt

cOIIHA'men
I cN"lt.R"~
) I"'tl,SSE I "106-19'0001
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JJ. A publicação no site da ANVISA cita como empresa
!fabr-Í:.cant~ __él. própri a empresa 'ANA . .fE.Q}:A RDE~rl__~ç~l.
Contudo, em nenhuma das NOTAS FISCAIS que foram
apresentadas pela MAURICIO HE as máscaras 55.0

originadas por esta Empresa, sendo assim, esta
empresa ndO foi fornecE:-~dora I f.::lbricante dos i tens
entregues por MAURÍCIO ME à Rio Claro. Como jA cita.do
anteriormente, as fornecedoras deste modeJ o de

máscaras são: MILITAR DEFENSE e QUEST INTERNACIONl\L
LOGISTIC LTDA.
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KK. Os requisitos de qualidade aplicáveis segundo a RDC 356/2020 da

ANVISA lIão foram atendidos, conforme demonstrativo abaixo:r----------,-------------- -, _ ---,----------
REGULAMENTO ••

NORMAS
aplicáveis

REQUISITOs EXIÇiIOO PROVAS Apl1ESÉNlAOAS AVALIAÇÃO FINAl
(Art. 5° DA
RDC3561I-======~=--+-_._--_._'---------I-------~-"-----------

ABNT NBR· 1- DIMENSIONAL

15052: 2004 . 2 - Ensaio de filtragem de partículas
(fFP) 2 98%

. 3 - Pressão difefem:iuf
(respirabilidade) s 4mmH20

• 4 - Trnçào das amarras j fixadores ~
11,3Newton

r------+-----------------

VISTA A PAG. N<>1131 VO PROCESSO --
OfíCIO -RESPOSTA DA EMPRESA
MAURICIO fo4. = nnAT6BIO DE ENSAIO
N'l 1..1.17823-203 emitido pelo IPT;

o Solicitante do ensaio: ANA PAULA
RUMAN

o Data da remessa da amostra:
29/06/2020 - ou seja, quase 2 meses
após o contrato_

o fdentificação das Amostras: não
identificadas, sem lote

o 4 ensaios realizados = sendo 2
reprovados e 2 aprovados

-~--------- ..-__t-- ----

o DIMENSIONAL
REPRO'{ADO
(comprimento
do corpo da
máscara e do
clipe n(]sal

menor que o
exigido por
norma)

o RESISTENCIA A
TRAÇÃO DAS
AMARRAS

I3{PROV~º-Q

ABNT NBR
15052:2004

. 5 - Erlsaio de filtragem bacteriana
(BPf)~95%

o NÃO HÁ o f..N!jAIº _

APRf§EIVIAVQ
---------I----------------I~"---------~-----

NBR . 6 /rritabilidade dérmica

~
• NÃO HÁ . fl'J.JAIQ tyÃQ

APRESENTf\DO

ABNT
15052
14673
------_._--1-----------------1--"---_._------

• NÃO HÁ . f.t!...~/O__ ...!'!ÃO
APRESETVI.ADO

ABNT NBR
14873:2002

• 7 - Ensaio do elemento filtrante
salinha conforme ABNT NBR
14873:2lJ(J2

ROTULAGEM • Cunforme RDC 18SjJ001
o NÃO HÁ NENHUM RÓTU19_LtlYSf.RYSAo DE USO NAS
AMoSfRAScOLl:: IADAS PELO VEIl(ADORE2

o NÃO HÁ NENHUM RÓTUW APHESENJADO NQS)FfcIO :
hEPõ5fÃ ºº PREFEITO

o NÃO HÁ NENHIli.1-n6TuLO APRESENTADO NO OFIClO-
REPOSTA DA EMPRESA M/:.iJi{íCiQ ME----

e
INSTRUÇÕES
DE USO DO
PRODUTO

L- ~LI ._" "
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LL SOBRE OSRESPIRADORES PFF2 = constatado que houvp. entregue de 2

modelos distintos de respiradores ao Munídpio, sendo 13.840 unidades

da fabricante MFQ cum CA 36856 e 86.160 unidades da fabncante

Alllance com CA39235;

MM. Conforme oitiva do médico Dr. Ezequiel dos Santos que alua na rede

pública municipal desde 2012, este tipo de respirador é o indicado pela

ANVISA na NOTA TÉCNICA 04/2020 para proteção individual de

profissionais que ficam expostos a menos de 20 cm do vírus do COVID-

19 em procedimentos de intubação, contudo é notável diferença de

qualidade entre os que estavam sendo oferecidos ao profissionais e

respiradores Pff2 de outros fabricantes, como exemplo da 3M

demonstrado. Assim, partindo de ação pelo médico DI'. loão Roque

falecido recentemente, 13 amostras do respirador Pff2 da fabricante

MFQ foram de forma particular ensaiados por laboratório homologado

pelo lNMETRO- o instituto FalcãoBauer.

