RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL

PROCESSO LICITATORIO N° 0000254/2024- PREGAO ELETRONICO N° 000028/2024

1-DOS FATOS

1.1-Trata-se de procedimento licitatério na modalidade pregdo eletrénico, tendo por objeto o registro de
preco para a aquisicao parcelada de materiais diversos para abastecimento do Hospital Municipal Dr.
Tabajara Ramos e Unidades de Pronto Atendimento, por um periodo de 12 meses.

1.2- A impugnacdo foi apresentada pela empresa Janete Lopes Soares — Analista Juridico, CPF sob o n.2
863.775.151-20, recebido tempestivamente, em 05/11/2024, através plataforma BNC (Bolsa Nacional de
Compras).

2. DAS ALEGACOES E DO PEDIDO

2.1 — A impugnante, valendo-se da prerrogativa legal estabelecida no Art. 164 da Lei 14.133/2021,
interpds impugnagdo aos termos do Edital de Licitagdo, conforme exposto a seguir requer segue :* Por
conseguinte, requer a retificacdo do edital, na forma da lei, com sua republicagdo e ampla divulgacdo da
nova data para a sessdo publica e da entrega dos documentos de habilitagio e propostas, conforme
principio constitucional da publicidade, disposto no art. 37 da Constituigio Federal, sob pena de
nulidade”.

3. DA ANALISE DO MERITO
3.1- Cabe frisar que todo ato administrativo deve atender aos principios cansoantes do Art. 52 da Lei
14.133/2021, que dispde:

Art. 5% Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da igualdade,
do planejamento, da transparéncia, da eficdcia, da segregacio de fungdes, da motivagdo, da vinculacdo ao
edital, do julgamento objetivo, da seguranga juridica, da razoabilidade, da competitividade, da
proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim
como as disposi¢cdes do Decreto-Lei n2 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introducio as Normas do
Direito Brasileiro).

3.2 - Passemos, a seguir, a analise das alegag8es contidas no pedido de impugnacio.

3.3 — Trata-se de resposta ao pedido de impugnacdo ao Edital de Licitagio referente ao PE 028/2024,
cujo objeto € o registro de prego para a aquisi¢do parcelada de materiais diversos para abastecimento do
Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos e Unidades de Pronto Atendimento, por um periodo de 12 meses,
apresentado por Janete Lopes Soares — Analista Juridico, CPF sob o n.2 863.775.151-20.

Insurgem-se a empresa impugnante contra os termos do edital do Pregdo Eletrénico n? 028/2024,
alegando, em sintese, que o edital deve ser readequado, devido as alegagées abaixo:

- Recebimento da presente Impugnacdo, em cumprimento ao art. 52, inciso XXXIV, alinea “a” da
Constituicdo da Republica, art. 164 § (nico da Lei 14.133/21;
Para o item 06 do Termo de Referéncia, requer que sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas:
- ABNT NBR 16693/2022:
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- Nivel de desempenho — NIVEL 2:

- Resisténcia a penetragdo de liquidos — Ensaio de penetragdo por impacto, » Resisténcia a penetracdo de
liquidos — Ensaio de pressdo hidrostatica,

- Resisténcia ao rasgo — Seco e Umido

- Resisténcia a tragcdo — Seco e Umido

ABNT NBR ISO 10.993/2018:

- citotoxicidade

- sensibilizacdo

- irritacdo ou reatividade intracutinea

- efeito citopdtico (matéria-prima)

- ABNT NBR 12.984/2009: -

- laudo de massa do produto

- Certificado de Aprovacdo — CA,

MTE, orientado pela NR 6/2018

- Eficiéncia Filtragdo Viral (VFE)

ASTM- F2101

- ABNT NBR 14873/2022:

- Eficiéncia de Filtragdo Bacteriana (BFE)

- Laudo de isengdo de latex

Para o item 07 do Termo de Referéncia, requer que sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas: -
ABNT NBR 16064/2022:

- Penetragdo microbiana — estado seco;

- Penetragdo microbiana — estado Umido;

- Limpeza microbiana/carga biolégica;

- Liberagao de particula; . Penetracdo de liquido;
- Resisténcia ao estouro — estado seco;

- Resisténcia ao estouro — estado Umido; e

- Resisténcia a tracdo — estado seco

- ABNT NBR ISO 10993/2018:

- citotoxicidade . sensibilizacdo

- irritacdo ou reatividade intracutdnea

- efeito citopdtico (matéria-prima)

- ABNT NBR 12.984/2009:

- laudo de massa do produto

- Laudo de isencdo de latex

- Eficiéncia Filtragdo Viral (VFE) ASTM- F2101

- ABNT NBR 14873/2022:

- Eficiéncia de Filtragdo Bacteriana (BFE)

