HOSPITAL MUNICIPAL DR. TABAJARA RAMOS
CNPJ/MF n° 59.015.438/0001-96

Avenida Padre Jaime, n° 1500 - Jardim Planalto Verde — CEP 13844-070 - Mogi Guagu/SP
Telefone (19) 38%4-92444

DESPACHO DA AUTORIDADE COMPETENTE

Processo Licitatério n® 120/2026
Pregio Eletronico n® 031 /2026
Impugnante: Cirdrgica Fernandes Comércio de Materiais Cirtirgicos ¢ Fospitalares Sociedade Ltda.

CNPJ: 61.418.042/0001-31

Objete: Registro de pregos para aquisigao parcelada de materiais diversos hospitalares destinados ao
Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos ¢ ss Unidades de Pronto Atendimento, pelo petiodo de 12 (doze)

MeSCes,

Trata-se de impugnacio apresentada pela empresa Cirdrgica I'ernandes Comércio de Materiais Cirdrgicos e
I lospitalares Sociedade [tda., em face do Edital do Pregao Eletrénico n® 031/2026, especificamente quanto
ao Item 07,

Considerando que a impugnagio foi apresentada tempestivamente, nos termos do art. 164 da Lei Federal n°
14.133/2021,

Considerando a Manifestagio ‘Técnica n® 073/2026 — MGSS, claborada pela 4rea téenica competente, que
concluin pela suficiéncia das especificagdes constantes do Termo de Referéncia ¢ pela desnecessidade de
inclusio dos laudos e alteracoes pretendidos pela impugnante;

Considerando o Parecer Juridico n°® 239.26, que opinou pelo conhecimento da impugnagio ¢ pelo scu nio
acolhimento no mérito;

Considerando, ainda, o Relatério/Decisao da Pregoeira, que, diante da natureza eminentemente téenica das
questoes suscitadas, adotou como fundamento a manifestacio da drea técnica ¢ o parccer juridico;

ACOLIIO E RATIFICO os fundamentos constantes da Manifestacao T'écnica n® 073/2026 — MGSS, do
Parccer Juridico n® 239.26 ¢ da decisao da Pregocira.

Dessa forma, CONHECO da impugnacio ¢, no mérito, NAO ACOLHO os pedidos formulados pela
impugnante, mantendo-se as especificagbes do ltem 07 ¢ as demais disposi¢des do Edital ¢ do Termo de

Referéncia.

Determino o prosscguimento do certame, observadas as disposi¢des do instrumento convocatorio e da
legislacdo aplicavel.

Determino, ainda, a publicacio da presente decisdao nos meios oficiais e a ciéncia da empresa impugnante.

Mogi Guagu, 11/de setgmbro de 2026.

Luciano Firfnino Vieira
Superintendgnte



HOSPITAL MUNICIPAL DR. TABAJARA RAMOS
CNPJ/MF n° 59.015.438/0001-96

Avenida Padre Jaime, n° 1500 - Jardim Planalto Verde — CEP 13844-070 — Mogi Guagu/SP
Telefone (19) 3894-9444

RESPOSTA AO PEDIDO DE IMPUGNACAO DE EDITAL

Mogi Guacu, 10 de setembro de 2026.
Processo Licitatdrio n® 120/2026
Pregéo Eletrénico n° 031/2026
Impugnante: Cirtrgica Fernandes Comércio de Materiais Cirirgicos e Hospitalares Sociedade Ltda.
CNPJ: 61.418.042/0001-31

| - RELATORIO

Trata-se de impugnacdo apresentada pela empresa Cirlrgica Fernandes Comércio de Materiais
Cirlrgicos e Hospitalares Sociedade Ltda. contra o Edital do Pregdo Eletrénico n°® 031/2026,
especificamente quanto ao Item 07 — avental cirdrgico descartavel.
A impugnagao foi apresentada tempestivamente, nos termos do art. 164 da Lei n® 14.133/2021,
requerendo, em sintese, alteragdes nas especificagdes do item e a exigéncia de laudos laboratoriais e
normas técnicas especificas.

