
Fls. 01 

"BIDDEN COMERCIAL LTDA" 
"CNPJ: 36.181.473/0001-80 NIRE: 412.0926130.1" 

"PRIMEIRA ALTERAÇÃO DE CONTRATO" 

MABEL ANDRUSIEVICZ, brasileira, natural de Curitiba PR, nascida em 09 de 

Fevereiro de 1966, solteira, comerciante, portadora do CPF n.° 727.028.189-00 e da 

Carteira Nacional de Habilitação n.° 02844069750, expedida pelo Departamento 

Nacional de Trânsito - Paraná, residente e domiciliada à Rua Capitão João Zaleski, 

n. 1763- Bairro Lindóia CEP 81010-080 Curitiba - Pr. e SILVANE LUIZ 

MARTINS, brasileira, natural de Curitiba PR, nascida em 24 de Abril de 1977, 

divorciada, professora, portadora do CPF n.° 020.588.279-02 e da Carteira de 

Identidade Civil n.° 6.652.321-7, expedida pela Secretaria de Estado de Segurança 

Publica Instituto de ldentificação do Paraná, residente e domiciliada à Rua Vinícius 

de Moraes, n.° 101 sobrado Bairro Pilarzinho CEP 82115-060 Curitiba Pr. 

sócias componentes da sociedade empresaria limitada "BIDDEN COMERCIAL 

LTDA.", que gira no municipio de Curitiba - Paraná à Rua Capitão João Zaleski, n.° 

1763 Bairro Lindóia - CEP 81010-080 Curitiba Pr, já qualificadas no Contrato de 

Constituição, devidamente arquivado na Junta Comercial do Paraná, sob 

n.0412.09261301 em seção de 29 de Janeiro de 2020, devidamente inscrita no CNPJ 

sob n.° 36.181.473/0001-80 RESOLVEM por este instrumento particular de 

alteração, alterar o referido contrato mediante as seguintes cláusulas: 

CLÁUSULA PRIMEIRA: A sócia Sra. SiILVANE LUIZ MARTINS, que possui na sociedade 500 

(quinhentas) cotas de valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma e no valor total de R$ 500,00 

(quinhentos reais) retira-se da sociedade vendendo a totalidade de suas cotas a sócia Sra. MABEL 

ANDRUSIEVICZ, dando a sociedade plena e geral quitação de seus haveres sociais. 

CLAUSULA SEGUNDA: Em decorrência das alterações havidas, o Capital Social que permanece 

inalterado e no valor total de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) totalmente integralizado em moeda 

corrente do Pais, dividido em 50.000 (cinquenta mil) cotas de R$ 1,00 (um real) cada uma, assim 

distribuido 

MABEL ANDRUSIEVICZ 100% 50.000 cotas R$ 50.000,00 

TOTAL 100% 50.000 cotas R$ 50.000,00 

wmo 
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"CNPJ: 36.181.473/0001-80 NIRE: 412.0926130.1 
"PRIMEIRA ALTERAÇÃO DE CONTRATO" 

CLAUSULA TERCEIRA: A administração da Sociedade será exercida com exclusividade pela sócia 

remanescente Sra. MABEL ANDRUSIEVICZ a qual, cabe a responsabilidade ou representação Ativa 

e Passiva da Sociedade, em juizo ou fora dele, podendo praticar todos os atos compreendidos no 

objeto social, sempre no interesse da sociedade, ficando vedado o uso da denominação social em 

negócios estranhoS aos fins sociais. 

CLAUSULA QUARTA: A administradora declara sob as penas da Lei de que não está impedida de 

exercer a administração da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenação criminal, ou por 

se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos 

publicos, Ou por crime falimentar, de prevaricação, peita ou suborno, concussão, peculato, ou contra 

a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorrência, 

contra as relações de consumo, fé pública, ou a propriedade. 

CLAUSULA QUINTA: A partir desta data a Sociedade passará a ser uma SOCIEDADE LIMITADDA 

UNIPESSOAL, Considerando a disposição constante do parágrafo único do art. 1.052 do Código Civil 

e em obediência ao contido na Instrução Normativa DREI n° 81, de 10 de junho de 2020. 

CLAUSULA SEXTA: Em razão das modificações contratuais, a única sócia resoive consolidar o 

contrato social tornando sem efeito, a partir desta data, as cláusulas e condições contidas no contrato 

primitivo e alterações anteriores, passando a ter a seguinte redação. 

cONSOLIDAÇÃO DO CONTRATO SOCIAL DA SOCIEDADE UNIPESSOAL 

BIDDEN COMERCIAL LTDA. 

CNPJ: 36.181.473/0001-80 - NIRE: 412.0926130.1 

MABEL ANDRUSIEVICZ, brasileira, natural de Curitiba - PR, nascida em 09 de Fevereiro de 1966, 

solteira, comerciante, portadora do CPF n.° 727.028.189-00 e da Carteira Nacional de Habilitação n. 

02844069750, expedida pelo Departamento Nacional de Trânsito Paraná, residente e domiciliada à 

Rua Capitão João Zaleski, n.° 1763 Bairro Lindóia CEP 81010-080- Curitiba Pr. única sócia da 

sociedade limitada unipessoal que gira sob o nome empresarial "BIDDEN COMERCIAL LTDA", com 

sede no municipio de Curitiba - Paraná à Rua Capitão João Zaleski, n.° 1763 Bairro Lindóia CEP 

81010-080 Curitiba Pr, com seu Contrato Social, arquivado na Junta Comercial do Paraná, sob n. 

412.0926130.1 em seção de 29 de Janeiro de 2020, devidamente inscrita no CNPJ sob n. 

36.181.473/0001-80 - RESOLVE, por este instrumento, consolidar o contrato social, tornando assim, 
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sem efeito, a partir desta data, as cláusulas e condições contidas no contrato primitivo e alteraçoes 
anteriores, que adequado às disposições da referida Lei n 10.406/2002 aplicáveis a este tipo 

societário, passa a ter a seguinte redação: 

CLAUSULA PRIMEIRA: A Sociedade Limitada Unipessoal gira sob o nome empresarial BIDDEN 

COMERCIAL LTDA" Com sede à "Rua Captão João Zaleski, n° 1763 - Bairro Lindóia - CEP 81010- 

080-Curitiba - Pr" 

CLAUSULA SEGUNDA: O objeto da Sociedade Limitada Unipessoal � Escritorio de 

Comércio Varejista de Produtos Saneantes Domissanitários, 
Manutenção e Reparação de Máquinas e Equipamentos para uso geral 
Manutenção e Reparação de Máquinase Equipamentos para Agricultura e Pecuária 

Representantes Comerciais e Agentes do Comércio de Mercadorias em geral 
Comércio Atacadista de Medicamentos e Drogas de uso Veterin�rio 
Comércio Atacadista de Produtos de Higiene, Limpeza e Conservação Domiciliar 
Comércio Atacadista de Máquinas, Aparelhos e Equipamentos para uso Agropecuário, Partes e Peças 

Comércio Atacadista de Ferragens e Ferramentas 
Coméroio Atacadista de Defensivos Agricolas, Adubos, Fertilizantese Corretivos do Solo; 

Comércio Varejista de Ferragens e Ferramentas; 

CLÁUSULA TERCEIRA: O prazo de duração da Sociedade Limitada Unipessoal é por tempo 

indeterminado, com inicio das atividades em 03/02/2020. 

CLÁUSULA QUARTA: O Capital Social da Sociedade Limitada Unipessoal é de R$ 50.000,00 

(cinquenta mil reais) divididos em 50.000 (cinquenta mil) cotas de valor nominal de R$ 1,00 (um real) 

cada uma, integralizado em moeda corrente do Pais pela sócia: 

MABEL ANDRUSIEVICZ 100% 50.000 cotas R$ 50.000,00 

TOTAL: 100% 50.000 cotas R$ 50.000,00 

CLÁUSULA QUINTA: A Sociedade Linitada Unipessoal poderá a qualquer tempo, abrir ou fechar 

filiais ou outra dependência, no pais ou no exterior, mediante alteração contratual assinada por todos 

os sócios 

CLÁUSULA SEXTA: A responsabilidade da única sócia é restrita ao valor de suas quotas, mas 

responderá solidariamente pela integralização do Capital Social 
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"BIDDEN COMERCIAL LTDA" 

"CNPJ: 36.181.473/0001-80 NIRE: 412.0926130.1" 

"PRIMEIRA ALTERAÇÃO DE CONTRATO" 
CLAUSULA SÉTIMA: Ficam dispensadas reuniões de sócios e a lavratura de ATA de prestação de 

contas asSim como a publicação e registro da mesma, conforme preceitua o artigo 70 da Le 

Complementar n. 123/2006. 