NN. Destacamos que o modelo do respirador Pff2 ensaiado de forma

particular é o mesmo modelo com 13.840 unidades entregues pelo

Fornecedora MAURicIO ME - com CAnQ 36856;

00. Os requisitos de qualidade aplicáveis segundo a RDC 356/2020 da

ANVISAnão foram ATENDIDOS,conforme demonstrativo abaixo:

RÉGUlAMENtO e
NORMAS apliC;\Vels,

(Art. 7" DA
RDC 356)

',.,'

contínuo

REQUISITOS EXIGIDO, PROVAS APRESENTAQI\S

------'---

ABNTNBR
16064:2016

• Demais itens

w ::k~~--~

1 - PENfTHAÇÃO (ENSAIO COM CLORETO
DE SÓDIO)

• IIELATÓmO D[ ENSAIO Nº. '-[P/L 326335!A!20
emitido pelo CENTRO DE 7[CNOLOGIA E
CNTROLE VE QUALIDADE FALCÃO IJAIJEII;

•Solicitante do ensaio: OR. João Roque
Freitas Cordeiro

•Data conclusão: 26/08/2020
• Identificação dflS Amostras: 13 unidades
modelo CA 36856.

f) SO A pene/ração rim oemççólç de emoio
(1/1ovPs do filtro d" PFr não pode ('xC/'del em
momento olgum o 6%,

• 2 -RESISTENClA À RESPIRAÇÃO

fj 40 A le,hlc"'l/da à H?5fJjtaÇ<io imposta pela
PFF, (orn ou sern vá {vulo, deve'ser a l1uJis
nOIXI) possível e "üo devI' excpder lias
spqllioles valores

I 70l'a ('11/ coso de molo(ão (0111 flw((l til>

ar co",lnuo 111'iO/lmin;

11' 240/'0 ('/11 wso de ínnlllçrio com I/uxo
de ar COI1I irlflO de .95L;/IlIf/;

/11 300PI1 em ((ISO de exaloçr7o rom Iluxo
dr ar continuo de 1601./min;

•3 [nsuios reali70dos:

./ Penetração através do filtro com
CLORETO DE sódio

~. Ilesistêncio a respimçiio com fluxo

AVALIAÇÃO fiNAL

• ENSAIO or
PI.NlIRAÇÃO
([:NSA/O COM
c/OnETO DE
SÓDIO),

RfPB9Y!!Qº
-:..J?esulJ:pdo~
Qfl!Jgosentre
ç..L.º-=-28,7
(sendo o
eseeCl{ícado
deveria ser no

máxmlO 69QL.



i---------- ------------ --------- ------------ ------
4 - CONTEllDO DE C02 • NÃO HÁ • f.tISNO JJÃQ

~~f3E~ENII\
DQ

li /9 A (ollu'f/lraçiío <1edl6xido 11('carhono no
ar mo/ado, contIdo /lO volume mOI tu, nôo
pode excedo () valor médio de 1% ('11/
volume).

. 5 - TI/lANrf
r-------------l---------------------------------- ------- ------- ------------
ROTULAGEMe - Conforme RDC 185/2001 • I\PJ!-'Jº-~_"_º_i!Jform~ões c1[spjJnív~Lc[qJ!lQdelo !lUf1priçante
INSTRUÇÕES DE Alliance na Mani{es{(Jçqp do Pryff~ito.

USO DO
PRODUTO

pr. ~so~n~R~EO-.!..:AS~~~ES1i~!!.lM~E~m~"AS~_=_=Na REOJJISIÇÃODE COMPRA não é
informado se o avental é não impermeável ou impermeável sendo

que se especificado como 'não impermeável' o produto deve ser

barreira para evitar a contaminação da pele e roupa do profissional

devem ser fabricadas com gramatura mínima de 30g/m2
. e se

especificado 'impermeáveis' o produto deve ser fabricado com

gramatura mínima de 50g/m2 e possuir eficiência de filtração

bacteriológica (BFEl> 99%.