A area técnica do Hospital, por meio da Manifestagdo Técnica n® 073/2026 — MGSS, manifestou-se
pelo nao acolhimento dos pedidos. A Assessoria Juridica, mediante Parecer n® 239.26, acompanhou o
entendimento técnico.

Il — ANALISE E DECISAO

Inicialmente, cumpre registrar que esta Pregoeira ndo possui capacitagéo técnica especifica para
avaliar, sob os aspectos assistenciais, sanitarios e de desempenho, as caracteristicas técnicas do
produto descrito no Item 07. Dessa forma, a andlise quanto & adequagao, suficiéncia e necessidade
das especificacdes técnicas compete a area técnica responsavel pela elaboracdo do Termo de
Referéncia.

Nesse sentido, esta Pregoeira toma por fundamento a Manifestagao Técnica n® 073/2026 — MGSS,
elaborada pela area competente, bem como o Parecer Juridico n° 239.26 , que analisou os aspectos
juridicos da questdo.

Conforme manifestacdo técnica, o descritivo do item estabelece requisitos cumulativos compativeis
com a finalidade cirtirgica do produto, ndo se limitando & gramatura minima de 60 g/m?. Também nao
foi identificada necessidade técnica de inclusao dos laudos especificos pleiteados pela impugnante.
Quanto aos aspectos juridicos, nao foi constatada obrigatoriedade de exigéncia de laudo laboratorial
especifico, tampouco de limitagdo dos laboratérios & REBLAS ou ao IPT, nos termos da analise
juridica constante dos autos.

Diante disso, CONHECO da impugnacgdo, por ser tempestiva e cabivel, e, no meérito, NAO
ACOLHO os pedidos formulados.

MANTENHO as especificagbes do Lote/ltem 07 e as demais disposi¢bes do Edital e do Termo de
Referéncia, ressalvado eventual saneamento de erro material que ndo altere o mérito das exigéncias.
ADOTO, como razdo de decidir, a Manifestagio Técnica n® 073/2026 — MGSS e o Parecer Juridico n°
239.26, por entender que a matéria técnica foi devidamente analisada pelo setor competente e os
aspectos juridicos foram devidamente apreciados pela Assessoria Juridica.
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PARECER JURIDICO N° 239/2026

Processo Licitatério n°® 120/2026
Pregéo Eletrénico n® 031/2026

Interessado: Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos

Impugnante: Cirargica Fernandes Comércio de Materiais Cirtrgicos e Hospitalares Sociedade
Ltda.

Objeto: Registro de pregos para aquisicao parcelada de materiais diversos hospitalares
destinados ao Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos e as Unidades de Pronto Atendimento,

pelo periodo de 12 (doze) meses.

EMENTA: DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITAGAO.
PREGAO ELETRONICO. SISTEMA DE REGISTRO DE
PREGOS. AQUISICAO DE MATERIAL MEDICO-
HOSPITALAR. IMPUGNAGCAO AO EDITAL. AVENTAL
CIRURGICO DESCARTAVEL IMPERMEAVEL. ALEGAGAO
DE OMISSAO QUANTO A CLASSIFICAGAO DE
DESEMPENHO E A EXIGENCIA DE LAUDOS
LABORATORIAIS. ARTIGOS 5° 40, 41, 42, 55 E 164 DA
LEl N° 14.133/2021. ESPECIFICAGAO QUE NAO SE
LIMITA A GRAMATURA. PREVISAO DE SMMS,
IMPERMEABILIDADE, HIDRORREPELENCIA, BARREIRA
CONTRA FLUIDOS E MICRORGANISMOS, RESISTENCIA,
ESTERILIDADE, EMBALAGEM E REGULARIZAGAO
SANITARIA. MANIFESTAGAO TECNICA ESPECIALIZADA
PELA MANUTENGCAO DO DESCRITIVO. IMPUGNAGAO
CONHECIDA E NAO ACOLHIDA NO MERITO. ADOGAO
EXPRESSA DA MANIFESTAGAO TECNICA COMO RAZAO
DE DECIDIR. SANEAMENTO DE OFIiCIO DE ERRO
MATERIAL NA CLAUSULA DE AMOSTRAS E
ATUALIZACAO DA REFERENCIA A ROTULAGEM
SANITARIA. CASO A RETIFICACAO ALTERE A/\
FORMULAGAO DAS PROPOSTAS OU AS CONDIGOES DE

