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IMPUGNAGAO AO EDITAL PE 175/2023 - RONDONIA

2 mensagens

Daniela sousa <daniela.winnerbrasil@gmail.com> 26 de maio de 2023 as 14:04
Para: atendimentosupel@gmail.com

Prezados, bom dia.

Venho por meio deste protocolar o meu pedido de Impugnacgéo ao Pregao Eletrénico SRP n°® 175/2023.
Salienta-se que o pedido de impugnacdo atende o prazo previsto no item 3.1. do edital.

Conforme previsao item 3.1.1. aguardo retorno.

POR FAVOR, ACUSAR RECEBIMENTO.
Ademais, coloco-me a disposigao.
Atenciosamente,

Daniela Carvalho

Winner Industria de Descartaveis Ltda.
+55 61 3435 - 6750

e-mail: daniela.winnerbrasil@gmail.com
www.winnerindustria.com.br
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Nucleo de Atendimento <atendimentosupel@gmail.com> 29 de maio de 2023 as 08:54
Para: Daniela sousa <daniela.winnerbrasil@gmail.com>

Prezado Licitante, Bom dia.

Acuso o recebimento e informamos que seu pedido de esclarecimento foi encaminhado ao pregoeiro responsavel, assim
que possivel retornaremos o contato com a resposta de sua solicitagao

Orientamos ainda que fique de olhos nas futuras publica¢des a respeito do referido pregéo, pois todas as respostas a
esclarecimentos e impugnagdes sao devidamentes publicadas em nossos site. (https://rondonia.ro.gov.br/supel/)

Sem mais para o momento, fico a disposicao.
Atenciosamente,
[Texto das mensagens anteriores oculto]

Marcos F. Santos

Central de Atendimento/SUPEL/RO
Complexo Rio Madeira - Ed. Rio Pacads Novos - 22 Andar
Porto Velho, Ronddnia.
(69) 3212-9243
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Superintendéncia Estadual de Compras e Licitac6es - SUPEL

PREGAO ELETRONICO N° 175/2023/SUPEL

“Tudo o que possa embaracar ou de qualquer modo
impedir o livre exercicio da concorréncia é ofensivo a
Constituicdo.” (Trecho do voto proferido pelo Min.
Carlos Velloso no julgamento da ADI 1.094/DF).

JANETE LOPES SOARES, Analista Juridico, CPF: 863.775.151-20, com endereco na rua Macauba s/n°, lote
o1, Aguas Claras, telefone (61) 3435-6750, e-mail:janete.winnerbrasil@gmail.com, vem, com fulcro no
art. 5°, inciso XXXIV, alinea “a” da Constituicdo da Republica, art. 41 §1° da Lei n° 8.666/93, art. 164 §
Unico da Lei 14.133/21, e, do item 3.1 do edital, apresentar IMPUGNAGCAO AO EDITAL do Pregdo
Eletronico acima referenciado, pelos motivos de fato e de direito que passa a expender.

1. DA TEMPESTIVIDADE

A abertura do Pregdo ocorrerd em 05/06/2023 as 10h. considerando o protocolo daimpugnacdo nesta
data, qual seja em 26/05/2023, e, tendo em vista que o prazo descrito de 03 (trés) dias Uteis anteriores
a data de abertura da sessdo publica, faz-se perfeitamente tempestiva.

2. DAEXIGENCIA DE CERTIFICACAO DE CONFORMIDADE COM AS NORMAS TECNICAS ABNT
(NBR’s)

2.1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por intermédio da Nota Técnica n°
9/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, de 05/04/2023, disciplina acerca dos requisitos para
fabricacdo, importacdo de mascaras cirurgicas e aventais hospitalares descartaveis:

“Em face do exposto, enfatizamos a necessidade das mascaras cirurgicas e dos
aventais hospitalares descartdveis serem fabricados em conformidade com as
Resolu¢des - RDC n°® 546, de 30 de agosto de 2021 e RDC n° 665, de 30 de marco
de 2022. Ademais, faz-se importante destacar a relevancia de se cumprir os
requisitos estabelecidos nas normas ABNT NBR 15052, ABNT NBR 16064 e
ABNT NBR 16693, uma vez que o atendimento a estas pode auxiliar no

cumprimento das obrigacées legais relativas a seguranca e a eficacia do
dispositivo médico.”

2.1.1. DA ANGENCIA SANITARIA DE VIGILANCIA SANITARIA:

2.1.2. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, compete instituir
protecao da salde da populacao, por intermédio do controle sanitario da producao
e consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.