Para o item 08 do Termo de Referéncia, requer que sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas: -
ABNT NBR 16693/2022:

- Nivel de desempenho

- NIVEL 4

- Resisténcia a penetragdo de patégenos transmitidos pelo sangue usando penetragdo de bacteriofago
Phi-X174;

- Resisténcia a penetragdo de liquidos

- Ensaio de penetragdo por impacto,

- Resisténcia a penetracdo de liquidos
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-Ensaio de pressdo hidrostatica,
- Resisténcia ao rasgo — Seco,
- Resisténcia ao rasgo — Umido,
- Resisténcia a tragdo — Seco;
- Resisténcia a tracdo — Umido
- ABNT NBR ISO 10993/2018: .
citotoxicidade .
sensibilizacdo
.irritagdo ou reatividade intracutanea
. efeito citopatico (matéria-prima)
- ABNT NBR 12.984/2009: . laudo de massa do produto
- Laudo de isengdo de latex
- Eficiéncia Filtragdo Viral (VFE) ASTM-F2101
- Certificado de Aprovacgdo — CA, MTE, orientado pela NR 6/2018
- ABNT NBR 14873/2022:
- Eficiéncia de Filtragdo Bacteriana (BFE)
Para o item 19 do Termo de Referéncia, requer que sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas: -
Laudo ABNT NBR 1857:1993
- Hidrofilidade
- Laudo NBR 14767:
- Retengdo de Liguido
- Laudo 1SO 9073-10:2003:
- Linting - Laudo ISO 9073-6:2000:
- Capacidade de Absorgido
- Tempo de absorg¢do
- Velocidade de absorgdo
- Laudo ISO 10993:2018:
- Laudos de Citotoxicidade
- Laudo de Irritagdo Cutdnea
Para os itens 66,67 do Termo de Referéncia, requer que sejam incluidas as exigéncias previstas nas
normas:
- ABNT NBR 15052/2021:
- Nivel de desempenho
— NIVEL 3:
- Eficiéncia de filtragdo bacteriana (BFE),
- Pressao diferencial,
- Eficiéncia de filtracdo de particulas submicrénicas a 0,1 um,
-Resisténcia a fluidos, pressdao minima, em pascal, para resultado do passe;
- Propagacdo de chama.
- ABNT NBR ISO 10.993/2018:
- citotoxicidade
- sensibilizagdo
- irritacdo ou reatividade intracutanea
- efeito citopdtico {(matéria-prima)
- ABNT NBR 12.984/2009:
- laudo de massa do produto
- ABNT NBR 14873/2022:
- Eficiéncia de Filtragdo Bacteriana (BFE)
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- Laudo de isencdo de litex

- Eficiéncia Filtragdo Viral (VFE) ASTM

- F2101 15.7

Para os itens 74,84 do Termo de Referéncia, requer que sejam incluidas as exigéncias previstas nas
normas:

- ABNT NBR 12.984/20009:

- laudo de massa do produto.

4 -ANALISE DAS ALEGACOES

4.1. Preliminarmente, é oportuno salientar que a licitagdo é o instrumento de selegdo, na qual se busca
obter a proposta mais vantajosa aos seus interesses. As impugnagdes sdo ferramentas que devem ser
interpostas com a finalidade de corrigir possiveis erros ou omissées, que possam corromper a legalidade e
a isonomia do certame. O alinhamento do descritivo técnico e das condicbes de fornecimento do objeto
em coeréncia com as especificagdes técnicas e disponiveis, devem também primar pela plena execugdo
do objeto proveniente do processo de licitagdo em questdo.

4.2. E o juizo discriciondrio do Administrador que determina as especificacdes do objeto a qual se
pretende contratar, de modo a extrair as melhores condi¢Bes de sua execucdo para adequar-se as suas
finalidades, sempre pautadas na razoabilidade e proporcionalidade dos meios aos fins. Pois gquando a lei
confere ao agente pUblico competéncia discriciondria, isso significa que atribuiu ao agente o dever/poder
de escolher a melhor conduta, dentre um universo de condutas possiveis, para a plena satisfacdo do
interesse publico, sendo que essa busca pautou as especificacdes e exigéncias contidas no Termo de
Referéncia do certame em questdo.

