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o & onrasemta CNPJ: 06.879.813/0001-80 1.E: 082.279.69-1

ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA
VENECIA- ES.

Ref.: EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 0492021
Processo n° 552534/2021.

C/ C MINISTERIO PUBLICO DO ES.

A SNMED COMERCIO E REPRESENTACAO EIRELI, pessoa juridica de direito

privado, inscrita no CNPJ/MF sob n°06.879.813 /001-80, com sede na Rua Rocha Pombo, n°. 89
‘ Bairro Soteco - Vila Velha/ES, CEP. 29.106-170 por seu representante legal Cleophas Elias da
Silva, portador cio CPF N°. 734.722.127-72 e-mails: licitacao@ snmed.com.br ou

diretoria@snmed.com.br, infra-assinado, vem tempestivamente, & presenca de Vossa Senhoria, a
fim de interpor

IMPUGNACAO AO EDITAL

3

e ok s % ;
que prevé no item .6’2 e Aﬁiﬁz@z;l L ’Te:'mo de Rwéfer“én'éiaalav = Lote@i do Edital de Licitacdo
049/2021 a apresentagiio do Certificado de Aprovacio-CA -para o@ﬁeg 1 e, por exigir ainda na
J descrig¢do do produto que seja apresentado Laudo de eﬁciéncia,de»ﬁltrr;lgéo viral (VFE), Laudo BFE
e NBR 10993, no termo de referéncia, item 1:
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1. BOORIETO

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objetivo subsidiar o procedimento licitatério, para
REGISTRODE PRE(;’OS namodalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, para a futura
eeventual aquisi¢io de EPI’s e equipamentos de higienizaciio para as unidades de Ensino
e Secretaria Municipal de Educacdo, conforme as condigBes, especificagies e quantitativos
descrifos neste Termo de Referéncia.

1.2. Deveriio ser rigorosamente atendidas 3s especificagBes e quantitativos constantes da tabela
abaixo e observados os esclarecimentos constantes deste Termo de Referéacia:

trEat | IDENTIE. | QUA e o I O mcmgam { “umixnio |.,TOTAL
GA%M&TA MENIRIA, WLKXEM il M ”ESPWIC‘%{:&D FITAV TMAXDMO
- . #d ) x-«‘z ’Zif " :w: ‘\;‘x ;; ‘%‘x o S P :WV "" % 5, &Q é« :KL gﬁgﬁfﬁﬁ&m
. AE’E?QTAL I)ESCARTAVZL
MANGALONCA 406G

avertal  descartivel mdnga
longa ADe, confeccionado em
material mis  tecide  com
gramatura minima de 40g/mn3,
100%  polipropilens; nlo
impermedvel. Fechamento por
tiras de fixagio plez ou
p/frente. A ser fomecidos nos
seguintes tamanhasz:
PEPM GGG Exigincia de
< lando referente a2 gramatura, '

i 4?4361 40.400 50.500 N eficitncia de filtracdo viral RE 2,00 RS 404.000,00
{VFE), eficifncia de fltragio
bacterioldgica (BFE}], laudos
em cencordincia com a NBR
1669372018, NBR 10993,
Certificado de Aprovacie (CA}
do Ministénio do Trebalho e
Emprege (MTE). O tamanbo
serd _defimido no pedido de
forpecimento do material,

Obs: OsLaudos sxigidas Brisia
‘ i@m&@%ﬂw

aiestrd do

Como veremos, as esbecificacdes contidas no Anexo I - Termo de referéncia — Lote 01, esta sendo
exigido o Laudo BFE, Laudo de Eficiéncia de Filtracdo Viral, Laudo NBR 10993, e ainda
apresentacéo do Certjficado de Aprovagio, tais exigéncias ndo merecem prosperar, devendo serem

excluidas do Edital, pois ndo encontram amparo legal, conforme provado abaixo.
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I - DO PEDIDO DE SUSPENSAO DO CERTAME

O item 23.7 do Edital n°® 048/2021 dispde que as impugnacdes e pedidos de esclarecimentos néo

suspendem os prazos previstos no certame. No entanto, no item 23.7.1 permite o pregoeiro, por

decisdo motivada, suspender o certame, 0 que ja se requer, tendo em vista que as razdes da

impugnacéo uma vez providas, modificara substancialmente o Edital no que tange a qualificacéo
técnica e a descrigdd dos produtos licitados, permitindo com isso a ampliacdo da disputa para
‘ todas as demais corcorrentes, estimulando a competi¢cdo e atingindo a melhor proposta para a

admnistragéo publica.

| II - DOS FATOS IMPUGNADOS:
| I .