Av. Padre Jaime, 1500
Jd. Planalto Verde

59,015 438/0001-76 hmtr.sp.gov.br (19) 3891-9444
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PARTICIPAGCAO, NECESSIDADE DE REPUBLICAGAO E
REABERTURA DOS PRAZOS.
I. RELATORIO

Submete-se a analise desta Assessoria Juridica a impugnagao apresentada pela empresa Cirurgica
Fernandes Comércio de Materiais Cirlrgicos e Hospitalares Sociedade Ltda., inscrita no CNPJ sob n®
61.418.042/0001-31, contra o Edital do Pregdo Eletronico n® 031/2026, vinculado ao Processo
Licitatorio n® 120/2026, promovido pelo Hospital Municipal Dr. Tabajara Ramos.

O certame tem por objeto o registro de pregos para aquisicdo parcelada de materiais diversos
hospitalares, destinados ao atendimento do Hospital e das Unidades de Pronto Atendimento do
Municipio de Mogi Guagu, pelo periodo de 12 meses. A sess&o publica esta prevista para 17 de

setembro de 2026, as 9h.

A impugnante dirige suas alegagdes ao Lote/ltem 07, descrito no Termo de Referéncia como avental
cirirgico descartavel impermeavel, tamanho G, confeccionado em n&o tecido SMMS, 100%
polipropileno, com gramatura minima de 60 g/m? repeléncia a alcool de uso intra-hospitalar,
propriedade hidrorrepelente, baixa flamabilidade, caracteristica antiestatica, alta barreira contra fluidos
e microrganismos, mangas longas, punhos de malha, dobra asséptica, resisténcia a tragéo e a rasgos,

reforgo frontal, dispositivo de transferéncia asséptica e embalagem estéril individual.

Em sintese, a empresa sustenta que o edital seria omisso por ndo exigir, para o item, comprovagao
laboratorial do atendimento a normas técnicas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas — ABNT.
Afirma que a gramatura minima de 60 g/m? ndo deveria ser o parametro de especificacéo, pois a
ABNT NBR 16064:2024 trabalharia com niveis de desempenho. Também defende a exigéncia de

laudo de conformidade com a ABNT NBR ISO 10993-1, relativo & avaliagéo biolégica de dispositivos

medicos.

Ao final, requer a retificacado do edital para incluir classificacdo por nivel de desempenho e laudos
emitidos por laboratério da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Satde — REBLAS ou pelo
Instituto de Pesquisas Tecnologicas — IPT, admitindo laboratério nacional ou internacionalmente

reconhecido apenas na hipétese de inexisténcia de laboratério acreditado para o escopo.
A area técnica do Hospital apresentou o Documento n® 073/2026 — MGSS, de 9 de setembro de 2026,

e opinou pelo ndo acolhimento da impugnagdo. Esclareceu que o avental sera utilizado em ambiente

cirGrgico e que a gramatura ndo € o Unico parametro de qualidade. Destacou as demais exigéncias de
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protegdo, barreira, resisténcia, esterilidade, embalagem e regularizagao sanitaria. Afirmou, ainda, que
nao foi demonstrado que o descritivo permite a aquisicdo de produto inadequado ou inseguro, nem

que os laudos adicionais seriam indispensaveis.

A manifestacédo técnica também apontou divergéncia na impugnacao. A fundamentacdo menciona a
ABNT NBR 16064:2024, mas o pedido final se refere a ABNT NBR ISO 16693:2022, norma que,
segundo o documento técnico, ndo corresponderia a finalidade do avental cirtrgico descrito no item
07.

