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Prezados, Boa Tarde !!!
Venho por meio deste protocolar o meu pedido de Impugnacao ao Pregao Eletronico 009/2023.

Salienta-se que o pedido de impugnacdo atende o prazo previsto no item 18.1 do edital.
Conforme previsao item 18.2

Aguardo retorno.

At. te

Janete Lopes

Analista Juridico

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

e-mail: janete.winnerbrasil(@gmail.com
www.winnerbrasil.com
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz

DECISAO SOBRE IMPUGNACAO AO EDITAL

Processo n2: 25383.000077/2023-58
Pregio Eletrénico SRP n2 009/2023

Trata-se de IMPUGNAGAO interposta pela empresa WINNER INDUSTRIAS DE DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.421.585/0001-37, sediada a Rua Macatba, Lote 01 — Aguas Claras Brasilia — DF - CEP: 71928-
180, em face do Edital de Pregdo Eletrénico SRP n.2 009/2023 acostado aos autos do Processo n.°
25383.000077/2023-58, cujo objeto é a escolha da proposta mais vantajosa para aquisi¢do de material
de laboratodrio, reagentes quimicos e de expediente do Almoxarifado, conforme condi¢Ges, quantidades

e exigéncias estabelecidas no Edital e seus anexos.

| — Da Admissibilidade

Preliminarmente, cabe registrar que a pec¢a impugnatdria foi interposta tempestivamente, em
07/08/2023, por intermédio de mensagem na forma eletronica paraCompras Bahia
<compras.bahia@ fiocruz.br>

Il — Das Alegagoes
2. DA OBRIGATORIEDADE DO CUMPRIMENTO DAS NORMAS TECNICAS — ABNT - NBR

Norma Técnica x Norma Juridica

... 10 DA NECESSIDADE DA DECLARACAO DO FABRICANTE

... No caso de o licitante ndo ser o fabricante e detentor da marca ofertada pelo mesmo, é necessdrio que
ele apresente declaragcdo assinada pelo fabricante, autorizando a venda e comercializacGo do
produto/marca, o qual garante que o representante da marca de terceiro estd autorizado a comercializar
tal produto/marca. Tal declara¢do evitard a compra de material falsificado e/ou sem autorizagdo dos
fabricantes, que ndo apresentardo qualquer garantia de qualidade e de aptiddo ao uso.

Tal exigéncia é disciplinada pela Nove Lei de Licitagbes - Lei n® 14.133/2021, in verbis:

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

1V - solicitar, motivadamente, carta de solidariedade emitida pelo fabricante, que assegure a execu¢do do
contrato, no caso de licitante revendedor ou distribuidor.” (g.n)”

11 - DOS MOTIVOS PARA IMPUGNACAO AO PRESENTE EDITAL casu, apds todo o exposto, verifica-se
a necessidade de impugnacgdo e ajustes dos descritivos e exigéncias do(s) item(s) abaixo relacionados, em
observdncia a toda a legislagdo acima apresentada e aos principios da legalidade, razoabilidade,
proporcionalidade e supremacia do interesse publico.



Quanto ao item 23 do Termo de Referéncia:

Item 23 - AVENTAL DE PROCEDIMENTO CLINICO E AMBULATORIAL, NAO CIRURGICO, NAO ESTERIL,
USO UNICO, DESCARTAVEL, ATOXICO, ERGONOMICO, BAIXA LIBERACAO DE PARTICULA, BA
PERMEABILIDADE, PRODUZIDO EM TECIDO NAO TECIDO SMS (SPUNBOND-MELTBLOW- SPUNBO
FRENTE FECHADA, ABERTURA PARA AS COSTAS , GOLA REDONDA RENTE AO PESCOCO C
FECHAMENTO SUPERIOR NAS COSTAS ATRAVES DE TIRAS , COM FAIXA PRESA NA CINTURA, COM PC
DE FIXACAO NA FRENTE PARA FECHAMENTO NAS COSTAS, COM LARGURA ENTRE 1,40M E 1,€
(CONSIDERANDO FRENTE E COSTAS/ LARGURA TOTAL), COMPRIMENTO ABAIXO DO JOELHO DE
MINIMO DE 1,20M, COM MANGAS LONGAS E PUNHO EM LATEX, GRAMATURA MINIMA DE 40G/N
MAXIMA DE 50G/M2, COR AZUL. FORNECER EM PACOTES COM 10 OU 20 UNIDADES. APRESEN
CERTIFICADO DE EFICIENCIA DE FILTRACAO BACTERIOLOGICA BFE MINIMA DE 90%. MARCAS BRASI
DESCARPACK OU DE MELHOR QUALIDADE.

