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ILMO. SR. PREGOEIRO DA - 31
PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA TURISTICA DE TREME/M,BE/$P';(P

IMPUGNACAO AO EDITAL%'\:, Yoo . |

PREGAO ELETRONICO N° 045/2.020
REF.  PROCESSO INTERNO N° 4.382/2.020

www.bbmnetlicitacoes.com.br

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA AQUISIGAO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

HOSPITALARES, PARA ATENDER AS NECESSIDADES DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

CONFORME QUANTIDADES E ESPECIFICACOES CONSTANTES NO TERMO DE REFERENCIA.

SESSAO: 22/09/2020 as 9hs

protocolo@tremembe.sp.gov.br

licitacao2@tremembe.sp.gov.br

A GEMEDICAL DO BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA - ME, inscrita no CNPJ/MJ
sob o n° 17.237.681/0001-09, sediada na Rua Soldado Jose Alves de Abreu, 263, SALA 01, Vila Pantaledo,
municipio de Cacapava-SP, CEP 12.280-043, fone: 012.3221-6652, e-mail: gemedical.br@gmail.com,
neste ato representada pelo seu procurador Sr. GERSON LUIZ MOREIRA BIZARRIA, vem a presenca
de V. Sr.2, nos termos do art. 41, § 29, da Lei n.© 8.666/93 alterada pela Lei Federal n® 8883/94, interpor,

tempestivamente, sua IMPUGNAgf\O ao presente edital, pelas razdes expostas a seguir:

I1—- DO CABIMENTO

O Art.41 da Lei n.° 8.666/93, mencionada no preambulo do Edital como referencial
da licitac3o, prevé a possibilidade de impugnacdo por parte de licitante no prazo de 02 (dois) dias Uteis

anteriores a data designada para a abertura do certame.

Considerando o cabimento da clausula 15.9 do bem elaborado edital em tela,
concordamos em receber e pagar o boleto referente a razoavel taxa de protocolo deste, em seus termos:

"15.9. Considerando-se as disposi¢oes contidas no Decreto n° 5.793, de 17 de Margo de 2020,
Decreto n° 5,795, de 20 de Margo de 2020, Decreto n° 5.796, de 31 de Margo de 2020, Decreto n°
5.801, de 02 de Abril de 2020, Decreto n® 5.803, de 08 de Abril de 2020, Decreto n® 5.816, de 23
de Abril de 2020, Decreto n° 5.828, de 07 de Abril de 2020, Decreto n© 5.830, de 11 de Abril de
2020, Decreto n® 5,861, de 01 de Junho de 2020, Decreto n® 5.865, de 08 de Junho de 2020,
Decreto n° 5.867, de 15 de Junho de 2020, Decreto n° 5.888, de 29 de Junho de 2020 e Decreto
n% 5.894, de 15 de Julho de 2020, que tratam da emergéncia de saude por conta da pandemia do
COVID-19, EXCEPCIONALMENTE serdo aceitas petices, pedidos de esclarecimentos, impugnagcoes,
recursos e contrarrazoes, que deverdo ser enviadas para o e-mail : protocolo@tremembe.sp.gov.br.
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15.9.1. No caso de utilizagdo da faculdade prevista neste Item, sdo devidas as taxas correspondentes
ao protocolo, na forma da legislagdo municipal. O boleto correspondente serd encaminhado ao e-
mail do interessado.”

Sendo tempestiva a presente manifestagdo, esta busca suprir eventuais falhas
quanto & subjetividade no julgamento das propostas mais vantajosas, de acordo com a legislagao
vigente, entre as participantes do certame, induzindo-as, e aos proprios membros desta D. CPL, ao
erro pela auséncia editalicia de exigéncia documental comprobatoria imperativa para se declarar
vencedor do objeto desta licitacdo, fazendo com que sejam adquiridos e fornecidos aos municipes

produtos para satde em conformidade com as normas da ANVISA e a Lei, sendo vejamos.

II- DA AUSENCIA DE DOCUMENTO COMPROBATORIO EXIGIVEL

De fato, esta Ilustre Administracdo, neste certame, incluiu os itens 5,6, 7 e

8, dentro outros, considerados produtos para salde, cuja classe de risco é I, registrados,
regulados e controlados pela Anvisa, conforme RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA
ANVISA- RDC N° 185/2001 e 40/2015, ciente, embora esta D.CPL ndo tenha exigido, de forma

explicita, a apresentacdo do registro junto a Anvisa e demais regulariza¢des sanitarias da

licitante, nos moldes feitos para os demais produtos para a saude itens 1, 2, 3 e 19 deste mesmo

certame, mas a lei impOe o dever de se adquirir produtos para a salde legalizados perante a

Anvisa, em especial exigir a apresentagdo da Autorizagao de Funcionamento da Empresa (AFE)
licitante, também emitida por aquela agencia regulatdria, haja vista, a futura fornecedora de produtos
para a salide também deve ser legalizada, os quais sendo de dominio publico, se tornam a unica

fonte fidedigna de informacéo e poderdo ser objeto de fiscalizagdo, por esta D. Comissao. (grifo

nosso)

Ainda nesta toada, percebemos que o Ilustre Edital na clausula 6.3 exige
perfeitamente que a licitante indique a MARCA e o MODELO do produto ofertado, pois sabe que tais
produtos sdo registrados por familia, dentre os quais poderdo existir modelo que ndao atendem ao
exigido, tornando a aquisigao inutil e passiva de questionamentos face a inseguranga contratual pela

indefinicdo e pluridade do ofertado, o que é vedado por lei no entendimento do egrégio TCU.

CONSIDERANDO que os produtos em questdo sao EQUIPAMENTOS

MEDICOS sob a égide da Anvisa definidos pela Lei 6360/76 e Resolugdo RDC 185/2001, o que é ratificado
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no site daquela agencia regulatoria, comprovamos  mediante consulta ao  Link:

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/ produtos/classificacao-de-

equipamentos, onde no TOPICO 1 a Anvisa fez constar o acima afirmado, /2 verbis:

1. O que sdo Equipamentos Médicos?

Os_equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria compreendem todos os
equipamentos de uso em salde com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, terapia, reabilitagdo ou monitorizagao de seres
humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética.

Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de produtos para a salde, outrora
denominados de correlatos, em conjunto com os materiais de uso em salde e os produtos de
diagndstico de uso in vitro.

Os equipamentos médicos sdo compostos, na sua grande maioria, pelos produtos medicos
ativos, implantaveis ou ndo implantaveis. No entanto, também podem existir equipamentos médicos

ndo ativos, como por exemplo, as_cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares,
mesas cirurgicas, cadeiras para exame, dentre outros.” (grifamos)

Inclusive este assunto ja foi abordado pelo INMETRO, com parecer da ANVISA, e
noticiado pelos jornais, anexo a esta pega e link abaixo(*), em analise por ocasido de testes de marcas e
modelos do mercado nacional, donde comprovamos o acima afirmado, a cadeira de rodas é produto

para a saude sob a égide da ANVISA.
(*) Link: http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/cadeira rodas.pdf

Outrossim, as cadeiras de rodas estdo sob a égide da Anvisa, a qual, mediante a
NOTA TECNICA ANVISA Nr 03 DE 2012, anexa, detalhou os produtos a registrar/cadastrar, dentre

eles o item cadeiras de rodas; No mesmo sentido, o INMETRO afirmou, através Portaria Inmetro n°

54/2016, em anexo pags 1 e 2 de 42, que o controle e responsabilidade pela qualidade dos produtos,
ora licitados, é da Anvisa, em seus termos:

“Art. 3° Cientificar que ficard mantida, no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo
da Conformidade — SBAC, a certificacdo voluntaria para Equipamentos sob Regime de
Vigildncia Sanitaria a qual devera ser realizada por Organismo de Certificacdo de
Produto — OCP, estabelecido no Brasil e acreditado pelo Inmetro, consoante os

Requisitos ora aprovados.
§ 10 Estes Requisitos se aplicardo a equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com

finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente
para diagnostico, tratamento, reabilitacdo e monitoragdo em seres humanos, e a
equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.” (grifanos)
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J4 a Anvisa, através da NOTA TECNICA ORIENTATIVA No

001/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA, em anexo, ratificou a aplicabilidade ou ndo de certificagdo
compulséria dos produtos para salde,_inclusive o dever de atender a ISO 7176, dentre eles as

cadeiras de rodas, e nesta nota a certificagdo compulséria esta no ambito da Anvisa- SBAC, a
quem cabe creditar, em seus temos:

“Considerando a necessidade de atualizar a Nota Técnica n® 01/2013/GQUIP/GGTPS/ANVISA em
virtude da publicagdo da Instrugao Normativa n° 22 de 20 de outubro de 2017, e com o objetivo
de_melhor esclarecer os Organismos de Certificacdo de Produtos — OCP acreditados
no Ambito do SBAC, e fabricantes ou importadores de produtos médicos sujeitos a
registro ou cadastro na ANVISA, conforme RDC 185/2001 e RDC 40/2015, quanto a
aplicabilidade ou ndo da certificacdo compulséria de alguns produtos, a Geréncia esclarece que a
certificacdo compulsdria no ambito do SBAC, conforme Portaria Inmetro n® 54/2016, IN n©
04/2015 (atualizada pela IN n© 22/2017) e RDC 27/2011 SE APLICA para os seguintes
produtos”. (grifo nosso)

Neste sentido a Administracdo Publica deve, em todas as contratagoes
administrativas, prezar pela fiscalizacdo das etapas de contratacdo, com o escopo de evitar a infringéncia
de regras editalicias e atos ilegais. Por esse motivo, tem-se que € imperiosa a obrigatoriedade de
apresentag@o do documento infracitado, sendo dever da prépria Administragdo a fiscalizagdo quanto ao

cumprimento de tal norma em instrumento préprio, qual seja, o edital.

Assim, seria razoavel prever no instrumento editalicio em tela a exigéncia da
apresentacao, conforme determina a (RDC Anvisa) n° 16 de 1° de abril de 2014 e Leis
6.360/1976, regulamentada pelo Decreto 8.077/2013, respectivamente, a Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) em nome da licitante candidata a fornecedora dos produtos ora licitados, sem
o qual esta administragdo margeia a subjetividade de julgamento, ferindo os principios da isonomia
e economicidade, expondo-se ao risco de adquirir produtos controlados de empresas ndo autorizadas
a fornecé-los, comparando os desiguais, incentivando o paralelo, deixando de fiscalizar e adquirir de

forma legal, que é seu poder-dever.

Nestes termos reza o Acorddo TCU 1632/2009 *

"(...) vale registrar que a prerrogativa conferida a Administracdo de fiscalizar a
implementacdo da avenga deve ser interpretada também como uma obrigacao. For isso, fala-
se em um poder-dever, porquanto, em deferéncia ao principio do interesse publico, ndo pode a
Administracdo esperar o término do contrato para verificar se o objeto fora de fato concluido conforme
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o0 programado, uma vez que, no momento do seu recebimento, muitos vicios podem ji se encontrar
encobertos”. (grifo nosso).

De fato, a futura licitante vencedora dos itens registrados pela Anvisa DEVE ser

autorizada a fabricar, distribuir, armazenar e vender produtos controlados, a luz do Decreto

8.077/2013, é a Lei, e a falta desta Autorizagdo de Funcionamento (AFE) em nome da licitante
esta ilustre CPL deve fiscalizar, por meio do edital, pois ndo existem motivos contrarios a participacdo do

certame de empresas, isonomicamente, regulares que possam fornecer o objeto ora licitado.

Do Decreto n® 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 temos:

"Requlamenta as condicbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao_licenciamento
sanitdrio, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilincia sanitiria, dos rodutos
de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e di outras providéncias.
Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n° 6.360,
de 1976, dependerd de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo drgéo competente de satide dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses crgsos.
Art. 15, A agdo de vigildncia sanitaria implicara a fiscalizagdo de todos produtos de que trata este Decreto,
Inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento e
venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das boas praticas
e das exigéncias da legislacao vigente.” (grifo nosso).

Aqui se reproduz os termos do ato recursal para que se ressalte que a

inobservéancia do regramento sanitdrio e suas normas poderdo constituir infracdo sanitaria, conferindo ao
infrator, assim considerado “quem deu causa ou para ela concorreu”, a imputagdo das punigdes

administrativas previstas, sem prejuizo das punigoes civeis ou penais cabiveis.

Neste sentido, vale trazer a luz o que disciplina a Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de
1977 (DAS PENALIDADES PELA INOBSERVANCIA DA LEGI SLAGAO SANI TARIA):

"Art. 1 - As infragbes & legislacdo sanitdria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas
especiais, sao as configuradas na presente Lei, (...)

Art. 39 O resultado da infragdo sanitaria € imputdvel a quem lhe deu causa ou para ela concorret.

§ 19 Considera-se causa a agdo ou omissdo sem a qual a infracdo néo teria ocorrido. (is)

Art. 10 — S3o infracbes sanitdrias. (...)

1V — extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
Cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a satde publica
ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacdes do drgéo sanitdrio competente ou contrariando o
disposto na legislacdo sanitiria pertinente:

Pena - adverténcia, apreenséo e inutilizacio, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa. (...)

XXIX — transgredir outras normas legais ou regulamentares destinadas 3 protecdo da satide:
Pena — adverténcia, apreensdo, inutilizagéo do produto; suspenséo de venda e/ou fabricagdo do produto,
cancelamento do registro do produto; interdicéo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
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autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento,
proibicdo de propaganda. ‘(grifamos)

De fato a lei exige, e o Egrégio Tribunal de Contas do Estado de Sédo Paulo

pacifica tal entendimento, conforme julgados nos (TC-96/989/13 - Pleno de 20/03/13), 7925.989.16-2,

7947.989.16-6 SESSAO DE 13/04/2016 e 7662.989.16-9 SESSAQ DE 27/04/2016, nos seguintes termos:

“a licenca sanitiria ou alvara e autorizacdo de funcionamento na ANVISA é requisito de
habilitagdo juridica, uma vez que sem eles ndo haveria sequer o exercicio da atividade

empresarial no ramo do fornecimento pretendido.”

Ja o Egrégio Tribunal de Contas da Unido entende de mesmo modo no TCU
Acérddo 2000/2016-Plenario Relator: JOSE MUCIO MONTEIRO:

"O edital de licitagdo para aquisigdo de produto sanitério deve prever a exigéncia de que as
empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976,
no Decreto 8.077/2013 e na Resolugao-Anvisa 16/2014, quando aplicavel, de modo a garantir
que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias."

Importante enfatizar que a Lei de Licitagdes autoriza que a Administragdo exija o
atendimento de requesitos previstos em lei especial, quando for o caso, conforme art.30, inciso IV da
Lei n° 8.666/93, que dispde:

“a documentagao relativa a qualificacao técnica limitar-se-a:
(...) IV — prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o
caso”.