E o relatério. Passo a analise.
Il. QUESTOES PRELIMINARES
1. Da competéncia e dos limites da analise juridica

A presente manifestacdo examina a legalidade do instrumento convocatdrio e da resposta
administrativa a impugnacdo. A Assessoria Juridica ndo substitui a area técnica na definicdo do

produto adequado a finalidade assistencial do Hospital.

A escolha das caracteristicas do avental cirtrgico depende de conhecimentos de saude, controle de
infecgéio, seguranga ocupacional, uso assistencial e regulacdo sanitaria. Por essa razdo, a andlise
juridica deve verificar se a decisdo técnica esta formalizada, € compreensivel, guarda relacdo com o

objeto e respeita os principios da razoabilidade, da proporcionalidade e da competitividade.

No caso, a manifestacdo técnica foi emitida pela area responsavel do Hospital, esta identificada,
datada e assinada digitalmente. Ela descreve a finalidade do avental, explica por que a gramatura foi
utilizada como requisito complementar e responde diretamente aos pedidos da empresa. Nao ha, nos
documentos examinados, elemento técnico de igual natureza que supere ou contradiga suas

conclusoes.
2. Da tempestividade e do cabimento

A impugnacéo foi protocolada em 8 de setembro de 2026, antes da sesséo publica marcada para 17

de setembro de 2028. E, portanto, tempestiva.
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O art. 164 da Lei n°® 14.133/2021 reconhece a legitimidade de qualquer pessoa para impugnar edital
por irregularidade na aplicagéo da lei ou solicitar esclarecimentos. O mesmo dispositivo determina que
a resposta seja divulgada em sitio eletrénico oficial no prazo legal e até o Ultimo dia util anterior a

abertura do certame.

Assim, a impugnacao deve ser conhecida e decidida de forma motivada, com divulgagao da resposta

nos mesmos meios oficiais utilizados para a publicidade do edital.

Ill. FUNDAMENTAGAO JURIDICA

A contratacdo é regida pela Lei n® 14.133/2021, pela legislacéo sanitaria aplicavel aos produtos para

saude, pelo edital, pelo Termo de Referéncia e pelos demais documentos do processo.

O art. 5° da Lei n® 14.133/2021 determina a observancia, entre outros, dos principios da legalidade, da
publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da igualdade, do planejamento, da motivagéo, da
vinculacdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da

competitividade e da proporcionalidade.

Esses principios devem ser aplicados conjuntamente. A competitividade nao autoriza a aquisicéo de
material inadequado para uso cirlrgico. Do mesmo modo, a protecéo assistencial nao autoriza
exigéncias documentais ou laboratoriais sem relagao demonstrada com a qualidade necessaria do

produto.

O planejamento de compras deve considerar requisitos de qualidade, rendimento, compatibilidade,
durabilidade e seguranca. O Termo de Referéncia deve definir o objeto de modo claro e suficiente,

sem especificacdes excessivas, irrelevantes ou desnecessarias.

No ambito sanitario, a Anvisa informa que a RDC n® 751/2022 disciplina a classificagdo de risco, os
regimes de notificagéo e registro e os requisitos de rotulagem e instrugoes de uso de dispositivos
médicos. A propria Agéncia também informa que a RDC n° 848/2024 atualizou os requisitos essenciais

de seguranca e desempenho aplicaveis a dispositivos medicos.

Dessa forma, a regularizagdo sanitaria valida do produto, a indicagdo de uso pelo fabricante e o

cumprimento da legislagdo e das normas técnicas aplicaveis constituem parametros relevantes para a

%\"
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contratacdo. Isso n&o significa, entretanto, que todo edital de compra de material médico-hospitalar

deva exigir, indistintamente, um laudo laboratorial especifico para cada norma tecnica existente.

A impugnante invoca o art. 42 da Lei n° 14.133/2021 para defender a obrigatoriedade de laudos
laboratoriais. O dispositivo, porém, ndo estabelece essa exigéncia como regra geral.

