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JULGAMENTO DA IMPUGNACAO SEI N° 0024361685/2025 - SAP.LCT

Joinville, 03 de fevereiro de 2025.
FEITO: IMPUGNACAO ADMINISTRATIVA

REFERENCIA: EDITAL PREGAO ELETRONICO N° 071/2025, PORTAL DE COMPRAS DO
GOVERNO FEDERAL N°90071/2025

OBJETO: AQUISICAO DE INSUMOS DE ENFERMAGEM DA LINHA TEXTIL
IMPUGNANTE: SEPTI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

I- DAS PRELIMINARES

Trata-se de Impugnagdo Administrativa interposta pela empresa Septi Industria e
Comércio Ltda (documento SEI n° 0024347063), contra os termos do edital Pregao Eletronico n°
071/2025, do tipo menor pre¢o unitario por item, para a futura e eventual aquisicdo de insumos de
enfermagem da linha téxtil.

IT - DA TEMPESTIVIDADE

Verifica-se a tempestividade e a regularidade da presente impugnacao, recebida na
data de 30 de janeiro de 2025, as 17h 01min, atendendo ao preconizado no art. 164 da Lei n® 14.133 de
1° de abril de 2021 e no item 11.1 do Edital.

III - DAS ALEGACOES DA IMPUGNANTE

A empresa Septi Indistria e Comércio Ltda apresentou impugnagado ao Edital, pelas
razdes abaixo descritas:

A impugnante alega que existem falhas no instrumento convocatorio no que se refere
aos descritivos dos aventais, itens 29, 30, 33 e 34.

Nesse sentido, afirma que tais itens devem atender a NBR 16693/2022, de forma a
deixar de exigir gramatura e passar a exigir nivel de prote¢do, bem como exigir laudo de certificagao.

Assim, requer que os itens 29 e 30 tenham seus descritivos alterados de modo a
excluir a exigéncia de gramatura 40g/m e passar a exigir nivel 04 de protecao e que os descritivos dos
itens 33 e 34 sejam alterados de modo a excluir a exigéncia de gramatura 30g/m e exigir nivel 03 de
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protec¢do.

Ainda, defende que sejam solicitados laudos técnicos que atestem a conformidade dos
aventais com as classificacdes de niveis de protecdo, de acordo com o que dispde a Norma ABNT
16693/2022.

Ao final, requer a reforma do Edital de forma a contemplar o exigido na Norma
ABNT 16693/2022, no que se refere aos itens 29, 30, 33 e 34, bem como a exigéncia de laudos
emitidos por laboratdrios credenciados pelo INMETRO, conforme a supracitada norma.

IV — DO MERITO

Analisando a impugnacao interposta pela empresa Septi Industria e Comércio Ltda,
sob a luz da legislacdo aplicavel e do Edital, passamos a discorrer sobre os argumentos apresentados:

Inicialmente, importa considerar que todos os procedimentos licitatdrios
processados em ambito nacional devem estar estritamente pautados na legislagdo e nos principios que
norteiam o processo formal de aquisicao e contratagcdo governamental.

Deste modo, cabe ressaltar que a Administracdo procura sempre o fim publico,
respeitando todos os principios basilares da licitagdo e dos atos administrativos, sobretudo o principio
da legalidade, da isonomia, da vinculagdo ao Instrumento Convocatorio e o julgamento objetivo. 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
editalicias.

Alias, este € o ensinamento da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, que prescreve, in
verbis,

Art. 5° Na aplicagdo 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 eficacia, da segregacao
de fungdes, da motivacdo, da vinculacdo ao edital, do
julgamento  objetivo, da seguranca juridica, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade,
da celeridade, da economicidade e¢ do desenvolvimento
nacional sustentdvel, assim como as disposi¢des
do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de
Introducdo as Normas do Direito Brasileiro).

Diante das alegagdes da Impugnante, por conterem razdes técnicas, a Pregoeira
solicitou, na data de 31 de janeiro de 2025, a andlise dos apontamentos trazidos ao setor requisitante,
por meio do Memorando SEI N° 0024347065/2025 - SAP.LCT.

Nestes termos, na mesma data, a area técnica se manifestou por meio do Memorando
SEI n° 0024354099/2025 - SES.UAD.ACM, assinado pelo Coordenador, Sr. Ivosney Jodo Leite Bueno,
conforme,

Em suma, a empresa solicita que o edital seja ajustado
para exigir-se a comprovagdo do atendimento a norma
ABNT NBR 16693:2022 com as seguintes alteracdes:
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a) a exigéncia de ABNT nas
contratacdes publicas ¢ essencial, de
modo que se requer a inclusdo de
exigéncia da norma ABNT NBR
16693:2022 nos itens 29, 30, 33 e
34do Edital, que trata do produto
avental;

b) requer a alteracdo do edital para
que o descritivo esteja de acordo com
a ABNT NBR 16693, alterando o
item 29 e 30 para o nivel 04 e os itens
33 e 34 para o nivel 03;

c) requer a alteracdo do edital, nos
itens de avental, para exigirem laudos
emitidos por laboratorios
credenciados pelo INMETRO para
realizagdo dos métodos e ensaios
conforme a ABNT NBR 16693:2022.