Vale ressaltar que o Tribunal de Contas da Unido julgou legal edital que
contemplava exigéncias de requisitos previstos em lei especial, entende que a expressao “/e/

especial, contida no inciso IV do art. 30 da Lei n. 8.666/93, deve ser interpretada no sentido lato,

englobando inclusive requlamentos executivos (Acorddo n. 1.157/2005 TCU-12 Camara)'.

O TCU néo julga somente LEGAL, mas sim OBRIGATORIA a exigéncia de
requisitos previstos em lei especial, conforme disposto nos Acérddos n. 247/2009 —~TCU/Plenario, n.
1.908/2009 — TCU/Plenario, n. 2.214/2010 — TCU/23 Camara e n. 7.168/2010 — TCU/22 Camara.

Acorddo n. 247/2009 — TCU/Plenario
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[[Representacdo. Licitagdo. Pregdo presencial para servigos de manutengao de viaturas. Ndo exigéncia no
edital de licenga ambiental, como qualificagao técnica dos licitantes. E obrigatdria apresentacdo da licenca de
operagao concedida pelo Org&o ambiental do estado onde a licitante esteja localizada e/ou daquele onde os
servicos serdo prestados. Determinacdo para alteracdo de edital visando ao atendimento a legislagdo
ambiental]]

[VOTO]

3. No mérito, acompanho integralmente o posicionamento da Unidade técnica. A Lei de Licitagdes exige, em
seu art. 30, inciso IV, prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, encontrando o
licenciamento da empresa Interessada junto ao Orgao ambiental, para fins de funcionamento e exercicio das
atividades requeridas no edital, fundamento também no d|sposto no art. 28, inciso V, segunda parte, da
referida lei. Ha, portanto, necessidade de se incluir no edital, em raz&@o dos servigos que serdo prestados,
exigéncia que reflita a adequada observagéo da legislagdo especifica (ambiental), cuja comprovagdo devera
ser apresentada pelas licitantes para habilitagdo.

Acérddo n. 1.908/2009 — TCU/Plenario

[Representacdo. Licitacdo. Qualificacdo Técnica. Atendimento a legislagdo especial]

[VOTO]

7. Assim, a comprovacdo de registro no Inea para fins de qualificagdo técnica no pregdo nao € abusiva nem
contraria o disposto na Lei de Licitages, que admite, em seu art. 30, inciso 1V, que seja exigido dos licitantes
o atendimento aos requisitos previstos em lei especial.

8. Além disso, a exigéncia ndo configura, no meu entender, restricdo a participagdo de licitantes sediadas em
outros estados, uma vez que ndo existe nenhum impedimento ao seu registro junto ao érgao ambiental do
Rio de Janeiro, caso la pretendam desenvolver suas atividades.

[ACORDAQ]

9.1. conhecer desta representacdo, haja vista o preenchimento dos requisitos de admissibilidade, para no
mérito julga-la improcedente;

Acordao n. 2.214/2010 — TCU/22 Camara

[ACORDAO]

1.5. Alertar a ECT - DR/RJ quanto a seguinte impropriedade constatada: auséncia, no edital do Pregao
Eletrénico n® 8000200/2008, de exigéncia de apresentacdo de licenciamento ambiental, em relagdo a servigos
de manutencdo e reparagao de maquinas, equipamentos e aparelhos para transporte e elevagao de cargas,
em desacordo com os arts. 28, inciso V, e 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993 e com o Decreto Municipal n°
28.329/2007, Anexo Unico, da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro, bem como os regulamentos expedidos
pelo Instituto Estadual do Meio Ambiente/RJ;

Acorddo n. 7.168/2010 — TCU/22 Camara
[ias]

9.5. alertar os gestores da Superintendéncia Regional do Trabalho e Emprego no Estado de Ronddnia -
SRTE/RO a respeito da necessaria observancia dos seguintes dispositivos:

[...]

9.5.3. inc. IV do art. 30 da Lei 8.666/1993 e inc. I do art. 14 da Lei 7.102/1983, no sentido de somente
proceder a contratacdo de empresas de vigildncia armada ostensiva que ja contem com a devida autorizagao
de funcionamento;

Embora as cadeiras de rodas em tela sejam cadastradas e registradas na Anvisa
como produto de uso leigo, realmente a RDC 16/2014 isenta da previa Autorizagao de Funcionamento
(AFE) por ela emitida para empresas que desempenhem atividade exclusivamente varejista; todavia,
a mesma RDC define esse tipo de comércio nos seguintes termos:
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“Art 2° Para efeito desta resolugio sio adotadas as seguintes definigdes:
V — comercio varejista de produtos para a salide: compreende as atividades de comercializagao
de produtos para a salde de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente
destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal e doméstico.”

(grifamos)

Logo, o comercio varejista tem de ser realizado diretamente a pessoa fisica,
nio sendo o caso do presente processo, haja vista que o negdcio juridico se implementara
entre duas pessoas juridicas, uma privada e outra publica. Restando comprovado que a futura
fornecedora dos produtos para a salde ora licitados a esta douta administracdo deve atender a

legislacdo sanitaria, ou seja, compulsoriamente possuir a Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa— AFE, emitida pela Anvisa, do contrario a licitante estard impedida de fornecer e celebrar

contrato com esta administracdo, e ao fazé-lo é marginal.

Prezados herois do cuidado da saide dos pacientes desta ilibada
Administracdo num momento de tantas aflicées, entendemos o lapso da ndo solicitacdo editalicia
de apresentagdo de regularidade sanitdria do produto para a salde cadeira de rodas, e da futura
fornecedora destes, em meio a calamidade instalada na salde publica por conta do COVID 19, o que pode
ser reparado mediante deferimento desta pega impugnatoria, pela auto tutela, tornando o ilustre edital

isondémico ao exigir a regularidade para os as licitantes e itens ora licitados.

Do contrario, ao pactuar com empresas ndo regulares frente a legislagdo sanitaria
a administragao estaria se associando para pratica de crime contra a salde publica, e improbidade
administrativa ao se desvincular do instrumento em tela para tratar de forma ndo isondmica as licitantes,
pois, Nnos precos propostos por estas empresas irregulares nao estdo inclusos todos os custos, conforme

impde o edital, ausentes os custos da regularidade sanitaria, um caos com comprometimento da

sequranca do futuro contrato, sem a qual esta Administragdo margeia a subjetividade de
julgamento, ferindo os principios da isonomia, economicidade e legalidade, expondo-se ao risco de

adquirir produtos controlados de empresas nao autorizadas a fornecé-los.

Portanto, a apresentacdo do Registro/Cadastro do produto e a Autorizagao
de Funcionamento da Empresa (AFE) em nome da licitante, ambas expedidas pela ANVISA, é
EXIGiVEL, possui embasamento legal, conforme art. 30, inciso IV da Lei n® 8.666/93 e Egrégio TCU,

dar as costas a isto é por fim ao principio da isonomia e abandono de seus pacientes.
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Diante do apresentado, ¢, portanto, dever da Administragdo publica zelar pelo
cumprimento das normas e legislacbes patrias, sob pena de sofrer solidariamente com a empresa
infratora, por ter concorrido para a ndo aplicagdo da norma, as sangoes pertinentes, tudo nos termos da

Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e suas alteragles.

Imperioso também, dada a importancia e a exigibilidade, dos produtos
controlados, ora licitados, serem registrados junto a Anvisa, inclusive a autorizagdo para seus
fornecedores, bem como a lei determina que o julgamento seja objetivo, sob a inteligéncia da
celeridade e economicidade processual, também seria razoavel que o instrumento em tela prevé-se
que a licitantes apresentassem, ainda em fase das propostas, tal documentagdo comprobatdria, a
minima exigivel, evitando-se que esta ilustre comiss@ao compare os desiguais, julgue subjetivamente,

declare vencedor o ilegal, e somente ao final, fiscalize.

Assim ndo vemos justificativas para ndo usar seu poder-dever de fiscalizar em
fase de propostas, com disposicdes claras e parametros objetivos, buscando o econémico ao

evitar questionamentos, recursos, revisoes, distratos e desperdicio de recursos publicos.

Outrossim, o procedimento licitatorio sem o seguimento dos mandamentos
editalicios pode trazer prejuizos ao erario pUblico, e, de igual forma, o caos a sallde municipal, ofertando,
a populacao atendida, produtos fornecidos por empresas sem autorizagao para tanto, do ilegal.
Tal situagdo transcenderia a esfera administrativa e lesaria direitos fundamentais garantidos por nossa
Carta Magna de 1988.

Assim postula (TJ-DF — RMO 20130111772162 DF 0010268-39.2013.8.07.0018):

“ADMINISTRATIVO. REMESSA DE OFICIO. MANDADO DE SEGURANCA. EDITAL DE LICT TAg}flO CRIT! ERIO DE
JULGAMENTO. DISPOSICOES CLARAS E PARAMETROS OBJETI VOS, EXIGENCIA DE DOCUMENTOS. CRITERIO
SUBJETIVO. IMPOSSIBILIDADE, VIOLACAO DOS PRINCIPIOS DA ISONOMIA, DA COMPETITIVIDADE. E DA
IMPESSOALIDADE.

1. O edital de licitacio ndo pode dar margem a duvida interpretativa, devendo indicar
obrigatoriamente o critério de julgamento, com disposicoes claras e parametros objetivos (art.
40, VII, da Lei n. 8.666/93), como forma de garantir a ampla competicdo e o respeito ao principio
da isonomia.

2. O instrumento convocatdrio deve obedecer ao critério do julgamento objetivo, com a
finalidade de impedir interpretagbes subjetivas que possam subverter os principios da
impessoalidade e da legalidade.
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3. A concessdo de prazo para apresentacdo de documentos em favor de apenas alguns licitantes em
detrimento de outros, configura hipdtese de violacdo aos principios da isonomia, da ampla competicdo, da
impessoabilidade e da legalidade.

4. Remessa de Oficio conhecida e néo provida.

Acorddo CONHECER. NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO. UNANIME.” (grifo nosso).

Bem como o Acordao TCU 6198/2009 Primeira Camara:

"A violagdo de principios basfcos da razoabilidade, da economicidade, da legalidade e da moralidade
administrativa, e a desobediéncia as diretrizes fundamentais da licitacdo publica, no caso, a isonomia entre
licitantes, o julgamento objetivo, a vinculagdo ac instrumento convocatdrio, bem como o carater
competitivo do certame constituem vicios insanaveis que ensejam a fixacdo de prazo para exato cumprimento
da lej, no sentido de declarar a nulidade do certame.” (grifo nosso).

E por fim: TJ-DF RMO 20130111772162 DF 001026839.2013.8.07.0018

"ADMINISTRATIVO. REMESSA DE OFICIO. MANDADO DE SEGURANCA. EDITAL DE LICITA QIO CRI TER[O DE
JULGAMENTO. DISPOSI _COES CLARAS E PARAMET ROS OBJE TIVOS. EXIGENCIA DE DOCUMENTOS. CRITERIO
SUBJETIVO. IMPOSSIBILIDADE. VIOLAQIO DOS PRINCIPIOS DA ISONOMIA, DA COMPETITIVIDADE. E DA
IMPESSOALIDADE.

1. O edital de licitaggo ndo pode dar margem a duvida interpretativa, devendo indicar obrigatoriamente o
critério de julgamento, com disposi¢ées claras e parémetros objetivos (art. 40, VI da Lei n.
8.666/93), como forma de garantir a ampla competicdo e o respeito ao principio da isonomia.
2. O instrumento convocatorio deve obedecer ao critério do julgamento objetivo, com a
finalidade de impedir interpretagbes subjetivas que possam subverter os principios da
impessoalidade e da legalidade.

3. A concessdo de prazo para apresentacdo de documentos em favor de apenas alguns licitantes em
detrimento de outros, configura hipdtese de violagdo aos principios da isonomia, da ampla competicio, da
impessoabilidade e da legalidade.

4. Remessa de Oficlo conhecida e ndo provida.” (grifo nosso).

Pelo exposto, o Edital necessita ser reformulado em relagdo a que seja incluido na
proposta comercial a apresentagao do Registro/Cadastro do produto e a autorizacdo de
funcionamento (AFE) da licitante emitido pela Anvisa. Tais adequacbes do edital ndo buscam
restringir o mundo de participantes que ofertam produtos legalizados, exigiveis pelos 6rgdos de
fiscalizagdo, nem aquelas que possam comercializar e fornecer o objeto ora licitado, pois possuem
autorizagao para tal, mas apenas garantir o direito de isonomia entre as possiveis participantes a luz da
Lei n. 8.666/93.

Assim, a Impugnante, vem interpor a presente peca impugnatoria,
tempestivamente, por entender haverem irregularidades no Instrumento Convocatdrio a ensejarem
reparo por esta D. Comissao, para que sejam despendidas as devidas cautelas no intuito de proporcionar

a participagdo de um maior numero de concorrentes, valorizando o carater competitivo almejado pela
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Administracdo PUblica, em respeito as leis e normas que regulamentam o procedimento licitatorio, zelando

pelo cumprimento dos principios da legalidade, isonomia e moralidade.

Sobre a observancia dos principios assinalou o jurista Celso Antonio Bandeira de

Melo em artigo publicado na Revista de Direito Publico, RDP 15:185, que:

"Violar um principio é muito mais grave que transgredir uma norma. A desatengdo ao principio
implica ofensa nao apenas a um especifico mandamento obrigatdrio, mas a todo o sistema de
comandos. E a mais grave forma de ilegalidade ou inconstitucionalidade, conforme o escaldo do
principio violado, porque representa insurgéncia contra todo o sistema, subversao de seus valores
fundamentais, contumeélia irreversivel a seu arcabouco I0gico e corrosdo de sua estrutura mestra”.
(grifamos)

Dessa maneira, depreende-se, ainda, que o Edital é a lei interna que regula o
procedimento, vinculando Administragao Publica e Interessada em todos os seus termos. Entretanto, deve
o administrador obediéncia aos principios que norteiam o procedimento licitatorio e as leis que o
regulamentam, para impedir que se utilize, escondido sob o manto da legalidade oferecida pelo poder

discricionario, de meios pouco ortodoxos para burlar o procedimento.

Também a doutrina comunga da mesma opinido:

"Em toda e qualquer licitagdo, € obrigatoria a definigdo precisa e clara do objeto. Mas essa exigéncia
apresenta importancia ainda maior no caso do pregao.

Como o Pregdo destina-se apenas a contratacdo de bens e servigos "comuns’, & indispensavel que o
edital estabeleca os requisitos objetivos e padronizados de identificagdo do objeto. Ou seja, existe
contradicéo entre o conceito de “objeto comum” e a formulagdo de minuciosas e especiais exigéncias.
Justamente porque se trata de um bem ou servico comum, presume-se que a descrigdo € simples, facil
e sumaria (...)

Em se tratando de bem ou servico comum, basta indicar genericamente as caracteristicas, remetendo-
se aos padroes usuais adotados pelo mercado ou em regras técnicas de padronizacao.