O art. 42 prevé que a prova de qualidade do produto apresentado como similar ao de marca indicada
no edital pode ser feita por diferentes meios, inclusive pela comprovagdo de atendimento a normas
técnicas, por declaracdo de atendimento satisfatério emitida por outro 6rgéo ou entidade e por
certificagdo, certificado, laudo laboratorial ou documento similar que permita aferir a qualidade e a

conformidade do produto ou do processo de fabricacao.

A lei, portanto, apresenta instrumentos possiveis de prova. Ela ndo converte o laudo emitido por
laboratério da REBLAS ou pelo IPT em requisito universal para toda aquisicdo de bem meédico-

hospitalar.

A orientagdo do Tribunal de Contas da Unido é no sentido de que a Administracdo pode exigir
certificaces, laudos e documentos de conformidade quando demonstrada a essencialidade da
exigéncia para garantir a qualidade e o desempenho suficientes do objeto. A mesma orientagao alerta
que exigéncias sem justificativa podem reduzir a competicdo, aumentar custos e conduzir a precos

mais elevados.

No edital examinado, o Hospital ja previu um conjunto articulado de controles. O Termo de Referéncia

exige, entre outros elementos:

Controle previsto Funcao no certame ou na execucao

Autorizacdo de Funcionamento de|Comprovar que a empresa atua regularmente sob regime

Empresa — AFE de vigilancia sanitaria. J

Comprovar a regularidade sanitaria do estabelecimento

Licenga ou alvara sanitario .
licitante.

Registro ou regularizagdo do|Verificar a autorizacdo sanitaria aplicavel ao material

produto perante a Anvisa ofertado.

o ~ o Definir as caracteristicas assistenciais e de seguranca
Especificagbes técnicas do avental

pretendidas.

Amostras, quando motivadamente|Permitir a avaliagdo do produto, da qualidade e da
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exigidas émbalagem.

Impedir o aceite de material divergente, irregular ou

Recebimento e fiscalizagao i )
incompativel com a amostra aprovada.

o g Assegurar a correcdo de desconformidades sem onus
Obrigagao de substituicdo )
para o Hospital.

Esse conjunto ndo impede que a Administragdo solicite, em diligéncia ou na analise de amostra,
documentacdo adicional tecnicamente necesséria para esclarecer a conformidade do produto.

Também nao impede a fiscalizagdo sanitaria e contratual durante a execugao.

A exigéncia pretendida pela impugnante, entretanto, vai além. Ela pretende que a Administracao
aceite somente laudo de laboratério da REBLAS ou do IPT, ou de laboratério reconhecido em carater
subsidiario. Nao foi demonstrado que esses seriam os Unicos meios tecnicamente confiaveis para
comprovar a adequacdo do avental. Tampouco foi demonstrado que a exigéncia seria necessaria para

todos os produtos potencialmente ofertados no item.

A restricio a laboratérios determinados poderia, inclusive, reduzir o universo de participantes sem
ganho comprovado de seguranga. O art. 42 admite documento similar apto a aferir a qualidade e a
conformidade. A Administracdo deve escolher o meio de prova necessario e suficiente para o risco

concreto, e ndo 0 meio mais oneroso por presungao.

Por esse fundamento, ndo acolho o pedido de inclusdo de laudo obrigatério emitido exclusivamente

por laboratério da REBLAS ou pelo IPT.

O item 07 exige gramatura minima de 60 g/m?. A impugnante sustenta que a gramatura néo garante,
isoladamente, a protecdo contra fluidos e que o edital deveria adotar a classificagio por niveis de

desempenho atribuida pela norma técnica indicada na impugnagao.

A critica teria forca se o edital utilizasse a gramatura como Unico requisito de seguranca. Nao € o que

ocorre.

A descricdo do item exige, cumulativamente, tecido SMMS, 100% polipropileno, repeléncia a alcool de
uso intra-hospitalar, propriedade hidrorrepelente, baixa flamabilidade, caracteristica antiestatica, alta

barreira contra fluidos e microrganismos, mangas longas, punhos de malha, resisténcia a tragdo e a
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rasgos, reforco frontal, dobra asséptica, dispositivo de transferéncia asséptica, esterilidade e

embalagem individual com protecao dupla.