2.3. Destarte, as normas por ela emitidas deverao ser obedecidas por particulares e Administracao
Publica:

Art. 2° Compete a Unidao no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
[l - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse
para a saude;

()

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execuc¢ao do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

[Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e
as a¢oes de vigilancia sanitaria;

()

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacao em vigor, regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitaria
pela Agéncia:

()
VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos
e de diagndstico laboratorial e por imagem;

2.4. Desta maneira os procedimentos licitatério para aquisicao de materiais e/ou equipamentos
médicos listado na Nota Técnica mencionada no item 2.1, desta Impugnacao, deverao exigir nos seus
Editais o atendimento de todo o teor da Nota Técnica n® 9/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, sob
pena de anulacdo do procedimento licitatdrio.

3. DA NECESSIDADE AO ATENDIMENTO AS LEIS FEDERAIS SOBRE AS NORMAS DA ABNT

3.1. A Legislacao Federal também disciplina sobre a necessidade de utilizacao das normas da
ABNT/NBR:

- Lei 4.150/62 - Institui o regime obrigatdrio de preparo e observancia das normas
técnicas nos contratos de obras e compras do servico publico de execucao direta,
concedida, autarquica ou de economia mista, através da Associacao Brasileira de
Normas Técnicas e da outras providéncias.

Art. 1° Nos servicos publicos concedidos pelo Governo Federal, assim como nos de natureza estadual e
municipal por ele subvencionados ou executados em regime de convénio, nas obras e servicos
executados, dirigidos ou fiscalizados por quaisquer reparti¢6es federais ou érgdos paraestatais, em todas
as compras de materiais por eles feitas, bem como nos respectivos editais de concorréncia, contratos
ajustes e pedidos de precos serd obrigatdria a exigéncia e aplicacdo dos requisitos minimos de qualidade,
utilidade, resisténcia e seguranca usualmente chamados “normas técnicas” e elaboradas pela Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas, nesta lei mencionada pela sua sigla “ABNT”.

- Lei 14.133/21 - Nova Lei de Licitac6es e Contratos Administrativos:



Art. 42. A prova de qualidade de produto apresentado pelos proponentes como similar ao das marcas
eventualmente indicadas no edital serd admitida por qualquer um dos seguintes meios:

I - comprovacdo de que o produto estd de acordo com as normas técnicas determinadas pelos érgdos
oficiais competentes, pela Associa¢do Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou por outra entidade
credenciada pelo Inmetro;

- Lei 13.303/2016 — DispGe sobre o estatuto juridico da empresa publica, da sociedade
de economia mista e de suas subsidiarias, no ambito da Unidao, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios:

Se¢do IV
Das Normas Especificas para Aquisi¢do de Bens

Art. 47. Aempresa publica e a sociedade de economia mista, na licitagdo para aquisicdo de bens, poderdo:

()

Paragrafo unico. O edital poderd exigir, como condi¢do de aceitabilidade da proposta, a adequagdo as
normas da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou a certificagdo da qualidade do produto
por instituicdo credenciada pelo Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
(Sinmetro).

Lei 8.078/1990 -Dispoe sobre a prote¢ao do consumidor e da outras providéncias:

Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras préticas abusivas: (...) VIII -
colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo com as normas
expedidas pelos drgaos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela Associa¢do
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Conmetro);

3.2. No que se refere as Leis Federais, importa ressaltar que estas se sobrepdem a todas as
demais leis do pais, pois ditam principios que as demais precisam cumprir. Nesse sentido, aquele que
nao cumpre as exigéncias das Leis Federais, esta sujeito as san¢des nelas previstas.

4. DAS SANCOES POR NAO ATENDIMENTO DAS NORMAS

4.1. DECRETO N°2.181, DE 20 DE MARCO DE 1997 - Disp&e sobre a organiza¢ao do Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor — SNDC, estabelece as normas gerais de aplicacdo das san¢des administrativas
previstas na Lein® , de 11 de setembro de 1990, revoga o Decreto N° 861, de 9 julho de 1993, e da outras

providéncias:

()

Art. 5° Qualquer entidade ou érgédo da Administracdo Publica, federal, estadual e municipal, destinado a defesa dos
interesses e direitos do consumidor, tem, no dmbito de suas respectivas competéncias, atribuicdo para apurar e punir
infracGes a este Decreto e a legislagdo das relagées de consumo.

