Fecomércio
Senac

Brasilia, 30 de outubro de 2023.

REF.: PREGAO ELETRONICO N°. 94/2023 — REGISTRO DE PREGOS PARA AQUISIGCAO DE
EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPIs.

Trata-se o presente de analise a Impugnacdo ao Edital referente ao Pregao Eletrbnico
SRP n° 94/2023 objetivando o Registro de Precos para aquisi¢cdo de equipamentos de protecao
individual — EPI’s.

O Sesc é instituicdo com personalidade juridica de direito privado, criada pelo Decreto
Lei n. 9.853/46, regido por regulamentos préprios, formalmente aprovados pelos Decretos n°
60.344/67, n° 61.836/67 e pelos demais que vieram complementa-los e/ou altera-los. A Instituicao

ndo tem fins lucrativos e ndo utiliza recursos federais.

Portanto, no ambito dos processos licitatérios que realiza ndo se reporta diretamente a
Lei Federal de Licitagbes, mas, especificamente, a Resolu¢do Sesc n° 1.252/12, instituida para

nortear tais certames.

No que tange a impugnacéo, encaminhada por e-mail, em 25/10/2023, as 13h37min, esta
segue de forma TEMPESTIVA, conforme disposto em Edital.

Em suma, a impugnacéo se da quanto a suposta auséncia de exigéncia do cumprimento
das normas técnicas ABNT-NBR, necessidade de declaracdo do fabricante, das NBR'’s especificas

dos produtos constantes do referido edital.

Por tratar-se de questdes técnicas, a impugnacdo foi submetida a Coordenacédo de
Gestao de Pessoas - Cogep / SSO que instada a se manifestar, exarou o Parecer COGEP-SAUDE
E SEGURANCA OCUPACIONAL n.° 000016/2023, nos seguintes termos:

Apés analises das informacdes, identificamos que o presente
interesse na impugnacdo é referente aos itens do Edital
utilizados para protecdo em atividades de salde, sendo
eles: ES2407.014.0016 - Respirador Descartavel PFF2, Tipo
Semi facial, ES2407.014.0173 — Respirador descartavel
PFF2, ES2407.014.0241 - Mascara Cirargica,
ES2407.014.0242 — Avental Descartavel Com Manga Longa
E ES2407.014.0243 — Pro — Pé: Protetor Para os Pés.

Assim, segue detalhamento e respostas ao apresentado na
referida impugnacéao:

2. DA OBRIGATORIEDADE DO CUMPRIMENTO DAS
NORMAS TECNICAS — ABNT — NBR.

A Impugnante em seu item 2 faz um paralelo entre os conceitos
de Norma Técnica e Norma Juridica, demonstrando a relevancia
e hierarquia de ambas, neste sentindo tenta enfatizar o
cumprimento obrigatério das Norma Técnica, e utliza a
legislagdo do Cédigo de Defesa do consumidor para exemplificar
a utilidade de uma norma, e cita no artigo 39, VIII que:
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Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou
servigos, dentre outras préaticas abusivas:

VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto
ou servico em desacordo com as normas expedidas
pelos 6rgdos oficiais competentes ou, se normas
especificas ndo existirem, pela Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas ou outra entidade credenciada pelo
Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e
Qualidade Industrial (Conmetro);
Considerando o objeto do Pregao Eletrdnico N°.94/2023, que é
a AQUISICAO de Equipamentos de Protecéo Individual —
EPI, para utilizacdo dos empregados do Sesc-DF, entendemos
que o artigo (em negrito) se refere a quem fabrica, fornece ou
comercializa o produto ou servico. Ou seja, as empresas que
participardo da licitag@o deverdo apresentar produtos sem
macula e que estejam de acordo com o previsto na Legislacao
Brasileira vigente.

3. DO POSICIONAMENTO DA ANVISA SOBRE A
NECESSIDADE DE CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS
MINIMOS ESTABELECIDOS NAS NORMAS TECNICAS
VIGENTES — ABNT — NBR.