A manifestagdo técnica explica que a gramatura minima foi adotada como requisito complementar
relacionado a resisténcia, a estrutura e a seguranca do avental durante o uso. Afirma expressamente

que ela ndo & o unico critério de avaliagao.

Essa justificativa é coerente com a finalidade da compra. O avental sera utilizado em ambiente
cirlrgico, no qual a Administragéo busca reduzir o contato dos profissionais com sangue, secrecées e
outros fluidos, sem comprometer a técnica asséptica. A descrigdo procura reunir caracteristicas fisicas

e funcionais relacionadas a esse uso.

Também nio se pode perder de vista que a impugnante apresentou uma fundamentagéo baseada na
ABNT NBR 16064:2024, mas formulou o pedido final mencionando a ABNT NBR ISO 16693:2022. A
prépria manifestagdo técnica apontou essa inconsisténcia e explicou que o pedido final nao

corresponde a finalidade cirtrgica do produto descrito.

A divergéncia da pega impugnatéria ndo &, por si s6, razdo para rejeita-la. Ela, contudo, evidencia que
nao foi demonstrado de modo preciso qual requisito técnico concreto do item deveria ser substituido,
qual nivel de desempenho seria aplicavel ou como a exigéncia de laudo especifico resolveria um risco

efetivamente identificado.

A Administracdo n3o esta obrigada a reproduzir no edital toda a estrutura de uma norma tecnica
quando ja descreve o desempenho e as caracteristicas necessarias do produto, desde que a solucao
adotada esteja motivada e seja suficiente para a finalidade da contratagdo. Essa avaliacdo deve

permanecer apoiada na area técnica, que, no caso, concluiu pela suficiéncia do descritivo.

Por esse fundamento, ndo acolho o pedido de substituicdo da gramatura minima pela classificacao por
niveis de desempenho nem o pedido de inclus@o de laudo especifico ligado @ norma invocada, sem
prejuizo da obrigagdo de que o produto cumpra as normas técnicas e sanitarias aplicaveis a sua

fabricacdo, regularizacéo, esterilizagéo, embalagem e comercializagao.

A impugnante sustenta que a ABNT NBR [ISO 10993-1 seria indispensavel para comprovar a
biocompatibilidade do avental, especialmente quanto a citotoxicidade, a sensibilizagao e a irritabilidade

dérmica.
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A norma de avaliacao bioldgica é relevante para o gerenciamento de riscos de dispositivos médicos.
lsso n&o significa que a Administragdo possa exigir, sem individualizagdo técnica, um laudo de
conformidade integral com todos os requisitos de uma norma geral, independentemente da natureza,

do tempo de contato, do material, da finalidade e da classificacdo sanitaria do produto.

Para que a exigéncia fosse incorporada como condig@o de aceitabilidade, seria necessario que a area
técnica definisse, no processo, ao menos: a caracteristica de contato relevante; os ensaios
efetivamente aplicaveis ao avental; a relacéo entre o ensaio e o risco assistencial; o documento apto a

comprovar a conformidade; e a necessidade de que o documento fosse emitido por entidade

especifica.

A manifestacdo técnica informa que a impugnante ndo apresentou justificativa suficiente para
demonstrar essa necessidade no presente procedimento. Também afirma que o produto devera

possuir regularizagéo vélida perante a Anvisa e ser indicado pelo fabricante para uso cirlrgico.

Nao cabe a Assessoria Juridica criar uma exigéncia laboratorial que a area tecnica, responsavel pelo
uso do material, ndo considerou necessaria. Ao mesmo tempo, a Administragéo deve conservar a
obrigacdo geral de cumprimento da legislagdo sanitaria e das normas técnicas aplicaveis. Essa
solugdo protege a seguranga do paciente e dos profissionais sem transformar uma norma geral em
barreira documental automatica.

Por esse fundamento, ndo acolho o pedido de exigir laudo especifico de conformidade integral com a

ABNT NBR ISO 10993-1.