CLAUSULA OITAVA: A administração da Sociedade Limitada Unipessoal será exercida 

individualmente e com prazo indeterminado pela única sócia Sra. MABEL ANDRUSIEVICZ, ficando 

dispensada de prestar caução, raz�o pela qual compete a administradora a direção dos negócios 

SOciais e a prática dos atos necessários ao funcionamento normal e regular das atividades 

económicas da sociedade, podendo ele receber, dar quitação, pagar contas em geral, contrair 

obrigações, abrir, movimentar e encerrar contas bancárias, representar de qualquer forma a 

sociedade perante órgãos da administração pública Federal, Estadual e Municipal, adquirir, vender 

gravar ou onerar imóveis ou quotas representativas do capital social da sociedade, consttuir penhor 

de qualquer natureza, inclusive caução de titulos e de direitos creditórios, prestar garantias 

fidejussórias às sociedades subsidiárias, controladas ou coligadas, ou de cujo capital participe ou 

venha a participar, por si ou através das referidas sociedades, representar a sociedade, atva e 

passivamente, em juízo ou fora dele, constituir Procuradores por instrumento público ou particular de 

mandato, mediante especificação naquele documento, dos atos ou operações que poderão praticar, 
bem como do prazo de duração do mandato que sendo para representação em juizo, poderá ser por 

prazo indeterminado, e tudo mais que se fizer necessário para o fiel cumprimento do mandato. 

Parágrafo Primeiro: A administradora fixará uma retirada mensal, a titulo de "pró-labore', 

observadas as disposições regulamentares pertinentes. 

Parágrafo Segundo: A administradora responderá solidariamente, perante a sociedade e terceiros 

prejudicados por culpa no desempenho de suas funções. 

CLÁUSULA NONA: A administradora declara sob as penas da Lei que não está impedida por Lei 

especial do exercício da administração de sociedade unipessoal limitada e que não se acha 

condenada a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos públicos, ou por crime 

falimentar, de prevaricação, peita ou suborno, concussäo, peculato ou contra a economia popular, 

contra o sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa da concorrência, contra as relações 

de consumo, a fé pública ou a propriedade. 

CLÁUSULA DÉCIMA: O exercicio social será coincidente com o ano-calendário, terminando em 31 

de dezembro de cada ano, quando será procedido o levantamento do balanço patrimonial e efetuada 

a apuração de resultados, os quais serão atribuidos ao sócio único proporcionalmente às suas quotas 

de capital. Podendo os lucros a critério do mesmo, serem distribuidos ou ficarem em reserva na 

sociedade. 
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CLAUSULA DÉCIMA PRIMEIRA: A sociedade limitada unipessoal poderá levantar demonstrações 

contabeis intermediárias, a qualquer tempo, para fins de cisão parcial ou total, fusão e incorporaçáo, 

retirada do sócio ou ainda, para quaisquer atos julgados necessários pelo sócio. 

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: A única sócia será obrigada à reposição dos lucros e das quantias 

retiradas, a qualquer titulo ainda que autorizados pelo contrato, quando tais lucros ou quantia se 

distribuirem com prejuizo do capital. 

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: Em caso de falecimento da única sócia a sociedade limitada 
unipessoal poderá continuar com suas atividades com os herdeiros e/ou sucessores do "de cujus" ou 

do incapaz. Não sendo possivel, ou inexistindo interesse destes, a sociedade poderá ser dissolvida. 

CLAUSULA DECIMA QUARTA: A sociedade limitada unipessoal declara, sob as penas da Lei, que 
se enquadra na condição de MICROEMPRESA, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 

14/12/2006 

exerciício e o cumprimento dos direitos e obrigações resultantes do presente instrumento, com 

exclusão de qualquer outro, seja qual for ou vier a ser o futuro domicilio da única sócia. 

CLAUSULA DECIMA QUINTA: Fica eleito o foro da Comarca de Curitiba, Estado do Paraná, para o 

E por estarem assim justas e contratadas assinam o presente instrumento em uma única via. 

cO NSTRITAL 

CURITIBA.PR. Curitiba, 13 de Novembro de 2020. 

2 RCPN 
14 TAB. 

mdod Andahioe 
MABELANDRUSIEVICZ SILVANE LUIZ MARTINS 

Te_temunhas: 

MARCO ANTONIO ROMERD 
RG: 1.913.225 - SEPIPR 

MANOEL CESAR ROMERO 
RG: 1.917\033-0 SSP/PR 

Documento Elaborado pof: MARCO ANTONIO ROMERO 
Contador: CRC 20.860/0-5-PR 

RG: V913.225 - SSP/PR 

BARB DA BARREIRINHA 
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20 SERVICo DE REGISTRO CIVIL E 140 TABELIONATO 4 NOIASS 
Av.Candido de Abrou, N 651 Centro Civico Curitiba-PR CEP: 80.530-907-041)3321 

Selo n' 0183774CVAAeeg6aee0729261 
Consulte esse selo em http://orus.furarpenco.br/consult 
Reconheço por VERDADEIRAa assinatura deSiLVANE. LIZ MARTINS (4938) 

058 FCs41ZT22-S9605C10 Dou fé. cttiba-Paraá, 4 ds novembro de 

2020 
Em Test° 

Rafael Castro Rodrigues-Ecrente 
nol.: R$s,41(VRC 43,60, Funrejus:R$2 10 
Ris0,86, FUNDEP: K$9A2, ISsON: R$0,34 Ttal 
R$ 2,07 

SERVIÇO DISTRITAL DA BARREIRINHA- www.cartoriodabarreirinha.cmD TITULAR: GIOVANA MANFRON DA FONSECA MANIGLIA Fone: (41)30r3008 

Av. Anita Gaijbaldi, 1142, Çabral, Curitiba-PR 
alide esse[elo em http/fundpen.com br Em.R$9,41 

RC43,60Selo:R$0,80Fun R$2,10ss:R$0,34Fadep:R$0,42 
delo. 0184024CVAA0OOD000488420V 
uritiba-PR, 26 de Novembro de 2020 

leconheço por VERDADEIRA a(s) firmafs) da 

Mer 

00076291-MA4eruTEvcz 
ou fé. En test N&Verdade 
HiOSANE PEREIRA ESCREVENTE (096)) 

TA 
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MINISTÉRIO DA ECONOMIA 

Secretaria Especial de Desburocratização, Gestão e Governo Digital 

Secretaria de Governo Digital 

Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integração

TERMO DE AUTENTICIDADE

Eu, MARCO ANTONIO ROMERO, com inscrição ativa no CRC/PR, sob o n° 020860, expedida em 31/12/1983, 

inscrito no CPF n° 44789858987, DECLARO, sob as penas da Lei Penal, e sem prejuízo das sanções 

administrativas e cíveis, que este documento é autêntico e condiz com o original.

IDENTIFICAÇÃO DO(S) ASSINANTE(S)

CPF N° do Registro Nome

44789858987 020860

Página 7 de 7

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito à comprovação de sua autenticidade nos respectivos portais, 

informando seus respectivos códigos de verificação.



PROCURAÇÃO 

OUTORGANTE: Bidden Comercial Ltda, pessoa jurídica de direito privado, inscrito no CNPJ n° 
36.181.473/0001-80, sediada na Rua Capitão João Zaleski, 1763 SEDE, Lindóia, CEP 81010-
080, neste ato representado pelo seu representante Mabel Andrusievicz, inscrito no CPF n. 
727.028.189-00, residente na Rua Capitão João Zaleski, 1763, Bairro Lindóia, em Curitiba/PR, 
81010-080. 

OUTORGADOS:   SANDI & OLIVEIRA ADVOGADOS, sociedade de advogados inscrita no CNPJ 
27.772.212/0001-43 registrada da Ordem dos Advogados do Brasil, Santa Catarina, pelo nº 
3.532, estabelecida na Av. Dom Pedro II, 829, 1º andar, São Cristóvão, CEP 88509-216, em 
Lages/SC, neste ato representada pelos seus sócios administradores TIAGO SANDI, advogado, 
inscrito na Ordem dos Advogados do Brasil, Santa Catarina, pelo nº 35.917, endereço eletrônico 
tiago.sandi@sandieoliveira.adv.br, e BRUNA OLIVEIRA, advogada, inscrita na Ordem dos 
Advogados do Brasil, Santa Catarina, pelo nº 42.633, Rio Grande do Sul, pelo nº 114.449A e do 
Paraná pelo nº 101184, endereço eletrônico bruna.oliveira@sandieoliveira.adv.br, ambos com 
endereço profissional situado junto a Av. Dom Pedro II, 829, 1º andar, São Cristóvão, CEP 88509-
216, em Lages/SC 

PODERES: pelo presente instrumento a outorgante confere aos outorgados amplos poderes para 
o foro em geral, com cláusula “ad-judicia et extra”, em qualquer Juízo, Instância ou Tribunal,
podendo propor contra quem de direito, as ações competentes e defendê-lo nas contrárias, 
seguindo umas e outras, até o final da decisão, usando os recursos legais e acompanhando-os, 
conferindo-lhe ainda, poderes especiais para receber citação inicial, confessar e conhecer a 
procedência do pedido, desistir, renunciar ao direito sobre que se funda a ação, transigir, firmar 
compromissos ou acordos, receber e dar quitação, podendo agir em Juízo ou fora dele, assim 
como substabelecer esta a outrem, com ou sem reserva de iguais poderes, para agir em conjunto 
ou separadamente com o substabelecido. 

Curitiba (PR), 12 de janeiro de 2021. 