• As vestimentas PARA USO EM PROCEDIMENTO CIRÚRGICO deve ser
aqueles impermeáveis - conforme preconiza a ABNTNBR16064:2016.

• Considerando que o uso seria por profissionais de saúde, inclusive para
procedimentos cirúrgicos, os requisitos de qualidade aplicáveis segundo
a RDC 356/2020 da ANVISA não foram ATENDIDOS, conforme
demonstrativo abaixo:
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REGULAMEnTO e
NORMIIS apllcmrels

r---------~----_r--------------------,~,-----------_.--------------------------------,--- _

(Art. 8° DA RDC
356)

ABNTNBR
16064:2016

PARA AVENTAIS =
REQUISITQS ÉX\GlOO

.~.,"-'--~--I-----------_.--------..---- ------- -
• NÃO liA ENSA!Q. __ Nt1.Q

APRESENTAQQli 4r; VeSlltll"Il!a5 (IIvi'll/aljca(Jole) Ilân
irnperrneáveis (O/U iJarre;tf1 para c?Vít(lf a
rontmmlll1çiio do peli' e rolJpa uv profi~,iorIlJI
elevem 'CI Iubrilnllm com gmnwluro minimo
(/p :/Og/m2

§ V(~limentIl5 {avental/mpatel

PROVAS APRCSENlAtII\.'i AVAUAÇÃO FINAL

impl.'rmcúvl.* (}C'vrm ser joitl icada, com

grama/ulU mínimo de 50(1/1112 e 1I00.'l1il
eficMIJUI1 de fil/ração hrwleriulógim (Bff}'Yg:{,

PARA MACACÃO =
9 6" Ve'WlJ(,lltI1S do 111'0mo,.oâio devem seI
impernlt:áll,ds t' (UflTpr capllz, elásticos "'"
/l/JII/JOÇ e tamowlos, além de (osturas
seladas.

1-------------1--------------------_._------1------------ --_.- -

~. . __'_. L- . _

(Art. 8° DA RDC
356)

ABNTNBR
14873:2002

ROTULAGEM e
INSTRUÇÕES DE
USO DO PRODUTO

DeCerminação da eficiência da ftllfOçcJo
bacteriológica no tecido não tecido
utilizado na fabricação do prol/dto

COI/JU/me Rnc .t85/1001

• NÃOIIÁ
..-.~._--.----f__.-- ..- .--

• ENSAIO NÃO-----
APfu-;g!'!.TAD
O

•ProdutC!fornecido 'lão atende legislC420 /tNVISI1
pois conforme ART 3" o fabriçantc Jefl'J.
obrigatoriedade d~_E-,!mpri as demais J}xigências
aplicáveis ao contro.'-e sanitário de~i§J!.ositivos
[l1édic:~ bem como n9rmas técnicas aplicáveis.

• Os produtos...Qarasaú.de_ç!º~s.~cJ.eriscº.J e li dgvem
g!.ender requisitos de rotu/gg.em expres~gs na RDC
Jª;;L2001
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QQ. A junção de descumprimento nesta cadeia de forneciment·o de ~9.!.mas

legais e regulamentares destinadas à proteção do,_saúde l!Q~v.ir a
constituir inft..a..f.ãosanitária conforme preconiza a LEI Nº 6.437,J2E..lO DE

AGOSTO DE 1977, sem prejuízo das sQ!!~es de natureza civil ou PE?nal

ç-ªQ[veis.

RR. SOBRE OS ÓCULOS DE PROTEÇÃO = I::steproduto
não é crítico, não possui

do CA válido,
requls1tos

especificas além o que se
confirmou para os itens 10346 / 28018 e
35765 que foram informados pela Fundação de
SiJúde como sendo pertinelltes.