11.1. O item trata de avental de procedimento o qual é regido pela ABNT - NBR 16693/2022, que
especifica os métodos de ensaio para avalia¢iGo das caracteristicas de aventais e roupas privativas para
procedimentos ndo cirurgicos, de uso unico ou reutilizavel, utilizado como produtos para saude por
pacientes e profissionais de satde.

11.2. O avental de procedimento em referéncia deverd ser enquadrado no nivel 03, estabelecido pela NBR
16693/2022, qual seja: “O Nivel 3 é apropriado para quando hd moderado risco de exposi¢do a fluidos.
Geralmente s@o aventais utilizadas em coleta de sangue arterial, inser¢éio de um acesso venoso, pronto-
socorro e trauma, queimaduras, didlise, entre outros.” E necessdria a exigéncia de apresentacdo dos
laudos laboratoriais exigidos pela ABNT - NBR 16693/2022, quais sejam:

e Resisténcia a penetragdo de liquidos — Ensaio de penetragdo por impacto,
* Resisténcia a penetragdo de liquidos — Ensaio de pressdo hidrostdtica,

e Resisténcia ao rasgo — Seco e umido e Resisténcia a tra¢do — Seco e Umido 11.3. Ainda é necessdrio a
exigéncia dos Laudos de Citotoxicidade, sensibilizagdo e irritacéo ou reatividade intracutdnea, previstos
na NBR ISO 10993-1, que tem como objetivo a protecdo dos seres humanos contra potenciais riscos
bioldgicos, decorrentes de produtos para saude.

11.4. O avental de procedimento é considerado um Equipamento de Protegdo Individual — EPI, sendo
necessdria a apresenta¢do do Certificado de Aprovagdo — CA, emitido pelo Ministério do Trabalho e
Emprego — MTE, orientado pela NR 6/2018.

Quanto ao item 24 do Termo de Referéncia:

Item 24 - AVENTAL DESCARTAVEL EM TNT (TECIDO NAO TECIDO), 100% POLIPROPILENO, FECHAMEN
EM TIRAS 40 G/M2, MANGA LONGA, PUNHO COM ELASTICO, BRANCA, TAMANHO UNICO, FORNECER
PACOTES COM 10 UNIDADES.

11.5. O item trata de avental de procedimento o qual é regido pela ABNT - NBR 16693/2022, que
especifica os métodos de ensaio para avalia¢éo das caracteristicas de aventais e roupas privativas para
procedimentos ndo cirurgicos, de uso unico ou reutilizavel, utilizado como produtos para saude por
pacientes e profissionais de satde.

11.6. Segundo o descritivo do item, a composi¢do exigida para a matéria-prima do produto é 100%
polipropileno. Assim sendo, hd necessidade de confirmagdo se a matéria-prima exigida serd o SMS. O
avental de procedimento em referéncia deverd ser enquadrado no nivel 03, estabelecido pela NBR
16693/2022, qual seja:

“O Nivel 3 é apropriado para quando hd moderado risco de exposi¢cdo a fluidos. Geralmente sdo aventais
utilizadas em coleta de sangue arterial, inser¢do de um acesso venoso, pronto-socorro e trauma,
queimaduras, didlise, entre outros.

” E necessdria a exigéncia de apresentagdo dos laudos laboratoriais exigidos pela ABNT - NBR
16693/2022, quais sejam:

e Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de penetragdo por impacto,



e Resisténcia a penetragdo de liquidos — Ensaio de pressdo hidrostdtica,
* Resisténcia ao rasgo — Seco e umido

e Resisténcia d tracdo — Seco e Umido 11.7. Ainda é necessdrio a exigéncia dos Laudos de Citotoxicidade,
sensibiliza¢Go e irritagdo ou reatividade intracutdnea, previstos na NBR I1SO 10993-1, que tem como
objetivo a protegdo dos seres humanos contra potenciais riscos bioldgicos, decorrentes de produtos para
saude.