Bidden Comercial Ltda 

MABEL 

ANDRUSIEVICZ

:72702818900

Assinado de forma digital por MABEL 

ANDRUSIEVICZ:72702818900 

DN: c=BR, o=ICP-Brasil, ou=Secretaria 

da Receita Federal do Brasil - RFB, 

ou=RFB e-CPF A1, ou=(EM BRANCO), 

ou=15283515000113, cn=MABEL 

ANDRUSIEVICZ:72702818900 

Dados: 2021.01.13 10:13:19 -03'00'

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/94981301216244314347
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Valor Total do Ato: R$ 4,66
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO
PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB 
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 

http://www.azevedobastos.not.br 
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SANDI & OLIVEIRA ADVOGADOS tinha posse
de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa SANDI & OLIVEIRA ADVOGADOS a
responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Nesse sentido, declaro que a SANDI & OLIVEIRA ADVOGADOS assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020, que regulamentou o
artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de digitalização dos
documentos físicos, garantindo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2º-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de
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AOS CUIDADOS DA COMISSÃO DE LICITAÇÕES/PREGOEIRO DA LICITAÇÃO PREGÃO 
PRESENCIAL Nº 002/2022 DO MUNICÍPIO DE ANITÁPOLIS 

 

 

 

 

 

 

BIDDEN COMERCIAL LTDA, pessoa jurídica de direito privado, 
inscrito no CNPJ n° 36.181.473/0001-80, sediada na Rua Capitão João 
Zaleski, 1763SEDE, Lindóia, CEP 81010-080, Curitiba (PR), por seu 
sócio administrador e advogados devidamente constituídos, vem perante 
Vossa Senhoria, apresentar RECURSO ADMINISTRATIVO, conforme 
abaixo transcritos os fatos e fundamentos. 

 

1. DA SÍNTESE DOS FATOS 

A requerente participou da licitação Pregão Presencial Nº 002/2022 que tinha por 
objeto registro de preços para aquisição futura, eventual e parcelada de larvicida biológico BTI 
(Bacillus Thuringiensis Israelensis), conforme especificações contidas no instrumento 
convocatório. Ocorre que durante a sessão pública ocorreram ilegalidades que motivaram a 
necessidade de apresentação do presente recurso administrativo, conforme argumentos de fatos 
e direito abaixo relacionados.   

2. DOS MOTIVOS PARA RECLASSIFICAR A RECORRENTE BIDDEN COMERCIAL LTDA  

2.1. DAS CEPAS BMP144 E AM65-52  

A empresa recorrente vem incansavelmente informando que os produtos larvicidas 
BTI de cepas BMP144 e AM65-52 não possuem diferença, mas sim somente uma suposição 
enganosa de que o produto Vectobac da cepa AM65-52 é superior por apenas obter certificação 
pela Organização Mundial de Saúde (OMS), esforços até o presente momento não obtiveram 
sucesso, pois ainda assim existem direcionamento para a cepa especifica sem qualquer motivo 
congruente.  

Assinado digitalmente por TIAGO 
GRIEBELER SANDI:07441243955
DN: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC 
SOLUTI Multipla v5, 
OU=32078931000107, OU=Presencial, 
OU=Certificado PF A1, CN=TIAGO 
GRIEBELER SANDI:07441243955
Razão: Eu sou o autor deste 
documento
Localização: sua localização de 
assinatura aqui
Data: 2022-04-29 17:13:45
Foxit Reader Versão: 10.0.1

TIAGO 
GRIEBELER 

SANDI:
07441243955



 

Acontece que recentemente foi publicado a tradução de um estudo realizado pela 
Universidade da Califórnia, Riverside, sobre a Comparação Bioquímica das Cepas BMP144 e 
AM65-52 de Bacillus Thuringiesis Subsp. Israelenses derivado do Instituto Pasteur Strain IPS-82, 
podendo ser visualizado de forma completa através do link abaixo:  

https://arquivos.sandieoliveira.adv.br/appapi/anexos_caso/85593/1651171665 

Cabe destacar que o referido estudo/relatório é de fato muito bem embasado e não 
há razão para não ser levado em consideração, isto porque, o que se deve analisar é a finalidade 
real do produto, no momento do seu uso, e não mera certificação que é utilizada de forma 
totalmente equivocada e não ressalta pontos realmente importantes sobre o produto. 

Além disso, deve-se considerar que a Universidade de California, que diga-se de 
passagem, é mundialmente reconhecida, realizou tal estudo e deu-se ao trabalho de publicar, 
certamente a fim de sanar quaisquer questionamentos sobre a eficácia e/ou diferença dos 
produtos derivados das Cepas AM65-52 e BMP144.  

De modo exemplificativo, o objetivo do estudo realizado pela Universidade teve como 
alvo principal expor os resultados dos padrões plasmídeos e perfis proteicos de duas linhagens 
derivadas de IPS-82, aplicadas nos produtos comerciais, que são as cepas AM65-52 e BMP144.  

Já na introdução do estudo é destacado que as cepas mencionadas são identificas, 
visto que ambos são derivados do Instituto Pasteur IPS-82, veja-se:  

 

Ao longo do relatório é possivel analisar de forma minuciosa todos os procedimentos 
em que a Universidade utiliza para realizar a comparação das cepas derivadas de IPS-82 (AM65-
52 e BMP144), tendo a forma de extração do DNA de plasmídeo, a análise do teor de proteína 
mosquitocida e os resultados das análises.  

O resultado não é surpresa para a empresa recorrente, mais uma vez o relatório 
menciona que as cepas são idênticas, destacando de forma precisa a comparação através da 
imagem abaixo:  



 

 

Observa-se que na comparação acima existem algumas variações nas proporções 
de toxinas, entretanto, tais diferenças não prejudicam a eficácia mosquitocida ou até mesmo a 
segurança de organismos não-alvo, isto porque, as interações sinérgicas de proteínas Cyt1a com 
as proteínas Cry estabilizam a potência com base no peso. Ou seja, todas as cepas possuem a 
mesma potência e a segurança de organismos não-alvo por unidade de peso.  

Em conclusão:  

 

Ora, os instrumentos convocatórios direcionam para uma única cepa (BMP144) por 
mera formalidade, tendo a ilusão de que uma cepa é superior a outra, tudo isso decorrente a uma 
certificação que não relata superioridade e qualquer outra informação relevante e que ainda, 
sequer é fiscalizador do produto.  



 

Importante destacar que a comparação realizada pela Universidade da California, 
Reverside, basta para esclarecer qualquer questionamento sobre a escolha do produto químico, 
uma vez não há qualquer diferença dentre os produtos que possuem cepas diferentes e por isso 
não existem motivos para exigir apenas uma única cepa.  

O presente estudo/relatório torna a solicitação do registro na Organização Mundial 
da Saúde (OMS) desnecessário, isso porque, o certificado emitido por este órgão é apenas uma 
confirmação de que foi avaliado e aceito, e não de que o produto é superior e que tenha uma 
eficácia maior com relação a cepa AM65-52, em outras palavras, mera formalidade entre os 
editais públicos. Obviamente sem conhecer o produto de forma completa, seguindo por 
parâmetros repetitivos e sem qualquer emparo legal.  

A empresa recorrente deseja desmitificar toda a enganação/encenação criada com 
relação a cepa AM65-52, e isto é exatamente o que o estudo traz. O que deve ser reconhecido 
é que os produtos das cepas AM65-52 e BMP144 são idênticos e possuem a mesma 
funcionalidade, não merecendo prosperar qualquer outra alegação perante o estudo publicado 
pela renomada Universidade.  

Desta forma, requer-se a exclusão do direcionamento para a cepa AM65-52 (produto 
Vectobac), com reagendamento de nova sessão pública, em atendimento aos princípios que 
regem a Lei de Licitações, sob pena do caso ser levado ao Tribunal de Contas.  

 

2.1.1 – DA EFICACIA DAS CEPAS E DO REGISTRO NA ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DA SAÚDE 
(OMS) SOB O ENTENDIMENTO DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
(ANVISA), ÓRGÃO FISCALIZADOR DO PRODUTO 

Cabe destacar neste tópico o entendimento do único órgão fiscalizador pelos 
produtos das cepas AM65-52 e BMP144 a fim de que reste claro que o direcionamento dos 
editais públicos se encontra totalmente equivocados quanto a cepa AM65-52 e ao registro na 
OMS, produto Vectobac. 

Além disso, salienta-se que o entendimento da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária vai de encontro com o estudo realizado pela Universidade da California, Riverside, 
devidamente mencionada acima, o que afirma e comprova que a forma de direcionamento para 
a cepa específica encontrada nos instrumentos públicos é totalmente infundamentada e sem 
coerência. 

Veja-se, através do Processo nº 25351.920924/2021-16 protocolado na ANVISA 
houve questionamento sobre as dúvidas pertinentes com relação aos produtos em questão e em 
resposta foi exarada a Nota Técnica nº 50/2021/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA.1 

 

1 https://arquivos.sandieoliveira.adv.br/appapi/anexos_caso/85593/1651254085 



 

Na Nota Técnica mencionada acima, foram esclarecidos de forma objetiva 
questionamentos importantes a fim de que a análise dos produtos seja realizada da maneira 
correta, assim, considera-se importante destacar as razões que motivaram a publicação da 
respectiva Nota:  

a) A ANVISA tem entendimento que somente o Larvicida proveniente da 
CEPA AM 65- 52 possui confiabilidade, justificando o direcionamento de 
licitações à compra do produto da linha VECTOBAC? 
 