O Termo de Referéncia ja exige AFE, licenca sanitaria e comprovacgao de registro ou regularizagao do
produto perante a Anvisa. Também estabelece que os materiais devem ser transportados, entregues,

embalados, identificados e recebidos em conformidade com as normas sanitarias vigentes.

A manifestacao técnica n® 073/2026 — MGSS deve ser incorporada expressamente a deciséo
administrativa. Ela nao pode permanecer apenas como documento separado, sem que a autoridade

julgadora indique sua consideracao.
A manifestagcdo apresenta relagéo légica entre finalidade assistencial e especificacbes. Explica por

que a gramatura foi utilizada como requisito complementar. Responde ao pedido de laudos. Rejeita a

exclusividade de laboratorios da REBLAS ou do IPT por possivel restrigdo a participacédo. Examina a
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ABNT NBR ISO 10993-1. Registra a divergéncia entre as normas citadas na fundamentacao e no

pedido final da empresa.

Esses elementos sao suficientes para motivar o nao acolhimento dos pedidos, desde que a decisédo
final adote expressamente a manifestacéo técnica como razio de decidir, sem transferir a area juridica

a escolha de critérios clinicos ou laboratoriais.
Diante do exposto, opino:

1. Pelo conhecimento da impugnacéo apresentada pela Cirlrgica Fernandes Comercio de Materiais
Cirurgicos e Hospitalares Sociedade Ltda., por ser parte legitima e tempestiva, nos termos do art. 164
da Lei n® 14.133/2021.

2. Pelo n&o acolhimento, no mérito, dos pedidos de retificacao do Lote/ltem 07 para:

» substituir a gramatura minima de 60 g/m? por classificacdo de desempenho nao individualizada na

peca,

- exigir laudo laboratorial especifico de conformidade com a ABNT NBR 16064:2024 ou com a norma

mencionada no pedido final;
» exigir laudo de conformidade integral com a ABNT NBR I1SO 10993-1; e
« limitar a prova de qualidade a laudos emitidos por laboratérios da REBLAS ou pelo IPT.

3. Pela adocio expressa da Manifestagado Técnica n° 073/2026 — MGSS como razao de decidir,
reconhecendo que o descritivo do avental ndo se limita a gramatura e contém requisitos cumulativos
relacionados a protecdo cirlrgica, barreira contra fluidos e microrganismos, resisténcia, esterilidade,

embalagem e regularizagdo sanitaria.

4. Pelo reconhecimento de que o art. 42 da Lei n® 14.133/2021 nao impde laudo laboratorial especifico
como requisito universal, admitindo meios diversos de comprovacao da qualidade, desde que

adequados ao risco e tecnicamente motivados.
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5. Pela manutencao da exigéncia de amostra nos termos do edital, desde que acionada de forma
motivada, objetiva e restrita ao licitante provisoriamente vencedor, com avaliagdo documentada pela

equipe técnica e respeito a dispensa expressamente prevista para marcas de referéncia.

E o parecer, salvo melhor juizo.
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N° 073/ 2026 - MGSS

Mogi Guacgu, 09 de Setembro de 2026.

De: Mislene Goulart dos Santos Silva

Para: Farmdcia

Pregdio Eletronico n® 031/2026
Processo Licitatorio n® 120/2026

Assunto: Andlise técnica da impugnagdo - Lote 07

Em atencdo & impugnacdo apresentada pela empresa Cirdrgica Fernandes
Comércio de Materiais Cirirgicos e Hospitalares Sociedade lida., referente ao Lote 07 -
Avental Cirdrgico Descartével Impermedvel, Tamanho G, apresentamos a seguinfe
manifestacdo técnica.

O aventcl objeto do processo serd utilizado em ambiente cirdrgico, no qual é
necessario garantir protecdo adequada aos profissionais, manutencdo da técnica asséptica
e reducdio do risco de contato com sangue, secrecdes e oufros fluidos duranfe os
procedimentos.

