PREFEITURA MUNICIPAL DE SABARA o
SECRETARIA DE ADMINISTRACAO ~

COMISSAC PERMANENTE DE LICITACOES e ————

- /—

ANALISE DE RECURSO
PREGAQ ELETRONICO N° 090/2020
PROCESSO INTERNO N° 1187/2020

1. REFERENCIA

Tratam-se das razbes de recurso interposto pela empresa RECORRENTE M.
TESTA CONFECCAO e das contrarrazdes de recurso apresentadas pela empresa
RECORRIDA MEDEFE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA., ambas
retro qualificadas no processo em referéncia; acerca da decisdo da Comissdo de
Licitagdo que classificou e habilitou a RECORRIDA no julgamento da fase de
habilitacao do Pregao Eletrénico 090/2020 diante da plena comprovagao da falta de
requisitos legais, visto que deixou de apresentar e demonstrar os 06 ensaios da
ABNT NBR 15052:2004, documentos legais para a venda do produto mascara

cirirgica descartavel (lote/item 18 - ANEXO | ESPECIFICACOES TECNICAS E
CONDICOES COMERCIAIS do edital).

O Pregao Eletrénico n® 090/2020 tem como objeto a aquisicdo de materiais e
produtos para enfrentamento do COVID-19 (Cc?)ronavirus) em atendimento a

Secretaria Municipal de Saude, conforme especmcagoes obrigagbes e demais
condigbes contidas neste edital e seus anexos.

2. DAS RAZOES E CONTRARRAZOES

Em linhas gerais, a RECORRENTE alega (1) ndo ?apresentagéo ou omisséao dos
laudos apresentados pela ANVISA, quanto aos 06 ensaios,
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requisitos que a lei - ABNT NBR 15052:2004 - exige, mediante
CONFORMIDADE dos testes Jaboratoriais, pela RECORRIDA que ofertou a
melhor proposta para o item méscara cirtirgica descartavel (lote/item 18 do edital),
mesmo sendo detentora da autorizagdo da ANVISA; (2) remete & dispensa de
determinados documentos pela RDC n° 379/2020, mas ressalta a determinacéo aos
padrdes de qualidade a serem respeitados pelos fabricantes, a fim de que a satde
entre o profissional e os pacientes sempre seja protegida (arts. 3° ao 59,
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Ja, em contrapontc, a RECORRIDA esclarece que (1) o edital ndo obriga a
apresentacdo de tais documentos (item 7.1) e salienta que a entrega dos
laudos de analise, quando necessario sera exigido pela Administragio,
durante a execugdo do fornecimento (item 17.17), mas que os laudos citados
foram enviados; (2) o recurso apresentado nao tem fundamento, pois, caso a
concorrente julgasse necessario a obrigatoriedade de tais laudos, deveria ter
impugnado o edital (item 3.4);

7. DAS PROPOSTAS COMERCIAIS
7.1. Ao encaminhar a proposta de precos na forma prevista pelo sistema eletrénico, a licitante deveréd preencher as
informagdes no campo “FICHA TECNICA” e anexar a proposta comercial, sem identificé-la, por meio de arquivo
eletrénico, noc campo apropriado do sistema da Bolsa Brasileira de Mercadoras (BBMNET).

17. DAS OBRIGACOES DO SIGNATARIO DETENTOR

17.17. Entregar 0s laudos de andlise do(s) material (ais), quando necessério e exigido pela Administragdo, durante &
execugdo do fornecimento, nos termos do edital e da legisfagdo apilicavel.