Resposta: Qualquer produto Saneante Desinfestante à base de BTi, 

independente da cepa, devidamente registrado na Anvisa e 

com a sua finalidade e modo de uso aprovados na rotulagem, que atendam o 
especificado no edital do órgão interessado, está apto para concorrer à 
contratação; 
 
b) A ANVISA entende ser legal a exigência de indicação, homologação ou da 
OMS para aquisição do larvicida BTi? 
 
Resposta: A legislação nacional exige o registro para esse tipo de produto na 
Anvisa. Não há a possibilidade de um produto regularizado ou reconhecido por 
órgão internacional ser importado e exposto ao consumo sem a devida avaliação 
da Agência. O mesmo se aplica aos produtos nacionais, com exceção dos 
produtos abrangidos pelo § 4º do Decreto 8.077/2013. 
 
 
c) A matéria publicada tem o condão de proibir a compra de todos os outros 
tipos de produtos que não os citados na tabela? 
 
Resposta: De acordo com a Lei nº 5.026/1966, o Ministério da Saúde é a 
instituição promotora de Campanhas de Saúde Pública e a responsável pelos 
critérios do certame licitatório, podendo utilizar produtos registrados na ANVISA 
ou exercer o estabelecido no § 4º do Decreto nº 8.077/2013; 
 
d) A ANVISA tem entendimento que o estudo técnico da versão ¿WDG¿ deve 
ter seus efeitos estendidos a versão líquida (AS)? 
 
Resposta: Cada tipo de formulação desinfestante tem uma finalidade e modo de 
uso específico, devendo o fabricante comprovar a sua segurança e eficácia para 
obter o registro do produto nesta Agência Reguladora; 
 
e) A ANVISA entende que o registro do produto ¿Bacillus Thringiensis 
Israelense¿ ANVISA não é suficiente para garantir sua qualidade e aplicabilidade 
nas políticas de saúde pública, sendo necessário, concomitantemente, a 
indicação da OMS? 
 
Resposta: Mesmo entendimento do item c; 
 
f) No caso da ANVISA ter entendimento que deve ser exigida homologação da 
OMS: O produto VECTOBAC na versão líquida (AS) pode ser considerando 
registrado/homologado/indicado, mesmo não estando presente no estudo e/ou 
nas tabelas do site da OMS? Se sim, o produto Crystar XT também pode ser 
considerado aprovado pela OMS? 



 

 
Resposta: Mesmo entendimento do item b; 
 
g) O produto Vectobac AS é indicado para utilização em águas potáveis? O 
produto Crystar XT é indicado para utilização em águas potáveis? 
 
Resposta: Os produtos Saneantes Desinfestantes devem ser utilizados 
conforme a finalidade e modo de uso aprovados em rotulagem. Os produtos 
¿CRYSTAR XT¿ e ¿VECTOBAC 12 AS¿ não possuem a indicação de modo de 
uso para a utilização em água potável (água para consumo humano); 
 
h) É correto considerar que a OMS aprova CEPA específica (e não determinado 
produto) e por este motivo, todos os produtos provenientes desta CEPA são 
considerados também como aprovados pela OMS? 
 
Resposta: Mesmo entendimento do item b; 
 
i) A aprovação dos produtos Vectobac WG e G na OMS pode ser estendida de 
alguma forma para o Vectobac AS? E para o Crystar XT? 
Resposta: Como já posicionado, cada tipo de formulação necessita de um 
registro de produto na Anvisa; 
 
j) É correto exigir especificamente a CEPA AM 65-52 para aquisição de Bti 
líquido? 
 
Resposta: Quando se trata de licitação pública, os editais são soberanos, mas 
exigências adicionais devem estar respaldadas na legislação geral ou específica, 
além de justificadas 
 
 
k) É correto exigir especificamente a CEPA S3A3 para aquisição de Bti líquido? 
Resposta: Mesmo entendimento do item anterior; 
 
 
l) É correto exigir especificamente as CEPAs AM 65-52 ou S3A3 para aquisição 
de Bti líquido? 
 
Resposta: Mesmo entendimento do item j; 
 
m) É tecnicamente aceitável a exigência de CEPA avaliada e aprovada pela 
OMS em editas de licitação que visam aquisição de Bti líquido? Se sim, os 
produtos Vectobac AS e Crystar XT podem ser considerados aptos a participar? 
 
Resposta: Todos os produtos registrados nesta Agência Reguladora, com o 
ingrediente ativo Bacillus thurigiensis, com a finalidade de controlar vetores no 
âmbito da saúde humana, podem participar de certames licitatórios, porém cada 
tipo de formulação tem uma finalidade e modo de uso específico; 
 
n) O princípio ativo do Vectobac AS difere do princípio ativo do Crystar XT? Se 
sim, especificar as divergências e seus reflexos. 
Resposta: Por questões éticas e de livre concorrência, a Anvisa não indica 
produtos ou estabelece comparações. Porém, todos os produtos registrados 
atendem os requisitos regulatórios vigentes necessários para serem utilizados 
pelo mercado consumidor, pois apresentam segurança e eficácia para a 
finalidade desejada; 



 

 
o) A declaração emitida pelo responsável técnico da Sumitomo Eng. Amauri 
Doreto da Rocha, que afirma que o produto Vectobac AS é homologado pela 
OMS? Se sim, ela é tecnicamente correta de acordo com as diretrizes da 
ANVISA? 
 
Resposta: Não faz parte das competências legais desta Agência Reguladora a 
avaliação de documentos que compõem certames licitatórios. Por outro lado, 
esclarecimentos sobre dúvidas relacionadas à regularidade de produtos ou 
forma de regularização, indicação de uso e outras informações relacionadas a 
produtos registrados, podem ser realizados a qualquer órgão da administração 
pública que apresente a necessidade; 
 
p) A ANVISA pode apresentar descrição para aquisição do produto Bti líquido, 
que entende ser adequada e tecnicamente justificável para que os Municípios 
incluam em seus editais?  
 
Resposta: Conforme já mencionado, para concorrer a qualquer certame 
licitatório, os produtos Desinfestantes devem gozar de registro em vigência 
nesta Agência Reguladora para a finalidade requerida.  

E ainda conclui que:  

Diante do exposto, uma vez que não se trata de enquadramento de produto e 
que houve posicionamento para cada questionamento apresentado pela 
solicitante, esclarecemos que qualquer produto devidamente regularizado na 
Anvisa e cuja destinação de uso se coadune com o requerido em edital, está 
apto para concorrer à contratação decorrente de processo licitatório. 

Veja-se, de maneira nítida, que a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, frise-se, 
único órgão que pode aprovar ou desaprovar a comercialização de um produto em território 
nacional, com base em análise esmiuçada e técnica, afirma que TODOS os produtos 
regulamentados por ela se encontram aptos para serem utilizados/comercializados, assim como, 
para serem ofertados nas Licitações Públicas, inclusive o produto Larvicida Biológico – BTI.  

Não é cabível, nem aceitável que a Administração Pública vá contra o entendimento 
do Órgão fiscalizador e exija a homologação pela OMS (Organização Mundial da Saúde), a qual 
restringe e direciona a cotação de uma única marca (Vectobac AS e WG), que além de não 
comprovar a qualidade do produto, não possui embasamento legal para que seja exigida.  

Na verdade, este documento se trata somente de uma certificação de órgão 
internacional que já nem é mais permitido obter homologação, por esta razão, tantas outras 
fabricantes não possuem essa aprovação, tornando-se a exigência abusiva e direciona “ad 
aeternum” à única marca, sem previsão de lei, sem exigência da ANVISA e sem qualquer 
motivação congruente, impedindo a livre concorrência e o próprio interesse público, já que é pago 
muito mais caro para aquisição do mesmo produto.  

Restando claro, perante a informação recém-publicada pela Agência Nacional de 
Vigilância da Saúde (Anvisa) e ainda, pelo estudo realizado pela Universidade da California, 
Riverside, que a exigência do Larvicida proveniente da CEPA AM65-52 e/ou certificação da 
homologação da Organização Mundial de Saúde (OMS) não comprovam qualquer superioridade 



 

dos demais produtos comercializados no mercado, cabendo a Administração retirar as exigências 
mencionadas, bem como, reagendar nova sessão pública.  

2.2. OBRIGATORIEDADE DE RECLASSIFICAÇÃO DA RECORRENTE    

2.2.1. DO FORMALISMO MODERADO 

O pregoeiro ao recusar o produto da empresa recorrente acabou dando mais ênfase 
à forma do que o conteúdo, excedendo-se no formalismo. Isso porque, conforme o estudo 
elencado acima, as cepas BMP144 e AM65-52 são produtos idênticos para todos os efeitos, além 
de se obter o entendimento da ANVISA onde indica que a certificação da OMS não relata 
qualquer informação relevante sobre o produto, sendo sequer fiscalizadora do mesmo. 

Cabe ressaltar que o princípio da vinculação ao edital, que é diametralmente aposto 
ao do formalismo moderado não é absoluto, devendo ser relativizado com a exigência do edital é 
inútil ou ilegal. Cabe ao julgador ponderar quando deve aplicar um princípio em face do outro.  