' 1. DA ILEGALIDADE DA’:EXIGEN_CIA DE APRESENTACAO

| DE CERTIFICADO DE APROVACAO (ITEM 6.2 e Anexo I -
| lote O1)

r Verifica-se do item 6.2 e Anego-I Lote .01 .40’ Edifal n° 649/202v1§:que esta sendo exigido a

apresentacdo do_Cettificado wEle;Apkro’vaccy“io fornfécido Delg Ministérioc’ do Trabalho do produto

descrito no item 1, b qug ég}@itg concluir que ;a;:éldmiagstgaéa“o pﬂﬂl@é@@std considerando que se

*a 5 i
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. trata de EPI
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ANEXOI1DO EDITAL
PREGAO ELETRONICO N° 04912021

TERMO DE REFERENCIA
1. DO OBJETO

1 1. O presente Termo de Referéncia tem por objetivo subsidiar o procediments licitatorio, para
REGISTRODE PRECUS namodalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, para a futura
e eventual aquisicio de EPT’s e equipamentos de higienizacio para as unidades de Ensino
e Secretarig Municipal de Educacio. conforme s condipBes, especificagBes e quantitativos
descritos neste Termo de Referneia,

1.2. Deverid ser nigorosamente atendidas &s especificacSes e quantitativos constantes da tabela
abaixo e observados os esclarecimentos constantes deste Termo de Referéncia:

B i 1 i ® B i i e & - £ ‘im meall
IDENTIE.| QUANT. | QUANT: |4, 0, DESCRICAQ/ MAXIMO |, oo
FEM CATMAT asiNTML | v | ESPECIFICACAO L, erriver ;cxnixu*

i = "

AVENTAL DESCARTAVEL
MANGA LONGA 408G

PRPMG.GG.
1| 473360 | 40400 | soso0 | oy |Eode et s gmmam,) peonn | pyg0400000

156932018, NBR 10993,
CemﬁadodeApzwapo (CA)
do Ministério do Tmbalho e

Emprego (MTE. O tamzpho
T —ﬁi 3

Sorpecimento do makerial.

O Os Lanides exizidos ockng

deverio ser auragna pnio com
g gmnsira da prodyso.

T

Como € cedico, a Norma Regulamentadora de EPI é a NR 6, que em seu Anexo I relaciona os

produtos que sdo EPI, sendo que, em seu artigo 6.4.1, deixa claro que quando os produtos

ndo estao relacionados no Anexo I, s6 poderéo ser considerados EPI apos de_aprovados

pelo Ministério do Trabalho e Emprego:

6.4.1 As solicitagbes para que os produtos que nio estejam relacionados no
ANEXO I, desta NR, sejam considerados como EPI, bem como as propostas para
reexame daqueles ora elencados, deverdo ser avaliadas por comissdo tripartite a
ser constituida pelo 6rgao nacional competente em matéria de seguranca e saude

no trabalho, apés ouvida a CTPP, sendo as conclusdes submetidas aquele 6rgao

do Ministério do Trabalho e Emprego para aprovacio.
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Comércio 8 Renresentacin
“Cuidando do doves dueide”.
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Verificamos, ainda, na mesma NR 6 - artigo 6.2, que nao basta estar o produto relacionado no

ANEXO I da NR 6 para ser considerado EPI, precisa este também possuir CA (Certificado de

Aprovagao) para qualifica-lo como EPI:

s6 pedera ser

6.2 O equipamento de protegdo individual, de fabricacdo nacional ou importado,

posto & venda ou utilizado com a indicagdo do Certificado de

Aprovagdo - CA, expedido pelo 6rgdo nacional competente em matéria de

seguranga e saude no trabalho do Ministério do Trabalho e Emprego.

Ocorre que os produtos ora licitados, como verificamos no TR (Termo de Referéncia) — Anexo I do

Edital em questio, 40 para protecdo contra risco biolégico para unidades de Ensino e

Secretaria Municipal de Educacido, e visam proteger os profissionais que trabalham na

referida Secretaria, hdo sendo obrigatério o CA; pois nio sdo EPI.