Em uftima andlise, a natureza do objeto comum conduz a possibilidade de descrigdo simples e sumadria.”
(JUSTEN FILHO, MARCAL,; Pregdo (Comentarios a Legisiagdo do Pregdo Comum e Eletronico); 49 Ed.;
Ed. Dialética; p. 69/70)". (grifamos)

No procedimento licitatdrio devera ser guardada a igualdade de oportunidade entre
os licitantes, com vistas a ampliacdo da disputa e assegurando o interesse publico, ndo cabendo
subjetividade no julgar, pois que a discricionariedade do agente publico tem seu limite pautado na

legislagdo pertinente a matéria.

Conforme assinalado, o administrador devera estar adstrito as normas legais que

regulamentam os procedimentos licitatérios e, desta forma ndo pode permitir o julgamento subjetivo, o
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qual frustrard o carater competitivo do certame. A discricionariedade da Administracdo permite a

flexibilidade de sua agao, mas esta ndo pode extrapolar os limites fixados pela lei regente.

A Lei 8666/93 coibe a exigéncia de condicdes que prejudiquem a competicdo,
conforme apontado no artigo 39, paragrafo 19, inciso I, e a manutencdo do edital na forma em que se

encontra viola flagrantemente o diploma legal.

"Lei 8666/93 - Art. 39...

§ 19 E vedado aos agentes publicos:

I — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, clausulas ou condicdes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo e estabelecam preferéncias
e distingées em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato;” (grifamos)

Destarte, outro ndo pode ser o procedimento da Impugnante, sendo requerer seja
alterado o Edital, no que se refere a inclusao do detalhamento técnico minimo do objeto, para que esta
douta administragdo adquira, indubitavelmente, o Util, e, para possibilitar que todos os concorrentes
participem do certame, em igualdade de condigOes, pois possuem autorizacdo para tal, possibilitando a
oferta que atendam a finalidade almejada, por entender que dessa maneira amplia-se o universo de

competidores, atendendo assim os principios norteadores do Processo Licitatorio.

Assim, deixando de observar o que ditam as normas e legislagGes vigentes, torna-
se o edital eivado de vicio, que deve ser rechagado, devendo ser retificado, com a abertura de novo prazo
de divulgacao, para possibilitar a participagdo de todas as empresas que atendam o ali disposto,
ressaltando que a manutencao do edital, nos exatos termos em que se encontra fere todo o ordenamento

juridico vigente, impossibilita a livre concorréncia e onera a Administragdo Publica.

Pelo exposto, o Edital necessita ser reformulado em relagdo a que seja incluido no
envelope proposta comercial a apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE)
licitante emitida pela ANVISA para os produtos regulados por ela, inclusive incluir as especificagoes

minimas necessarias e suficientes para produto.

Tais adequagOes do edital ndo buscam restringir o mundo de participantes que
possuam produtos legalizados e utéis, exigiveis pelos orgdos de fiscalizagdo, nem aquelas que possam
comercializar e fornecer o objeto ora licitado, pois possuem autorizagdo para tal, mas apenas

garantir o direito de isonomia entre as possiveis participantes a luz da Lei n. 8.666/93. Sendo assim, é
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necessario que promovam as seguintes alteragdes, vez que estas nao irdo comprometer a qualidade,

rendimento, desempenho e robustez dos produtos, mas sim incentivar o cumprimento da lei.

III - DA ALTERACAO A SER PROMOVIDA

1- Acrescentar a a exigéncia de apresentacdo do registro do produto e a Autorizacdo de

Funcionamento da Empresa (AFE) em nome da licitante, ambos emitidos pela ANVISA, para

os itens em tela, documento comprobatério para comercializar todos os produtos passiveis de controle

daquela Agencia regulatodria.

IV — JUSTIFICATIVAS
Ora, ha que se entender que no certame em tela existem itens considerados
produtos para salide sob a égide da ANVISA, conforme RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA
ANVISA- RDC No- 40 de 26 de Agosto de 2015, por este motivo, mediante exigéncia da LEI No
6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 e RESOLUCAQ DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA-RDC N° 16, DE
1° DE ABRIL DE 2014, regulamentada pelo Decreto 8.077/2013, que exige da futura vencedora, para se

fornecer produtos CONTROLADOS, a Autorizagao de Funcionamento da Empresa (AFE) licitante
emitida pela ANVISA.

Visando obter o maior nimero possivel de proponentes no certame, tornando a
concorréncia isonémica, favorecendo a adquirente quanto a questdo financeira e fazer com o que sejam
adquiridos dentre os itens, produtos para saude e fornecedores em conformidade com as normas da

Anvisa.

Pelo apresentado, esperamos que as alteragdes apontadas sejam reformadas, de

modo que os fornecedores venham participar em situacao de igualdade.

V — DO MERITO

i A Lei 8666/93, que rege a presente lide conforme se constata do “caput” do edital em referéncia,

é bem clara e positiva com respeito a sua aplicacdo, ja determinado no artigo 3° da referida Lei, quando
diz:

"Art, 39 - A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e serd processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da leqalidade, da impessoabilidade, da
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moralidade, da iqualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacdo ao
instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que Ihe sdo correlatos”, (grifo nosso).

2. O intuito primordial da Lei de Licitacdes é que a Administracdo PUblica contrate com a proposta
mais vantajosa, nao devendo coexistir no ato convocatorio qualquer clausula que possa resultar em

prejuizo a competitividade dos licitantes.

Vejamos o que diz a Lei n. © 8.666/93, em seus artigos 14 e 15 inciso I:

“Art. 14. Nenhuma compra sera feita sem a adequada caracterizacdo de seu objeto e
indicacdo dos recursos or¢camentarios para seu pagamento, sob pena de nulidade do ato e
responsabilidade de quem lhe tiver dado causa”.

Art. 15. As compras, sempre gue possivel, deverdo:

I — Atender ao principio da padronizacdo, que imponha compatibilidade de especificaces
técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as condigoes de manutengio,
assisténcia técnica e garantia oferecida”.(grifo nosso).(Lei n. © 8.666/93).

VI- DO PEDIDO

Ex positis, requer seja recebida, processada e enviada a autoridade superior esta

peca impugnatoria. No mérito, requer seja julgado TOTALMENTE PROCEDENTE as razoes da presente
aos termos do douto Edital, com esperanga de serem promovidas as alteragdes por esta Ilustre Casa, na
certeza de fazer prevalecer o costumeiro sentido de moralidade e legalidade que deve pautar todos os
pareceres da Administracdo Publica, assim como a lisura do procedimento licitatério, cumpre a

Impugnante aguardar a medida da mais cristalina Justica.

Oportunamente, também solicitamos a gentileza que a resposta a esta pega

impugnatoria seja enviada para gemedical.br@gmail.com.

Nestes Termos,
Pede deferimento.

Cacapava/SP, 02 de setembro de 2.020.

GEMEDICAL DO BRASIL PROD MED LTDA- ME
CNPJ: 17,237.681/0001-09
GERSON LU&Z OREIRA BIZARRIA
PROCURADOR
RG: 11.455.441-9 SSP SP CPF/MF: 060.693.458/86
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, N"I‘INISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
e, . INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

ﬁj -~ Wrvigo Publico Federal
& V.%;

Portaria n.° 54, de 1 de fevereiro de 2016. L/"’/

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA - INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3° do art. 4° da Lei n°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos I e IV do art. 3° da Lei n°® 9.933, de 20 de dezembro
de 1999, e no inciso V do art. 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo Decreto n°
6.275, de 28 de novembro de 2007,

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade, aprovado pela Resolugdo Conmetro n° 04, de 02 de dezembro de 2002,
que outorga ao Inmetro competéncia para estabelecer diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacfo da conformidade;

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n° 692, de 08 de abril de 2009, que
define a operacionalizagdo das agOes de cooperaciio técnica para a Garantia da Qualidade e
Seguranca de Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle sanitdrio, conforme o
estabelecido no Termo de Cooperacdo Técnica entre 0 Ministério da Sadde (MS) e o Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC);

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n°® 16, de 17 de dezembro de 2010, que
aprova o regimento interno do Comité Gestor do Termo de Cooperagéo celebrado entre o Ministério
da Sadde (MS), por intermédio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos
(SCTIE), o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), por intermédio
do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade ¢ Tecnologia (Inmetro), a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitiria (Anvisa) e a Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz), assinado no dia 08 de abril de
2009;

Considerando .a Portaria Interministerial MS/MDIC n° 206, de 21 de junho de 2013, que
institui o Comité Técnico de Articulacdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria no 4mbito
do Plano Brasil Maior (CTVSPBM);

Considerando a publica¢éio da nova edi¢io da série de Normas Técnicas IEC 60601 e ISO/IEC
80601, incluindo gerenciamento de risco, em versdo internalizada pela ABNT (ABNT NBR IEC 60601
e ABNT NBR ISO/IEC 80601);

Considerando a publicagiio da Resolu¢do RDC Anvisa n° 27, de 21 de junho de 2011, que
dispde sobre os procedimentos para certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitéria;

Considerando a publicagdo da Instru¢io Normativa Anvisa n° 4, de 10 de setembro de 2015,
que aprova a lista atualizada de Normas Técnicas que devem ser adotados para a certificagdo de
conformidade, no 4mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagio da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria;

Considerando a Portaria Inmetro n° 118, de 06 de margco de 2015, que aprova o
aperfeicoamento dos Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos (RGCP), publicada no Diério
Oficial da Unido de 09 de marco de 2015, se¢do 01, pagina 76 a 77,



ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA ORIENTATIVA N° 001/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Atualizagao da Nota Técnica n° 01/2013/GQUIP/GGTPS/ANVISA.

Considerando a necessidade de atualizar a Nota Técnica n°® 01/2013/GQUIP/GGTPS/ANVISA
em virtude da publicagdo da Instrugéo Normativa n® 22 de 20 de outubro de 2017, e com o objetivo
de melhor esclarecer os Organismos de Certificagdo de Produtos — OCP acreditados no ambito do
SBAC, e fabricantes ou importadores de produtos médicos sujeitos a registro ou cadastro na
ANVISA, conforme RDC 185/2001 e RDC 40/2015, quanto a aplicabilidade ou ndo da certificagéo
compulséria de alguns produtos, a Geréncia esclarece que a certificagdo compulséria no ambito do
SBAC, conforme Portaria Inmetro n® 54/2016, IN n°® 04/2015 (atualizada pela IN n°® 22/2017) e RDC
27/2011 SE APLICA para os seguintes produtos:

a) Esfigmomandmetros automaticos ndo invasivos, incluindo normas da série IEC 60601,
inclusive sua norma particular ABNT NBR |EC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014;

b) Cadeiras de rodas motorizadas, para deslocamento de pessoas incapacitadas, utilizadas
em estabelecimentos de saude e ambientes domésticos, incluindo normas da série ISO 7176,
inclusive norma ISO 7176-14:2008;

a. Obs: A partir da inclusdo da norma ISO 7176-14 a Anvisa n&o exigira mais a
certificag8o das cadeiras de rodas motorizadas com base na norma IEC 60601. Serdo
aceitos somente a certificagdo com base nas normas da familia ISO 7176 conforme
IN n° 22/2017.

¢) Termometros Clinicos elétricos, incluindo normas da série IEC 60601, inclusive sua norma
particular ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-56:2013.

d) Equipamentos de endoscopia, aplicado aos equipamentos endoscopios, junto com suas
condicdes de interconexao e condigdes de interface, conforme norma ABNT NBR |IEC 60601-
2-18:2014,

Os demais equipamentos aos quais hajam duvidas quanto a aplicabilidade ou ndo da
certificagdo compulsoéria no ambito do SBAC, deverédo ser consultados na Instrugdo Normativa n°
04/2015 junto com a Instrugdo Normativa n°® 22/2017.

Brasilia, 26 de janeiro de 2018.

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA



ANVISA

-‘Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
‘Geré&ncia-Geral de Tacnologia de Produtas paraa’ Saude - GGTPS.
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECGNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Servir como um gula orientativo as empresas do setor de produtos para:satde
para o peﬁcionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011.

Considerando:

» & Instrugéo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relagdo de
equipamentos médicos e materiais de uso em satde que ndo se enquadram na
situagao de cadastro, permanecendo ria obrigatoriedade de reglstro na ANVISA;

» a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® - 24, de- 21 de Maio de 2009,
estabelece o ambito e a forria de aplicagdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para satds;

o a Instrugdo Normativa - IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a
documentagdo para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e
i

= a definig8o de produtos para saude expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA ANVISA, da GQUIP-(Geréncia de Equipamentos);

« 0 produto ou processo de fabricagéo na qual pode apresentar risco & satde do
‘consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

+ E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos ndo Considerados Produtos para Saude:

. Balanga Antropometrica
Balanca Eletrénica para Estabelecimentos para salide
Balanga de Bioimpedancia
Régua Antropomeétrica Pediatrica
4.1.Estadidmetro
4.2. Infantdmetro
Equipamentos para Pllates
Triturador de aguihas

LN

o o
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1. Pupilémetro ; - _

2, Equipamentos utliizados para luminar o:corpo:do, paciente:no espectro-visfvel, exceto
~ para iluminagéo bucal (conforme ABNT NBR 1SO 9680:2001.)

2.1.Fleboscoplio |

2.2.Lantemna Clinica

Oftalmosctplo;

Fotoforo;

Otoscdpio;

Pistola Mecéanica e Elétrica para Agulha de Bidpsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

Valvula Reguladora de Pressdo e Misturadora de Gases, destinados para postos de
utllizagéio;

. Fluxdmetro, associado a Gases Mediclnais;

10.Lémpadade Fenda; o |
1. cadeira,;.dei~,aaaasg,_(matoggadaae;;;ri;aqmmrizaaa:), para desldcamentd: de;pessoas.

ODNDO AW

[to]

incapacitadas, utllizadas -em -estabelecimentos de salde e @m as,
bem como as utllizadas: fis:de-resgate-e-atendimento emergencial, exceto as:
de"usg tiar fins esportivos ou em shoppings; supermercados, as
quals ndo §ao: odutas para-say '

AU OIS L AN A M i g e

12, Aparelho para Tragio Cervical e Ortopédica (Prieumdtico);

13. Adipémetro; , ' N

14, Equipamento para Preparo de Amostras para Diagnostico In Vitro;

15. Pipetador automatico para cartdes e microplacas para testes imuno-hematoldgicos;

16. Estetoscdplo (Mecénico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para salde;

18. Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para salde;

19. Lavador de Quvido;

20. Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico);

21.Aspirador de fluidos.nasais (Mecanico a Elétrico);

22.Equipamento para Térmoterapia, ‘exceto os utilizados em pacientes em salas de
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situagbes em que o paciente
pode n3o ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23.Faco Auxiliar Odontolégico e Cirlrgico;

24.Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico);

25. Aparelho para Tragdo Elétrica Cervical e Ortopedica;

26. Turbilhdo para Fisloterapia;

27.Fotopolimerizador;

28.Aquecedor de Fiuidos (regra 03, Risco I, conforme RDC 185/2001);

29.Apareiho de ultrassom para densitometria dssea e aparelho ‘de ultrassom para
oftaimologia, desde que ndo tenha fungéio de dlagnéstico médico por Imagem de
ultrassom;

30.Furadelras Elétiicas e Pneumdticas, independente do local de aplicagéo (Regra 9,
risco I, conforme RDC 185/2001);

Produtos sujeitos a Redistro
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores.para Raios-X;

Camaras de lonjzagdo;

Fotdmetro para Terapia Neonatal;

Sistema de Tratamento por Osmose:Reversa Portatl;

Equipamento’ seqhenc;ador automético de DNA, caso tenha indicagéio para anélises
clinica que apresente resultados de determlnag:ﬁo qualitativa, quantitativa ou semi-
quantitativa de:uma.amostra: proveniente do.corpo humano;

.