Citamos, ainda, as seguintes decisões do Supremo Tribunal Federal e do Superior 
Tribunal de Justiça sobre o tema:  

Se a irregularidade praticada pela licitante vencedora, que não atendeu a 
formalidade prevista no edital licitatório, não lhe trouxe vantagem nem implicou 
prejuízo para os demais participantes, bem como se o vício apontado não 
interferiu no julgamento objetivo da proposta, não se vislumbrando ofensa aos 
demais princípios exigíveis na atuação da Administração Pública, correta é a 
adjudicação do objeto da licitação à licitante que ofereceu a proposta mais 
vantajosa, em prestigio do interesse público, escopo da atividade administrativa. 
(STF - RMS 23.714/DF, rel. Min. Sepúlveda Pertence, j. em 05.09.2000, 
publicado no DJ de 13.10.2000, p. 21) 
Não se pode perder de vista que a licitação é instrumento posto à disposição da 
Administração Pública para a seleção da proposta mais vantajosa. Portanto, 
selecionada esta e observadas as fases do procedimento, prescinde-se do puro 
e simples formalismo, invocado aqui para favorecer interesse particular, 
contrário à vocação pública que deve guiar a atividade do administrador. (STJ - 
ROMS 200000625558, rel. Min. José Delgado, publicado no DJ de 18/03/2002, 
p. 174) 
Consoante ensinam os juristas, o princípio da vinculação ao edital não e 
"absoluto", de tal forma que impeça o Judiciário de interpretar lhe, buscando lhe 
o sentido e a compreensão e escoimando-o de clausulas desnecessárias ou que 
extrapolem os ditames da lei de regência e cujo excessivo rigor possa afastar, 
da concorrência, possíveis proponentes, ou que o transmude de um instrumento 
de defesa do interesse público em conjunto de regras prejudiciais ao que, com 
ele, objetiva a Administração. (STJ - MS 199700660931, rel. Min. Demócrito 
Reinaldo, publicado no DJ de 01/06/1998, p. 24).  

São frequentes as decisões do Tribunal de Contas da União que prestigiam a adoção 
do princípio do formalismo moderado e a possibilidade de saneamento de falhas ao longo do 
procedimento licitatório:  



 

É irregular a inabilitação de licitante em razão de ausência de informação exigida 
pelo edital, quando a documentação entregue contiver de maneira implícita o 
elemento supostamente faltante e a Administração não realizar a diligência 
prevista no art. 43, § 3º, da Lei 8.666/1993, por representar formalismo 
exagerado, com prejuízo à competitividade do certame. (Acórdão 1795/2015 – 
Plenário Data da sessão 22/07/2015 Relator JOSÉ MÚCIO MONTEIRO) 
Falhas formais, sanáveis durante o processo licitatório, não devem levar à 
desclassificação da licitante. No curso de procedimentos licitatórios, a 
Administração Pública deve pautar-se pelo princípio do formalismo moderado, 
que prescreve a adoção de formas simples e suficientes para propiciar 
adequado grau de certeza, segurança e respeito aos direitos dos administrados, 
promovendo, assim, a prevalência do conteúdo sobre o formalismo extremo, 
respeitadas, ainda, as praxes essenciais à proteção das prerrogativas dos 
administrados. (Acórdão 357/2015 – Plenário Data da sessão 04/03/2015 
Relator BRUNO DANTAS) 
O disposto no caput do art. 41 da Lei 8.666/1993, que proíbe a Administração 
de descumprir as normas e o edital, deve ser aplicado mediante a consideração 
dos princípios basilares que norteiam o procedimento licitatório, dentre eles o da 
seleção da proposta mais vantajosa. (Acórdão 3381/2013 – Plenário Data da 
sessão 04/12/2013 Relator VALMIR CAMPELO) 
A inabilitação de licitantes por divergência entre assinaturas na proposta e no 
contrato social deve ser considerada formalismo exacerbado, uma vez que é 
facultada à comissão, em qualquer fase do certame, a promoção de diligência 
destinada a esclarecer ou a complementar a instrução do processo. (Acórdão 
5181/2012 - Primeira Câmara Data da sessão 28/08/2012 Relator WALTON 
ALENCAR RODRIGUES)  

Resumidamente, o formalismo moderado se relaciona a ponderação entre o princípio 
da eficiência e o da segurança jurídica, ostentando importante função no cumprimento dos 
objetivos descritos no art. 3º da lei de licitações: busca da proposta mais vantajosa para a 
Administração, garantia da isonomia e promoção do desenvolvimento nacional sustentável:  

No curso de procedimentos licitatórios, a Administração Pública deve pautar-se 
pelo princípio do formalismo moderado, que prescreve a adoção de formas 
simples e suficientes para propiciar adequado grau de certeza, segurança e 
respeito aos direitos dos administrados, promovendo, assim, a prevalência do 
conteúdo sobre o formalismo extremo, respeitadas, ainda, as praxes essenciais 
à proteção das prerrogativas dos administrados. (ACÓRDÃO Nº 357/2015 – 
TCU – Plenário)  

Nota-se que sua utilização não significa desmerecimento ao princípio da vinculação 
ao instrumento convocatório ou negativa de vigência do caput do art. 41 da lei 8.666/93 que 
dispõe sobre a impossibilidade de a Administração descumprir as normas e condições do edital. 
Trata-se de solução a ser tomada pelo intérprete a partir de um conflito de princípios:  

Diante do caso concreto, e a fim de melhor viabilizar a concretização do 
interesse público, pode o princípio da legalidade estrita ser afastado frente a 
outros princípios. (Acórdão 119/2016- TCU - Plenário)  

Ao contrário do que ocorre com as regras/normas, os princípios não são 
incompatíveis entre si. Diante de um conflito de princípios (p. ex., vinculação ao instrumento 
convocatório x obtenção da proposta mais vantajosa), a adoção de um não provoca a aniquilação 



 

do outro. Como exemplo, esse raciocínio pode ser percebido nas seguintes decisões do Tribunal 
de Contas da União:  

Rigor formal no exame das propostas dos licitantes não pode ser exagerado ou 
absoluto, sob pena de desclassificação de propostas mais vantajosas, devendo 
as simples omissões ou irregularidades na documentação ou na proposta, desde 
que irrelevantes e não causem prejuízos à Administração ou aos concorrentes, 
serem sanadas mediante diligências. (Acórdão 2302/2012-Plenário) 
O disposto no caput do art. 41 da Lei 8.666/1993, que proíbe a Administração 
de descumprir as normas e o edital, deve ser aplicado mediante a consideração 
dos princípios basilares que norteiam o procedimento licitatório, dentre eles o da 
seleção da proposta mais vantajosa. (Acórdão 8482/2013-1ª Câmara)  

Nessas hipóteses, a análise deve considerar a importância de cada princípio no caso 
concreto, e realizar a ponderação entre eles a fim de determinar qual prevalecerá, sem perder de 
vista os aspectos normativos. Por esse motivo, as soluções não respeitam fórmulas prontas, 
podendo variar de um caso para outro. 

Vale lembrar que o certame licitatório não representa um fim em si mesmo, mas um 
meio que busca o atendimento das necessidades públicas. Nas palavras do professor Adilson 
Dallari: a “licitação não é um concurso de destreza, destinado a selecionar o melhor cumpridor 
de edital”. 

Desta forma, devidamente comprovado a exigência desarrazoada do pregoeiro do 
certame cabe a anulação deste ato.    

3. DOS PEDIDOS  

Receber o recurso administrativo e, ao final, seja dado provimento para: 

a) Declarar a recorrente vencedora pelo cumprimento integral de cláusulas 
editalícias e da legislação pertinente. 

b) Que sejam anuladas todas as fases da licitação ocorridas após o ato ilegal, 
convocando as empresas para nova sessão pública. 

Requer-se também que seja comunicado o julgamento obrigatoriamente pelos e-
mails tiago.sandi@sandieoliveira.adv.br, bruna.oliveira@sandieoliveira.adv.br e 
contato@sandieoliveira.adv.br, sob pena de nulidade. 

Nestes termos pede deferimento. 

Curitiba (PR), 29 de abril de 2022. 

 



NOTA TÉCNICA Nº 50/2021/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA

 

Processo nº 25351.920924/2021-16

 

 

Formulário de Enquadramento de Produto à

base de Bacillus thurigiensis Israelensis (BTi)

com a finalidade de controle de pragas.

 

1. Relatório

Trata-se de Formulário de Enquadramento de Produto encaminhado em

22/07/2021, com pedido de providências elaborado por SANDI & OLIVEIRA ADVOGADOS

representando a empresa SANIGRAN LTDA (CNPJ 15.153.524/0001-90) no sentido de que a

Anvisa elabore parecer técnico referente a aquisição de BTi em licitações públicas.

A empresa, que comercializada o produto denominado CRYSTAR XT, informa

que alguns órgãos públicos estão fazendo constar exigências em edital que vinculam a

"cotação exclusiva" do produto VECTOBAC AS e WG, o que seria ilegal. As licitações estão

sendo direcionadas com base em duas exigências tendo em vista matéria publicada no site

do Ministério da Saúde, no dia 27 de março de 2014: que o produto seja proveniente

da CEPA AM 65-521, e que o produto seja homologado pela Organização Mundial da Saúde -

OMS.