5.1.4 - REFERÊNCIA NORMATIVA UTILIZADAS NESTE RELATÓRIO

LEI NU 9.782, DE 26 DE l.TANEIRO DE 1999 - Define o
Sistema Nacional de Vig i lâncid Sdni Lária, cria i'l

Agência Nacional de Vigil~ncia Sanitária, e d~
outras providências.
LEI No 6.360, DE 23 Df"; SETEMRRO DE 1976 - Dis[Jõe
sobre a Vigilância Sanitária a que Ocam sujejtos
os Medicamentos, as Drogas, os ]nsulnos
Farmacêuticos e Correlatos, Cosméticos, Sallcantes e
Outros Produtos, e dá outras ProvidQncias.
LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 19'17 - Configura
infrações
estabelece

à
as

leglslaçâo sanitária
sanções respectivas, e

federal,
dá out ['a~>

providências
Lei nO 8.070, de 11 de setembro de 1990 - C:ódigo de
Defesa do Consumidor
Sitc onde a ABNT libera lisla de 32 normas
qréltuitas para contribuir fiO combate ao COVID-19.
Di3ponivel

34

em:f:=-



Câmara Municipal de ·Rio Clar
Estado de São Paulo ==__ õiiõõõiõi;;;;;;;===~~~~~

<http://www.abnt.org.br/not icias/67 91-abnt-l ibera-
lista-completa-de-32-normas-gratuitas-para-o-
combate-ao-covld-19>
RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLE:GI1\DA- RDC N° 356, DE
23 DE MARÇO DE 2020 (*) (Publicada no DOU Extra nO
56 - C, de 23 de março de 2020), (Rcpublicacia no
DOU Extra nO 57 - C, de 24 de março de 2020),
(Republicada no DOU nO 62, de 31 de março de 2020)
- que Dispõe, de forma extrLlordinária e temporária,
sobre os requisitos para a fabricação, importaçdo e
aquisiçâo de dispositivos médicos identificados
como prioritários para uso em serviços de saúde, em
virtude da emergência d(~ saúde pública
internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Disponivel
em:
<http://antigo.dnvisa.gov.br/documents/lOlUl/~80952
5/%282%29RDC_356_2020_COMP.pdf/a3a070n-0431-4d34-
9940-562722b29c7e>
RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA -RDC N° 63, DE 2~)
DE NOVEMBRO DE 2011 - Dispõe sobre os Requisitos de
Boas Práticas d~ Funcionamento para os Serviços de
Saúde
RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COl.EGIADA - RDC N° 40, Ul.:: 26
DE AGOSTO DE 2015 Define os requisitos do
cadastro de produtos médicos.
RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLE:GIADA - RDe N° lB5, DE:
22 DE OUTUBRO DE 2001. Aprova o Regulamento Técnico
que consta no anexo dE:~staResolução, que trata do
registro, alteraçao, revalidação e canceJamento do
registro de produtos médicos na Agência Nacional de
Vjgililncia Sanitária - ANV1SA.
RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°16, DE 2U
DE MARÇO DE 2013 Aprova o Regulamento Técnico de
Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médü::os e
Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro e dá
outras providências.
RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC n .1.6 de 1
de abril de 2014 que DispOe sobre
Peticionamento de Autorização
(ArE) e Autorização Especial (AE)

os Critérios para
de Funcionamento
de Empresas.

CVS
São

- Centro de Vigilância sanitária do Entocto de
Paulo, mediante Porta<ia CVS n" 1, d

3
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ianeiro de 2018. Disciplina, no ~mbito do
Estadual de Vigilãnci~ Sanitária Sevisa,
licenciamento dos estahelecimentos de interesse da
saúde e ddS fontes de radiaç50 ionj zanle, ~} dó.
providências correlatas.
Lei nO 8.666, de 21 de junhu d~ 1993. Regulamenta o
art. 37, inciso XXI, da Constituiçào Federal,
institui normas para licitações e contratos da
Admin i.slração Públ ica e dá outras providência~3.
Disponivel em:
<llltp://www.planalto.gov.br/ccivil 03/1eis/L8666con
s.htm>
Lei nO 13.979, de 6 de fevereiro de 2020. Dispõe
sobre as medidas para enfrentamento da emergência
de saúde pública de importância internaciona 1
decorrente do coronavirus responsável pelo surto de
2019. Dispon\vel em:
<http://www.planalto.gov.br/cci vil_03/_ato2019-
2022/2020/1ei/L13979.htm>
Medi.da Provisória n° 926, de 20 de março de
2020. Altera a Lei na 13.979, de 6 de fevereiro de
2020, para dispor sobre procedimentos para
aquisiçao de bens, serviços e insumos destinados ao
enfrentamento da emergência de sa6de p6bllca de
importância internacional decorr~nle do
coronavirus. Disponível em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/_ato2019-
2022/2020/Mpv/mpv926.hLm'art1>
L81 N° 8.429, DE 02 DE JUNHO DE 1992 - Dispõe sobre
as Sanções Aplicáveis aos Agp.nles Públicos nos
Casos de Enriquecimento Tlieito no Exercicio de
Mandato, Carqo, E:mprego ou Função na Administração
P~hljca Direta, Indireta ou Fundacional e d~ outras
providências Seção I X. Disponível em: <
https: //www.camara.1eg.br/proposicoesWcb/prop __mo.·3Lr
arintegra;jsessionid=2D434A6C/309740JAF3488D2973336
53.nodel?codteor=422375&filen~me=Leqi31acaoCitada+-
PL+7528/2006> .