?‘P’S"‘:P"’!":“

8. Transdutor de-pressido invasivo descartdvel, destinados a ‘monitoragdo:-de processos

fisiolégicos vitais, (Regra 10, risco Ili, conforme RDC 185/2001);
9. Vibrador de canulas de lipoaspiragdo (Regra 9, risco lil, conforme RDC 185/2001);
10.Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco
I, conforme RDC 185/2001);
11.Eletrodos Monopolar e:Bipolar {(Regra- 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);
12.Sensores para Oximetria {Regra 8, classe Ill, conforme RDC 185/2001);

Ressaltamos que, conforme Resolugéo RDC n® 27, de 21 de junho-de:2011, artigo

39, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigiléncla Sanlitéria devera apresentar,
para fins de concessdo de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, cdpia
-autenticada do-certificado: de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica & alguma das normas estabelecidas na Instrugéo
Normativa n° 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigildncia sanitéria, que
ndo se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar dividas quanto ao
enquadramento sanitdrio, pode-se’ ercaminhar consulta através da Central de
Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br),
disponiveis no site da ANVISA,

Todos.os produtos jé régistrades na ANVISA que passaram do regime: de. Registro

para Cadastrame r QU xvice-ygersa, deverdo ser devidamente. re-enquadrados no
momento da peficio e Revalldaco.

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnoldgia em Equipamentos
GQUIPIGGTPS/ANVISA

trole de Alteragdo o

G RETeTEnaR o docimenteE T S Shing et ety e s DesancAndaRlIer SR
Alualizago das  Resolugbes, re-
enquadramento e inclusdo de novos
produtos:

C.?

NOTA TECNICA n®
01/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA Obsoleto
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Fi.2 da Portaria n° 54/Presi, de 01/02/2016 .i

Considerando a necessidade de aperfeicoar os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade
para Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilancia Sanitéria, estabelecidos na Portaria Inmetro
n° 350, de 06 de setembro de 2010, publicada no Didrio Oficial da Unido de 09 de setembro de
2010, segdo 01, pagina 67, resolve baixar as seguintes disposigdes:

Art. 1° Aprovar o aperfeicoamento dos Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéria, disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br ou
no endere¢o abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro

Divisdo de Regulamentagéo Técnica e Programas de Avaliagio da Conformidade — Dipac
Rua da Estrela n.° 67 - 3° andar — Rio Comprido

CEP 20.251-021 — Rio de Janeiro — RJ

Art. 2° Cientificar que a Consulta Piiblica foi divulgada pela Portaria Inmetro n° 407, de 26
de agosto de 2014, editada no Diario Oficial da Unido de 28 de agosto de 2014, segdio 01, pagina
94, e contou com a colaboragio de técnicos do setor e da sociedade em geral para a elaboragéo dos
Requisitos ora aprovados.

P

[ ==

Art. 3° Cientificar que ficard mantida, no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacio da
Conformidade — SBAC, a certificagdo voluntéria para Equipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitdria a qual deverd ser realizada por Organismo de Certificagio de Produto — OCP, estabelecido
no Brasil e acreditado pelo Inmetro, consoante os Requisitos ora aprovados.

§ 1° Estes Requisitos se aplicardo a equipamentos, inclusive suas partes e acessérios, com
finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente
para diagnéstico, tratamento, reabilitacdo € monitoragio em seres humanos, e a equipamentos com
finalidade de embelezamento e estética. %~

§ 2° Excluir-se-do destes Requisitos os equipamentos que ndio se enquadrarem na RDC

e

Art. 4° Cientificar aos fabricantes e importadores que a Anvisa podera exigir a certificagio
compulséria de Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria através de IN ou RDC.

Anvisa n° 27/2011 e suas substitutivas.




Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADEE TECNOLOGIA - INMETRO

http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/cadeira_rodas.pdf

PROGRAMA DE ANALISE DE PRODUTOS:

RELATORIO SOBRE A ANALISE EM CADEIRAS DE RODAS

Divisdo de Orientagdo e Incentivo @ Qualidade - Divig

Diretoria de Avaliagdo da Conformidade - Dconf
Inmetro

I
S LR RE 3
IARRAREH



INDICE

1.  APRESENTACAO
2. JUSTIFICATIVA

3. NORMAS E DOCUMENTOS DE REFERENCIA
4

5

6. METODOLOGIA E ENSAIOS REALIZADOS

6.1.1. ESTABILIDADE ESTATICA PARA FRENTE E ESTABILIDADE LATERAL
6.2. CARACTERISTICAS DE PERCURSO {Anexo E — Proposta 1 da norma)
6.3. APOIO PARA PES — RESISTENCIA AS FORGCAS DESCENDENTES.......cccovtunmrrmmrennssnncssesssnsonemesssssssssesssssnes 9
6.4. ENSAIO EM BENGALAS MANIPULOS
6.5. DOIS TAMBORES ......occvvsvmsrssmummmmmmmmsssssssssssecsssossssssssammssessssssssessossessssssssssssssessssssssssssssseesessseessesssesos s ee s

7. RESULTADO GERAL .......covvmmrrerrrrrrerrssresseeneereressesssesseenns
8. DISCUSSAQ DOSRESULTADOS .....cooummrrveeseseemmeemssmmesmmessssssessssssssessesesesssssesssnn.
9. POSICIONAMENTO DOS FABRICANTES/IMPORTADORES

10. POSICIONAMENTO DA SECRETARIA NACIONAL DE PROMOCAO DOS DIREITOS DA PESSOA
COM DEFICIENCIA DA PRESIDENCIA DA REPUBLICA = SDH ..o oo 18

1. POSICIONAMENTO DA SECRETARIA DE ESTADO DOS DIREITOS DA PESSOA COM DEFICIENCIA
DO GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO .....uu..vvueemmereeeereesesereseeseooeessseoeoeseoseees oo

12. POSICIONAMENTO DO REGULAMENTADOR — ANVISA

13. POSICIONAMENTO DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS E REVENDEDORES DE
PRODUTOS E SERVICOS PARA PESSOAS COM DEFICIENCIA — ABRIDEF

14, INFORMAGOES AQ CONSUMIDOR ...ovvevverrerrorsemseeesesesessosessesssssssssseeessssseeessooeesoesoeeseseseeesseee oo
15 CONTATOS UTEIS ..coooeooecesevseaeseneesesessssassessesssssesmesssessesessesssssoesseessoeseesee oo ssee e
16, CONCLUSOES ....covvvvvrrssusssesssssssssessessesssessessessessssmssssssssesessessssosesssssssssssessessomssssssosssseseseseeseesesseseeee s 30




1. APRESENTACAO

O Programa de Andlise de Produtos, coordenado pela Diretoria de Avaliagdo da Conformidade
do Inmetro, foi criado em 1995, sendo um desdobramento do Programa Brasileiro da Qualidade
e Produtividade — PBQP. :

Um dos subprogramas do PBQP, denominado Conscientizagio € Motivagéo para a Qualidade e
Produtividade, refletia a necessidade de criar, no pais, uma cultura voltada para orientagdo e

incentivo a qualidade, e tinha a fungdio de promover a educagdo do consumidor e a
conscientizagdo dos diferentes setores da sociedade.

Nesse contexto, o Programa de Analise de Produtos tem como objetivos principais:

a) Informar ao consumidor brasileiro sobre a adequagdo de produtos e servigos aos
critérios estabelecidos em normas e regulamentos técnicos, contribuindo para que
ele faga escolhas melhor fundamentadas em suas decisdes de compra ao levar em
consideragdo outros atributos além do prego e, por consequéncia, torna-lo parte
integrante do processo de melhoria da indistria nacional;

b) Fornecer subsidios para o aumento da competitividade da indistria nacional;

A selegio dos produtos e servigos analisados tem origem, principalmente, nas sugestdes,
reclama?ées e denuincias de consumidores que entraram em contato com a Ouvidoria do
Inmetro', ou por meio do link “Indique! Sugestdo para o Programa de Andlise de Produtos "

disponivel na pagina do Instituto na internet.

Outras fontes sio utilizadas, como demandas do setor produtivo e dos 6rgéos reguladores, além
de noticias sobre acidentes de consumo encontradas em paginas da imprensa dedicadas a
protegio do consumidor ou por meio do link“Acidentes de Consumo. Relate seu
caso "disponibilizado no sitio do Inmetro.

Deve ser destacado que as analises conduzidas pelo Programa ndo t€ém carater de fiscalizagdo, e
que esses ensaios ndo se destinam & aprovagdo de produtos ou servigos. O fato de um produto ou
servigo analisado estar ou nfo de acordo com as especificagdes contidas em regulamentos e
normas técnicas indica uma tendéncia em termos de qualidade. Sendo assim, as andlises t€m
carater pontual, ou seja, sio uma “fotografia” da realidade, pois retratam a situagdo naquele
periodo em que as mesmas sdo conduzidas.

Ao longo de sua atuagio, o Programa de Andlise de Produtos estimulou a adogdo de diversas
medidas de melhoria. Como exemplos, podem ser citados a criagdo e revisio de normas e
regulamentos técnicos, programas de qualidade implementados pelo setor produtivo analisado,
agdes de fiscalizagdo dos orgdos regulamentadores e a criagdo, por parte do Inmetro, de
programas de certificagdo compulséria, bem como a certificagdo de produtos a partir de
solicitagdes de empresas que foram analisadas e identificaram esta alternativa, que representa
uma forma de melhorar a qualidade do que ¢ oferecido ao consumidor € também um diferencial
em relag@o a seus concorrentes.

! Ouvidoria do Inmetro: 0800-285-1818; ouvidoria@inmetro.gov.br
2 Indique! Sugestdo para o Programa de Andlise de Produtos: www.inmetro.gov.br/consumidor/formContato.asp
3 Acidentes de Consumo: Relate seu caso: www.inmetro.gov.br/consumidor/acidente_consumo.asp
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2. JUSTIFICATIVA

O Relatério Mundial sobre Pessoas com Deficiéncia (2011)* informa que 15% da populagdo
possui algum tipo de deficiéncia, termo que vem sendo amplamente discutido na sociedade,
especialmente quando relacionado a outro, previsto na Constituicdo Federal Brasileira: a

dignidade da pessoa humana.

Pessoas com deficiéncia sdo as que possuem impedimentos de longo prazo de natureza fisica,
mental, intelectual ou sensorial, asquais, em interagdo com diversas barreiras, podem obstruir sua
participagdo plena e efetiva na sociedade em igualdades de condi¢des com as demais pessoas.O
Decreton® 5.926/04,em seu artigo 3°, transcrito abaixo, conceitua a deficiéncia, a deficiéncia
permanente e a incapacidade, diferenciando-as.

I - deficiéncia - toda perda ou anormalidade de uma estrutura ou fungdo
psicolégica, fisiolégica ou anatomica que gere incapacidade para o
desempenho de atividade, dentro do padrdo considerado normal para o
ser humano,

Il - deficiéncia permanente - aquela que ocorreu ou se estabilizou
durante um periodo de tempo suficiente para ndo permitir recuperagdo
ou ter probabilidade de que se altere, apesar de novos tratamentos, e

I - incapacidade - uma redugdo efetiva e acentuada da capacidade de
integragdo social, com necessidade de equipamentos, adaptagdes, meios
ou recursos especiais para que a pessoa portadora de deficiéncia possa
receber ou transmitir informagdes necessdrias ao seu bemestar e ao
desempenho de fungéo ou atividade a ser exercida.

O Guia de Acessibilidade: Espago Publico e Edificagdes, do Governo do Estado do Ceard’, por
sua vez, apresenta as pessoas com deficiéncia ou mobilidade reduzida: a gravida, a pessoa obesa,
a pessoa com deficiéncia visual com cdo-guia, a pessoa idosa com bengala, a pessoa idosa com
andador, a pessoa em cadeira de rodas, a pessoa conduzindo carrinho de bebé ¢ a pessoa com
muletas. A Figura 1 ilustra cada uma dessas situagdes.

Figura 1- Pessoas com deficiéncia ou mobilidade reduzida

“Relatorio mundial sobre a deficiéncia / World Health Organization, The World Bank; Tradugio Lexicus Servigos
Linguisticos - S@o Paulo: SEDPcD, 2012, 334 p.
5Guia de acessibilidade disponivel em www.maragabrilli.com.br/files/GUIA_DE_ACESSIBILIDADE_CEARA.pdf
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E importante e necessario garantir &s pessoas com deficiéncia o direito de locomogdio com
autonomia e independéncia, permitindo assim o seu fortalecimento social, politico e econdmico
como cidad@os.

Um dos equipamentos de tecnologia assistiva mais utilizados para o deslocamento de pessoas
que apresentam impossibilidade de deslocar-se (temporaria ou definitivamente), utilizando os
membros inferiores,é a cadeira de rodas. E, apesar dos direitos das pessoas com deficiéncia
estarem garantidos em lei no Brasil, diferentes esferas de governo, empresas e a sociedade civil
ainda encontram dificuldades em prover mecanismos que possibilitem aos cadeirantes o amplo
acesso, 0 que tem comprometido ndo apenas a eficdcia do direito de “ir e vir” dessas pessoas,
mas também a sua autonomia.

Desde a sua primeira utilizagdo, em Nuremberg, Alemanha, até os dias de hoje, muito se
avangou nesse setor. Atualmente é possivel encontrar no mercado de consumo uma infinidade de
modelos de cadeiras de rodas, de cores e diferentes formas de funcionamento (mecéanica ou
elétrica). Por outro lado, ainda existe um longo caminho a ser percorrido, como por exemplo, a
necessidade de planejamento das edificagGes, a correta sinalizagdo e manutengéo do transito e
das calgadas, a adequagdo de veiculos de transporte urbano, etc.

A cadeira de rodas ndo deve ser um produto de compra deliberada. Sua compra prescinde de uma
avaliagdo personalizada, devendo a mesma ser prescrita a cada usudrio, mediante a avaliagdo do
bindmio necessidades x caracteristicas. O’Sullivan® (1993) informa que, para uma adaptagdo
ideal da cadeira de rodas ao seu usudrio, é necessario a utilizagdo do protocolo de avaliagdo
fisioterapéutica, no qual se observam as habilidades funcionais do paciente, a presenga de
contraturas ou deformidades fixas ou em potencial, as medidas do paciente € sua cadeira de
rodas. Reforga ainda que, algumas vezes também se faz necessaria uma avaliagédo da fungédo
cardiopulmonar, do estado da pele, do tipo de tonus e da fala do usudrio a que ela se destinara.