+

MODALIDADE PREGAO ELETRONICO N* 049/2021

CODIGO CIDADES TCE/ES N° 2021.052E0700001.02.0020

LICITAGAO COM ITENS EXCLUSIVOS PARA A PARTICIPACAO DE

EDITAL DE LICITACAO

Processo Administrativo n® 552534, de 10/08/2021

MICROEMPRESAS — ME E EMPRESAS DE PEQUENO PORTE - EPP, INCLUSIVE
MICROEMPREENDEDOR INDIVIDUAL - MEI

Toma:s* piiblico, para conhecimenato dos interessados, que ¢ MUNICIPIO DE NOVA
VENEGIA - ESTADO DO ESPIRITO SANTO, pessoa juridica de direito piiblico interno,
inscrito no CNPJ n° 27.167 428/0001-80, por meio do Departamento de Licitagio ¢ Compras,
sediado na Avenida Vitéria, n° 347, Centro, Nova Venécia/ES, CEP: 29.830-000, realizara
Hcitacio, para REGISTRO DE PRECOS, na modalidade PREGAO, na forma
ELETH(')MCA, com critério de julgamento MENOR PRECO POR ITEM, nos termos da
Lei o° 10.520, de 17 de jutho de 2002, do Decreto n° 10.024, de 20 de setembro de 2019, do
Decreto p® 7892, de 23 de janeiro de 2013, Instrugio Normativa SEGES/MP n° 3, de 26 de abril
de 2018, Instrugio Normativa SEGES/MP n° 206, de 18 de outubro de 2019, Instrugio
Nomnativa SEGES/MP n° 10, de 10 de fevereiro de 2020, Decreto Municipal n° 14.231, de 22
de janeirp de 2019, Lei Municipal n® 3.347, de 09 de novembro de 2015, Lei Complementar n°
123, dc? de dezembro de 2006 e alteragBes posteriores, Lei n° 11.488, de 15 de junho de 2007,
do Decrgto n° 8.538, de 06 de outubro de 2015, aplicands-se, subsidiariamente, a Lei n° 8.656,
de 21 deljunho de 1993, e as exigéncias estabelecidas neste Edital.

Data da sessio: 14/10/2821
Horarie: 08h30min
Local: Portal de Compras do Governe Federal - www.comprasgovernamentais.govbr

1. DO OBJETO

1.1.0objdodapmmmclicﬁa;ﬁnéacsoomzdapmpnmmzismmjosapmaaﬁmmc
eventual aquisicdo de EPI's e aqaipamentos de higienizacio para as unidades de Ensino e
Secretarin Municipal de Fducagio, conforme condicBes, quantidades e exipacias
estabelecidas neste Edital e seus anexos.
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Neste sentido, telmos os esclarecimentos feitos pelo IPT - Instituto de Pesquisas

Tecnolégicas, que deixa claro que a NR 6 ndo contempla normas de ensaio para

vestimentas de protecdao contra risco biolégico, e, portanto, ndo se emite CA.

Verifica-se da Ata da 22° reunido da Comissdo Tripartite Permanente Nacional da NR-32 que

deixa claro que avental de uso médico-hospitalar NAO E EPI:

ATA DA 22* REUNIAO DA COMISSAO TRIPARTITE PERMANENTE NACIONAL

DA NR-32

Aos vinte e' nove, trinta e trinta ¢ um dias do més de maio de dois mil e doze, reuniram-se os
membros ddﬂ CTPN da NR-32, na sede do MTE em Brasilia DF,

(-] T

1. Consulta realizada pela Sra. Lucinéia A. Nucci (membro da bancada dos

empregadoi‘es)

a) UNIME¢ CONSIDERA LUVA DE PROCEDIMENTO NAO ESTERIL,

MASCARA CIRURGICA E AVENTAL DESCARTAVEL COMO EQUIPAMENTO

DE PROTE,CAO INl)IVIDUAL

Constou no jtem “1"da ata da reunifio da CTPN aa NR—32 -de x24 a QE 10.2011: Lucinéia A. Nucci
informou o, receblmento do documento CNU/Qred 107 EPL. 107/ 11 da UNIMED Central
Nacional, datado de 21/067 Pl Neste ‘docimehto’d UNIM@D comunic¢a & Rede Credenciada que, a
partir de 21/06/11, “os ERI} (lu,vas ~de procedjmento ndo estéril; maseara cirirgica, mascara N95,
avental descartavel) Setdp considerados coimb parte integranté de-valor da didria e das taxas de
sala, ndo cabendo portanto, soobrancas individuais”. Suscita-se a mg_rgtfestacao da CTPN porgue o
primeiro pardgrafo’ do informe da UNIMED -atribui 3 NR-32 a inovacio, pois consta que: “Em
19.11.2008, foi publicado 4 NR n° 32, que estabelece a Norma Regulamentadora de Seguranca e
Satide no Tfabalho em Estabelecimentos de Satide. Nesta esta previsto que o empregador deve
prov1den01ar‘ equipamentos de prote¢do individual - EPI, descartaveis ou ndo, que deverdo estar a
disposi¢do em nimero suficiente nos postos de trabalho de forma que seja garantido o imediato
fornecimento ou reposigéo™. Continua o comunicado da UNIMED: “Sendo assim, apés avaliagdo
desta norma, ja entendemos que a empresa contratante deve assumir a responsabilidade no
fornecimentd do EPIl e também em assumir esses custos, ndo cabendo repasse para a operadora de
sainde. Segundo entendimento da UNIMED, em razdo da publicagdo da NR-32 em 19.11.2008 (o
que esté incorreto, pois a NR-32 fot publicada em 16.11.2005), sdo considerados EPI’s: luvas de
procedimentoes ndo estéril, mascara cir(rgica, mascara N95 e avental descartavel. Requer-se,
portanto. que seja definido por essa digna Comiss#io Tripartite Permanente Nacional se os itens
acima citados sfio ou nio EPI’s. Sabe-se que avental néio pode ser considerado EPI, haja vista
nio possuir