Por se tratar de descritivo e documentos técnicos solicitados pela pasta requisitante, e sendo que, esta
Pregoeira ndo possui conhecimento técnico, o presente pedido de impugnacdo foi encaminhado em
05/11/2024, para andlise e parecer da responsédvel técnica do Setor de Planejamento, a qual responde
conforme segue na integra:

“Em resposta ao pedido de impugnagdo realizado ao Pregdo Eletrénico 028/ 2024 Processo Licitatério
254/ 2024 - Registro de pregos para o fornecimento Parcelado de materiais hospitalares diversos para
abastecer o Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos e UPA pelo periodo de 12 meses, conforme termo de
referéncia, informo que: JANETE LOPES SOARES — ANALISTA JURIDICA

A Empresa relata que nos descritivos dos itens 06, 07, 08, 19, 66, 67, 74 e 84, ndo existe clareza quanto a
exigéncia na integra de: normas técnicas ABNTR NBR, legislagdes vigentes, registros pertinentes e laudos
oficiais, no referido edital, buscando qualidade e veracidade das informagdes, é necessédrio que seja
exigidos e apresentados documentacdes especificas.

O termo de referéncia e o Edital exigem documentacdes que comprovam certificacdes emitidas pelos
orgdos do Ministério da Satde, tais como:

- Comprovagdo da autorizacdo (AFE) por érgdo competente do Ministério da Saude, incumbido da
Vigilancia Sanitdria dos produtos em objeto, contendo permissdo para que a empresa licitante exerca as
atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

- Comprovagdo de licenca (LF) por érgdo sanitdrio do Estado ou Municipio em que se localize a empresa
licitante, contendo permissdo para seu funcionamento para o desenvolvimento da atividade a que foi
autorizada.

- Copia do Registro do(s) produto(s), concedido pelo drgdo sanitario competente do Ministério da Saude,
ou copia da publicagdo do D.O.U , onde consta o produto e o cabecalho identificado a portaria gue
registrou o produto, indicando o nimero do item a que se refere.

- Ndo serdo aceitos protocolos de revalidagdo do registro dos produtos, apenas a copia do site da ANVISA
atualizada.
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Também, para aprovacdo de um produto serdo realizados analise das amostras, conforme descrito no
Termo de referéncia;

- Parametros que serdo utilizados para analise das amostras: analise da descricdo do material, para
verificacdo da conformidade com as especificacbes de cada item, descritos nesse termo de referéncia;
verificagbes quanto ao desempenho e resisténcia do produto; verificagbes quanto a qualidade do
produto; verificagdes quanto ao tipo de embalagem e em relagio a seguranca da mesma; verificacBes
quanto ao desempenho da perfuragdo; os resultados das avaliaces serdo divulgados por meio de
mensagem em sistema eletrénico.

O termo de referéncia e o Edital descrevem as exigéncias do Processo para contratacdo de Empresa
especializada no fornecimento dos materiais descritos nos itens.

Tais exigéncias sdo suficientes para comprovar que os materiais que serdo ofertados para essa Autarquia
atenderdo as necessidades para cada procedimento.

Vale relatar que para as Empresas possuirem autorizacdo de funcionamento da ANVISA, para empresas
que comercializam, fabricam ou importam materiais hospitalares, é necessario reunir diversos
documentos que comprovem a conformidade com as normas de satde e seguranga. Esses documentos
podem variar conforme a atividade da empresa (fabricacdo, importacdo ou distribuicdo) e o tipo de
material médico-hospitalar envolvido. Aqui estdo os principais documentos geralmente exigidos pela
ANVISA:

1-Documentacao da Empresa

* Requerimento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE): Preenchido e assinado, indicando o tipo de
atividade a ser licenciada (fabricagdo, distribuicdo, etc.).

e Copia do CNPJ: Comprovando a existéncia e regularidade da empresa.

e Contrato Social da Empresa e AlteragSes: Para verificar o objeto social da empresa € 0s responsaveis
legais.

* Inscricdo Estadual e Alvara de Funcionamento Municipal: Demonstrando que a empresa estd
devidamente registrada e autorizada a operar no municipio.

® Certiddo de Regularidade Técnica do Conselho de Classe: Para empresas cuja atividade requer
supervisdo técnica por um profissional de sadde, como um farmacéutico, engenheiro biomédico ou afim.
2. Documentagdo dos Responsaveis Técnicos

® Comprovacdo de Vinculo com o Responsavel Técnico:

Registro em carteira de trabalho ou contrato de prestacio de servigos.

* Certificado de Regularidade do Responsavel Técnico junto ao Conselho Profissional:

Para verificar a habilitagdo legal.

e Termo de Responsabilidade Técnica: Documento assinado pelo responséavel técnico e empresa,
garantindo o cumprimento das normas sanitdarias.

3. Documentos Relacionados a Estrutura Fisica e Controle de Qualidade

* Manual de Boas Praticas de Fabricacdo e Distribuicdo: Descrevendo os processos operacionais e os
procedimentos de seguranca adotados.

e Planta Baixa do Local: Mostrando a estrutura fisica da empresa, de acordo com as normas sanitdrias e
de biosseguranca.