O Inmetro tem recebido, reiteradamente, por meio dos seus canais de comunicagio, relatos
pedidos de andlise para o produto em questdo. A preocupagéo dos consumidores, expressa nos
relatos abaixo transcritos, relaciona-se, na maioria das vezes, com a qualidade do produto,
objetivando suprir a demanda de pessoas com necessidades especiais e favorecer a sua
autonomia e locomogéo.

“Sou diabético, com a perna direita amputada e, quase fui vitima de
amputar a outra perna, pelo uso de uma cadeira de rodas com os
estribos de material cortantes e sem acabamentos, Urge providencias”.

“As bengalas das cadeiras de rodas ndo suportam o peso do usudrio,
pois a bitola e a espessura dos aluminios usados nelas sdo os mesmos
para todas as medidas de altura ou peso do deficiente. As pegas sdo de
pouca duragdo, bem como os pneus colocados nestas”.

“Pai de filha cadeirante gostaria de saber se ja foi feito testes de
avaliagdo de cadeira de rodas e se existe normas de fabricagdo (ABNT),
pois nos parece como cliente ndo haver conformidade nas mesmas, pois
ndo percebemos o selo do Inmetro nesse equipamento, de suma
importdncia nas vidas dessas pessoas, devendo as mesmas oferecer
seguranca, estabilidade, facilidade no manuseio etc. E se ndo foi

S0’SULLIVAN, Susan B.; SCHMITZ, Thomas J. Fisioterapia, avaliagdo e tratamento. 2* Ed. Sdo Paulo: Manole,
1993.
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avaliada, se hd alguma programagdo para o caso observando um grande
consumo desse produto”.

Em 2011, o Governo Federal langou o Plano Nacional de Politicas Publicas para Pessoas com
Deficiéncia “Viver sem Limite”. O Plano, coordenado pela Secretaria de Direitos Humanos da
Presidéncia da Republica — SDH estd pautando em quatro eixos principais: educagéo, saide,
protecdo social e acessibilidade, representando um marco para o segmento e para o Pais, que
busca a garantia e a efetividade dos direitos humanos.

Nesse contexto, o Inmetro considerou necessaria a avaliagio da tendéncia de conformidade das
cadeiras de rodas manuais de modelo simples, disponiveis no mercado de consumo, ainda que
existam no mercado cadeiras mais sofisticadas, de forma a verificar se elas apresentam a
seguranga que delas se espera, permitindo assim a plena e efetiva participagdo dessas pessoas na
sociedade em igualdade de oportunidades com as demais, bem como para auxiliar os processos
licitatérios da Administragdo Publica e a compra por entes privados.

Este relatério apresenta as principais etapas da anélise, a metodologia, a descrigdo dos ensaios,
os resultados obtidos € a conclusdo do Inmetro sobre o assunto.

3. NORMAS E DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Os documentos utilizados como referéncia séo descritos a seguir:

(5] ABNT NBR ISO 7176:2009 - Cadeira de Rodas, Partes 1, 3 e 8;
Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990 — Cédigo de Protegdo e Defesa do Consumidor.

4. LABORATORIO RESPONSAVEL PELOS ENSAIOS

Os ensaios foram realizados peloCentro Tecnolégico do Mobilidrio SENAI/CETEMO,
localizado em Bento Gongalves/RS, tnico laboratério acreditado pelo Inmetro para ensaios em
cadeira de rodas.

S. AMOSTRAS ANALISADAS

Foram adquiridas 8(oito) diferentes marcas de cadeiras de rodas manuais, de fabricagdo
nacional, uso adulto, € com capacidade de 75 a 100kg.

Tendo em vista que uma das diretrizes do Programa de Anélise de Produtos € avaliar a tendéncia
de conformidade do produto, considera-se a importincia de preservar, dentro do possivel, a
representatividade do setor, tornando-se desnecessaria a realizagio de ensaios para todas as
marcas disponiveis.

A Tabela 1 relaciona os fabricantes e as marcas que tiveram amostras deseus produtos
analisadas.
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Tabela 1 —Cadeira de Rodas

~ Marca Origem Local da compra | Preco Unitario
A . Ceara Fortaleza R$ 1.000,00
B Sdo Paulo Rio de Janeiro R$ 496,00
C Rio Grande do Sul Rio de Janeiro R$ 990,00
D Sdo Paulo Rio de Janeiro RS 650,00
E Rio Grande do Sul Rio de Janeiro R$ 1.200,00
F Parand Porto Alegre R$ 1.020,00
G Goids Rio de Janeiro R$ 750,00
H Sdo Paulo Porto Alegre RS 1.100,00

6. METODOLOGIA E ENSAIOS REALIZADOS

A metodologia desta andlise comtemplou os ensaios que reproduzem o
cotidiano dos usudrios das cadeiras de rodas.

Para os ensaios de estabilidade estdtica (frontal e lateral), bengalas
manipulos, dois tambores, resisténcia dos freios de estacionamento e
caracteristicas do percurso foi utilizado, conforme preceitua a parte 11 da
norma, um boneco para a simulacéo da carga, correspondente a uma pessoa
de 100kg, o qual pode ser visualizado na figura 2.

Assim, foram selecionados os ensaios mais relevantes em termos de
segurancga e durabilidade, os quais sdo descritos abaixo.

¥ - e
Figura 2 — Boneco de
simulagiio de carga

6.1. ESTABILIDADE

6.1.1. ESTABILIDADE ESTATICA PARA FRENTE E ESTABILIDADE
LATERAL

O objetivo desse ensaio € verificar a estabilidade das cadeiras de rodas sob um plano inclinado,
com rodas travadas em sua configuracdo menos ¢ mais estdvel(todas as pegas ajustdveis da
cadeira recebem a configuragdo adequada ao ensaio a ser realizado), para frente e para os lados.

A cadeira de rodas ¢ posicionada sob uma superficie horizontal, a qual sofre inclinagdo. Quando
a cadeira comega a deslizar, ¢ medido o dngulo em que ela perde estabilidade(o dngulo da
superficie de teste a partir da posi¢do horizontal, na qual as forgas se tornam zero sob todas as
rodas). As figuras 3 e 4 ilustram a realizagio dos ensaios.
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Figura 3 — Estabilidade estatica para a frente Figura 4 — Estabilidade estatica lateral

A norma técnica ABNT NBR ISO 7176 - parte 1 néo define requisitos minimos para a avaliago
das cadeiras de rodas, orientando apenas que sejam verificados os &ngulos encontrados em
ambas as configuragdes. Apesar disso, ¢ possivel depreender do ensaio que, quanto maior os
dngulos encontrados em ambas as configuragdes, mais estavel é a cadeira de rodas.

Os resultados encontrados no ensaio de estabilidade sdo apresentadosnasTabelas 2 e 3 a seguir.

2 — Estabilidade Estatica para. s
.- [ Configuragdo. - |- Configuracio
2o -] . menosestavel | maisestive
A 16,0° 18,0°
B 12,9° 14,3°
C 16,3° 25,8°
D 23,0° 27,4°
E 20,4° 25,0°
F 13,9° 16,9°
G 20,0° 23,0°
H 17,9° 21,9°

— Estabilidade Estiticainas Later:
|+ Configuragto - | Configuralo ma
| menos estavel | - estivel
A 14,9° (LE) 16,0° (LE)
15,0° (LD) 16,1° (LD)
B 17,0° (LE) 17,7° (LE)
15,6° (LD) 16,7° (LD)
C 15,9° (LE) 16,8° (LE)
15,20 (LD) 16,8° (LD)
D 12,8° (LE) 12,9° (LE)
12,0° (LD) 12,4° (LD)
E 16,5° (LE) 17.0° (LE)
17,2° (LD) 16.6° (LD)
F 21,3°(LE) 21,4° (LE)
22,0° (LD) 22,2° (LD)
G 12,9° (LE) 12,9° (LE)
17,6° (LD) 17,7° (LD)
H 14,9° (LE) 15,4° (LE)
15,1° (LD) 15,6° (LD)




6.2. CARACTERISTICAS DE PERCURSO (Anexo E — Proposta 1 da norma)

O objetivo desse ensaio € verificar a utilizagdo das cadeiras de rodas, simulando o seu uso
cotidiano.

Nesse ensaio,a cadeira ¢ solta de uma rampa de 200mm de altura e percorre uma extensdo de
5 m. Ap6s a parada da cadeira, ¢ medido o desvio em relagéio & linha zero em que ela estava
posicionada inicialmente. A Figura 3 ilustra o ensaio.

A norma técnica ABNT NBR ISO 7176 — parte 8, Anexo E,proposta 1, ndo define requisitos
minimos para a avaliagdo das cadeiras de rodas, orientando apenas que sejam verificados os
desvios encontrados. Apesar disso, € possivel depreender do ensaio que, quanto menor o desvio,
independentemente da dire¢éo (direita ou esquerda), melhor para o usudrio, uma vez que este
fara menos esfor¢o para retornar para o seu trajeto inicial.

Rimenddes gim miimetios
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Figura 5 — Ensaio de caracteristicas de percurso
A Tabela 4 apresenta os resultados obtidos para o ensaio de caracteristicas de percurso.

589 mm de desvio a esquerda
486 mm de desvio a direita
104 mm de desvio & direita
710 mmde desvio & esquerda
862 mm de desvio & esquerda
639 mmde desvio & esquerda
1.155 mmde desvio & esquerda
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6.3. APOIO PARA PES — RESISTENCIA AS FORCAS DESCENDENTES

Esse ensaio verifica a resisténcia do apoio para pésda cadeira de rodas a impactos laterais e
longitudinais.
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A norma prevé, para esse ensaio, uma tabela de equivaléncia para a aplicagéo de forga, item 8.5
da norma técnica vigente. Assim, como as cadeiras ensaiadas foram adquiridas para usudrios de
até 100 kg, a forga proporcional aplicada diretamente sobre os apoios foi de 1000 + 23 N.

Tabela 5 — Equivaléncia para
aplicacio de for¢a

Peso maximo

doususrio;(kg) oA M)

Até 25 25046
>25a50 500+£11
>50a75 750+17 Figura 6 — Apoio para pés
>75a100 1000423

A Tabela 6 agrupa os resultados encontrados no ensaio de apoio para pés — resisténcia as forgas
descendentes.

Tabela 6 - Apoio para pés — Resisténcia as for¢as descendentes

Marca | Situa¢io no ensaio Resultado
A O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Nio Conforme
B O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Niao Conforme
C O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Nio Conforme
D O apoio para pés sustenta a carga. Conforme
E O apoio para pés deforma e néo sustenta a carga. Niio Conforme
F O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Nio Conforme
G O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Nio Conforme
H O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Nio Conforme

Resultado: Das 8 (oito) marcas de analisadas, apenas 1 (uma) foi considerada Conforme, a
marca D.

6.4. ENSAIO EM BENGALAS MANIPULOS

Esse ensaio verifica a resisténcia das bengalas manipulos (Figura 7) ao impacto nos aros das
cadeiras de rodas.

Para a realizagio desse ensaio, a cadeira é colocada na posi¢ao horizontal sobre uma superficie
de ensaio e aplica-se uma forga,de modo gradual,ao longo do eixo de cada aro de impulsdo. O
manipulo ndo deve desacoplar com a for¢a aplicada.

Como todas as cadeiras ensaiadas foram adquiridas para usudrios de até 100 kg, a forga aplicada
diretamente sobre cada aro de impulsao foi de 750 =23 N, conforme tabela do item 8.7 da norma
técnica vigente (Tabela 7).

Q Tabela 7 — For¢a aplicada na bengala manipulo
Peso maximo do | Forg¢a para cada manipulo —
usuario (kg) cadeiras manuais (IN)
Até 25 345+ 10

>25a50 535 %16
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>50a75 730 + 22
>75a 100 750 £23

Figura 7 — Indicacdo de Bengalas Manipulos

A Tabela 8 apresenta os resultados obtidos no ensaio em bengalas manipulos.

Tabela 8 — Ensaio em bengalas manipulos :
Mareca | _ Situacdo no ensaio Resultado

A Mesmo com a aplicagéo da for¢a, o manipulo ndo desacopla. Conforme
B Com a aplicagdo da for¢a, o manipulo desacopla. Niio Conforme
C Com a aplicagdo da forga, o manipulo desacopla. Nio Conforme
D Mesmo com a aplicagdo da forga, o manipulo ndo desacopla. Conforme
E Com a aplicagdio da for¢a, o manipulo desacopla. Nio Conforme
F Com a aplicagdio da forga, o manipulo desacopla. Nio Conforme
G Mesmo com a aplicagdo da for¢a, 0 manipulo nido desacopla. Conforme
H Mesmo com a aplica¢éo da forga, o manipulo nio desacopla. Conforme

Resultado: Das 8 (oito) marcas de analisadas, 4 (quatro) foram consideradas Conformes: as
marcas A, D, G e H.

6.5. DOIS TAMBORES

Esse ensaio tem o objetivo de verificar a durabilidade das
cadeiras de rodas, simulando o seu uso continuo. A
cadeira ¢é posicionada sobre dois tambores com
obstaculos, os quais simulam os trajetos realizados
cotidianamente pelos usuarios (Figura 6).

A cadeira de rodas ¢ posicionada sobre 2 (dois)
tamboresque giram a uma velocidade constante de
1,0 £0,1 m/s, até que sejam completadas
200.000 revolugdes. Durante o ensaio, ndo pode haver
nenhum tipo de falha, como por exemplo, fraturas e desgastes de pegas ou da estrutura, quebra
de soldas e etc.

Figura § — Ensaio de dois tambores

A Tabela 9 apresenta os resultados para o ensaio de dois tambores.

Tabela 9 — Ensaio de dois tambores

Marca Situacio no ensaio Resultado

A - Conforme

Ao final do ensaio, constatou-se um desgaste elevado das

B . Nio Conforme
rodas direcionais.
O apoio de pés do lado direito Sf)ltou-se ¢ a espia que limita a Nio Conforme
abertura da cadeira rompeu-se.
D O tecido do encosto rasgou entre 10.000 e 11.250 ciclos. Nao Conforme
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Houve ruptura em um dos tubos que sustenta o encosto (onde
E ¢ fixado o manipulo de impuls&o), entre 160.000 e 163.700
ciclos.

Nio Conforme

Com aproximadamente 118.700 ciclos, um rodizio se soltou

em um ponto de solda. Nao Conforme

A roda direcional direita se desprendeu, pois houve uma
G quebra da sua fixagdo € o aro da roda direcional esquerda
quebrou com 35.840 ciclos.

Niao Conforme

O tecido do encosto rasgou entre 85.000 e 89.750 ciclos e

Nio Conforme
houve ruptura em um dos tubos do encosto.

Resultado: Das 8 (oito) marcas de analisadas, apenas 1 (uma) foi considerada Conforme, a
marca A.