CA, e ndo haver comprovagio de sua eficacia e eficiéncia na protecio do trabalhador. Como
se verifica no Gltimo pardgrafo da comunicagdo da UNIMED, as luvas de procedimentos ndo

estéreis, as mdscaras cirlirgicas e N95, bem como o avental descartavel “serdo considerados




SNMED COMERCIO E REPRESENTACAO EIRELI
Enderego: Rua Rocha Pombo. 89
Soteco ~ Vila Velha/ES — Cep: 29106-170
Tel: (27) 3349-2500/3339-6548

Bm’igw?mmcm CNPJ: 06.879.813/0001-80 L.E: 082.279.69-1

como parte integrante do valor da didria e das taxas de sala, ndo cabendo,
portanto, cobrancas individuais”, porém, o avental utilizado em UTI nio é EPI,
porque nio hd proteciio ao trabalhador. A CTPN NR-32 deliberou o seguinte.
Segundo a Norma Regulamentadora 6 considera-se equipamento de protecdo
individual - EPI todo dispositivo ou produto, de uso_individual utilizado pelo
trabalhador, destinado a proteciio de riscos suscetiveis de ameacar a seguranca
e a saude no trabalho. Para ser considerado EPIL, o equipamento deve estar
previsto no anexo I da NR 6 e possuir o certificado de aprovacio - CA emitido

pelo Ministério do trabalho e Emprego.

‘ Ademais, como se véjna Ata citada, aventais de uso médico-hospitalar ndo sao EPI, pois néao se

encontram elencados no ANEXO I da NR 6, que disciplina e relaciona os produtos que sédo EPL

Desta forma, além dé¢ ndo ser EPI, pois ndo esta elencado no ANEXO I da NR 6, o uso de tais

materiais sera por profissionais nao ligados a;;%;ge”a% da satde, sendo que é totalmente descabida

a_exigéncia de apresentacdo de CA para .}@J’.«s%itens, assim como descabe a exigéncia para

apresentacao de Laudo de eficiéncia de filtragdorvital (VFE), Laudo BFE e Laudo NBR 10993.

2 - QUANTO A ILEGALIDADE DA EXIGENCIA DE LAUDO VFE
1 K3 3

. i 5 :’E .. ; fa &
Melhor sorte nio tem a Comissio qqandbf £Xige a apresentacao de faudo VFE, isto
4 ® S ® s # §

porque NAO ha nd legislacio’ gue regulaménta. os -aventais para risco biologico a
exigéncia/obrigacio de apresentacido de 1aifdo VFE.

Mesmo em se tratando de combate de pandemia tendo como agente contaminante

virus, por si s6 NAD RETIRA O FATO DE QUE PARA O AVENTAL LICITADO NAO SE

EXIGE O LAUDO VFE. Tal situacdo estd corroborada pela legislacao elencada na

RDC 448/2020, visto que na@o hd a previsao de laudo VFE, tao somente ha previsdo

de laudo BFE para) gramatura minima de 50 e impermeavel, e ndo encontramos a

exigéncia de laudo VFE em qualquer outra legislacao quando se trata de aventais

para protecao de tronco contra risco biologico.

 E ilegal a exigéncia de apresentagdo de Laudo VFE para tais aventais visto que a UMA

nao ha norma legal que exige este laudo para tais aventais, a DUAS que sequer temos em
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Somércio & nanmsamacﬁo
“Creidarito do dees &

ﬁosso territorio Nacional laboratdérios que realizam tais testes como se vé na NT
25/ANVISA anexa, e a TRES é cedico que tal certificado é passivel somente para

mascaras de protecdo, é o que vemos na resposta fornecida na consulta realizada junto ao

. laboratério que realiza ensaio para o fim de atestar eficiéncia VFE, e que anexa com o

presente junto com.a sua traducido juramentada, e ainda o laboratério esclarece que o

teste de penetracdo viral, utilizando como método para testagem: ASTM F1671 ou

ISO 16604, é o mais eficaz para testar se uma vestimenta é uma barreira contra virus:

@ S R

REPUBULICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADC DO ESPIRITO SANTD