A empresa inicia sua argumentacdo indicando que detectou
as seguintes falhas nas especificagdes dos aventais
relacionados nos itens 29, 30, 33 e 34:

a) Nao ha exigéncia da norma ABNT
NBR 16693:2022, que rege as
contratacdes deste produto;

b) Os descritivos dos itens 29/30 e
33/34 ndo estdo de acordo com a
ABNT NBR 16693:2022 por
exigirem gramatura e ndo exigirem o
nivel correto;

c) Nao ha exigéncia de laudo
conforme a Norma ABNT NBR
16693:2022;

Acerca da primeira solicitagdo, a impugnante defende que
o edital ndo exige que os itens 29, 30, 33 ¢ 34 estejam de
acordo com a norma técnica ABNT NBR 16693. Segue
informando que o Tribunal de Contas da Unido "jd se
posicionou favoravelmente as exigéncias que garantam a
produgcdo e entrega de produtos com observancia
obrigatoria das referéncias dispostas em normas técnicas
e dispositivos legais existentes no pais|...]

Quanto as especificagdes dos itens 29/30 e 33/34, objetos
da impugnag¢do, alega que a norma técnica classifica os
aventais por nivel de exposi¢do, ndo por gramatura,
devendo o edital ser ajustado para a exigéncia para os itens
29/30 de 40 g/m2 para nivel 04 e os itens 33/34 de 30 g/m2
para nivel 03.

Acerca da necessidade de verificagdo se os produtos
atendem as normas da ABNT, a empresa defende que a
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"omissdo da exigéncia de laudos técnicos compromete a
verificagdo da qualidade e da seguranga dos aventais
ofertados."[...] "A exigéncia de laudos técnicos conforme a
Norma ABNT NBR 16693:2022 ¢é fundamental para
assegurar que os aventais fornecidos atendam aos padrées
estabelecidos de prote¢do quimica."”

Para iniciarmos a analise das alegagdes da empresa, vé-se a
necessidade de revisdo das exigéncias constantes no edital.
Conforme verifica-se no item 8.10 do instrumento
convocatorio, exige-se a apresentacdo de "Certificado de
Registro de Produtos emitidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia do Ministério da Saude (ANVISA) ou
publicacdo deste no Didrio Oficial da Unido" ou a
comprovagdo da desobrigacdo de tal registro.

No caso dos aventais em questdo, estes itens sao
registrados na Anvisa, havendo a necessidade da
apresentacao de tal documento. Em consulta ao portal da
agéncia reguladora, verifica-se que a resolu¢do RDC n°
751, de 15 de setembro de 2022. Tal resolucao
"dispoe sobre a classificagcdo de risco, os regimes de
notificagdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e
instrugoes de uso de dispositivos médicos." Na sessdo IlI
de tal resolucdo, acerca do registro de dispositivos médicos
verifica-se as seguintes exigéncias:

Secao 111
Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14. O solicitante para peticionar
o registro de dispositivo médico deve
proceder com o pagamento da taxa
correspondente e  apresentar 2
Anvisa, os seguintes documentos:

I - formulario para registro de
dispositivo médico, devidamente
preenchido, disponivel no portal
eletronico da Anvisa;

II - Dossié Técnico, conforme
disposto no Capitulo VII desta
Resolucio;

III - para dispositivos médicos
importados: declaragdo emitida pelo
fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués,
inglés ou espanhol ou acompanhada
de tradugdo juramentada, ha no
maximo dois anos quando ndo existir
validade expressa indicada no
documento, autorizando a empresa

solicitante a representar e
comercializar seu(s) produto(s) no
Brasil;
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IV - para dispositivos médicos
importados: comprovante de registro
ou certificado de livre comércio ou
documento equivalente, outorgado
pela autoridade competente do pais
onde o dispositivo médico ¢
fabricado e comercializado ou apenas
comercializado, emitido ha no
maximo dois anos quando nao existir
validade expressa indicada no

documento, devendo ser
consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducdo

juramentada quando ndo estiver
redigido em portugués, inglés ou
espanhol;

V - Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo emitido pela Anvisa ou
comprovante de protocolo de
solicitagdo de Certificado de Boas
Praticas de Fabricagao;

VI - copia do Certificado de
Conformidade emitido no ambito
do Sistema Brasileiro de Avaliacao
da Conformidade (SBAC),
aplicavel apenas para 0s
dispositivos meédicos com
certificacio compulsoria,
relacionados pela Anvisa em
regulamentos especificos; e

VII - comprovante do cumprimento
das disposicdes legais determinadas
em regulamentos técnicos aplicados a
dispositivos médicos especificos.