3. CONSULTAS, ESCLARECIMENTOS E IMPUGNACAO AO EDITAL

3.4. O edifal podera ser impugnado por meio do Portal da Bolsa Brasileira de Mercadorias (BEBMNET), até 03 (irés)
dias (teis anteriores & data fixada para abertura da sessdo publica,

3. DOS PRESSUPQOSTOS RECURSAIS

Admitem-se as pecas recursais apresentadas por entender que s&o préprias,
tempestivas e legitimas, e uma vez que foram apresentadas dentro do prazo legal
concedido para apresentagéo das razdes e contrarrazées de recursos.
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4. DO MERITO

Salientamos que a drea técnica, que previamente, ja dispunha de amostra -
(rastreamento de objeto BR024178569BR de 27/11/2020 - recebida em
03/12/2020) e também dos laudos apresentados nas contrarrazbes de recursos
(em 01/12/2020), do lotefitem 18 - mascara cirurgica descartavel, em detrimento
das alegacgdes de que: o edital ndo obriga a apresentacdo de tais documenios: pode
ser exigido na execucdo do formecimento e superado a fase de impugnacéo. ..
elementos que foram recepcionados e colacionados peio Pregoeiro, neste
instrumento. {grifo nosso)

1-AMOSTRAS

18.17. O(a) Pregoeiro{a) poders solicitar amostra do produto ofertado pelo licitante vencedor, para verificagdo de sua
conformidade com as especificagfes exigidas neste Edital.

19.17.4, A(s) amostra(s) sera(sio) avaliada(s) e testada(s) para verificagio do atendimento as especificagles do
Termo de Referéncia, Anexo | do Edital, e verificagdo da equivaiéncia da qualidade as marcas citadas como
referéncia, com emisséo de parecer técnico pelo setor solicitante, que constituira elemento para julgamento da
Proposta Comercial. (grifo nosso)

2- INTERESSE DA ADMINISTRACAQ

19.6. O(a) Pregoeiro(a), no interesse da Administragéo, podera adotar medidas saneadoras, durante o certame, e
relevar omissdes e erros formais, observadas na documentacéio e proposta, desde que ndo contrariem a
legislacéio vigente, sendo possivel a promogéo de diligéncias junto aos licitantes, destinadas a esclarecer a
instrug8o do processo, conforme disposto no § 3° do art. 43 da Lei n° 8.666/93. (grifo nosso)

Diante dos argumentos e alegagbes apresentados pela RECORRENTE e pela
RECORRIDA, a Comissdo Permanente de Licitagao resolveu remeter a analise
técnica e diligéncia da Secretaria de Saude/Coordenagao Atencao Basica, parecer
tecnico-operacional anexo, para subsidiar a decisdo deste Orgio. (grifo nosso)

(1) ndo apresentagdo ou omissdo dos laudos apresentados pela ANVISA, quanto
aos 06 ensaios - ABNT NBR 15052:200 e a RDC-379/2020—- lote/item 18 - Parecer
Técnico:

Baseado nas informagSes acima ménclonadas, considerando que possuir registro na ANVISA nie
€ o mesmo que estar dentro das normas da ABNT & considerando que quanto 3 definico do nivel
de protecio em fungio do risco dos pracedimentos odontolgicos para qualguer atendimento
odontafégico: considerar proteiio grau 3 (Risco Altfssimio: procedimentos com producic de
aerossois] (Consenso ABENO {ASSOCIACAD BRASILEIRA DE ENSINO ODONTOLOGICOY:

Blosseguransa iio ensing adaﬁtﬁzegmpgis;panae;nﬁa"gamuij,; =

i
~ A méscaras nBo apresents o clipe nasal com o compsimento mirime de 130 mm
- & cameda externa da miscarasnag é i‘mbmﬁ)ééw&?&iﬁfﬂﬁtﬁféﬁm;-'r'e‘péfét&cia 2 fluidos. .-

]

Méscara 01 (marca Mundiaf p@mzwsﬁfga gm%--wsjgem: Brasiieira )