Tradutora Pablica ¢ lntérprete Comereial
SUSAN ANN FITZHERBERT

N®10.975

Eu, a Tradutora Pdbilca ¢ imérprote Comerclal Juramentada abaixo sssinada, repistrada na
Juniz Compicial do Estado do Espirito Santo sob ntmero 18, CERTIFICO que me fol
apresent; para tradugdo pars o verndculo o documento abalxo redigide em tingua nglesa:

( e K nmpam&;xf Roluea Heslrh

13 de setembto de 2021 ?53;
" - 1
SNMED | %%

A quens infenessar possa

quc as mkscarhs faciais s30 usadas para pmteg,ﬁm n mm&o dcﬁcs testes & s:mular us gotas de seoossol
que as mAscans encontrariam no ar e determimar o QuE conseghe slravessar & misca s,

ser usadas em muitos aspectos ¢ sxtums no muado Gmlmemc R vestiments de isolamento ¢ usada
cm freas de menor risco, s como colets de sanpue ¢ em pronto soporros, onde o risco de patogenos
transmissivels pelo sangue sho menores. Aveniais cirGrgicos so usados om situagdos de risco moderado
ou alto, onde 0 risco de estor exposio a patdgenss transimssives pelo sangue ¢ elevade, tal come em
cirurgias. Ppra tais situagdes, & impostante assogurar ums barreirn adequads pama protoger o oswirio
desses perlgos ¢ dos riscos associados & patdgenos transmssives pelo sangue.
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’»wsﬂ%

¥, mmrgamsmo quc c dc
@, 02? microns em comparagio so teste VFE que faz 8 confrontagio com gotus matores de liquido de
“3.0 micgons. Estes testes 330 de barreira liquida, enquamto gue os testes de filiragem avrossolisum oy

B Mnﬁ%ﬁsﬁm

Traduinr Mibtics ¢ Intbrprete Compvelsd Jurameamada
Matrivuds 619 . CPF 0307 TATI2

»

E bom deixar clato que o método de testagem ISO 16604 é para proteciao de
penetracdo de patdgenos transmitidos pelo sangue, conforme abaixo, o que também
nao atenderia para a protecio biolégiég%%igetendida por se tratar de virus que até

entio nio é transmlitido pelo sangue. .,

%

3 EUROLAB TESTES ~ ANALISE SETORIAL  QUEMS

abcratoty Sorvices

A norma ISO E6604 descreve um método de teste de laboratdrio para determinar a
resisténcia dps materiais utilizados na confecgdo de roupas de protegdo & penetragéio
de patdgenos transmitidos pelo sangue. Durante esse teste, & usado um micrébio
substituto qug estd em contato constante com o fluido. O sucesso ou a fatha do
vestudrio de protecdo é determinado pela determinacdo da penetragdo viral sob uma
. certa pressao hidrostatica, no dmbito da norma 1SO 13894 (1SO 13994 Vestudrio de
protegdéo conttra produtos quimicos liquidos - Determinacéo da resisténcia dos
materiais de vestudrio de protegtio contra a penetragdo de liquidos pressurizados).

Portanto, NAO HA NORMA QUE OBRIGA A APRESENTACAO DE LAUDO VFE para

vestimentas de protecdo a tronco (Aventais), pois, a_ testagem de eficiéncia de

filtracao viral somente é aplicada para mascaras de protecio.

E bom deixar claro que as normas pertinentes a aventais para protecdo de tronco contra

riscos biolégicos é a RDC 448/2020 e as normas citadas em seu artigo 8° conforme

ratificado pela Comissdo, sendo totalmente contraria aos principios da licitacdo fazer

exigéncia desassociado de legalidade, visto que somente pode ser exigido o que é previsto
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na legislacdo especifica que normatiza os aventais para protecdo de tronco contra agentes
biologicos, ou seja, somente pode ser exigido que tais produtos atendam aos

requisitos da RDC 448/2020 e as normas ali citadas.

Para dirimir qualquer davida a respeito, apresentamos o documento enviado pela

ANVISA (6rgdo competente) - NOTA TECNICA N°
25/2021/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA que foi encaminhando em resposta a

consulta realizada pela recorrente, que ora anexamos, onde destacamos:

3. Conclusdo

Diante do exposto, informamos que o recurso foi deferido. Para regularizagdo dos aventais
de uso ?pspitalar, cirdrgico e ndo cirtrgico, a empresa deve apresentar os documentos exigidos na RDC
n? 40, de 2015, Art. 42, e que como n3o hd regulamento especifico que disponha sobre aventais, ndo ¢
obn‘gatt‘ﬁ'io apresentagdo de Certificado de Conformidade ou outro tipo de certificado para esse produto.
Com relg¢do 2 Eficiéncia de Filtragem Viral, 2 norma ABNT NBR 16064:2021 ndo traz esse requisito e
entendelise que cabe ao fabricante a decis3o de realizacio desse ensaio. Quanto aos laboratérios,
infonngsi’xus que ndo h3 lista de laboratérios autorizados para ensaios com aventais.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Gerai de Tecnologia
de Produtos para Sadde, em 27/07/2021, 3s 20:58, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http.//www,planalto.gov br/ccivil 03/ at02019-2022/2020/decreto/010543 htin.

e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site hitps://sei.anvisa gov.br/autenticidade,
iy informando o cédigo verificador 1541874 e o cédigo CRC 73FESS51F.