Para atender a essa finalidade, o descritive elaborado néo se limita & gramatura do
material. Também foram estabelecidas caracteristicas consideradas importantes para a
utilizacdo assistencial, entre elas:

« Confeccdo em ndo tecido SMMS, 100% polipropileno;

o Gramafura minima de 60 g/m?;

« Impermeabilidade e propriedade hidro-repelente;

« Alta barreira contra fluidos e microrganismos;

« Repeléncia a dlcool de uso infra-hospitalar;

« Resisténcia & tragdo e a rasgos;

« Mangas longas e punhos em malha;

« Reforco frontal;

« Dobra e sistema que possibilitem transferéncia asséptica;

« Esterilidade e embalagem individual com protecdo adequada.

T Av.Padre Jaime, 1500
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A gramatura minima de 60 g/m? foi estabelecida como requisito complementar
relacionado & resisténcia, estrutura e seguranca do avental durante sua utilizacdo. Ela ndo
constitui o Unico critério de avaliacdo da qualidade do produto, uma vez gue o item
também deverd cumprir todas as demais caracteristicas fécnicas previstas no Termo de
Referéncia.

A empresa solicita que a gramatura seja substituida ou subordinada a classificagdo de
desempenho prevista em norma fécnica e que sejam exigidos laudos laboratoriais
especificos para comprovacdo do atendimento as normas mencionadas.

Entretanto, sob o ponto de vista assistencial, ndo foi demonstrado que o descritivo
atual possibilite a aquisicdo de produto inadequado ou inseguro, fampouco que d
apresentacdo dos laudos adicionais solicitados seja indispensavel para assegurar a finalidade
pretendida pelo Hospital.

Além disso, a inclusdo de exigéncia de laudos emitidos exclusivamente por
laboratérios integrantes da REBLAS ou pelo IPT ndo representa a Unica forma possivel de
avdliccdio da qualidade do produto e poderd limitar a participagcdo de produtos
regularmente comercializados e aptos ao uso hospitalar.

Ressaltamos que o produto ofertado deverd possuir regularizacdo vdlida perante o
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria — ANVISA, estar indicado pelo fabricante para uso
cirdrgico e cumprir a legislagdo sanitaria e as normas técnicas aplicéveis a sua fabricagdo,
esterilizacdo, embalagem e comercializacdo.

Quanto & ABNT NBR ISO 10993-1, citada pela impugnante, frata-se de uma norma
geral relacionada & avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos denfro de um processo de
gerenciamento de risco. A impugnacdo ndo apresentou justificativa técnica suficiente para
demonstrar a necessidade de exigir, especificamente neste processo, um laudo adicional de
conformidade integral com essa norma.

Também foi identificada divergéncia na propria solicitacdo da empresa. Embora a
fundamentacdo mencione a ABNT NBR 16064:2024, relacionada a aventais e campos
cirirgicos, o pedido final faz referéncia & ABNT NBR ISO 16693:2022, destinada a aventais
utilizados em procedimentos ndo cirdrgicos. Portanto, esta Ulfima ndo corresponde &
finalidade do produto descrito no Lote 07.

Apds andlise das alegagdes apresentadas, esta equipe técnica considera que as

especificacdes constantes no Termo de Referéncia sdo compativeis com a utilizagdo
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pretendida pelo Hospital e apresentam caracteristicas suficientes para identificagcdo e
avaliagcdo do avental cirdrgico a ser adquirido.

Dessa forma, ndo identificamos necessidade técnica de alteragdo do descritivo ou de
inclus@o dos laudos especificos solicitados pela empresa, motivo pelo qual nos manifestamos
tecnicamente pelo ndo acolhimento da impugnacdo e pela manutencdo das
especificagdes estabelecidas para o Lote 07.

Encaminha-se a presente manifestagdo a gesfora responsavel pelo processo, pard

conhecimento, andlise e demais providéncias administrativas cabiveis.

Documnento assinado digitalmente

- b MISLENE GOULART DOS SANTOS SILVA
g o Data: 09/09/2025 14:28:16-0300
Verilique em htips://validar iti.gov.br

Mislene Goulart dos Santos Silva
Gestora Autarquica de Planejamento
Hospital Municipal “Dr. Tabajara Ramos”
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