6.6. FADIGA DOS FREIOS DE ESTACIONAMENTO

Esse ensaio tem por objetivo verificar a capacidade de frenagem da cadeira de rodas durante a
sua utilizagfo, simulando o seu desgaste dos freios ao longo do tempo.

A cadeira ¢ posicionada sobre uma superficie de ensaio, com os freios de estacionamento
acionados € aplica-se uma inclinagdo, aumentando o angulo, até que a cadeira inicie o
movimento de descida. Quando este movimento se verifica, o 4ngulo inicial é medido. Da
mesma forma, apés os 60.000 ciclos de frenagem (acionamento e desacionamento), mede-se
novamente o angulo em que a cadeira desliza (dngulo final). Quanto maior a diferenga entre os
angulos medidos, maior ¢ a probabilidade de falha nos freios.Apds o término do ensaio a cadeira
ndo deve perder a capacidade de frenagem.

A Tabela 10 apresenta os resultados encontrados nesse ensaio.

- --Tabela 10— Ensaio da fadiga dos freios de estacionameénto
Angul
alvsfs: fin: s i L

A 13,7° 3,8° O freio atua, mas solta facilmente. Nido Conforme
B 10,3° * O freio parou de atuar apds o ensaio. Nio Conforme
C 15,6° 6,5° O freio atua, mas solta facilmente. Nio Conforme
D 15,8° 3,8° O freio atua, mas solta facilmente. Nio Conforme
E 15,0° 13,7° O freio atua corretamente. Conforme

F 15,0° 3,00 O freio atua, mas solta facilmente Nio Conforme
G 13,2° 3,6° O freio atua, mas solta facilmente. Nao Conforme
H 8,3° 3,2° O freio atua, mas solta facilmente N#o Conforme

*Néo foi possivel determinar o dngulo final da cadeira de rodas, pois ao término dos 60.000 ciclos o freio parou de

atuar.

Resultado: Das 8 (oito) marcas de analisadas, apenas 1 (uma) foi considerada Conforme, a
marca E,
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7. RESULTADO GERAL

A Tabela 11 apresenta os resultados de todos os ensaios realizados nas cadeiras de rodas analisadas no 4mbito do Programa de Anélise de Produtos.

Tabela 11 Resul AC Geral em.,(fadelra ‘de Rodas

H St Y N i o «z -
il Estétxca lateral-':‘*‘ : para- | g
bhﬁgux;aéﬁo 4 config guraqao
maxs estével ﬁu‘ menos estavel ‘
: LT descendentes
785mm de
o o 14,9° (LE) 16,0° (LE) . s Nio Nio Nio -
A 16,0 18,0 15,0° (LD) 16,1° (LD) ::::;S dz Conforme Conforme |} Conforme Conforme | Conforme Nao Conforme
589mm de
" o 17,0° (LE) 17,7° (LE) . Nio Nio Nio Nio Nao -
B 12,9 14,3 15,6° (LD) 16,7° (LD) ::::;? di Conforme Conforme | Conforme | Conforme | Conforme Nao Conforme
486mm de
o o 15,9° (LE) 16,8° (LE) . Nio Nio Nio Nio * Nio -
C 16,3 25,8 15,2° (LD) 16,8° (LD) ;g;‘;?a Conforme Conforme | Conforme | Conforme | Conforme Ndo Conforme
104mm de
o 12,8° (LE) 12,9° (LE) . Nio Nio Nio
o
D 23,0 27,4 12,0° (LD) 12.4° (LD) édgji\;;?a Conforme Conforme Conforme | Conforme | Conforme Nio Conforme
710mm de
o o 16,5° (LE) 17,0° (LE) .. Nio Nio Nio Nio - §
E 204 25,0 17,2° (LD) 16,6° (LD) :Se::é? dz Conforme Conforme | Conforme Conforme Conforme Néo Conforme
862mm de
21,3%LE) 21,4° (LE) .. Nio Nio Niao Nio Nio -
o [}
F 13,9 16,9 22,0° (LD) 22,2°(LD) g::::: dz Conforme Conforme | Conforme | Conforme | Conforme Nao Conforme
639mm de
12,9°(LE) 12,9° (LE) . s Nio Nio Nio Nio -
o (o] 2 a
G 20,0 23,0 17,6° (LD) 17,7° (LD) ::::;? d?l Conforme Conforme Conforme | Conforme | Conforme Néo Conforme
1155mm de
o " 14,9°(LE) 15,4°(LE) .y Nio Nio Nio Nao -
H 17,9 21,9 15,1°(L.D) 15,6°(LD) ::;:;? dz Conforme Conforme Conforme | Conforme | Conforme Ndo Conforme

* Para informagdes sobre o registro, consultar tabela no item Posicionamento do Regulamentador — Anvisa.

Resultado: Todos os fabricantes de cadeira de rodas analisados foram considerados Nao Conformes, uma
requisitos minimos previstos na norma técnica brasileira vigente.
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8. DISCUSSAO DOSRESULTADOS

Os resultados dos ensaios realizados em amostras de cadeiras de rodas evidenciaram um cenério
de 100% de Nio Conformidade nos produtos analisados.

Dos 7 (sete) ensaios realizadosde acordo com a norma técnica brasileira vigente, 3 (trés) néo
trazem requisitos minimos para a aplicagdo de Conformidade ou N&o Conformidade:estabilidade
estdtica para frente, estabilidade estética lateral e caracteristicas do percurso.

No que diz respeito aos ensaios de estabilidade estitica para fremte, foi observado uma
diferenga de mais de 10° entre as cadeiras mais e menos estiveis, das marcas D e¢ B,
respectivamente.

Para o ensaio de estabilidade estdtica lateral, a mesma diferenga de 10° foi encontrada, sendo
que a cadeira de rodas da marca D, que havia apresentado o melhor resultado no ensaio anterior,
apresentou o pior resultado nesse ensaio, enquanto que a mais estdvel foi acadeira da empresa
Ortometal.

J& no que diz respeito ao ensaio de caracteristicas de percurso, a cadeira que apresentou o pior
resultado foi a da marca H, demonstrando que, quando impulsionada, percorre uma distincia de
1155 mm (1,155 m) a esquerda, exigindo um maior esforgo do usuério da cadeira para retornar
ao percurso original. Nesse ensaio, a cadeira que apresentou o melhor resultado foi a marca D,
com um desvio 91% menor, 104 mm a direita.

Para o grupo de ensaios que possui requisitos minimos a serem observados, no que se refere ao
ensaio de apoio para pés, apenas 1 (uma) das 8 (oito) marcas foi considerada Conforme, a marca
D. Esses resultados demonstram que aproximadamente 88% das marcas analisadas sdo Nao
Conformes para esse ensaio. Essa Ndo Conformidaderepresenta uma inadequagéo do produto ao
uso, podendogerar o0 mau posicionamento dos pés do usuério e consequentes lesdes.

Ja para o ensaio em bengalas manipulos, 50% dos fabricantes apresentaram Ndo Conformidade,
o que significa dizer que a metade das cadeiras analisadas tem seu manipulo desacoplado apés a
aplicagio da forga utilizada no ensaio, forga esta demandada no movimento quando uma segunda
pessoa auxilia o usudrio da cadeira de rodas, empurrando a mesma numa superficie plana ou sobre
um plano inclinado em aclive, ou, na pior situag@o, quando essa pessoa restringe 0 movimento da
cadeira em declive.

No ensaio com dois tambores, apenas 1 (uma) das 8 (oito) marcas foi considerada Conforme, a
A, demostrando que aproximadamente 88% das cadeiras analisadas ndo suportam os obsticulos
encontradospor seus usudrios na vida cotidiana, interferindo assim no seu direito de ir e vir.

Por fim, para o ensaio de fadiga dos freios de estacionamento, mais uma vez apenas 1 (uma) das
8 (oito) marcas foi considerada Conforme, a marca E, revelando que aproximadamente 88% das
cadeiras analisadas apresentam problemas neste acessério fundamental. Em 6 (seis) marcas
analisadas, quando os freios foram acionados, os mesmos soltavam facilmente e em uma sétima
marca, o freio simplesmente parou de atuar apds o ensaio, o que indica que o acessorio possui um
ciclo de vida menor do que o esperado para o produto.
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9. POSICIONAMENTO DOS FABRICANTES/IMPORTADORES

Apbs a concluséo dos ensaios, 0 Inmetro enviou cépia dos laudos de ensaios aos fabricantes que
tiveram amostras de seus produtos analisadas, sendo concedido um prazo para que se
manifestassem a respeito dos seus respectivos resultados.

A seguir, sdo relacionados os fabricantes que se manifestaram formalmente, por e-mail enviado ao
Inmetro e trechos de seus respectivos posicionamentos:

Marca: E

“(..)Em resposta ao Oficio Circular n° 004/Dqual/Diviq, diante do ensaio realizado pelo
INMETRO/RJ, referente a andlise em cadeiras de rodas, no dmbito do Programa de Andlise de
Produtos, informamos que estamos adotando as medidas cabiveis para adequagdo do produto,
buscando imediata solugdo dos problemas apresentados (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos € induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da indistria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado. Dessa forma, ressalta-se a
intengdo da empresa em providenciar as adequagdes necesséarias ao seu produto, 0 que esta de
acordo com os objetivos do Programa de Andlise de Produtos.

Marca: H

“(...)Com relagdo ao teste em questdo a cadeira em andlise ndo é mais fabricada, por uma
decisdo comercial, decidimos descontinud-la e dar preferéncia & outra linha de cadeira de
rodas (..)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos € induzir a melhoria dos produtos ¢ da
competitividade da induastria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se que de acordo com Codigo de Protegdo e Defesa do Consumidor - CDC,
quando um comerciante disponibiliza um produto no mercado de consumo, independente de onde
ele tenha sido fabricado, este se torna responsavel pelo produto na sua integralidade.

Cabe ressaltar ainda, que os produtos e servigos disponibilizados no mercado de consumo devem
oferecer a proteg8o & salide e 4 seguranga que deles se espera.

Marca: F

“(...) Acreditamos, estar no caminho, visando alcancar a exceléncia que as normas exigem,
Jazemos questdo que nossos produtos enquadrem-se nos padrdes a satisfazer as necessidades de
nossos clientes e para tanto estamos fazendo investimentos substanciais norteados para
qualidade (...)".
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Inmetro: O objetivo do Programa de Anélise de Produtos € induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a intengdo da empresa em providenciar as adequagdes necessarias ao seu
produto, o que estd de acordo com'os objetivos do Programa de Analise de Produtos.

Marca: A

“(...) Apos a data de aquisi¢do da cadeira de rodas de nossa fabrica¢do modelo da marca A pelo
INMETRO, foi feito voluntariamente pela marca A visando a melhoria de seus produtos, a
mudanga dos apoios de pés”. Conforme comprova nota fiscal eletrénica DANFE N9 2.100,
desenho técnico do mesmo e fotografias atuais da cadeira de rodas modelo da marca A - XXXX,
anexos;

O sistema de freios utilizado atualmente serd modificado.Apés a comunicagdo recebida em
02/04/201 3, iniciamos pesquisas e estudos de novos sistemas de freios para substitui¢do do atual.
Mas até a presente data 12/04/2013, ainda ndo conseguimos definir um novo sistema de freio.
Para a pesquisa, desenvolvimento e testes de um novo sistema de freio que atenda a Norma
Técnica ABNT NBR ISO 7176:2009 - Cadeiras de Rodas, Partes 1,3 e 8 e a Lei 8.078, (Cédigo de
Prote¢do e Defesa do Consumidor), precisaremos de mais tempo para que consigamos chegar a
um resultado satisfatorio.

Portanto, mediante os fatos expostos acima, decidimos que retiraremos do mercado
temporariamente, até que consigamos atender a todos os requisitos da Norma Técnica ndo
pouparemos esforgos para que o nosso produto atenda aos critérios apresentados no relatério de
ensaio (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Andlise de Produtos € induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a inteng@o da empresa em providenciar as adequagdes necessérias ao seu
produto, o que esté de acordo com os objetivos do Programa de Anélise de Produtos.

Marca: D

“(..) Serdo realizadas alteragdes no projeto do encosto da cadeira x visando atender aos
requisitos da Norma ABNT NBR ISO 7176:2009, tais alteragdes serdo implantadas no proximo
lote de produgdo. Além de tomar todas as providéncias necessdrias para melhorar a eficiéncia
dos freios deestacionamento da cadeira de rodas x e atender aos requisitos da Norma ABNT NBR
IS0 7176:2009, ja a partir do proximo lote de produgdo.

A marca D esta amplamente comprometida em melhorar continuamente a qualidade de seus
produtos e entende que o Programa de Andlise de Produtos realizado pelo INMETRO é uma
iniciativa de extrema importdncia para elevar o nivel de qualidade da industria de cadeira de
rodas (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Andlise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a intengdo da empresa em providenciar as adequagdes necessarias ao seu
produto, o que esta de acordo com os objetivos do Programa de Analise de Produtos.
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Marca: G

“(...) Que esta empresa sempre primou pela qualidade de seus produtos e esté tomando todas as
medidas necessdrias para tornar o produto dentro de especificagdo satisfatéria e de melhor
qualidade;

Que o controle de qualidade da empresa é rigoroso e diante do laudo apresentado a mesma estd
providenciando as seguintes medidas:

a) troca da matéria prima na fabricagdo do conjunto de eixo dianteiro, passando a utilizar aco
1.045 ao invés do anteriormente usado, 1020;

b) troca de matéria prima no pedal, passando a utilizar PP virgem, ao invés do reciclado e;

¢) substitui¢do do fornecedor dos freios de estacionamento por outro com melhor qualidade
Istoposto, a empresa diante do laudo, fard esforcos para que o produto em analise esteja
brevemente dentro dos padrées de qualidade (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da indudstria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a intengio da empresa em providenciar as adequages necessérias ao seu
produto, o que est4 de acordo com os objetivos do Programa de Anilise de Produtos.

Marca: B

“(...) Em resposta ao oficio n° 004/Dqual/Divig cujo qual acompanha laudo de controle de
qualidade referente aoproduto cadeira de rodas modelo XXXXX, a empresa da marca B ndo
concorda com o resultado, tendo em vista que o boneco utilizado para testes tem peso superior ao
permitido para uso da cadeira analisada, ora que, a mesma é recomendada para pessoas que
tenham no mdximo 75 kg. Obviamente, 25 kg a mais forgou toda a estrutura, comprometendo de
tal a maneira o resultado.

Ressaltamos que o indice de troca de nosso produto é quase zero, o que demonstra ser o produto
de boa qualidade. Contudo, respeitamos a opinido deste 6rg@o, porém, para melhor afericdo do
resultado o correto seria utilizar pesose medidas condizentes com o produto (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Anélise de Produtos é induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da inddstria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicdveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

No que se refere ao boneco utilizado para a realizagfo dos ensaios, informamos que o laboratério
SENAI/CETEMO ¢€ o tnico acreditado pelo Inmetro para a realizagdo de ensaios nesse escopo.
Considerando que a acreditagdo € o reconhecimento de competéncia em determinada é4rea de
atuagdo, informamos que o laboratério seguiu, na integra, as referéncias dispostas na norma
técnica brasileira vigente, a ABNT NBR [SO 7176 — Parte 11, o que inclui a utilizagdo de bonecos
de ensaios. , .