3.SOBRE LAUDO BFE

O Edital em questdo esta exigindo laudo BFE para aventais com gramatura de 40,

descartavel e nao impermeavel.

Ocorre que como vemos no § 5° do artigo 8> da RDC 448/2021, somente os aventais

com gramatura minima de 50 e impermeaveis é que devem apresentar o Laudo BFE.
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Portanto, para os aventais igual ou inferior a gramatura de 50 - nio impermeivel -

nido se exige o Laudo BFE. Neste sentido, requer seja retirado do certame as exigéncias

de apresentagao de Laudo BFE do item O1.

4. DA BIOCOMPATIBILIDADE DA NBR 10993

Nio hia que se falar também para apresentacido de Laudo de biocompatibilidade da NBR

10993 no item 1 — Anexo I — Termo de Referéncia, visto que tal ensaio é realizado em EPI, no

entanto, o avental ora licitado NAO E EPI, nao devendo ser aplicada tal exigéncia no referido

item.

Além de néao ser EPI, é importante explicitar que o termo biocompatibilidade pressupée que
a aplicacdo clinica de um biomaterial; ndo cause reacdes adversas, téxicas ou
carcinogénicas ao paciente. A norma NBR-10.993 orienta um modelo adequado de
avaliacdo biolégica de forma a garantfi‘g a biocompatibilidade do biomaterial ou

produto médico. -

af

Quem fez por exigirital norma, talvez des&:?ﬁliega no. que asISO 10993 se aplica, e
COM CERTEZA NAO SE APLICA PARA AVENTAIS DESCARTAVEIS DE PROTECAO DE
TRONCO CONTRA AGENTES BIOLGGICOS, pois nio sio EPI,.¢omo abaixo explicado:

Os biomateriais sdo dispositivos constitﬁicios de compostos artificiais ou naturais que
séo integrados aos sistemas biologicos com objetivo de substituir, complementar ou
tratar determinado o6rgdo ou tecido cuja fungdo foi perdida ou danificada. O
desenvolvimento dos biomateriais envolve ciéncias como biologia, incluindo
a nanobiologia, quimica, engenharia de tecidos e de materiais. Quanto a sua aplicacio,

s&o utilizados com propésito médico, como ferramenta terapéutica ou diagnéstica.

Os compostos utilizados para a prddug:éo dos biomateriais incluem polimeros naturais
ou sintéticos (como os hidrogéis),- ceramicas e metais (como agos inoxidaveis e ligas
de titanio ou cobalto). Podem ser citados como exemplos de biomateriais dispositivos
biomédicos (como biossensores, tubos de circulagdo sanguinea, sistemas de

hemodialise), materiais implantaveis (como suturas, placas, substitutos osseos,
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tenddes, telas ou malhas, valvulas cardiacas, lentes, dentes), dispositivos para a
liberagdo de medicamentos (na forma de implantes subdérmicos e particulas), 6rgaos

artificiais (como coracdo, rim, figado, pancreas, pulmoes, pele) e curativos, dentre

muitosioutros.

(em htrps://www.infoescola.com /quimica/biomateriais/

O PRODUTO ora licitado nada mais é do que_TNT 100% Prolipopileno, nio_impermedvel,

conforme descrito no edital.

E de suma importancia deixar claro que o material licitado NAO E IMPERMEAVEL, E NAO E EPI,

além do fato de qlhe corresponde exatamente ao uso pretendido, considerando que é para uso

de profissionais daSecretaria Municipal de Educacao.

Portanto, somente' para EPI é que se exige ¢'Certificado de Aprovacio, ¢ o produto do item

01 NAO E EPI, no entanto, por se tratar de produto nao impermedavel, tendo como material TNT

100% PROLIPOPILENO, ira profeger.o profissional na formapretendidar

B
E

fed

III - PEDIDOS: ;

k3

Diante do exposto, vem requerer seja EXCLUIDO DO EDITAL A EXIGENCIA DE
N Mg

APRESENTACAO DE Laudo BFE VFE, ISO 10993 e CA, EIS OUE O _ITEM 01 acima descrito,

NAO SE TRATA DE EPI, e, sendo assim, NAO E EMITIDO CERTIFICADO DE APROVACAO e

muito menos os Laudos citados, em conformidade com o exposto acima e com as normas

vigentes que regulamentam a matéria.

