PREFEITURA MUNICIPAL DE SARZEDO
CEP 32.450-000 - ESTADO DE MINAS GERAIS

DESPACHO DECISORIO RECURSO - PREGAO PRESENCIAL n.° 125/2023

Objeto: AQUISIGAO DE INSTRUMENTAIS CIRURGICOS, EM ATENDIMENTO AO CENTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICAS - CEM.

Tendo em vista recebimento de Parecer Juridico de n.° 1535/2023 (em anexo)
aviado pela Procuradoria Juridica deste Municipio, o qual opinou pelo DEFERIMENTO
PARCIAL do pedido de impugnagdo apresentado pela empresa ATUANTE COMERCIAL
LTDA, a Pregoeira, vem por meio deste informar que, acatado o referido parecer, a sessio
publica de abertura e julgamento do certame ocorrerd no dia 18/09/2023, a partir das
09:30hrs, no setor de compras, sito a Rua Eloj Candido de Melo, n.° 142, Bairro Vila
Satélite, Sarzedo/MG. 0O Edital RETIFICADO, anexos e demais documentos
pertinentes ao certame estio disponiveis no website: WWW.sarzedo.mg.gov.br.
Informagdes pelo telefone 31 3577 6531, e-mail comprassaude@sarzedo.ma.qov.br.

Sarzedo/MG, 28 de agosto de 2023.

Fernanda Gristina Rezende Oliveira

Pregoeira

Rua: Eloi Candido de Melo, n.° 142, Bairro Vila Satélite, Sarzedo/MG —Tel: 3577-6531
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SARZEDO
FEstado de Minas Gerais

PARECER JURIDICO: 1535/2023.

PROCESSO LICITATORIO N° 253/2023
PREGAO PRESENCIAL N° 125/2023
IMPUGNANTE: ATUANTE COMERCIAL LTDA

AQUISICAO DE INSTRUMENTAIS
CIRURGICOS EM  ATENDIMENTO A
DEMANDA DO CENTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICAS - CEM, COM PRIORIDADE DE
DISPUTA E DE CONTRATACAO DE

MICROEMPRESA OU EMPRESA DE PEQUENO
PORTE

I. RELATORIO

Trata-se de impugnac@o apresentada pela empresa ATUANTE COMERCIAL
LTDA, nos autos do pregdo presencial n° 125/2023.

O pregdo em questdo tem por objeto aquisi¢do de instrumentais cirirgicos em
atendimento a demanda do Centro de Especialidades Médicas - CEM.

A impugnante sustenta que o edital convocatdrio deve ser reformado, tendo em
vista suposta ilegalidade, haja vista, as seguintes exigéncias contidas no instrumento
convocatorio: gravacdo eletroquimica nitida com a logomarca do fabricante e a
logomarca da instituicdo solicitante; cumprimento das Normas Brasileira de
Regulamentacdo, conforme declaracdo do fabricante; carta de autorizagio para
participar do certame emitida pelo fabricante; declaracdo do fabricante certificando que
os produtos sdo produzidos conforme regulamentagdo DIN 100 — RDC n°® 16 de 2013;
atestado de capacidade técnica do fabricante e da empresa licitante; certificado da
qualidade do ago; declaragfo informando o cumprimentos das normas: NBR 13912,
NBR 13913, NBR 13914, NBR 13915, NBR 13916, NBR 14058, NBR 14332, NBR
14333, NBR 14174, NBR 14175, NB DIN 100, DIN 58298, ISO 7741 e
ISO 7151.

E orel

Rua: Eloy Ciandido de Melo, n.® 477, bairro Centro - Sarzedo/MG



PREFEITURA MUNICIPAL DE SARZEDO
FEstado de Minas Gerais

II. DA TEMPESTIVIDADE

A respeito da impugnacfo aos termos do Edital, estabelece o item 12.1, do

instrumento convocatorio, in verbis:

12.1. Até 02 (dois) dias antes da data fixada para
recebimento das propostas, qualquer pessoa poderd
solicitar esclarecimentos, providéncias ou impugnar o
ato convocatorio deste Pregdo.

A sesso publica de abertura do certame estd agendada para 15 de agosto de
2023.

Apresentada a impugnacdio aos 10 de agosto de 2023, observa-se sua
TEMPESTIVIDADE.