Ao final de suas alegações, a empresa apresenta os seguintes questionamentos:

a) A ANVISA tem entendimento que somente o Larvicida proveniente da CEPA AM 65- 52
possui confiabilidade, justificando o direcionamento de licitações à compra do produto da
linha VECTOBAC?

b) A ANVISA entende ser legal a exigência de indicação, homologação ou da OMS para
aquisição do larvicida BTi?

c) A matéria publicada tem o condão de proibir a compra de todos os outros tipos de produtos
que não os citados na tabela?

d) A ANVISA tem entendimento que o estudo técnico da versão “WDG” deve ter seus efeitos
estendidos a versão líquida (AS)?

e) A ANVISA entende que o registro do produto “Bacillus Thringiensis Israelense” ANVISA
não é suficiente para garantir sua qualidade e aplicabilidade nas políticas de saúde pública,
sendo necessário, concomitantemente, a indicação da OMS?

f) No caso da ANVISA ter entendimento que deve ser exigida homologação da OMS: O
produto VECTOBAC na versão líquida (AS) pode ser considerando
registrado/homologado/indicado, mesmo não estando presente no estudo e/ou nas tabelas do
site da OMS? Se sim, o produto Crystar XT também pode ser considerado aprovado pela
OMS?

g) O produto Vectobac AS é indicado para utilização em águas potáveis? O produto Crystar
XT é indicado para utilização em águas potáveis?
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h) É correto considerar que a OMS aprova CEPA específica (e não determinado produto) e por
este motivo, todos os produtos provenientes desta CEPA são considerados também como
aprovados pela OMS?

i) A aprovação dos produtos Vectobac WG e G na OMS pode ser estendida de alguma forma
para o Vectobac AS? E para o Crystar XT?

j) É correto exigir especificamente a CEPA AM 65-521 para aquisição de Bti líquido?

k) É correto exigir especificamente a CEPA S3A3 para aquisição de Bti líquido?

l) É correto exigir especificamente as CEPAs AM 65-521 ou S3A3 para aquisição de Bti
líquido?

m) É tecnicamente aceitável a exigência de CEPA avaliada e aprovada pela OMS em editas
de licitação que visam aquisição de Bti líquido? Se sim, os produtos Vectobac AS e Crystar
XT podem ser considerados aptos a participar?

n) O princípio ativo do Vectobac AS difere do princípio ativo do Crystar XT? Se sim,
especificar as divergências e seus reflexos.

o) A declaração emitida pelo responsável técnico da Sumitomo Eng. Amauri Doreto da Rocha,
que afirma que o produto Vectobac AS é homologado pela OMS? Se sim, ela é tecnicamente
correta de acordo com as diretrizes da ANVISA?

p) A ANVISA pode apresentar descrição para aquisição do produto Bti líquido, que entende
ser adequada e tecnicamente justificável para que os Municípios incluam em seus editais?

 

2. Análise

Inicialmente, é importante orientar que a forma escolhida para apresentação do

pleito, somente compreendida após avaliação dos demais documentos, não foi adequada

uma vez que não se trata de avaliação quanto a necessidade de regularização de produto na

Anvisa, pois produtos à base de Bacillus thurigiensis subsp. Israelensis, que possuem a

finalidade de controlar vetores que transmitem doenças relacionadas a saúde humana, são

classificados como produtos Saneantes de Risco 2 e categorizados como Desinfestantes.

Considerando as competências legais desta Agência Reguladora, em especial

sobre a regularização de produtos que são objeto da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de
1976, e nesse caso os Saneantes da categoria Desinfestantes (inseticidas e repelentes), com

a qual, em nosso entendimento, está relacionada a presente proposta, gostaríamos apresentar

o que se segue.

O registro desses produtos Desinfestantes se dá com a observação dos critérios

e requisitos técnicos estabelecidos pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 34 de
16 de agosto de 2010, com classificação de Risco 2, de acordo com a RDC nº 59, de 17 de

dezembro de 2010, e abrange os produtos destinados à aplicação em domicílios e suas áreas

comuns, no interior de instalações, em edifícios públicos ou coletivos e ambientes afins, para

o controle de pestes e vetores incômodos ou nocivas à saúde humana. Quanto à venda e

emprego, estes produtos podem ser de venda livre ao consumidor ou de venda restrita a

Instituições ou Empresas Especializadas prestadoras de serviços de controle de vetores e

pestes urbanas, que são regulamentados pela RDC nº 52, de 22 de outubro de 2009.

De acordo com a legislação específica, para fabricar e comercializar um produto

Saneante Desinfestante é necessário que o ingrediente ativo (componente principal da

formulação), esteja autorizado para uso no Brasil por meio de monografia. Além disso, o uso

para Saneante/Desinfestante, previsto na monografia (indicado pelo termo "domissanitário")
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estabelece requisitos técnicos regulatórios do tipo de formulação, venda e emprego, e a

concentração máxima permitida do ingrediente ativo na composição química do produto

formulado. Vencida essa etapa, o registro do produto propriamente dito somente será

concedido após a avaliação toxicológica, físico-química e de eficácia, de modo a garantir que

as reivindicações propostas pelo fabricante e as recomendações de uso declaradas em sua

rotulagem são pertinentes. Esses requisitos se justificam para evitar que produtos

potencialmente perigosos e ineficazes sejam disponibilizados para o mercado, pois no âmbito

da avaliação e gerenciamento do risco existe, também se vislumbra a possiblidade de desvio

de uso e do uso indevido.

A Avaliação da eficácia deve ser realizada à luz das metodologias de

ensaio, reinvindicações e recomendações que são declaradas no rótulo do produto. Essas

incluem as pragas alvo, doses recomendadas, tempo e número de aplicação, cenários de

exposição, equipamento recomendado, possíveis incompatibilidades, dentre outros.

Até aqui tratamos da forma como os produtos Desinfestantes, ainda que à base

de microrganismos viáveis, são regularizados na Agência, ao que, somente após aprovação

do registro sanitário pode ser iniciada a comercialização. O emprego desses produtos em

campanhas de saúde pública diz respeito à atuação do Ministério da Saúde.

Desta forma, consoante a legislação sanitária vigente, os produtos saneantes

Desinfestantes devem, obrigatoriamente, ser registrados na Anvisa, com exceção dos

produtos abrangidos pelo § 4º do Decreto nº 8.077/2013:

"§ 4o  A Anvisa poderá dispensar de registro os inseticidas, imunobiológicos,

medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de

organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saúde pública pelo

Ministério da Saúde e suas entidades vinculadas".

A aquisição desse tipo de produto por órgãos públicos, realizada por meio de

certames licitatórios, deve levar em conta essa premissa, ou seja, os instrumentos

convocatórios necessitam exigir especificamente o advento do registro na Anvisa, restando

garantido que o produto em situação regular atenderá aos critérios de segurança e eficácia

necessários, desde que aplicados, é claro, conforme as orientações do seu fabricante.

O editais de licitação são soberanos, mas quaisquer solicitações ou

estabelecimento de critérios adicionais aos da legislação específica necessitam de

justificativa fundamentada. Vale acrescentar que não é objeto de atuação da Anvisa a

avaliação de editais de certames públicos, e no que diz respeito a aquisição de produtos sob

vigilância sanitária, exigir que os mesmos (discriminados por categoria ou objetivo) estejam

devidamente regularizados na Agência é o suficiente para atendimento da legislação

nacional.

Desta forma, todo edital de licitação pública com o objetivo de aquisição de

produtos saneantes que estabelece a obrigação de que os produtos estejam devidamente

regularizados na Anvisa, conforme disposto na Lei nº 6.360/1976, atende as condições de

legalidade e assegura a igualdade de condições a todos os interessados em realizar contrato

com o Poder Público.

A empresa menciona que comercializada o produto denominado CRYSTAR XT,

e embora seja detentora de AFE para Saneantes, não localizamos registro para Desinfestante

à base de BTi com esse nome sob sua responsabilidade. Consta, todavia, registro para

CRYSTAR XT nº 3.0425.0171 (aprovado em 21/05/2018 e com validade até 21/05/2028),

também à base de BTi e no estado físico líquido, sob a responsabilidade da empresa

NEOGEN DO BRASIL (CNPJ 90.821.554/0001-42):

O produto VECTOBAC, de responsabilidade da empresa SUMITOMO (CNPJ
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42.462.952/0001-77) possui dois registros vigentes: VECTOBAC WG nº 3.2586.0013

(aprovado em 12/06/2006 e com validade até 27/06/2026, à base de BTi com o tipo de

formulação de Grânulo Dispersível em água (WDG) e VECTOBAC 12 AS nº 3.2586.0015

(aprovado em 12/01/2009 e com validade até 12/01/2029), também à base de BTi com tipo de

formulação Suspensão Concentrada (SC).