Il — Da andlise das alegagdes

Inicialmente, esta Pregoeira registra que o Edital do Pregdo em tela encontra-se amparado na Lei n?
8.666/1993, Lei n? 10.520/2002 e que em edic¢do extra do Diario Oficial da Unido, do dia 31 de margo de
2023, foi publicada a Medida Proviséria (MP) n? 1.167/2023, que prorroga até 30 de dezembro a
validade destas leis de licitagGes, assegurando a Administracao publicar editais nos formatos antigos de
contratacdo até o dia 29 de dezembro de 2023.

Cumprindo a Pregoeira aos principios descritos no artigo 37 da Constituicdo Federal, do art. 14 da Lei n?
8.987/95, e ainda, no artigo 39, caput da Lei n? 8.666/1993, que: " A licita¢Go destina-se a garantir a
observdncia do principio constitucional da isonomia, a sele¢Go da proposta mais vantajosa para a
administragdo e a promog¢do do desenvolvimento nacional sustentdvel e serd processada e julgada em
estrita conformidade com os principios bdsicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, do
julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos. ”, o Edital, as pe¢as que o compdem, bem como todos
atos praticados pela Administragcdo Publica, passaram pelo rigoroso crivo da Procuradoria Federal da

FIOCURZ, tendo respaldo quanto aos requisitos de legalidade das disposi¢des contidas no Edital.

Esclarece ainda a Pregoeira, que em conformidade com as legislagdes vigentes e dispostas no Edital, que
para os trés itens impugnados, a Administragdo no subitem 8.6.2. e demais outros subitens do Edital
exigiu para cada item a apresentacao na licitacdo de documentagdes especificas expedidas pela ANVISA
do M.S.., observando ainda que para o item 23, além das documentagdes da ANVISA, exigiu também
Certificado de Aprovacdao (C.A.) por forca da NR 6 do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) e o
Certificado de Eficiéncia de Filtracdo Bacterioldgica - BFE 6rgdo reguladores.

E inegdvel que para a obtencdo dessas documentacdes, produto e fabricante passam por processo de
requisitos técnicos de fabricacdo, certificacdo e apresentacdo de diversos laudos, se adequando a
legislacdo sanitaria estabelecidas por Resolugdes e Normativas exigiveis por aqueles 6rgaos de controle,
para comprovagao, reconhecimento, garantia da eficiéncia, além da qualidade, confiabilidade e
seguranca dos produtos.

IV CONCLUSAO

Corroborada de decisdes da Tribunal de Contas da Unido, entende essa pregoeira que exigindo as
documentagdes citadas na impugna¢io da WINNER INDUSTRIAS DE DESCARTAVEIS LTDéstaria
adotando medidas restritivas a competitividade e, por conseguinte o certame nao acudiria maior numero
de interessados, afastando propostas mais vantajosas para Administracao.

Desse modo, conclui a pregoeira pelo indeferimento da IMPUGNAGAO, mantendo a abertura do
certame no dia 14 de agosto de 2023, submetendo sua decisdo a autoridade mdaxima do Instituto
Gongalo Moniz - Fundac¢dao Oswaldo Cruz, salvo melhor juizo.

Salvador, 10 de agosto de 2023

Adriana Ventura - Pregoeira

Portaria de Designacdo n2 078/2022
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Sel’ o
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eletronica

Documento assinado eletronicamente por Adriana da Silva Mendes Ventura, Técnica em Saude
Publica, em 10/08/2023, as 16:27, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

1.
Sel: o
assinatura L
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Marilda de Souza Gongalves, Diretor(2) de Unidade, em
11/08/2023, as 09:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

LAk acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3015707 e o
cédigo CRC 4BCAEF1F.

Referéncia: Processo n2 25383.000077/2023-58 SEl n2 3015707


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacgéo Oswaldo Cruz

DESPACHO

Processo n? 25383.000077/2023-58
Interessado: SECOMP

A Pregoeira

Analisamos a resposta a impugnagdao DOC SEI 3015707 e a mesma assinada por essa autoridade, razao
pela qual acatamos a decisdo da pregoeira pelo indeferimento do pedido de impugnagdo, concordando
com o prosseguimento da fase externa do pregao, ou seja, a abertura da sessdao publica para o préoximo
dia 14 de agosto de 2023, sem alterag¢des no edital.

Atenciosamente,
Marilda Sousa Gongalves
Diretora

Instituto Gongalo Moniz
Fiocruz-Bahia
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eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Marilda de Souza Gongalves, Diretor(2) de Unidade, em
11/08/2023, as 09:39, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

Referéncia: Processo n2 25383.000077/2023-58 SEI n2 3021590
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