Cabe destacar ainda que a empresa disponibiliza, em seu site, a informagéo de que a capacidade
maxima de peso desse modelo de cadeira € de 85 kg (vide anexo). Dessa forma, de acordo com a
norma, que prevé 4 classes de massas de bonecos de ensaio, as cadeiras B do modelo XXXXX se
enquadram na classe de peso méximo do usuério de 75 a 100kg, sendo ensaiadas com boneco
dessa classe.
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Marca: C _,

“(...) Com relagdo aos itens onde foram encontradas ndo conformidades, a marca C tem interesse
em fazer alteragdes no produto para que todos os requisitos dos ensaios sejam atendidos. Para
que se obtenha éxito nas alteragdes, serdo necessdrias maiores informagdes com relagdo aos
resultados obtidos nos itens 8 e 8.5. Também serd necessdrio repetir os ensaios com uma cadeira
modificada para verificar se as alteragbes passaram a atender os requisitos (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Anélise de Produtos é induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicdveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Ressaltamos que as informag¢des complementares solicitadas pela empresa foram enviadas por
email ao representante desta e, que a Conformidade de um produto ou servigo estd associada ao
atendimento integral de normas ou regulamentos técnicos. Dessa forma, o atendimento do produto
fabricado pela empresa a 5 dos 9 ensaios realizados ndo configura a conformidade da amostragem
ensaiada.

Por outro lado, ressalta-se a intengéio da empresa em providenciar as adequagdes necessérias ao
seu produto, durante o processo produtivo, o que estd de acordo com os objetivos do Programa de
Andlise de Produtos. .

10. POSICIONAMENTO DA SECRETARIA NACIONAL DE PI}OMOCAO
DOS DIREITOS DA PESSOA COM DEFICIENCIA DA PRESIDENCIA DA
REPUBLICA - SDH

“(...) Segundo informado pelo INMETRO, as cadeiras de rodas selecionadas para andlise foram
avaliadas nos seguintes ensaios: estabilidade estdtica nas laterais e na frente; fadiga dos freios,
de estacionamento; ensaio com dois tambores; apoio para pés; aro de impulsdo; Anexo E —
Caracteristicas de percurso e avaliagdo de registro junto a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria - ANVISA.

Ao final, as amostras analisadas apresentaram os resultados constantes em documento
encaminhado a SDH no qual se constata auséncia de conformidade nas oito marcas analisadas,
com nenhum dos oito modelos examinados obtendo aprovagdo total nos sete ensaios realizados.

Diante desses resultados, essa Secretaria Nacional manifesta apoio ao entendimento do
INMETRO de que os resultados preliminares dos testes devam ser levados ao conhecimento das
partes interessadas para que estas se posicionem em rela¢do aos mesmos. Ademais, considerando
as competéncias concorrentes sobre o tema, essa Secretaria Nacional entende que devam ser
envolvidas nesse processo a ANVISA e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, uma vez que se fara necessdriaa articulagdo colaborativa
dos orgdos de governo para a construgdo de um instrumento de certificagdo e validagdo da
metodologia aplicavel para a analise de cadeira de rodas que leve em consideragdo outros
modelos de classificagdo além da ISO, o que demanda o envolvimento das dreas reguladoras
governamentais competentes, além do Ministério da Saide .
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11. POSICIONAMENTO DA SECRETARIA DE ESTADO DOS DIREITOS DA
PESSOA COM DEFICIENCIA DO GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

“Consideramos de grande relevincia a iniciativa, que pode, sem dividas, contribuir com o
necessdrio aprimoramento das cadeiras de rodas produzidas no Brasil”,

Nesse sentido, mister reconhecer que os resultados apurados séo legitimos Jace a aplicabilidade
da norma vigente e do reconhecimento do 6rgdo certificador, de maneira que a qualificagdo dos
itens obtidos no referido ensaio se.mostra necessdria.

Importante salientar, neste contexto, as agdes desta Secretaria para estimulo e qualificagdo do
setor:

Grupo de Trabalho sobre Tecnologia Assistiva: Nos #ltimos trés anos, organizamos
reunies sistemdticas com empresas e associagdes do mercado, entre elas fabricantes e
distribuidores de cadeiras de rodas, com o objetivo de elaborar propostas para o
desenvolvimento do setor, bem como atender as crescentes e diferenciadas demandas dos
consumidores,

Tradugdo da Norma ISO 7176:2009:0 Sr. Marco Anténio Pellegrini -Secretdrio Adjunto,
coordenou o processo de tradugdo da norma técnica no émbito da ABNT, o que resultou
na edi¢do da NBR ISO 7176:2009;

Encontro Internacional de Tecnologia e Inovagdo para Pessoas com Deficiéncia:desde
2009, a Secretaria de Estado da Pessoa com Deficiéncia realiza este evento, composto por
Semindrio e Exposi¢do de Inovagdo em Tecnologia Assistiva, com a presenga dos
principais pesquisadores dos centros nacionais e internacionais de pesquisa. A edigdo de
2013 ocorrerd em Junho, no Anhembi integrado a Reabilitagdo Feira + Férum.

Todas essas agdes tém como objetivo incorporar seguranga e funcionalidade e assim, garantir os
direitos das pessoas com deficiéncia. Promover e disponibilizar tecnologias cada vez mais
qualificadas é o nosso objetivo e, assim esta Secretaria, tem total interesse em estimular e apoiar
asiniciativas do INMETRO para a adequagdo de cadeiras de rodas fabricadas e comercializadas
no pais, bem como outros produtos assistivos oferecidos no mercado nacional”.

12.  POSICIONAMENTO DO REGULAMENTADOR - ANVISA

“ Conforme solicitado, segue andlise desta Geréncia sobre os resultados obtidos pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, dentro do Programa de Andlise de
Produtos (PAP), relatério de ensaio n°873/12 do Centro Te ecnoldgico do Mobilidrio — CETEMO,
onde o foco das andlises foi o produto Cadeiras de Rodas ndo elétricas:

Dos 8 (oito) modelos ensaiados, todos de fabricagdo nacional:

Quatro (4) modelos estdo ndo conforme, ou seja, caracteriza infragdo sanitdria, conforme
Lein®6437, de 20 de agosto de 1977, Art. 10, inciso XV, e Resolugdo RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001, Art. 4, e Anexo IIl. B, item 2.12, por ndo constar o niimero do Registro ANVISA
na rotulagem do produto, conforme resultados da coleta do produto no mercado pelo INMETRO.
Sdo os modelos-fabricantes-registro ANVISA: C-XXXXXXXXXXX, D-XXXXXXXXXXX, E-
XXXXXXXXXXX e H -XXXXXXXXXXX;
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Os outros quatro (4) modelos estdo ndo conforme, ou seja, caracleriza infragdo sanitdria,
conforme Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, Art. 10, inciso IV, por estarem fabricando e
comercializando produtos sem registro na ANVISA. Os modelos da marca G, marca F e marca A
ndo constam nos respectivos registros XXXXXXXXXXX, XXXXXXXXXXX e XXXXXXXXXXX. E o
modelo da marca B ndo foi localizado seu registro na ANVISA.

Referente aos ensaios realizados pelo INMETRO, dentro do Programa de Andlise de
Produtos (PAP), dos quatros modelos que possuem registro ANVISA, trés (3) ndo contém em seus
documentos apresentados a ANVISA nenhuma mengdo a norma ABNT NBR ISO 7176. Somente o
modelo X, Fabricante E, menciona a norma nos seus documentos, entretanto ndo atende na
integra o estabelecido pela norma. Vale ressaltar que, em nenhum caso podemos considerar
infragdo sanitdria, pois a norma ABNT NBR ISO 7176 ndo é caracterizada compulsdria para fins
de registro das cadeiras de rodas na ANVISA.

Informamos que o proximo passo serd o encaminhamento & drea de Inspegdo da ANVISA, para
adog¢do das medidas pertinentes frente as irregularidades sanitdrias encontradas.

Em anexo segue quadro resumo identificando as irregularidades sanitdrias produto por produto.
“Tendo em vista os problemas encontrados e, considerando nossos contatos anteriores, propomos

que sejam adotadas medidas, ndo s6 alcangando os fabricantes envolvidos, mas também os
demais fabricantes desta categoria de produtos, nacionais e importados.”
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: Produto Oregistro Informagdes
Marcs Informa registro regi st.rado? corresponde ao dos manuais
naembalagem? | Oregistro & modelo ensaiado? no registro
3 valido? Infracdo sanitaria? ANVISA
NZo hd mencdo
Sim. Sim. Sim, por ndo nenhuma
1 Ndo. XXXXXXXXK constar numero do quanto a
14/04/2018. registro no rotulo. norma ABNT
NBR ISO 7176.
N&do ha mencdo
Sim. Sim. Sim, por ndo nenhuma
2 Nao. XXXXXXXX constar numero do quanto a
09/07/2014 registro no rotulo. norma ABNT
NBR 1SO 7176.
Ndo. O modelo
Sim. ensaiado ndo Ndo. Sim, por ndo ~
. . Ndo tem
3 ANVISA/Registro: consta no constar registro para o .
XXXXXXXX registro modelo ensaiado. L
XXXXXXXX.
Menciona
sobre a norma
Sim. Sim. Sim, por ndo ABNT NBR ISO
4 Ndo. XXXXXXXX constar numero do 7176, porém
26/12/2016 registro no rotulo. ndo atende na
integra a
norma.
N&do. Sim, por nédo =
= = ~ . Ndo tem
5 Nao. Ndo. Nao. constar registro para o .
. registro.
modelo ensaiado.
Ndo. O modelo
ensaiado ndo N3o. Sim, por ndo -
6 Nio. consta no constar registro para o Nac? Ll
; : registro.
registro modelo ensaiado.
XXXXXXXX
N&do ha mengao
Sim. Sim. Sim, por ndo nenhuma
7 Nio. XHUXXXKKX. constar numero do quanto a
26/09/2016 registro no rotulo. norma ABNT
NBR ISO 7176.
N&o. O modelo
ensaiado ndo
consta no Ndo. Sim, por ndo -
8 Ndo. registro constar registro para o Naq =in
XXXXXXXX. modelo ensaiado. SR g
Consta somente
modelo XXXXX
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13. POSICIONAMENTO DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS
E REVENDEDORES DE PRODUTOS E SERVICOS PARA PESSOAS COM
DEFICIENCIA — ABRIDEF

“(..) A ABRIDEF, dentre outros objetivos estatutdrios tem como escopo, além do aprimoramento
do setor dos fabricantes e revendedores de produtos e servicos para pessoas com deficiéncia,
diligenciar no sentido de apoiar todas as medidas que busquem de alguma forma a melhora na
qualidade de vida do consumidor final desses produtos, que é a pessoa com deficiéncia.

Com esses fins, esta Associagdo se dispés a atuar em conjunto com INMETRO ndo sé com

relagdo a “andlise em amostras de Cadeiras de Rodas”, mas também, com relagdo a todos os
produtos de tecnologia assistiva a disposi¢do no mercado nacional.

Desta forma, a ABRIDEFvem manifestar sua expressa desaprovagdo com relacdo a forma como o
processo foi e estd sendo conduzido.

Nao s6 porque entende que: (1) ndo atingird o objetivo de fornecer ao consumidor subsidios para
aquisi¢do de produto de forma segura; como também, (2) porque o processo como realizado, ndo
considerou peculiaridades de um produto tdo complexo, como as cadeiras de rodas e ignorou o
setor produtivo.

Conforme salientado pela senhora Isabela Wanderley Alves, da Divisdo de Orientagdo e
Incentivo a Qualidade, em reunido da ABRIDEF que contou com a participagdo de
representantes do INMETRO, “o Programa tem o intuito de fornecer ao consumidor dados e fatos
para fazer uma boa aquisi¢do de produtos e servigos”.

Por outro lado o prdprio oficio sobre o qual ora se manifesta é explicito no sentido de que “(..) o
INMETRO ndo tem cardter de fiscalizagdo, mas sim de diagnosticar a tendéncia no que diz
respeito a qualidade de produtos e servigos e desenvolver agdes, em articulagdo com o setor
produtivo e drgdos de defesa dos consumidores, que incentivem a melhoria da qualidade da
industria nacional ",

Adotando como premissa essas afirmagdes, - que, inclusive, impregnam o objetivo principal do
Programa Brasileira de Avaliagdo da Conformidade - PBAC do préprio INMETRO - a andlise da
Jorma como feita ndo atingird esses objetivos e servird apenas para colocar em divida a
idoneidade de fabricantes nacionais de renome.

Isto porque, até onde se sabe, ndo foi levado em consideragdo nas andlises, uma série de
variaveis indispensdveis a correta avaliagdo desse tipo de produto.

As cadeiras de rodas ndo sdo produtos comuns e ndo podem ser avaliados com métodos isolados
e ensaios que ndo considerem todas as suas varidveis, inclusive e principalmente, as
caracteristicas do produto e do prdprio usudrio final.

Varidveis que vdo desde a fung¢do para a qual a cadeira foi produzida até a prescrigdo correta
para a necessidade do seu consumidor, que tanto pode ser uma pessoa com deficiéncia, como um
paciente que necessita de um simples deslocamento interno nas dependéncias de um hospital.

E imprescindivel, antes da conclusdo dos trabalhos apresentados que essas varidveis sejam
levadas em consideragdo na conclus@o dos trabalhos, independentemente de quem os tenha
realizado.
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Portanto, é condig@o para a efetividade do processo, que os testes e a conclusdo dos trabalhos
sejam acompanhados por representantes desta Associagdo, do setor produtivo e dos préprios
orgdos de defesa do consumidor. '

Somente assim, com a participagd@o efetiva de todos os interessados, se poderd reconhecer a
validade desse trabalho e apresentar informagdes adequadas ao beneficidrio final do produto.

Cumpre esclarecer que a ABRIDEF ndo se opde a realizag¢do de processos como este. Muito pelo
contrario! Somos favordveis a realizagdo desses procedimentos.No entanto, que se faga com a
participagdo, - de forma isenta, mas integrante, de todo o processo - de todos os interessados,
principalmente, desta Associagdo, que representa de forma isenta, todo o setor produtivo de
tecnologia assistiva.

Inclusive e principalmente, para que sejam passadas as orienta¢bes sobre as varidveis
mencionadas e, ao final, apresentados os resultados sem distor¢des.

Apenas a titulo exemplificativo em uma prescrigdo de cadeira de rodas devem ser considerados
intimeros elementos, inclusive aspectos sociais, biomecdnica da postura e configuragdo de
componentes de acordo com a necessidade do usudrio final e suas particularidades fisicas e de
uso do produto. Mais uma vez, salientamos que, pelo menos até onde se sabe, nada disso foi
levado em consideragdo.