Vitoria/ES, 07 de outubro de 2021.

CLEOPHAS EL| AS DA  Assinado de.forma digital por CLEOPHAS

ELIAS DA SILVA:73472212772

SILVA:73472212772  Dados: 2021.10.07 15:21:57 -03'00°

Cleophas Elias da Silva
CPF: 734.722.127-72
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DECISAO

PROCESSO N° 552534 DE 10/08/2021
PREGAO ELETRONICO N° 049/2021

Ao Departamento de Licitagio e Compras

Em atengfio ao Despacho exarado pela Diretora de Departamento de Licitagdo e Compras,
Gesiany Merlim Banza, que encaminha o questionamento e pedido de impugnago formulado
pela empresa SNMED COMERCIO E REPRESENTACAO EIRELI, relativo ao item 01
anexo I do edital do Pregfio Eletronico em referéncia.

Neste sentido, vejamos os questionamentos apresentado nos autos do procedimento
licitatério:

[...]

Solicito o envio de cépia do processo administrativo 552534 de 10/08/2021.

Por acreditarmos que o processo administrativo contenha essa informagdo, favor
informar qual a finalidade de uso (ex.: protegdo dos profissionais contra agentes
biol6gicos), referente ao item 01 Avental descartavel manga longa 40G.

Certos da vossa atengdo, desde ja fico grato.

I - PEDIDOS:

Diante do exposto, vem requerer seja EXCLUIDO DO EDITAL A EXIGENCIA DE

APRESENTACAO DE Laudo BFE, VFE, ISO 10993 e CA, EIS QUE O ITEM 01

acima descrito, NAO SE TRATA DE EPJ, e, sendo assim, NAO E EMITIDO

CERTIFICADO DE APROVACAO e muito menos os Laudos citados, em

conformidade com o exposto acima e com as normas vigentes que regulamentam a

matéria,
Em face do pedido, embasa-se esta manifestagdo através literatura atualizada, pesquisas em
sitios eletrGnicos onde se é capaz de encontrar diversos fabricantes que possuem CA vigente
para aventais utilizados em locais com possibilidade de contaminagdo por agente bioldgico,
bem como, editais federais, municipais ¢ estaduais acerca da preocupacdo em proteger os
colaboradores de satde acerca de contaminagdo por agentes virais e bacterianos, disponiveis
abaixo:

1. httD://Www.comnrasnet.zov.br/ConsultaLicitacoes/Down]oad/Download asp?

coduasg=250103&numprp=18201 9&modprp=5&bidbird=N
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L

https://www.sigapregao.com.br/a regao/250103/18/20

MEMORANDO%2O 1 84%20-2020%20e%20Parecer%20T%C3%A9cn1co

%20-%20Ref.%20impugna%C3%A7%C3%A30.pdf

5. https://www.anchieta.es.gov.br/transparencia/emergencial/ver/93/detalhes

6. https://www.bec.sp.gov.br/bec_pregao_UI/Ata/becprp17001.aspx?
VRvpjJ7%2BxbB4CvH6FK 61tP9s5SIXAIPL
%2BDxJVZ6k71zvgDPS90fsxSU%2BQwow%2FiKG

7. http://www.aracruz.es.gov.br/portaltransparencia/tr/9002.php

8. https:/saude.es.gov.br/Media/sesa/OSS/HEJSN/TR %20004_2020%20-
2020FORNECIMENTOQ%20DE%20ITENS%20CIRURGICOS. pdf

Inicialmente, analisa-se o Anexo I da NR 6 em relagfio a prote¢io do tronco, existem as

seguintes vestimentas de protegio :

[...]

E - EPI PARA PROTEGCAO DO TRONCO

E.1 - Vestimentas

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

b) vestimentas para protegdo do tronco contra riscos de origem mecénica;

¢) 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 protegdo do tronco contra umidade proveniente de operagdes com
uso de agua.

E.2 - Colete a prova de balas de uso permitido para vigilantes que trabalhem portando

arma de fogo, para protegio do tronco contra riscos de origem mecanica.

Neste sentido, em virtude da necessidade de aquisigio do equipamento de Protegéo ao
contdgio do Novo Corona Virus — Covid-19, apontado em consenso, pela Secretaria
Municipal de Educaggo junto a uma frente de trabalho, composta por profissionais da Satde e
outras dreas, visando garantir a saide dos profissionais da Educagdo, entendemos que item 01
a que o Municipio visa adquirir sdo considerados como EPI’s.