Refere-se em seu peticionamento que, a ANVISA, por
interposicéo da Nota Técnica n°
9/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, de 05/04/2023,
disciplina acerca dos requisitos para fabricacao, importacéo de
mascaras cirdrgicas e aventais hospitalares descartaveis, e grifa
o trecho da nota que informa o importante destaque para que
seja cumprindo os requisitos estabelecidos nas normas ABNT
NBR 15052, ABNT NBR 16064 e ABNT NBR 16693.

Assim, em andlise da Nota Técnica ne
9/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, identificamos

gue a referida nota se trata de notificagcdo a ANVISA para fins
de fabricacdo, importacdo, distribuicdo e comercializacdo de
mascaras cirlrgicas e aventais hospitalares.

A ANVISA entende como notificacao, o ato do fabricante ou
fornecedor de comunicar interesse de comercializacdo de
dispositivo médico, conforme paragrafos 1° e 2° respectivamente
da NT.

Para tal notificagcdo na ANVISA, é necessério a regularizacao da
empresa junto a Vigilancia Sanitaria no que se refere a
Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e da Licenca
de Funcionamento (alvara de funcionamento). Sem essas
autorizagbes a regularizagdo do dispositivo médico ndo sera
possivel.

A NT diverge do objeto do Pregao Eletrénico N° 94/2023, pois o
Sesc-DF, néo tem interesse na fabricacdo, comercializagéo, e
importacdo do dispositivo médico que trata a referida norma
técnica, objeto deste pedido de impugnacéao.

4.DA LEGISLACAO VIGENTE RELATIVA A
OBRIGATORIEDADE DO CUMPRIMENTO DAS NORMAS
TECNICAS VIGENTES — ABNT — NBR.

A impugnante cita legislacdes relacionadas as licitagdes, para a
administragdo publica, assim esclarecemos que o Servico Social
do Comércio — Sesc, € uma instituicdo juridica de direito privado,
gue possui normativo préprio para realizacdo de licitagdes,
conforme consta no Edital, através da Resolucao Sesc n°® 1.252
de 06 de junho de 2012, publicado no diario oficial publicada na
Secéo Il do Diario Oficial da Unido n°. 144, de 26 de julho de
2012.
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Assim sendo, os dispositivos normativos citados néo se aplicam

a instituicao.

5.DAS SANCOES PELO NAO CUMPRIMENTO DAS NORMAS

TECNICAS — ABNT — NBR.

Os dispositivos normativos citados neste item néo se aplicam a

instituicdo Sesc.

6.DA NAO RESTRICAO OU FRUSTRACAO DO CARATER

COMPETITIVO POR EXIGENCIA DAS NORMAS TECNICAS.
Esclarecido no item 4. O Sesc tem normativo proprio para

realizacdo de licitacdes.

7. DO _CERTIFICADO DE__APROVACAO(C.A.) PARA

EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL — MINISTERIO

DO TRABALHO — NR 06.

Informamos que o Edital, em seus itens: 15.4, 15.5 e 15.7.2

contemplam os dispositivos exigido na Norma Regulamentadora

n° 06, que trata de Equipamento de Protecéo Individual — EPI;

assim como o Termo de Referéncia em seu item 4.1, 4.2 e 4.3

com a exigéncia da apresentacdo do Certificado de Aprovacao

emitido pelo Ministério do Trabalho e Emprego.

8. DA AVALIACAO E ENSAIO DENTRO DE UM PROCESSO

DE GERENCIAMENTO DE RISCO — ISO NBR 10993-1.

As legislacdes e Notas Técnica relativas aos ensaios e testes de

eficiéncia dos produtos médicos aplicam-se para as empresas

com interesse na fabricacdo, comercializagéo e importagéo dos

itens.

9.DAS NBR’s ESPECIFICAS DOS PRODUTOS

CONSTANTES DO REFERIDO EDITAL

Conforme respondido no item 8.

10. DA NECESSIDADE DA DECLARACAQO DO FABRICANTE

N&o ha necessidade de exigéncia da Declara¢céo do Fabricante

visto que o Licitante, no caso 0 Sesc ndo tem interesse como

revendedor ou distribuidor dos itens, como descreve o artigo

citado pela impugnante.