Art. 7° Compete aos demais drgdos publicos federais, estaduais, do Distrito Federal e municipais que passarem a
integrar o SNDC fiscalizar as relagées de consumo, no dmbito de sua competéncia, e autuar, na forma da legislagao,
0s responsdveis por prdticas que violem os direitos do consumidor.

Art. 12. Sdo consideradas praticas infrativas:

()

IX - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servigo:

(.

em desacordo com as normas expedidas pelos drgdos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo

existirem, pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT ou outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional
de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - Conmetro. Observado o disposto no inciso VI do caput do art. 3°
da Lein®13.874, de 20 de setembro de 2019:



()

Art. 18. A inobservdncia das normas contidas na Lei n° 8.078, de 1990, e das demais normas de defesa do consumidor
constituird prdtica infrativa e sujeitard o fornecedor as seguintes penalidades, que poderdo ser aplicadas isolada ou
cumulativamente, inclusive de forma cautelar, antecedente ou incidente no processo administrativo, sem prejuizo
das de natureza civel, penal e das definidas em normas especificas:

- multa;

Il - apreensdo do produto;

Il - inutilizagdo do produto;

IV - cassagdo do registro do produto junto ao érgdo competente;
V - proibicdo de fabricagdo do produto;

VI - suspensdo de fornecimento de produtos ou servicos;

VII - suspensdo tempordria de atividade;

VIII - revogacgdo de concessdo ou permissao de uso;

IX - cassagdo de licenga do estabelecimento ou de atividade;
X-interdicdo, total ou parcial, de estabelecimento, de obra ou de atividade;
Xl- interven¢do administrativa;

Xll - imposicdo de contrapropaganda.

5. DA AVALIACAO E ENSAIO DENTRO DE UM PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO -
ISO NBR 10993-1.

5.1. AISO 10993-1traz como objetivo a protecao dos seres humanos contra potenciais riscos bioldgicos,
decorrentes da utilizacdo de produtos para a satde. Ela é compilada a partir de indmeras normas internacionais
e nacionais e guias relativos a avalia¢do bioldgica de produtos para a satide. Destina-se a ser um documento de
orientacao para a avaliacao biolégica de produtos para a saide, dentro de um processo de gerenciamento de
risco, como parte da avaliacdo geral e do desenvolvimento de cada produto. A ISO 10993-1 descreve:

— o0s principios gerais que governam a avalia¢do biolégica de produtos para a satide
dentro de um processo de gerenciamento de risco,

— a categorizagdo a dos produtos, com base na natureza e duragdo do seu contato com
0 corpo;

— aavaliagdo de dados relevantes existentes de todas as fontes;

— a identificagdo de lacunas no conjunto de dados disponiveis, com base em uma Unica
andlise de risco;

— aidentificacdo de conjunto de dados adicionais necessdrios para analisar a seguranca
bioldgica do produto para a satde;

— aavaliagdo da seguranga bioldgica de produtos para a satide.

5.2. A relevancia desta ISO, que estad presente em nossos produtos com laudos da ABNT, se deve a
avaliacao de biocompatibilidade, obtendo maior seguranca, adaptabilidade e credibilidade ao produto.

5.3. Os produtos para a saude deverao ser categorizados de acordo com a dura¢do prevista do contato,
dentre outras:

a) Exposicdo limitada (A) - produtos cujo uso cumulativo Unico; multiplo ou repetido ou
cujo contato seja de até 24 h.

(.

5.4. Para os produtos de Paramentagdo descartdveis, a tabela de ensaios de avaliagdo a serem
considerados informa que, produtos de superficie (pele) com duracdo menor ou igual a 24h, sdo testados para
efeitos bioldgicos de citotoxicidade, sensibilizagao e irritacao ou reatividade intracutanea, o que garante maior
seguranga aos nossos produtos.

6. Do Certificado de Aprovacao para Equipamentos de protecdo individual



6.1. Legislacdo de Seguranga e Saude no Trabalho (Ministério do Trabalho) e da ANVISA (Cadastro de
Produto para Satide e RDC) - APENAS PARA AVENTAIS DE PROCEDIMENTO, MACACAO E MASCARA PFF2/Ngs:

Normas Regulamentadoras - NR, relativas a seguran¢a e medicina do trabalho, sdo de observancia
obrigatéria pelas empresas privadas e publicas e pelos érgaos publicos da administragdo direta e indireta,
bem como pelos drgdos dos Poderes Legislativo e Judicidrio, que possuam empregados regidos pela
Consolidagdo das Leis do Trabalho — CLT. (Alteragdo dada pela Portaria n.° 06, de 09/03/83 (Item 1.1 da NR-
1do MTE).