Da forma como conduzido o processo, com todo respeito, ndo serd de nenhuma valia ao
consumidor final e servird apenas para causar prejuizos a imagem dos fabricantes em virtude do
desconhecimento técnico dos executores do processo sobre as peculiaridades do produto
analisado.

Reitera-se que o oficio sobre o qual ora se manifesta é explicito no sentido de que: “(..) o
INMETRO ndo tem cardter de fiscalizaglo, mas sim de diagnosticar a tendéncia no que diz
respeito a qualidade de produtos e servigos e desenvolver agbes, em articulagdo com o setor
produtivo e orgdos de defesa dos consumidores, que incentivem a melhoria da qualidade da
industria nacional " (grifos nossos).

Ora, realizar os testes ignorando o setor produtivo nacional, é contrariar o proprio objetivo do
INMETRO, érgdo que a ABRIDEF respeita e tem, assim como todo o Brasil, como referéncia
neste quesito.

Com todo respeito, como o INMETRO pode “desenvolver agdes, em articulagdo com o setor
produtivo” nacional, sem que estes participem de todo esse processo e, ainda utiliza-se como
pardmetro uma norma internacional?

Como pode cumprir o objetivo de passar informagdo segura ao consumidor, ignorando as
varidveis de um produto tdo complexo e com tantas particularidades e peculiaridades de
aplicagdo e uso, como as cadeiras de rodas?

Com todo respeito, um teste com resultados efetivos sem levar tudo isso em consideragdo, é uma
agdo IMPOSSIVEL!

Some-se a isso o fato de que em todo territorio nacional so existe um laboratdrio apto a realizar
tais testes e, na eventualidade dos fornecedores precisarem se servir do laboratorio, os valores
cobrados sdo aviltantes.Diante do exposto, vimos por meio deste:
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Manifestarnossa desaprovagdo com relagdo & forma como o processo foi conduzido, ndo
50 por desconsiderar as varidveis que se aplicam ao produto, mas também, por ignorar o
setor produtivo nesse processo;

solicitar a realizagdo de novos testes, pelo mesmo laboratorio, com a participagdo de
representantes desta associagdo, do setor produtivo e de orgdo de defesa do consumidor
para orientagdo a respeito das varidveis e peculiaridades das cadeiras de todas.

Somente com essas medidas entendemos que o INMETRO poderd atingir os objetivos com esse
processo, que é dar informagdo segura ao consumidor e “desenvolver acgoes, em articulagdo com
o setor produtivo e drgdos de defesa dos consumidores, que incentivem a melhoria da qualidade
da industria nacional (...)”.

Inmetro: Acusamos o recebimento do Oficio Abridef, datado de 15 de abril do corrente ano, no
qual esta Associagdo manifesta-se quanto & conduggio da analise em “Cadeira de Rodas”, realizada
no &mbito do Programa de Anélise de Produtos do Inmetro e prestamos os esclarecimentos a
seguir.

Primeiramente, cumpre-nos esclarecer que ao Inmetro, autarquia federal criada pela Lei 5.966/73 e
com suas atribuigGes previstas na Lei 9.933/99, cabe, dentre outras fungdes, implantar Programas
de Avaliagdo da Conformidade, que consistem em um processo sistematizado, com regras pré-
estabelecidas, de forma a propiciar adequado grau de confianga de que um produto, processo,
servigo, ou um profissional, atende a requisitos previstos em normas ou regulamentos.

O Programa de Anilise de Produtos do Inmetro, criado em 1995 e coordenado pela Diretoria da
Qualidade do Inmetro, tem como objetivos principais:

a) informar o consumidor brasileiro sobre a adequagdo de produtos e servigos aos critérios
estabelecidos em normas e regulamentos técnicos, contribuindo para que ele faga escolhas melhor
fundamentadas em suas decisdes de compra ao levar em consideragdo outros atributos além do
prego €, por consequéncia, tornd-lo parte integrante do processo de melhoria da indistria nacional;

b) fornecer subsidios para 0 aumento da competitividade da industria nacional.

Ao longo de sua atuagio, o Programa estimulou a adogdo de diversas medidas de melhoria, como
a criagdo e revisdo de normas e regulamentos técnicos, programas de qualidade implementados
pelo setor produtivo analisado, agdes de fiscalizagdo por parte dos 6rgdos regulamentadores e a
criagdo, por parte do Inmetro, de programas de certificagdo nos ambitos voluntério e compulsério
e etc.

Causou-nos estranheza a manifestagéio expressa pela Abridef de desaprovagdo quanto a forma de
condugdo da anélise por parte do Inmetro, uma vez que o Programa de Analise de Produtos — PAP
possui dois pilares: transparéncia entre as partes interessadas e rigor metodolégico, além de um
procedimento rigido que vai, desde a selegiio dos laboratérios a veiculagdo dos resultados da
andlise na midia.

Pelo procedimento do Programa (NIG DQUAL-002), é prevista a participagiio das Associagdes
representativas dos setores em apenas dois momentos: na defini¢do da metodologia € antes da
veiculagéo dos resultados da andlise, quando sdo convidadas a se posicionar sobre os resultados.
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Assim sendo, uma vez que o Programa ndo se confunde com a atividade de fiscalizagdo, ndo h4 a
possibilidade de acompanhamento dos ensaios realizados em laboratérios contratados pelo
Inmetro por quaisquer das partes interessadas, sejam elas fabricantes, associagGes,
regulamentadores ¢ etc.

Cabe destacar que, em 19/07/2012, as 14h30min, foi realizada reunifio na Secretaria Estadual da
Pessoa com Deficiéncia, em Sdo Paulo/SP, que contou com a apresentagido da andlise e de sua
metodologia, pela técnica do Inmetro, a engenheira mecénica Isabela Wanderley Alves. A Abridef
e um namero significativo de seus associados estiveram presentes, além do Secretario de Estado
Adjunto do Governo do Estado de Sdo Paulo, o Sr. Marco Ant6nio Pellegrini, conforme lista de
presenga anexa.

Apds a reunido inicial e a apresentagfio da metodologia, na qual constam diversas informagdes
sobre a andlise, como a norma técnica, a amostragem, o laboratério utilizado, ndo houve, por parte
da Abridef, nenhuma manifestagdo no sentido de oposigdo, até porque os ensaios selecionados
integram partes da norma técnica brasileira ABNT NBR ISO 7176:2009 - Cadeira de Rodas,
Partes 1, 3 e 8, as quais trazem os requisitos € métodos de ensaio mais significativos em termos
de seguranga, no que tange ao produto “Cadeira de rodas”. Lembramos ainda que, segundo o art.
39, VIII, do Cédigo de Protegéo e Defesa do Consumidor — CDC, constitui-se prdtica abusiva a
colocagdo, no mercado de consumo, de qualquer produto ou servigo em desacordo com as
normas expedidas pelos drgdos oficiais competentes ou, se normas especificas néo existirem, pela
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade credenciada pelo Conselho
Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Conmetro).

No que se refere ao laboratério selecionado para a realizagdo dos ensaios da andlise em tela, o
Centro Tecnoldégico do Mobilidrio - SENAI/CETEMO, localizado em Bento Gongalves/RS,
destacamos que o mesmo possuia capacidade técnica e a imparcialidade necesséarias & realizagdo
dos ensaios da andlise em referéncia, além de ser o tinico laboratério acreditado pelo Inmetro para
ensaios neste escopo. Destacamos que a acreditagdo € o reconhecimento de competéncia para a
realizagdo de ensaios em produtos e servigos e que o Inmetro poderd acreditar, a qualquer
momento, quando solicitado, laboratérios com o mesmo escopo, em diferentes regides do Pais,
desde que comprovem capacidade técnica e profissionalismo para a condug¢dio dos ensaios
definidos em norma, o que, infelizmente, ainda nio ocorreu.

O Inmetro entende que também faz parte do papel desta Associag@o o incentivo a acreditagio de
novos laboratérios ou de laboratérios existentes, via ampliagio de escopo de acreditagao.
Entendimento este, corroborado pela Abridef, segundo trecho retirado do seu sitio eletr6nico,
abaixo transcrito.

“A ABRIDEF sera encarregada de elaborar as normas que deverdoser seguidas, obedecendo a
regulamentagdo e normas técnicas jd existentes, tanto brasileiras quanto estrangeiras e
credenciar os laboratorios e empresas certificadoras que deverdo ser procurados pelos
interessados em obter o selo. No primeiro momento, a associagdo ird subsidiar parte dos recursos
que seus filiados necessitardo para participar do processo. A entidade esté buscando apoio
Jinanceiro do governo federal, com recursos do Plano "Viver sem Limite" para a realizagdo do
processo inicial do selo de qualidade, que apos a primeira etapa deverd ser auto-sustentdvel ",

Aproveitamos a oportunidade ainda, para esclarecer que a atividade realizada pelo Programa de
Anilise de Produtos ndo se confunde com o Programa Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade -
PBAC, sendo o PAP uma das ferramentas existentes no Inmetro para subsidiar a tomada de
decisdio quanto & necessidade de regulamentaggo.
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Em casos de Néo Conformidade setorial, no relatério final da andlise ¢ sugerido um estudo de
impacto e viabilidade com vistas & regulamentagdo do produto e/ou servigo. No caso especifico
das cadeiras de rodas, informamos que tivemos reunides com representantes da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, bem como da Secretaria de
Direitos Humanos da Presidéncia da Repiblica — SDH, que se posicionaram quanto aos resultados
da andlise, informando que tomaro as medidas cabiveis.

Por fim, compreendendo que as partes interessadas serdo convidadas a discutir medidas de
melhoria para o setor que, mostrou-se ineficiente para a adogdo e aplicagdo de normas que
garantam a seguran¢a minima dos consumidores que utilizam o produto e, considerando que o
produto cadeira de rodas possui particularidades face aos demais, o Inmetro reafirma o integral
atendimento do procedimento do Programa, seguindo assim com a veiculagdo dos resultados da
analise na midia.

14. INFORMACOES AO CONSUMIDOR

Em 2001, o vocalista da banda Paralamas do Sucesso, Herbert Vianna e sua mulher Lucy sofreram
um grave acidente com um ultraleve em Angra dos Reis, RJ. Sua esposa faleceu instantaneamente,
enquanto que Herbert sobreviveu, porém com graves sequelas, sendo uma delas a imobilidade dos
membros inferiores.

Passados 8 (oito) anos do acidente de Herbert Viana, os Paralamas do Sucesso, objetivando
facilitar a integragdo de pessoas portadoras de deficiéncia a seus familiares, amigos ou pessoas
comuns no seu contato direto, langaram a cartilha “Na Luta”, dando orientagdes praticas de como
lidar com pessoas em cadeira de rodas, da qual foram selecionados alguns trechos pelo Inmetro.

COMO LIDAR

com pessoas em cadeiras de rodas
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15. CONTATOS UTEIS

Inmetro:www.inmetro.gov.br
Ouvidoria do Inmetro: 0800-285-1818 ou ouvidoria@inmetro.gov.br

Sugestdo de produtos para andlise: www.inmetro.gov.br/consumidor/formContato.asp

Acidente de consumo: Relate o seu caso no enderego apresentado a seguir:
www.inmetro.gov.br/consumidor/acidente consumo.asp

Portal do Consumidor:www.portaldoconsumidor.gov.br

Secretaria de Direitos Humanos da Presidéncia da Repiiblica -

SDH: www_direitoshumanos.gov.br

Secretaria de Estado dos Direitos da Pessoa com Deficiéncia do Estado de Sao

Paulo: www.pessoacomdeficiencia.sp.gov.br
Associag¢iio Brasileira de Normas Técnicas — ABNT: www.abnt.org.br

Centro Tecnolégico do Mobiliario SENAI - CETEMO: www.cetemo.com.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa: WWW.anvisa.gov.br
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16. CONCLUSOES

Os resultados encontrados na analise demonstram que a tendéncia do setor de cadeiras de rodas ¢ a
de Nio Conformidade com a norma técnica vigente, j4 que nenhuma das cadeiras de rodas
atendeu, na integra, aos requisitos normativos, significando que o seu uso n#o é seguro.

O cendrio de 100% de Nao Conformldade pode ser considerado preocupante no sentido de que,
nem o usudrio (cadeirante, ou aquele que faz uso do produto de forma temporéria), tampouco a
Administragdo Puablica, quando de procedimentos licitatérios destinados ao Sistema Unico de
Saude (SUS), de fato adquirem produtos seguros e que atendam a finalidade a que foram criados.
Ou seja, as cadeiras, que deveriam ser a extensdio do cadeirante ou de quem delas faz uso,
mostraram-se ineficientes, ndo oferecendo a seguranga que delas se espera, prejudicando assim a
autonomia do individuo e a sua sociabilidade.

Para além dos aspectos de seguranga do usudrio, a anélise evidenciou também infragdes sanitérias
junto ao regulamentador, ou seja, algumas das cadeiras sequer possuiam registro na Anvisa e
outras possuiam registro de modelos diferentes dos analisados. Tanto no primeiro caso quanto no
segundo, esses produtos estéo sendo comercializados no mercado nacional de forma irregular.

Cabe destacar que, na etapa de compra de amostras pelo Inmetro, as lojas onde as cadeiras foram
adquiridas, questionaram apenas a que peso a cadeira de rodas se destinava. As cadeiras de rodas,
diferentemente de outros produtos, deveriam ser comercializadas de forma personalizada,
considerando o peso € altura do usuario; a biomecénica da postura; a ergonomia; a configuragio
de componentes; a utilizagdo a que se destina; dentre outros aspectos, mas eles sé fazem sentido
quando associados a requisitos minimos de seguranga, o que ndo foi observado na anilise.

Deve-se ressaltar que a maioria dos fabricantes analisados reconheceram a importinciados
resultados encontrados pelo Inmetro e se comprometeram em implementar melhorias no produto.

O Inmetro enviarad os resultados encontrados nesta anélise 4 Secretaria de Direitos Humanos da
Presidéncia da Republica — SDH, bem como & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
regulamentadora do produto, sugerindo a essa Agéncia regulamentar o produto analisado, ou
delegar por competéncia ao Inmetro essa regulamentagdo. Paralelamente, o Inmetro se reunird
com as partes interessadas, a fim de discutir oportunidades de melhoria para o setor,uma vez que a
deficiéncia do processo produtivo das cadeiras de rodas dificulta a interagio das pessoas com
deficiéncia no meio social, criando barreiras que impedem a sua plena e efetiva participagio na
sociedade em igualdade de oportunidades com as demais.
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Rio de Janeiro,

JULIANA AZEVEDO DE SOUZA CARIBE
o " Responsdvel pela Andlise

ISABELA WANDERLEY ALVES
Responsavel pela Andlise

ANDRE LUIS DE SOUSA DOS SANTOS
Chefe da Divisdo de Orientagdo e Incentivo a Qualidade

ALFREDO LOBO
Diretor de Avaliagdo da Conformidade

de junho de 2013.
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