6 - CONCLUSÃO
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Considerando Toda Fundamentação já apresE-~ntada nef.,te
relatório, bem como preconiza d resolução da J\NVH~A HDC
63/2011 que dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de
E'uncionamento para os Serviços de Saúde, que por si só é
clarél em afirmar através de seu ART 12, que 03

estélbelecimentos integrantes da administração publica ou
por esta insti tuída, devem cumprir os demais in:'ll-rurnentos
normativos aplicáveis;
Considerando que os equipamentos de proteção são de uso
fundamental e tidos como moios essenciais, fundamentaj~3 e
ordinários para atuação dos profissionais de saúde ou meio
de vid~ dos pacientes e, portanto, legitimamenle espera-se
que atendam todos os padrões de segurança, qualidade,
prestab:ilidade, durabilidade exigi dos em razão dos riscos
enfrentados para não contaminação pelo novo CORO NA víRUS;
Considerando que, mesmo a fabricação com base na HOC nO 356
não isenta os fabricantes do controle sanitári o dplicável
aos dispositivos médicos e não isenta o licenciamento
sanitário dos distribuidores;
Considerando as muitas infrações a estes requj s i Los ql\(~
estão em vigor (normas do governo federal, da ANVISA e da
ABNT), inclusive com possibilidade de agravantes por suas
consequências calamitosas aos usuários, aos profissjonais c
à saúde pública;
Considerando que os dispositivos legais indicam que os
envolvidos no processo de fabricação, aquisição e
distribuição (incluindo até o usuário final) ter.3o
responsabi lidade independentemenl e do elemento culpa,
inferindo a responsabilidade solidária ou a
responsabilidade Objetiva pelos eventos danosos advindos de
descumprimento, vez que teriam contribuído com a ocorrência
dos danos;
Considerando que a Comissão Parl arnentar de lnquéri to
denominado CPI, tem como foco apurar denúncias sobre
supos tas irregular idades na qua 1idade dos equj.pamen tos
adquiridos pela prefeitura municipal, apurar a efetiva
entrega e instruções de uso aos profissionais da saúde e os
protocolos Adotados nos atendimentos aos pacientes do
município ele Rio Claro e nos termos do Art 37, § 17, urna
vez concluído os trabalhos de investigações deve elaborar
parecer contendo um resumo de todo o processado.
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Considerando art. 37, § 13, que preconiza que
relatório necessita ser votado, e se aprovado,
Projeto de Resolução;

o presente
rediqido um

Con~lderando todos os fatos aqui apurados, Conclui-se,
recomenda-se e encaminha-se ()que segue:

1. Expedição de Cópia integral do processo (format.o
POI:'gravado em CD) para conhec:imenta do conteúdo
e do Relatórj.o Final desta CPI aos vereadores
membros;

2. Expedição de Ofício a Mesa da Câmara Municipal de
Rio Claro para elaboração do Projeto de Resoluçdo
e execução dos encaminhamentos ddS recomendações
e sugestões a seguir:

Para Prefeitura Municipal de Rio Claro:
1- Expedição de Cópia :i nteqra 1 do prOCf-~SSll (formato

PDF gravado em CO) para conhecimento do conteúdo c
do Relatório Final desta CPI.

2- Devolução imedi.ôLa dos EPIs, com seIJ devido
ressarcimento
descumprimento
sua troca por
técnicas e

monetário, haja vista o completo
das normas técnicas de segurança, ou
produtos compaLJveis com as normas
legislaçao pertinente amplamente

discutida nesLe relatório;

3-Abertura imediaLa de pr·ocesso administrativo para
apuração e medidas cabíveis dos ünvolvido3 na
compru sem a devida observação das normativas
prevista na legislação em vigor;
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Para Fundação Municipa1 de Saúde:
1- Expedição de Cópi a integra 1 do processo (formato

PDr gravado em CD) para conhecimento do conteúdo e
do Relatório t'ina! desta CPT,