[grifo nosso]

Ainda na mesma resolucdo, no Capitulo VII, que trata do
dossié técnico, verifica-se que este deve contemplar as
seguintes informacoes:

I - descri¢ao detalhada do dispositivo
médico, incluindo os fundamentos de
seu funcionamento ¢ sua agdo, seu
conteudo ou composi¢do, quando
aplicavel, assim como relacdo dos
acessorios destinados a integrar o
produto;

II - indicacdo, finalidade ou uso a que
se destina o dispositivo médico,
segundo indicado pelo fabricante;

111 - precaugoes, restrigoes,
adverténcias, cuidados especiais €
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esclarecimentos sobre o uso do
dispositivo médico, assim como seu
armazenamento ¢ transporte;

IV - formas de apresentacdo do
dispositivo médico;

V - modelos de rotulos e instrucoes
de uso, conforme arts. 46 a 49 desta
Resolugao;

VI - diagrama de fluxo contendo as
etapas do processo de fabrica¢do do
dispositivo  médico com uma
descricdo de cada etapa do processo,
até¢ a obtencdo do produto acabado,
com a indicagdo das unidades fabris e
suas respectivas etapas;

VII - descri¢do da seguranca e do
desempenho do dispositivo médico,
em conformidade com 0
regulamento vigente que dispoe
sobre os requisitos essenciais de
seguranca e desempenho de
dispositivos médicos.

§ 1° A comprovacio da seguranca e
do desempenho do dispositivo
médico deve atender aos requisitos
estabelecidos em normas técnicas
aplicaveis.

§ 2° Caso necessario, a autoridade
sanitaria podera solicitar informacdes
ou esclarecimentos adicionais, assim
como apresentagdo de documentacgao
complementar, incluindo-se relatdrio
de estudo clinico especificamente
desenhado e conduzido para
investigacdo do dispositivo médico
objeto de interesse.

[grifo nosso]

Veja-se, o edital exige a apresentacdo de comprovagao de
registro do produto junto a Anvisa; por sua vez, para a
emissdo de tal certificado, a Agéncia Reguladora impoe
que para peticionar o registro, o solicitante deve apresentar
copia do Certificado de Conformidade emitido no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC), quando aplicavel; desta forma,
incluir no edital a exigéncia de apresentacdo
de documentagdo das empresas que ofertem produtos que
ja passaram pelo crivo da Agencia Nacional para o
recebimento do registro do produto e comprovaram que o
produto em questdo atende as normas vigentes, seria um
excesso de formalidade, o que prejudicaria o andamento
regular do processo, indo de encontro ao principio da
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eficiéncia e da economicidade.

Frente ao exposto, ndo tendo-se justificativa técnica para
ajustar o edital que estd de acordo com a legislagdo vigente
e atende as necessidades assistenciais desta Secretaria da
Saade, solicitamos a continuidade do processo com a
manuteng¢ao das condic¢des estabelecidas no edital.

Assim, considerando a manifestagdo da unidade técnica, ndo restam quaisquer
fundamentos para alteragdo ou complementagdo das informagdes apresentadas no instrumento
convocatorio.

Por fim, salienta-se que cabe as empresas interessadas em participar do processo
licitatério, a andlise completa das exigéncias apontadas pela Administracdo, de modo a melhor
compreender as demandas, condigdes e obrigagdes exigidas pela Administragdo, bem como as mintcias
do objeto.

Diante do exposto, analisando a Impugnagao interposta pela empresa Septi Industria
e Comércio Ltda, sob a luz da legislagao aplicavel e do Edital, apos andlise da peca impugnatoria,
informa-se que permanece inalterado o Edital.

V — DA CONCLUSAO

Nesse contexto, entende-se serem infundadas as razdes da impugnante, no sentido de
se retificar o presente edital, a fim de complementar as exigéncias, além das ja apresentadas no
instrumento convocatdrio e seus anexos, nao insurgindo razdes que impe¢am a continuidade do Edital
de Pregao Eletronico n° 071/2025, Portal de Compras do Governo Federal n® 90071/2025.

VI - DA DECISAO

Por todo o exposto, considerando as fundamentacdes aqui demonstradas e,
principalmente, em homenagem aos principios da legalidade, da razoabilidade e da eficiéncia, decide-se
por conhecer da Impugnacdo e, no mérito, INDEFERIR as razdes contidas na pega interposta pela
empresa Septi Indistria e Comércio Ltda, mantendo-se inalterados os regramentos estabelecidos no
instrumento convocatorio.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Luiza Baumer, Servidor(a)
Publico(a), em 03/02/2025, as 09:52, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Diretor (a)
Executivo (a), em 03/02/2025, as 12:03, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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| assinatura

Documento assinado eletronicamente por Ricardo Mafra, Secretario (a), em
03/02/2025, as 12:11, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
30/01/2014.
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