Com essas considerações, passamos às respostas para os questionamentos

da empresa:

a) Qualquer produto Saneante Desinfestante à base de BTi, independente da cepa,

devidamente registrado na Anvisa e com a sua finalidade e modo de uso aprovados na

rotulagem, que atendam o especificado no edital do órgão interessado, está apto para

concorrer à contratação;

b) A legislação nacional exige o registro para esse tipo de produto na Anvisa. Não há a

possibilidade de um produto regularizado ou reconhecido por órgão internacional ser

importado e exposto ao consumo sem a devida avaliação da Agência. O mesmo se aplica aos

produtos nacionais, com exceção dos produtos abrangidos pelo § 4º do Decreto 8.077/2013.

c) De acordo com a Lei nº 5.026/1966, o Ministério da Saúde é a instituição promotora de

Campanhas de Saúde Pública e a responsável pelos critérios do certame licitatório, podendo

utilizar produtos registrados na ANVISA ou exercer o estabelecido no § 4º  do Decreto nº

8.077/2013;

d) Cada tipo de formulação desinfestante tem uma finalidade e modo de uso específico,

devendo o fabricante comprovar a sua segurança e eficácia para obter o registro do produto

nesta Agência Reguladora;

e) Mesmo entendimento do item c;

f) Mesmo entendimento do item b;

g) Os produtos Saneantes Desinfestantes devem ser utilizados conforme a finalidade e modo

de uso aprovados em rotulagem. Os produtos “CRYSTAR XT” e “VECTOBAC 12 AS” não

possuem a indicação de modo de uso para a utilização em água potável (água para consumo

humano); 

h) Mesmo entendimento do item b;

i) Como já posicionado, cada tipo de formulação necessita de um registro de produto na

Anvisa;

j) Quando se trata de licitação pública, os editais são soberanos, mas exigências adicionais

devem estar respaldadas na legislação geral ou específica, além de justificadas;

k) Mesmo entendimento do item anterior;

l) Mesmo entendimento do item j;

m) Todos os produtos registrados nesta Agência Reguladora, com o ingrediente ativo Bacillus
thurigiensis, com a finalidade de controlar vetores no âmbito da saúde humana, podem

participar de certames licitatórios, porém cada tipo de formulação tem uma finalidade e modo

de uso específico;

n) Por questões éticas e de livre concorrência, a Anvisa não indica produtos ou estabelece

comparações. Porém, todos os produtos registrados atendem os requisitos regulatórios

vigentes necessários para serem utilizados pelo mercado consumidor, pois apresentam

segurança e eficácia para a finalidade desejada; 

o) Não faz parte das competências legais desta Agência Reguladora a avaliação de
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documentos que compõem certames licitatórios. Por outro lado, esclarecimentos sobre

dúvidas relacionadas à regularidade de produtos ou forma de regularização, indicação de uso

e outras informações relacionadas a produtos registrados, podem ser realizados a qualquer

órgão da administração pública que apresente a necessidade; 

p) Conforme já mencionado, para concorrer a qualquer certame licitatório, os produtos

Desinfestantes devem gozar de registro em vigência nesta Agência Reguladora para a

finalidade requerida.

Por fim, esclarecemos que a não referência às subespécies na monografia, não

inviabiliza a utilização dos produtos que, no momento de registro, apresentaram essa

classificação para a espécie.

 

3. Conclusão

Diante do exposto, uma vez que não se trata de enquadramento de produto

e que houve posicionamento para cada questionamento apresentado pela solicitante,

esclarecemos que qualquer produto devidamente regularizado na Anvisa e cuja destinação

de uso se coadune com o requerido em edital, está apto para concorrer à contratação

decorrente de processo licitatório.

Documento assinado eletronicamente por Gunther Carvalho Blank, Especialista em
Regulação e Vigilância Sanitária, em 20/08/2021, às 16:28, conforme horário oficial de

Brasília, com fundamento no art. § 3º do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro

de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Webert Goncalves de Santana,

Coordenador(a) de Saneantes, em 20/08/2021, às 17:44, conforme horário oficial de

Brasília, com fundamento no art. § 3º do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro

de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Itamar de Falco Junior, Gerente de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes, em 20/08/2021, às 18:55,

conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no art. § 3º do art. 4º do Decreto nº

10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código verificador 1567558 e o código

CRC DCC90C82.

Referência: Processo nº 25351.920924/2021-16 SEI nº 1567558
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NOTA TÉCNICA Nº 50/2021/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA

 

Processo nº 25351.920924/2021-16

 

 

Formulário de Enquadramento de Produto à

base de Bacillus thurigiensis Israelensis (BTi)

com a finalidade de controle de pragas.

 

1. Relatório

Trata-se de Formulário de Enquadramento de Produto encaminhado em

22/07/2021, com pedido de providências elaborado por SANDI & OLIVEIRA ADVOGADOS

representando a empresa SANIGRAN LTDA (CNPJ 15.153.524/0001-90) no sentido de que a

Anvisa elabore parecer técnico referente a aquisição de BTi em licitações públicas.

A empresa, que comercializada o produto denominado CRYSTAR XT, informa

que alguns órgãos públicos estão fazendo constar exigências em edital que vinculam a

"cotação exclusiva" do produto VECTOBAC AS e WG, o que seria ilegal. As licitações estão

sendo direcionadas com base em duas exigências tendo em vista matéria publicada no site

do Ministério da Saúde, no dia 27 de março de 2014: que o produto seja proveniente

da CEPA AM 65-521, e que o produto seja homologado pela Organização Mundial da Saúde -

OMS.

Ao final de suas alegações, a empresa apresenta os seguintes questionamentos:

a) A ANVISA tem entendimento que somente o Larvicida proveniente da CEPA AM 65- 52
possui confiabilidade, justificando o direcionamento de licitações à compra do produto da
linha VECTOBAC?

b) A ANVISA entende ser legal a exigência de indicação, homologação ou da OMS para
aquisição do larvicida BTi?

c) A matéria publicada tem o condão de proibir a compra de todos os outros tipos de produtos
que não os citados na tabela?

d) A ANVISA tem entendimento que o estudo técnico da versão “WDG” deve ter seus efeitos
estendidos a versão líquida (AS)?

e) A ANVISA entende que o registro do produto “Bacillus Thringiensis Israelense” ANVISA
não é suficiente para garantir sua qualidade e aplicabilidade nas políticas de saúde pública,
sendo necessário, concomitantemente, a indicação da OMS?

f) No caso da ANVISA ter entendimento que deve ser exigida homologação da OMS: O
produto VECTOBAC na versão líquida (AS) pode ser considerando
registrado/homologado/indicado, mesmo não estando presente no estudo e/ou nas tabelas do
site da OMS? Se sim, o produto Crystar XT também pode ser considerado aprovado pela
OMS?

g) O produto Vectobac AS é indicado para utilização em águas potáveis? O produto Crystar
XT é indicado para utilização em águas potáveis?
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h) É correto considerar que a OMS aprova CEPA específica (e não determinado produto) e por
este motivo, todos os produtos provenientes desta CEPA são considerados também como
aprovados pela OMS?

i) A aprovação dos produtos Vectobac WG e G na OMS pode ser estendida de alguma forma
para o Vectobac AS? E para o Crystar XT?

j) É correto exigir especificamente a CEPA AM 65-521 para aquisição de Bti líquido?

k) É correto exigir especificamente a CEPA S3A3 para aquisição de Bti líquido?

l) É correto exigir especificamente as CEPAs AM 65-521 ou S3A3 para aquisição de Bti
líquido?

m) É tecnicamente aceitável a exigência de CEPA avaliada e aprovada pela OMS em editas
de licitação que visam aquisição de Bti líquido? Se sim, os produtos Vectobac AS e Crystar
XT podem ser considerados aptos a participar?

n) O princípio ativo do Vectobac AS difere do princípio ativo do Crystar XT? Se sim,
especificar as divergências e seus reflexos.

o) A declaração emitida pelo responsável técnico da Sumitomo Eng. Amauri Doreto da Rocha,
que afirma que o produto Vectobac AS é homologado pela OMS? Se sim, ela é tecnicamente
correta de acordo com as diretrizes da ANVISA?

p) A ANVISA pode apresentar descrição para aquisição do produto Bti líquido, que entende
ser adequada e tecnicamente justificável para que os Municípios incluam em seus editais?

 

2. Análise

Inicialmente, é importante orientar que a forma escolhida para apresentação do

pleito, somente compreendida após avaliação dos demais documentos, não foi adequada

uma vez que não se trata de avaliação quanto a necessidade de regularização de produto na

Anvisa, pois produtos à base de Bacillus thurigiensis subsp. Israelensis, que possuem a

finalidade de controlar vetores que transmitem doenças relacionadas a saúde humana, são

classificados como produtos Saneantes de Risco 2 e categorizados como Desinfestantes.

Considerando as competências legais desta Agência Reguladora, em especial

sobre a regularização de produtos que são objeto da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de
1976, e nesse caso os Saneantes da categoria Desinfestantes (inseticidas e repelentes), com

a qual, em nosso entendimento, está relacionada a presente proposta, gostaríamos apresentar

o que se segue.