* Plano de Controle de Qualidade: Especificando as medidas de controle e os testes aplicados para
assegurar a qualidade dos materiais hospitalares. 4. Documentacdo Especifica dos Produtos

® Ficha Técnica dos Produtos e Especificacdes: Instrugdes de uso, descricdo dos materiais utilizados e
informacdes sobre o fabricante.

e Laudo de Validacdo dos Produtos: Comprovando que os materiais estdio em conformidade com as
especificagbes técnicas e regulatdrias. Registro de Produtos na ANVISA: Para os materiais hospitalares
sujeitos a registro (ex.: produtos de risco maior). Produtos de menor risco podem ser isentos de registro,
mas exigem notificacdo.
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5. Qutros Documentos Complementares

e Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF): Obrigatdrio para empresas que fabricam ou importam
produtos de saude, emitido pela ANVISA apés inspecéo sanitaria.

e Comprovante de Pagamento da Taxa de Fiscalizagdo Sanitéria (TFVS): Documento que comprova a
quitagdo das taxas referentes ao servico de autorizacdo. Processo de Solicitacdo Apds reunir todos os
documentos, a solicitacdo de AFE deve ser enviada 4 ANVISA por meio do sistema eletrénico da agéncia.
Ap0s a submissdo, a ANVISA pode realizar inspecdes e auditorias para garantir que a empresa cumpre os
requisitos estabelecidos pelas normas sanitarias. Dito isto, entendemos que todos os documentos
necessarios para garantir a qualidade e eficiéncia dos materiais e produtos hospitalares ja sdo exigidos
por 6rgdos competentes, no momento da emissdo das documentagdes que estdo sendo exigidos nesse
certame.

Por isso sugiro que o pedido de impugnacdo apresentado pela Empresa seja INDEFERIDO

Apos andlise da d@rea técnica o presente processo foi encaminhado em 08/11/2024 para o Setor Juridico
conforme segue analise e parecer:

Diante do exposto, o juridico opina pelo indeferimento do pedido de impugnacdo apresentado pela

empresa, com fundamento no seguinte:

1. A competéncia para definir as especificagGes técnicas necessarias aos itens licitados, incluindo
0s requisitos de normas técnicas, registros e laudos, é atribuida ao setor técnico, que ja se
posicionou pela suficiéncia das exigéncias editalicias.

2. Ndo ha evidéncias de que o edital viole normas legais ou regulatorias no tocante as exigéncias
documentais ou que haja afronta aos principios da isonomia e da competitividade.

3. Aimpugnacdo apresentada ndo suscitou questionamentos de ordem juridica que pudessem
justificar a interven¢do do juridico para alteracio das disposicdes técnicas estabelecidas no

edital.

Assim, o juridico mantém o entendimento de que o edital, em sua redacdo atual, atende aos requisitos
legais e regulamentares exigidos pela Lei n? 14,133/2021, devendo o setor técnico continuar a avaliar

as especificagdes técnicas dentro de sua competéncia.

5. DA CONCLUSAO

5.1. A priori, cumpre esclarecer que a Administragdo sempre procura o fim publico, respeitando todos os
principios basilares da licitagdo e dos atos administrativos, mormente o da legalidade, o da isonomia, o da
vinculagdo do instrumento convocatério e do julgamento objetivo.
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Tais principios norteiam essa atividade administrativa, impossibilitando o administrador de fazer
prevalecer sua vontade pessoal, e impdem ao mesmo o dever de pautar sua conduta segundo as
prescri¢des legais e edatalicias.

Diante de todo o exposto, a luz dos principios e normas que norteiam a licitacdo e o Direito
Administrativo, e considerando, ainda o Parecer da drea técnica e do Setor Juridico conclui-se pelo
Indeferimento da impugnacdo apresentada por Janete Lopes Soares.

Mogi Guagu, 11 de novembro de 2024.

Ao
ria Rggina Bando da Silva
Pregoéira
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DESPACHO DA AUTORIDADE COMPETENTE

Processo Licitatorio N° 000254/2024 - Pregéo Eletrénico N° 0028/2024

Objeto: registro de preco para a aquisicdo parcelada de materiais diversos para abastecimento do
Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos e Unidades de Pronto Atendimento, por um periodo de 12 meses.

Na qualidade de Autoridade Superior Competente, com base nos fundamentos apresentados pela area
técnica e Setor Juridico, acolho a manifestagdo da Pregoeira acerca dos esclarecimentos prestados, e
decido pelo Indeferimento do pedido de impugnagdo de Janete Lopes Soares. O certame ocorrera
normalmente na data e horario inicialmente divulgados.

Mogi Guagu, 11 de novembro de 2024.

Kelly Cristina Camijlot Cavalheiro

Superintendent