Rua Sergipe, n° 667 — Bairro Margareth — 29830-000-Nova Venécia —ES-Fone - 3752-9059
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Avaliando as condig¢es fabris e performance garantida encontramos que, nota-se que as
empresas garantem através de laudos, a performance minima conforme solicitada por érgos

nacionais.

AVENTAL IMPERMEAVEL VERDE

Trilaminado confeccionado em polietileno e polipropileno.

Cor verde -48 gfm?

Indicado para barrelra bacteriana (com laudos técnicos)
Totalmente impermedvel, ndo necessitando de reforco no tecido
Punho de malha

Passui Tag e Tolha de Mios

Produto estéril e n3o estéril

Laudos de BFE e VFE

Possuie CA aprovado pelo MTE
ER e Atende a ABNT NBR 16693

Fonte:https://descartex.com.br/avental-esteriI-impermeavel

Destacamos, a NR 32, que ¢ clara quando descreve responsabilidade solidéria entre
contratantes e contratados quanto ao seu cumprimento, avaliando a NR 32, tendo em vista o
trabalho didrio e fluxo dos profissionais nas unidades de Ensino, nfo descarta-se um possivel

Risco Bioldgico, visto que a probabilidade da exposigiio ocupacional a agentes biolégicos.

Frisamos que, o material tem intuito de garantir a protecdo a seguranca ¢ a saide dos
profissionais e usuérios das unidades de ensino, abonando a exigéncia editalicia prevista e
ndo aceitando atestado distinto do exigido, caminhamos em diregdo contréria o que se
objetiva, e ainda, violando os principios que regem os procedimentos licitatdrios,
destacando-os legalidade, impessoalidade, igualdade, vinculago ao instrumento convocatdrio
e julgamento objetivo.

Analisando a necessidade de solicitagdo do.Certificado de Aprovagio CA como garantia de
qualidade do produto posto a utilizagdo, encontra-se nos bancos de dados na internet edital da
Prefeitura de Vitéria o qual obteve jurisprudéncia quanto as solicitagdes:
https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:x HCmgLuvx-kJ:https://
portaldecompras.vitoria.es.gov.br/editais/17972/download+&cd=12&hl=pt-

BR&ct=cInk&gl=br
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Abaixo, doutrina extraida do site do Tribunal de Justica do Estado do Espirito Santo acerca da
necessidade de solicitagio do CA, ao qual, espanfosamente a requerente, ji obteve
informag3es do MR. Juiz BOANERGES ELER LOPES em 8 de margo de 2021, quanto a

necessidade de tal certificagdo e persiste que seja retirada tal exigéncia que garantird a

~qualidade do produto comercializado, conforme disponivel no link abaixo:

https://sistemas.tjes.jus.br/certidaonegativa/sistemas/certidao/CERTIDAOAUTENTICIDAD
E.cfm?key=0158534763312

Para tanto, mencionamos a RDC n° 448 que é determinante quanto solicita:

[...]

Art. 4° O fabricante ou importador é responsével por garantir a qualidade, a
seguranca e a eficicia dos produtos fabricados e importados em conformidade com
esta Resolugdo.

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material nfo tecido para
uso odonto-médico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes  penetragdo de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas
seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:

IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para salide - Aventais e roupas
privativas para procedimento ndo cirirgico utilizados por profissionais de satide e

pacientes - Requisitos e métodos de ensaio.

Prova-se, através da pesquisa de legislagdo vigente que, as solicitagdes contidas no presente
Edital sdo exigidas a carédter nacional conforme citages acima acostadas. N#o obstante, a
empresa SNMED COMERCIO E REPRESENTACAO EIRELI j4 possui subsidios recebidos
através de jurisprudéncia acima mencionada, necessitando a empresa ao fabricar seus
produtos, se enquadre nas condigdes fabris minimas exigidas na comercializagdo do item em

questao.
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Diante do exposto, tendo conhecido as impugnagdes tempestivamente, decido que no mérito,
seja NEGADO PROVIMENTO ao pedido formulado pela requerente, apresentado sob a
forma de impugnagdo ao Edital do Pregdo Eletrdnico n°® 049/2021, para seja MANTIDO

INALTERADO o edital, mantendo assim, o interesse publico, os principios administrativos,

os atuais termos do instrumento convocatdrio e os preceitos das Leis 10.520/2002 e 8.666/93.

Nova Venécia — ES, 07 de Qutubro de 2021.

> SERPRO

SFDY; gitalmepia.p

WANESSA ZAVARESE SECHIM
utentlcldad d d d H
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WANESSA ZAVARESE SECHIM

Secretdria Municipal de Educagdo
Decreto N° 15.859/2021
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