2-Apuração dos possiveis danos e prejulzos ocasionado
aos servidores que utilizaram os Erls e posterior
responsabilizaç50 pelos dos danos apurados;

Para ~nistério Púb1ico do Estado de São Paulo,
Ministério Púb1ico do traba1ho e Ministér10 Púb1ico do TCE,
Com amparo no artigo 58 § 3° da Carta da República o qual
assevera que as conclusões devem sec remetidas ao
Ministério Público, esta Comissão Parlamentar de inquérito
encaminhará o presente relatório, bem como toda
documentação (fisica ou digital);

1- Expedição de Cópia integral do processo (formato
POr' gravado em CO) aos membros respons(weis pelas
elltidades acima descritas para conhecimentu do
conteúdo e do Relatório Final desta CPI, bem como
para apurac.;ão de eventuais comet imentos de crimes,
elou, atos de improbidade e sançüc~s
administr\ltivas,

Para ANVISA, DRS, VISA e demais entidades
representativas interessadas:

l-Expedição de Cópia inLe(]ral do processo (furtllato

POF gravado em CO) aos membros responsáveis pelas
entidades acima descritas para conhecimento do
conte0do e do Relatório Final desLa CPl.

/
--- --(1r éS,' cÀ t·..:tlL
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PARECER JURíDICO REFERENTE AO PROJETO DE RESOLUÇÃO N~

OS/2020 - PROCESSO Nº 15665-141-20.

Atendendo ao que dispõe o artigo 136, § 2º, do

Regimento Interno da Câmara Municipal de Rio Claro, esta

Procuradoria Jurídica emite Parecer a respeito do Projeto de Resolução

nº OS/2020, de autoria da Mesa Diretora, que aprova o Relatório Final

da Comissão Parlamentar de Inquérito nº 01/2020 - CPI, processo nº

15636-112-2020, criada para apurar a qualidade dos equipamentos

adquiridos pela Prefeitura Municipal, apurar a efetiva entrega e

instruções de uso aos profissionais da saúde e os protocolos adotados

nos atendimentos aos pacientes.

Inicialmente, cumpre esclarecer, que não cabe a

Procuradoria Jurídica apreciar o mérito ou conveniência da proposta

ora apresentada, pois a matéria é restrita aos senhores Vereadores.

No aspecto jurídico, esta Procuradoria Jurídica

ressalta o seguinte:
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Nada obsta a regular tramitação do presente projeto

de Resolução, que encontra amparo legal no artigo 14, inciso I e no

artigo 55, alínea "b", ambos da LeiOrgânica do Município de RioClaro.

A Resolução ora analisada tem por objetivo dar

cumprimento aos parágrafos 12, 13 e 14 do artigo 37 do Regimento

Interno da Câmara Municipal de Rio Claro (SP), onde consta que

após a conclusão das investigações da CPI será elaborado um

parecer contendo resumo de todo o processado, sendo que, caso

aprovado, elabora-se um Projeto de Resolução, visando providenciar

a remessa dos autos às autoridades competentes.

Diante do exposto, consubstanciado nos motivos de

fato e de direito acima aduzidos, esta Procuradoria Jurídica entende

que o Projeto de Resolução nº OS/2020 reveste-se de legalidade.

Rio Claro, 17 de novembro de 2020.
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COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO EJUSTiÇA

PROJETO DE RESOLUÇÃO N2 005/2020

PROCESSO15665-141-20

PARECERN!! 122/2000

o presente Projeto de Resolução de autoria da
MESA DIRETORA, Aprova o Relatório Final da Comissão Parlamentar de Inquérito
n° OII2020-CPI, Processo n° 15636-112-207.0, criada para apurar a qualidade dos
equipamentos adquiridos pela Prefeitura Municipal, apurar a efetiva entrega e
inscrições de uso aos profissionais da saúde e os protocolos adotados nos
atendimentos aos pacientes.

Esta Comissão opina pela APROVAÇÃO do presente
Projeto de Resolução, tendo em vista o que dispõe o Parecer Jurídico desta Edilidade.

Rio Claro, 17 de novembro de 2020.

GERALDOL0. MORAES
Presidente

Relator
RAFAEL HENRIQUE ANDREETA

Membro
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PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 021/2020

Confere o Título de Cidadão Emérito ao Senhor VANDERLEI CRISTOFOLETTI pelos
relevantes serviços prestados em nosso município, no segmento de pisos e
revestimentos cerâmicos de massa vermelha.