-~ Quante &s dimensbes minimas; na calia esté escrits gue € 17,5 em X %.5em Inorma ABNTS, parém
a0 medir & méscara ela apressnta 17 o x 95 em. I
- A5 gspecificactes dizem que a'camada interna tem 50 g/m? SMINMS, conferindo Eficidhcia de
Filtragem Bacteriologica (EFB) »>95%. No entanto, ngo r encicns que's slemanto-filtrants possil
Eficiéncia de Filtragem de Particulas (EFP) 5 98% {iter obrigatdric). %
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Rua Comendador Viana , n2 119 - Centro - Sabara/MG - CEP; 34505-340

www.sabara.mg.gov.br | licitacao@sabara.mg.gov.br | Telefone: (31) 3672-7677




PREFEITURA MUNICIPAL DE SABARA

~ SECRETARIA DE ADMINISTRACAO
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES e t——

5. CONCLUSAO

Por todo exposto e a luz dos principios basilares da licitagdo publica, dos Principios
Gerais que regem o Direito Administrativo, e em consonéncia com os ditames da Lei
n®. 8.666/93, nos termos do edital e todos os atos até ent&o praticados, apds o
recebimento das pecas recursais de ambas as partes, bem como por seus
argumentos aqui trazidos, opinamos por ADMITIR a peca recursal apresentada pela
RECORRENTE para, no mérito, julgé-la PROCEDENTE, ndo acolhendo, na
sequéncia, as contrarrazdes da licitante RECORRIDA, pela reparacéo do resultado,
bem como pelo prosseguimento do pleito.

E o opinativo que submetemos a consideracdo da Autoridade Superior, para
julgamento.

Sabara, 21 de dezembro de 0.

(eislgo &J "
Reinaldo Marti Ogomeg i
Preg e;%i
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(or’taria Munéczp[ n°273/2020
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Secretafio. Muhigipal dé Administraggo

21, 2, o

Sabara,
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Prefeitura Municipal de Sabara

Secretaria Municipal de Satde
Fone: (31) 3672-7708 /3672-7709

OFIiCIO / SMS / ATENCAQ BASICA / — 129/2020

Sabara, 15 de dezembro de 2020

Da: Coordenacao da APS

Para: Comisséo de licitacao

Com meus cordiais cumprimentos, venho por meio deste informar sobre a analise
do item 18 do Edital de Licitagao N°090/2020.

O produto apresentado pela MEDEFE PROD. MED. HOSP. LTDA, no que se
refere aos requisitos da lei NBR15052:2004 e a RDC 379/2020, e apds analise e
verificacido do produto enviado observamos que:

A mascara ndo apresenta o clipe nasal com o comprimento minimo exigido de 130
mm;

A camada externa da mascara nao é impermeavel, hidrofobica, repeléncia a
fluidos.

As especificacdes dizem que a camada interna 50g/m* SMMMS, conferindo
Eficiéncia de Filtragem Bacteriolégica (EFB) >95%. No entanto ndo menciona que 0
elemento filtrante possui Eficiéncia de Filtragem de particula (EFP) > 98% item
obrigatério.

Atenciosamente,

Mariana da Conceicdo Nunes Sete

Coordenadora da Atencdo Basica






RELATORIO SOBRE AS MASCARAS CIRURGICAS

lSabard, 18 de dezembro de 2020.

A Resolucio RDC n° 356, de 23 de mar¢o de 2020, que "dispé‘:e de forma extracrdinéria e tempordria,
sobre as requisitos para a fabricacéo, importacéo e aquisigéof de dispositivos me’'dicos identificados
como prioritarios para uso em servicos de sau’de, em virtude da emergéncia de sau’de plblica
internacional relacionada ac SARS-CoV-2" foi alterada pela Resolugzo RDC n® 379, de 30 de abril de
2020. :

]
Os produtos fabricados nos termos da RDC n® 379/2020 estéi;o sujeitos ao monitoramento analitico da
qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratérios de Vigildncia Sanitaria — RNLVISA

i

1
|

Quanto a mdscara ciriirgica a Resolugdo disp8e que: Art. 5°

As méscaras cir(rgicas devem ser confeccionadas em material N&o tecido para uso odonto médico-
hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna e uma camada externa e, obrigatoriamente, um
elemento filtrante(de forma consolidada ou n&o), de formaja atender aos requisitos estabelecidos nas
seguintes normas técnicas:

1 — ABNT NBR 15052:2004-Artigos de ndo tecido de uso odonto médico-hospitalar — méscaras
cirGrgicas — Requisitos; e
1i - ABNT NBR 14873:2002-n%0 tecido para artigos de uso odonto médico-hospitalar — Determinacdo
da eficiéncia da filtracio bacteriolégica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes & penetracio de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).
§ 2° A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a érea do nariz e da boca do
usudrio, possuir um clipe nasal constituido de material maledvel que permita o ajuste adequado do
contorno do hatiz e das bochechas. E

§ 3° O N3o tecido utilizado deve ter & determinagéo da eficiéncia da filtracdo bacteriolégica pelo
fornecedor do rmaterial, cujo elemento filtrante deve possufir Eficiéncia de Filtragem de Particulas
(EFP) > 98% e Eficiéncia de Filtragem Bacteriologia (EFB)> 95%.

§ 4° £ proibida a confec¢go de méscaras cirdrgicas com tecid:o de algodao, tricoline, TNT ou outros
tékteis gue ndo sejam do tipo "N&o tecido para artigos de uso odonto-me’dico- hospitalar” para use
pelos profissionais em servicos de sau’'de.

« EFP & a eficiéncia do material do elernento filtrante como barreira a passagem de partfculas.
* EEB é a eficiéncia do material de filtragem como uma barreira para a passagem das bactérias.
* Material de revestimento: Nio tecido que inclui o filtro e consiste em uma camada externa e uma
- interna. :

* Elemento filtrante: Dispositivo que tem a fungdo de barrejra.

* Repeléncia de fluido: Capacidade do material de revestimento externo e do elemento filtrante de
serem resistentes & penetracio de fluidos transportados pelo ar. '

O acesso pode ser feito por meio dos seguintes enderecos:

+ ABNT NBR 14873:2002 h’ttps://www.abntcata[ogo.com.br/qorma,aspx?ED=1846
« ABNT NBR 15052:2004 https://ww.abntcatalogo.com.br/rforma-aspx?!D=418




Fonte: file:///C:/Users/Josa% 20Mauro/ Desktop /Guia_de_normas_Senai_Cetigt_Firjan_Senai.pdf

Baseado nas informacbes acima mencionadas, considerando que possuir registro na ANVISA nio
é 0 mesmo que estar dentro das normas da ABNT e considerando que quanto & defini¢do do nivel
de protecdo em funcio do risco dos procedimentos odontolégicos para qualquer atendimento
odontolégico: considerar protecdo grau 3 (Risco Altissimo: procedimentos com producio de
aerosséis) (Consenso ABENO {ASSOCIAC.AO BRASILEIRA DE ENSINCG ODONTOLGGICO): +
Biosseguranga no ensino odontolégico pos-pandem:a COVID-19). )

~ A méscaras nic apresenta o clipe nasat c?m o comprimento minimo de 130 mm
- A camada externa da méscaras ndo é impermedvel, hidrofdbica, repeléncia a fluidos.

N
Méscara 01 (marca Mundial Fénix 20/50/20 g/m?. Origem: brasileira }

- Quanto as dimens&es minimas: na caixa esta escrito que é 17,5 em x 9,5 em {norma ABNT), porém
ao medir a mascara ela apresenta 17 cm x 9 5cm.

~ As especificagBes dizem que a camada interna tem 50 g/m?* SMMMS, conferindo Eficiéncia de
Filtragem Bacteriologica (EFB) >95%. No entanto, ndo menciona que o elemento fi filtrante possuli
Eficiéncia de Filtragem de Particulas (EFP) > 98% (item obrigatério).

Viviane Carvalho da Cunha Trajano
Doutorado e mestrade em Clinica Odontolégica UFMG
Residéncia em Satde do ldoso HMOB
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