11. DOS MOTIVOS PARA IMPUGNACAO AO PRESENTE

EDITAL:

e Quanto aos itens 13, 16, 17, 36 e 106 do Termo de

Referéncia:

Como citado no item 2 a Nota Técnica da Anvisa destaca a

relevancia da utilizacdo das NBR'’s para as empresas com

interesse na fabricac@o dos itens, ou seja, para comercializacédo

dos produtos médicos. Como o0 objetivo do Sesc — DF é a

aquisicdo, é obrigatério que os mesmos ja tenham passado

pelos ensaios e testes de eficiéncia necessarios, ou emissao do

Certificado de Aprovacgéo do Ministério do Trabalho e Emprego,

bem como os fabricantes e revendedores estdo aptos para a

producdo e comercializacdo dos itens, visto que estes séo

requisitos obrigatérios para comercializacdo dos produtos

médicos e Equipamentos de Protec&o Individual - EPI.

12- DOS PEDIDOS

12.1 Recebimento da presente Impugnacao, em

cumprimento ao art. 5° inciso XXXIV, alinea “a” da

Constituicdo da Republica, artigo 41, §2° da Lei n°® 8.666/93

e, art. 164 8§ Gnico da Lei 14.133/21;

- Pedido de impugnacé&o ndo acatada pelos motivos descritos

nos itens anteriores.

12.2 Para os itens 13 e 16 do Termo de Referéncia, €

necessario sanar a omissao quanto as exigéncias da ABNT

- NBR 13698/2011, C.A do M.T.E, bem como os demais

esclarecimentos solicitados;
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- N&o resta saneamento pois as citadas NBR e I1SO nédo se
aplicam ao objeto da licitacao, e conforme respondido no item 7
o Edital e o Termo de Referéncia preveem a apresentacao do
Certificado de Aprovacéo.

12.3 Para o item 17 do Termo de Referéncia, é necessario
sanar a omissado quanto as exigéncias da ABNT NBR
15052/2021 e I1ISO NBR 10993-1, nivel de performance, bem
como os demais esclarecimentos solicitados;

- N&o resta saneamento pois as citadas NBR e ISO nédo se
aplicam ao objeto da licitacao, e conforme respondido no item 7
o Edital e o Termo de Referéncia preveem a apresentacao do
Certificado de Aprovacéo.

12.4 Para o item 36 do Termo de Referéncia, é necessério
sanar a omissdo quanto as exigéncias da ABNT NBR
16693/2022, 1ISO NBR 10993-1, C.A do M.T.E, nivel de
performance, matéria[l]lprima, bem como os demais
esclarecimentos solicitados;

- N&o resta saneamento pois as citadas NBR e ISO nédo se
aplicam ao objeto da licitagcao, e conforme respondido no item 7
o Edital e o Termo de Referéncia preveem a apresentacao do
Certificado de Aprovacgéo.

Ademais, informamos que as propostas apresentadas pelas
empresas participantes do pregdo, serdo analisadas
considerando a apresenta¢do da Ficha Técnica do produto,
acompanhado do Certificado de Aprovagdo, bem como as
descricdes dos produtos e equipamentos em detrimento das
especificacdes constante no Edital e Termo de Referéncia do
Sesc-DF.

Todo e qualquer produto que nao esteja dentro da vigéncia,
normas e padrbes dos érgdos fiscalizatérios competentes serao
desclassificados pela area técnica.

Sem mais, para as devidas consideragfes da Comisséo
Permanente de Licitagéo - CPL.

Segue o parecer.

Desta forma, diante dos fundamentos apresentados pela empresa, com base nos
fundamentos da area técnica, a impugnacao foi conhecida e no mérito julgada IMPROCEDENTE
por este Sesc-AR/DF.

Por fim, informamos que oportunamente nova data sera disponibilizada no portal Comprasnet
(www.gov.br/compras), considerando que o Pregdo encontra-se suspenso.

Assinado digitalmente por THAYSA FERREIRA VITORIANO
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Thaysa Ferreira Vitoriano
Comissao Permanente de Licitagcdo — CPL
Sesc-AR/DF
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