Artigo 1° - Fica conferido o Título de Cidadão Emérito ao Senhor VANDERlEI
CRISTOFOLETTI pelos relevantes serviços prestados em nosso município, no segmento de
pisos e revestimentos cerâmicos de massa vermelha).

Artigo 2° - Este Decreto legislativo entrará em vigor na data de sua publicação.

Rio Claro, 28 de setembro de 2020 .

. JÚLIO LOPES DE ABREU
reador "Julinho Lopes"

Líder do PP



BIOGRAFIA

VANDERLEI AUGUSTO CRISTOFOLETI

Vanderlei Augusto Cristofoleti é o mais novo dos cinco filhos de Valdomiro
e Doracy Cristofoletti. Casado há 34 anos com Maria Zenilia, é pai de 3 filhos
e avô de 2 netos.

Nasceu em 1964 em Rio Claro e desde muito novo conciliava os estudos
com o trabalho familiar. Aos 12 anos, juntamente com seus pais e irmãos,
fundou a Cerâmica Cristofoletti.

De família humilde, literalmente "colocoua mão na massa" para construir
a empresa desde o início, participando de todos os processos, até chegar
na automatização que existe hoje.

Depois de anos de trabalho e dedicação, Vanderlei tem muito orgulho de
ser o diretor comercial dessa empresa que evoluiu, cresceu e se
modernizou que ele ajudou a construir.



DECLARACÃO

Eu VANDERLEI CRISTOFOLETI Declaro que é
com grande honra e orgulho que aceita a outorga do
Título de Cidadão Rio-clarense, através da iniciativa
do vereador JOSÉ JÚLIO LOPES DE ABREU
(JULINHO LOPES).

Rio Claro 15 de Setembro de 2020.

I /' J J (

VANOÉR(EICRI~~OFOLETI
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PARECER JURíDICO REFERENTE AO PROJETO DE DECRETO

LEGISLATIVONº 21/2020 - PROCESSOnº 15654-129-20

Atendendo ao que dispõe o artigo 136, § 2º, do

Regimento Interno da Câmara Municipal de Rio Claro, esta

Procuradoria emite Parecer Jurídico a respeito do Projeto de

Decreto Legislativo nº 21/2020, de autoria do nobre Vereador José

Júlio Lopes de Abreu, que confere o Título de Cidadão Emérito ao

Senhor Vanderlei Cristofoletti, pelos relevantes serviços prestados

em nosso município, no segmento de pisos e revestimentos

cerâmicos de massa vermelha.

Inicialmente, cumpre esclarecer, que não cabe a

esta Procuradoria Jurídica apreciar o mérito ou conveniência da

proposta ora apresentada, pois a matéria é atribuição dos senhores

Vereadores.

No aspecto jurídico, ressaltamos o seguinte:
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o Projeto de Decreto Legislativo em questão

encontra amparo legal por estar previsto no artigo 213 da

Resolução nº 244, de 16 de novembro de 2006 (Regimento Interno

da Câmara Municipal de Rio Claro), que assim dispõe sobre a

concessão dos títulos honoríficos:

"Artigo 213 - São títulos honoríficos:

1- Cidadão Rio-clarense;

11- Cidadão Emérito;

111- Medalha de Honra ao mérito"

Portanto, o pleito em referência encontra amparo

legal no artigo 213, inciso I, do Regimento Interno desta Edilidade.

Cabe ressaltar, que de acordo com o artigo 214 do

Regimento Interno, o projeto só será admitido se estiver instruído

com a biografia e a anuência de quem se pretende homenagear,

de acordo com a redação dada pela Resolução nº 246/2007.

Assim sendo, solicitamos a juntada da biografia

do homenageado, para cumprimento do artigo 214 do Regimento,

sob pena do mesmo ser arquivado.
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Finalmente, salientamos que, nos termos do artigo

213, parágrafo 2º, do Regimento Interno desta Edilidade, cada

Vereador poderá outorgar anualmente somente um (01) título para

cada um dos tipos especificados nos incisos I e 11.

Diante do exposto, consubstanciado nos motivos

de fato e de direito acima aduzidos, esta Procuradoria Jurídica

entende que o Projeto de Decreto Legislativo em apreço reveste-se

de legalidade, com a ressalva acima mencionada.
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COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E .JUSTIÇA

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 021/2020

PROCESSO N° 15654-129-20

PARECER N° t 19/2020

o presente PROJETO DE DECRETO
LEGISLA TIVO de autoria do Vereador JOSÉ JÚLIO LOPES DE ABREU,
Confere o Título de Cidadão Emérito ao Senhor VANDERLEI
CRTSTOFOLETTI pelos relevantes serviços prestados em nosso município, no
segmento de pisos e revestimentos cerâmicos de massa vermelha.