O registro desses produtos Desinfestantes se dá com a observação dos critérios

e requisitos técnicos estabelecidos pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 34 de
16 de agosto de 2010, com classificação de Risco 2, de acordo com a RDC nº 59, de 17 de

dezembro de 2010, e abrange os produtos destinados à aplicação em domicílios e suas áreas

comuns, no interior de instalações, em edifícios públicos ou coletivos e ambientes afins, para

o controle de pestes e vetores incômodos ou nocivas à saúde humana. Quanto à venda e

emprego, estes produtos podem ser de venda livre ao consumidor ou de venda restrita a

Instituições ou Empresas Especializadas prestadoras de serviços de controle de vetores e

pestes urbanas, que são regulamentados pela RDC nº 52, de 22 de outubro de 2009.

De acordo com a legislação específica, para fabricar e comercializar um produto

Saneante Desinfestante é necessário que o ingrediente ativo (componente principal da

formulação), esteja autorizado para uso no Brasil por meio de monografia. Além disso, o uso

para Saneante/Desinfestante, previsto na monografia (indicado pelo termo "domissanitário")
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estabelece requisitos técnicos regulatórios do tipo de formulação, venda e emprego, e a

concentração máxima permitida do ingrediente ativo na composição química do produto

formulado. Vencida essa etapa, o registro do produto propriamente dito somente será

concedido após a avaliação toxicológica, físico-química e de eficácia, de modo a garantir que

as reivindicações propostas pelo fabricante e as recomendações de uso declaradas em sua

rotulagem são pertinentes. Esses requisitos se justificam para evitar que produtos

potencialmente perigosos e ineficazes sejam disponibilizados para o mercado, pois no âmbito

da avaliação e gerenciamento do risco existe, também se vislumbra a possiblidade de desvio

de uso e do uso indevido.

A Avaliação da eficácia deve ser realizada à luz das metodologias de

ensaio, reinvindicações e recomendações que são declaradas no rótulo do produto. Essas

incluem as pragas alvo, doses recomendadas, tempo e número de aplicação, cenários de

exposição, equipamento recomendado, possíveis incompatibilidades, dentre outros.

Até aqui tratamos da forma como os produtos Desinfestantes, ainda que à base

de microrganismos viáveis, são regularizados na Agência, ao que, somente após aprovação

do registro sanitário pode ser iniciada a comercialização. O emprego desses produtos em

campanhas de saúde pública diz respeito à atuação do Ministério da Saúde.

Desta forma, consoante a legislação sanitária vigente, os produtos saneantes

Desinfestantes devem, obrigatoriamente, ser registrados na Anvisa, com exceção dos

produtos abrangidos pelo § 4º do Decreto nº 8.077/2013:

"§ 4o  A Anvisa poderá dispensar de registro os inseticidas, imunobiológicos,

medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de

organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saúde pública pelo

Ministério da Saúde e suas entidades vinculadas".

A aquisição desse tipo de produto por órgãos públicos, realizada por meio de

certames licitatórios, deve levar em conta essa premissa, ou seja, os instrumentos

convocatórios necessitam exigir especificamente o advento do registro na Anvisa, restando

garantido que o produto em situação regular atenderá aos critérios de segurança e eficácia

necessários, desde que aplicados, é claro, conforme as orientações do seu fabricante.

O editais de licitação são soberanos, mas quaisquer solicitações ou

estabelecimento de critérios adicionais aos da legislação específica necessitam de

justificativa fundamentada. Vale acrescentar que não é objeto de atuação da Anvisa a

avaliação de editais de certames públicos, e no que diz respeito a aquisição de produtos sob

vigilância sanitária, exigir que os mesmos (discriminados por categoria ou objetivo) estejam

devidamente regularizados na Agência é o suficiente para atendimento da legislação

nacional.

Desta forma, todo edital de licitação pública com o objetivo de aquisição de

produtos saneantes que estabelece a obrigação de que os produtos estejam devidamente

regularizados na Anvisa, conforme disposto na Lei nº 6.360/1976, atende as condições de

legalidade e assegura a igualdade de condições a todos os interessados em realizar contrato

com o Poder Público.

A empresa menciona que comercializada o produto denominado CRYSTAR XT,

e embora seja detentora de AFE para Saneantes, não localizamos registro para Desinfestante

à base de BTi com esse nome sob sua responsabilidade. Consta, todavia, registro para

CRYSTAR XT nº 3.0425.0171 (aprovado em 21/05/2018 e com validade até 21/05/2028),

também à base de BTi e no estado físico líquido, sob a responsabilidade da empresa

NEOGEN DO BRASIL (CNPJ 90.821.554/0001-42):

O produto VECTOBAC, de responsabilidade da empresa SUMITOMO (CNPJ
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42.462.952/0001-77) possui dois registros vigentes: VECTOBAC WG nº 3.2586.0013

(aprovado em 12/06/2006 e com validade até 27/06/2026, à base de BTi com o tipo de

formulação de Grânulo Dispersível em água (WDG) e VECTOBAC 12 AS nº 3.2586.0015

(aprovado em 12/01/2009 e com validade até 12/01/2029), também à base de BTi com tipo de

formulação Suspensão Concentrada (SC).

Com essas considerações, passamos às respostas para os questionamentos

da empresa:

a) Qualquer produto Saneante Desinfestante à base de BTi, independente da cepa,

devidamente registrado na Anvisa e com a sua finalidade e modo de uso aprovados na

rotulagem, que atendam o especificado no edital do órgão interessado, está apto para

concorrer à contratação;

b) A legislação nacional exige o registro para esse tipo de produto na Anvisa. Não há a

possibilidade de um produto regularizado ou reconhecido por órgão internacional ser

importado e exposto ao consumo sem a devida avaliação da Agência. O mesmo se aplica aos

produtos nacionais, com exceção dos produtos abrangidos pelo § 4º do Decreto 8.077/2013.

c) De acordo com a Lei nº 5.026/1966, o Ministério da Saúde é a instituição promotora de

Campanhas de Saúde Pública e a responsável pelos critérios do certame licitatório, podendo

utilizar produtos registrados na ANVISA ou exercer o estabelecido no § 4º  do Decreto nº

8.077/2013;

d) Cada tipo de formulação desinfestante tem uma finalidade e modo de uso específico,

devendo o fabricante comprovar a sua segurança e eficácia para obter o registro do produto

nesta Agência Reguladora;

e) Mesmo entendimento do item c;

f) Mesmo entendimento do item b;

g) Os produtos Saneantes Desinfestantes devem ser utilizados conforme a finalidade e modo

de uso aprovados em rotulagem. Os produtos “CRYSTAR XT” e “VECTOBAC 12 AS” não

possuem a indicação de modo de uso para a utilização em água potável (água para consumo

humano); 

h) Mesmo entendimento do item b;

i) Como já posicionado, cada tipo de formulação necessita de um registro de produto na

Anvisa;

j) Quando se trata de licitação pública, os editais são soberanos, mas exigências adicionais

devem estar respaldadas na legislação geral ou específica, além de justificadas;

k) Mesmo entendimento do item anterior;

l) Mesmo entendimento do item j;

m) Todos os produtos registrados nesta Agência Reguladora, com o ingrediente ativo Bacillus
thurigiensis, com a finalidade de controlar vetores no âmbito da saúde humana, podem

participar de certames licitatórios, porém cada tipo de formulação tem uma finalidade e modo

de uso específico;

n) Por questões éticas e de livre concorrência, a Anvisa não indica produtos ou estabelece

comparações. Porém, todos os produtos registrados atendem os requisitos regulatórios

vigentes necessários para serem utilizados pelo mercado consumidor, pois apresentam

segurança e eficácia para a finalidade desejada; 

o) Não faz parte das competências legais desta Agência Reguladora a avaliação de
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documentos que compõem certames licitatórios. Por outro lado, esclarecimentos sobre

dúvidas relacionadas à regularidade de produtos ou forma de regularização, indicação de uso

e outras informações relacionadas a produtos registrados, podem ser realizados a qualquer

órgão da administração pública que apresente a necessidade; 

p) Conforme já mencionado, para concorrer a qualquer certame licitatório, os produtos

Desinfestantes devem gozar de registro em vigência nesta Agência Reguladora para a

finalidade requerida.

Por fim, esclarecemos que a não referência às subespécies na monografia, não

inviabiliza a utilização dos produtos que, no momento de registro, apresentaram essa

classificação para a espécie.

 

3. Conclusão

Diante do exposto, uma vez que não se trata de enquadramento de produto

e que houve posicionamento para cada questionamento apresentado pela solicitante,

esclarecemos que qualquer produto devidamente regularizado na Anvisa e cuja destinação

de uso se coadune com o requerido em edital, está apto para concorrer à contratação

decorrente de processo licitatório.

Documento assinado eletronicamente por Gunther Carvalho Blank, Especialista em
Regulação e Vigilância Sanitária, em 20/08/2021, às 16:28, conforme horário oficial de

Brasília, com fundamento no art. § 3º do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro

de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Webert Goncalves de Santana,

Coordenador(a) de Saneantes, em 20/08/2021, às 17:44, conforme horário oficial de

Brasília, com fundamento no art. § 3º do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro

de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Itamar de Falco Junior, Gerente de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes, em 20/08/2021, às 18:55,

conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no art. § 3º do art. 4º do Decreto nº

10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código verificador 1567558 e o código

CRC DCC90C82.

Referência: Processo nº 25351.920924/2021-16 SEI nº 1567558
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