Para os referidos produtos, a NR correspondente é a NR 06, que trata de Equipamentos de Protecdo
Individual — EPI (Texto dado pela Portaria da Secretaria de Inspe¢do do Trabalho - SIT n.° 25, de 15 de

outubro de 2001):
(Texto dado pela Portaria SIT n.° 25, de 15 de outubro de 2001)

6.1 Para os fins de aplicacdo desta Norma Regulamentadora - NR, considera-se Equipamento de Protecdo
Individual - EPI, todo dispositivo ou produto, de uso individual utilizado pelo trabalhador, destinado a

protegdo de riscos suscetiveis de ameagar a segurancga e a satide no trabalho.

6.1.1 Entende-se como Equipamento Conjugado de Protecdo Individual, todo aquele composto por vdrios
dispositivos, que o fabricante tenha associado contra um ou mais riscos que possam ocorrer

simultaneamente e que sejam suscetiveis de ameacgar a seguranca e a satde no trabalho.

6.2 O equipamento de protecdo individual, de fabrica¢do nacional ou importado, sé poderd ser posto a

venda ou utilizado com a indica¢do do Certificado de Aprovagdo - CA, expedido pelo drgdo nacional

competente em matéria de seguranca e satide no trabalho do Ministério do Trabalho e Emprego.

ANEXO | LISTA DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL (Alterado pela Portaria SIT n.° 194, de 07 de

dezembro de 2010)

E-EPI PARA PROTECAO DO TRONCO

E.1- Vestimentas

a) vestimentas para protegdo do tronco contra riscos de origem térmica;

b) vestimentas para protecdo do tronco contra riscos de origem mecdnica;
Este texto ndo substitui o publicado no DOU 8

¢) vestimentas para protegdo do tronco contra agentes quimicos;
(Alterada pela Portaria MTE n.° 505, de 16 de abril de 2015)

d) vestimentas para protegdo do tronco contra riscos de origem radioativa;

e) vestimenta para protegdo do tronco contra umidade proveniente de precipitagdo pluviométrica;



(NR)
(Alterada pela Portaria MTb n.° 870, de 06 de julho de 2017)
f) vestimentas para protecdo do tronco contra umidade proveniente de operagdes com uso de dgua.

7. PROGRAMA DE INTEGRIDADE - COMPLIANCE

7.1. O Programa de Integridade COMPLIANCE, como a Lei n° 12.846/2013, a qual dispGe sobre a
responsabilizacao administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de atos contra a administracdo publica,

nacional ou estrangeira, e da outras providéncias.

7.2. Nesse sentido, o0 COMPLIANCE é definido como o conjunto de mecanismos e procedimentos
internos de integridade, auditoria e incentivo a denuincia de irregularidades e na aplicagao efetiva de cédigos
de ética e de conduta, politicas e diretrizes com objetivo de detectar e sanar desvios, fraudes, irregularidades e

atos, e que ja é instrumento utilizado para as aquisi¢6es nesta empresa, conferindo credibilidade nos tramites

junto aos drgaos os quais participa de processos licitatdrios.

8. DA NECESSIDADE DA DECLARAGAO DO FABRICANTE

8.1. Por se tratar de produtos médicos hospitalares estes tém por obrigacao seguir todos os
requisitos das normas dispostas nos itens 2, 3 e 4 desta impugnacao, a fim de garantir a qualidade e

eficiéncia dos produtos para o consumidor final.

8.2. Os Fabricantes dos Produtos Médicos Hospitalares sdo obrigados por forca de Lei
conforme apresentado nesta impugnacao, que todos os produtos por eles fabricados estejam aptos
para uso. O qual sao comprovados através de todos os laudos emitidos atendendo as normas da ABNT,

bem como o registro nos Orgdos competentes e atendimentos as boas préticas.

8.3. Desta forma é necessdrio que o licitante apresente declaracdo assinada pelo fabricante,
autorizando a venda e comercializa¢dao do produto, onde o qual garante que o produto a ser
contratado estard apto para uso. Tal declaracdo evitara a compra de material falsificado pela

Administra¢do e que ndo terdo nenhuma garantia de para o uso.