A Comissão de Constituição e Justiça acata a opinião
da Procuradoria Jurídica desta Edilidade, e opina pela LEGALIDADE do referido
Projeto de Decreto Legislativo.

Rio Claro, 26 de outubro de 2020.

\\.~
GERALDO Lu~JDE MORAES

Pre:lidente

~2?~-
DERM~EVOEIRO DEMARCHI

Relator
RAFAEL HENRIQUE ANDREET A

Membro
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COMISSÃO DE ADMINISTRAÇÃO PÚBLICA

PllOJETO D[<~BECRETO LEGISLATIVO N°02112020

PRocr~sso N" 15654-129-20

Y:'ARECER N" 10212020

o presente PROJETO DE DECRETO
LEGISLATIVO de autoria do Vereador ..JOSÉ .JÚ1JO LOPES DE ABREU,
Confere o Título de Cidadão Emérito ao Senhor VANDERLET
CRISTOI~OLETTI pejos relevantes servil,~os prestados em 110SS0 município, no
segmento de pisos e revc"tirncntos cerâmicos de massa vermelha.

A Cornissão de Administração Pública acata a opinião
da Procuradoria Jurídica cle;ta Fdilidadc, ~ opina pela APROVAÇÃO do referido
Projeto de Decreto Legislativo.

H.ioClaro, 03 de novernhro de 2020.

José Pereira dos Santos
Relator
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COMISSÃO DE POLíTICAS PÚBLICAS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 021/2020

PROCESSO N° 15654-129-20

PARECER N° 118/2020

o presente PROJETO DE DECRETO
LEGISLATLVO de autoria do Vereador JOSÉ JÚLIO LOPES DE ABREU,
Confere o Título de Cidadão Emérito ao Senhor VANDERLEI CRISTOFOLETTI
pelos relevantes serviços prestados em nosso município, no segmento de pisos
e revestimentos cerâmicos de massa vermelha.

A Comissão de Políticas Públicas acata a
opinião da Procuradoria Jurídica desta Edilidade, e opina pela APROVAÇÃO
do referido Projeto de Decreto Legislativo.

Rio Claro, 04 de novembro de 2020 .

.J

, hiagôYamamoto
Relator

Caroline Gomes Ferreira
Membro
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COMISSÃODE DEFESADOS DIREITOS DA PESSOAHUMANA

PROJETO DE DECRETOLEGISLATIVONº 021/2020

PROCESSONº 15654-129-20

PARECERNº 095/2020

o presente PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVOde
autoria do Vereador JOSÉ JÚLIO LOPES DE ABREU, Confere o Título de Cidadão
Emérito ao Senhor VANDERLEI CRISTOFOLETTI pelos relevantes serviços
prestados em nosso município, no segmento de pisos e revestimentos cerâmicos
de massa vermelha.

A COMISSÃODE DEFESA DOS DIREITOS DA PESSOA
HUMANA acata a opinião da Procuradoria Jurídica desta Edilidade, e opina pela
APROVAÇÃOdo referido Projeto de Decreto Legislativo.

Rio Claro, 04 de novembro de 2020.

Anderson Adolfo Christofoletti
Relator
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COMISSÃO DE ACOMPANHAMENTO DA EXECUÇÃO ORÇAMENTÁRIA E

FINANÇAS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 021/2020

PROCESSO N° 15654-129-20

PARECER N° 096/2020

o presente PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
de autoria do Vereador JOSÉ JÚLIO LOPES DE ABREU, Confere o Título de
Cidadão Emérito ao Senhor VANDERLEI CRISTOFOLETTI pelos relevantes serviços
prestados em nosso município, no segmento de pisos e revestimentos cerâmicos de
massa vermelha.

A COMISSÃO DE ACOMPANHAMENTO DA
EXECUÇÃO On.ÇAMENTÁRIA E FINANÇAS acata a opinião da Procuradoria
Jurídica desta Edilidade, e opina pela APROVAÇÃO do referido Projeto de Decreto
Legislativo.

Rio Claro, 05 de novembro de 2020.-,------~~---~---'-~,
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