8.4. Tal exigéncia é disciplinada por Lei Geral de Licitacdao Lei n®14.133/2021, in verbis:

“Art. 41. No caso de licitacdo que envolva o fornecimento de bens, a Administracdo poderd

excepcionalmente:

IV - solicitar, motivadamente, carta de solidariedade emitida pelo fabricante, que assegure a execugdo

do contrato, no caso de licitante revendedor ou distribuidor.” (g.n)”



9-DOS MOTIVOS PARA IMPUGNACAO AO PRESENTE EDITAL:

9.1. In casu, apds toda a explanacdo neste documento, verifica-se a necessidade de
esclarecimentos aos itens abaixo, em observancia aos principios da legalidade, razoabilidade,
proporcionalidade e supremacia do interesse publico.

¢ Quanto ao item 15 do Termo de Referéncia:

Item 15: ID: 8886 - KIT CIRURGICO DESCARTAVEL ESTERIL UNIVERSAL, COMPOSTO DE
NAOTECIDO SMS 100% POLIPROPILENO COR AZUL, GRAMATURA 40G/M2 TNT SMS E LAMINADO.
CONTENDO:

01 CAMPO SUPERIOR DE 150 X 250 CM, CAMPO ABSORVENTE TAMANHO 70 X 50 CM E FITA
ADESIVA DE DUPLA FACE HIPOALERGENICA TAMANHO 70 X 03 CM EM UMA DAS EXTREMIDADES DO
CAMPO;

01 CAMPO INFERIOR DE 150 X 200 CM, CAMPO ABSORVENTE TAMANHO 70 X 50 CM E FITA
ADESIVA DE DUPLA FACE HIPOALERGENICA TAMANHO 70 X 03 CM EM UMA DAS EXTREMIDADES DO
CAMPO;

02 CAMPOS LATERAIS DE 100 X150 CM, CAMPO ABSORVENTE TAMANHO 70 X50 CM, 2 DUAS
FITAS ADESIVAS DE DUPLA FACE HIPOALERGENICATAMANHO 30 X 05 E UMA FITA ADESIVA 45 X 05
CM. EMBALADO EM CAMPO DE MESA IMPERMEAVEL | ABSORVENTE TAMANHO 130 X 200 CM.
ESTERILIZADO EM ETO. ENVELOPE DUPLA FACE DE PAPEL GRAU CIRURGICO COM FILME DE
POLIETILENO COM POLIESTER EMBALAGEM PARA ESTERILIZACAO (EMBALAGEM PRIMARIA), E
ACONDICIONADOS EM CAIXAS DE PAPELAO.

9.2. Salienta-se que o item supra é material para uso cirtrgico e conforme é pedido no item
13 deste edital, este também deve atender a norma da ABNT a NBR 16064/2022, que especifica os
requisitos e métodos de ensaio para aventais e campos cirdrgicos de uso Unico e reutilizaveis,
utilizados como dispositivos médicos para pacientes, equipe clinica e equipamentos, quais saos:

. Penetracao microbiana — estado seco

. Penetragdo microbiana — estado imido
. Limpeza microbiana/carga bioldégica

. Liberacdo de particula

. Penetracao de liquido

. Resisténcia ao estouro — estado seco

. Resisténcia ao estouro — estado umido
. Resisténcia a tragao — estado seco

9.3. E necessdrio também a exigéncia dos laudos de Citotoxicidade, sensibilizaco e irritacdo
ou reatividade intracutanea, previstos na ISO 10993-1, que tem como objetivo a protecao dos seres
humanos contra potenciais riscos bioldgicos, decorrentes de produtos para saude.

10. DOS PEDIDOS

Por todo exposto, venho requerer:



10.1. O Recebimento da presente Impugnag¢ao, em cumprimento ao art. 5° inciso
XXXIV, alinea “a” da Constituicdo da Republica, artigo 41, §2° da Lein®° 8.666/93 e, art. 164 §
Unico da Lei 14.133/21;

10.2. Para o item 15 do termo de referéncia, é necessdrio sanar a omissao quanto as
exigéncias da NBR informada, bem como os demais esclarecimentos solicitados.

10.3. Por conseguinte, requer a retificacdo do edital, na forma da lei, com sua
republicacao e ampla divulgacdo da nova data para a sessdo publica de entrega dos
documentos de habilitacdo e propostas, conforme principio constitucional da publicidade,
disposto no art. 37 da Constituicao Federal, sob pena de nulidade.

Nestes termos, pede deferimento.
Aguas Claras, 26 de maio de 2023.

Daniela Carvalho Sousa
Analista Juridico