III. FUNDAMENTACAO

Primeiramente destaca-se que o objeto da licitacdio em epigrafe contempla a
aquisicdo de instrumentais cirirgicos.
Evidencia-se que conforme termo de referéncia devera o licitante comprovar os

seguintes requisitos:

5. As pecas deverdo ter gravacdo eletroquimica nitida
com a logomarca do fabricante e a logomarca ou
iniciais da institui¢fo solicitante pela prépria fabrica
que ira fornecer os instrumentais, individualmente em
cada material;

6. Os instrumentos cirurgicos deverdio ser produzidos
de acordo com as Normas Brasileiras de
Regulamentacio. Declaragdo do Fabricante;

7 Se for distribuidor, deverd apresentar carta de

abricante para participar do certame,

especificando o nimero

Rua: Eloy Cindido de Melo, n.® 477, bairro Centro - Sarzedo/MG
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8. Declaragéo do Fabricante na qual certifica que seus
produtos s3o produzidos conforme regulamentagio
DIN (Deustchland Intruments Normative) 100 —
Medizinische Instrumentes, RDC N°16, DE 28 DE
MARCO DE 2013;

9.Atestado(s) de Capacidade Técnica, fornecido(s) por
Instituicdo de direito Publico ou Privado, que comprove
o desempenho da empresa na atividade pertinente e
compativel em caracteristicas com o objeto da licitagfo,
03 atestados da fabricante e 03 atestados da empresa
licitante;

10. Certificado de qualidade do ago, fornecido
diretamente pela prépria siderirgica. Composicéo
quimica conforme tipo do ago e norma internacional
AISI: A matéria-prima bésica para a fabricacdo do
instrumental € aco inoxidavel;

11. Declaragdo informando que atende os requisitos

abaixo:
Norma Descricio
ISO 7153-1:2016 Surgical Instruments - Material
DIN 17442 Relled, Wrought or Cast Stainless Steel Preducts for Medical Instruments.
ISO 7151 Surgical Instruments
150 7741:1986 Instruments for surgery - 5<issors and shears ~ general requirements and test
methods
ABNT NER [SO Dispastives Médices ~ Sistemas de Gestio da Qualidade - Requisitos para fins
13485:2016 Regufamentares

. Instrumental ¢irlirgico e odontoldgics - requisitos gerais para marcagso,
ABNT NBR 13852:1597 lagem e rotulagern

- Instrumental cirtrgico - material metdlico - especificaches para agos inoxidaveis
ABNT NBR 13911:2013 ChFiBrARGE

ABKT NBR 13912:1997 | Instrumental cirlrgico - tesouras ¢ cisalhas + requisitos ¢ métedes de ensaio

ABNT NBR 13914:1997 |Instrumental cirGrgico - pinga de disse¢glo - requisitos e métedos de ensaio

ABNT NER 13591611957 :r;xg".ﬁr':(r;i’r;u\ ¢irGrgico e odontoldgico ce ago Inoxidivel-acabaments e trataments

ABNT NBR 14174:1998 | Instrumental cirirgico @ odontoidgico de aco inoxidavel - requisites gerais

i - Instrumental cirGrgice ¢ odontoldgice de age inoxidavel - arientagdes sobre
NT 3 2196 g
ABNTNER 14332:1945 manuseio, limpeza e esterilizagso.

EN IS0 14971:2020 Medical devices - application of risk management

LIVRO CIN 100 Normas DIN para espedificagdo de instrumentos convencionals de cirurgia geral

12. A FIM DE AS RAR A CAPACIDADE
TECNICA E GARANTIA DA Q DE

Rua: Eloy Cindido de Melo, n.® 477, bairro Centro - Sarzedo/MG



PREFEITURA MUNICIPAL DE SARZEDO
Estado de Minas Gerais

SEUS PRODUTOS, DECLARA QUE ATENDE AOS
REQUISITOS DAS NORMAS ABAIXO:

Normas: ISO 9001, ISO 13485, MDD 93/42/EEC,
NBR 13911, NBR ISO 13402, NBR 13851, NBR
13852, NBR 13912, NBR 13913, NBR 13914, NBR
13915, NBR 13916, NBR 14058, NBR 14332, NBR
14333, NBR 14174, NBR 14175, NBR ISO 7153-1,
DIN 100, DIN 58298, ISO 7741 e ISO 7151.

OBS: Sera desclassificada a empresa que nio atender

qualquer um dos critérios de 1 a 12.

Conforme manifestacdo da Coordenadora de Enfermagem do CEM, Juliana
Fraga, as exigéncias solicitadas em edital sdo necessarias, visando a aquisi¢do de
instrumentos cirirgicos resistentes & corrosio e ao processo de esterilizacdo.

Destaca, também, que as normas estabelecidas no edital sio um conjunto de
especificagdes visando a uniformizaciio das caracteristicas minimas essenciais aos
equipamentos e ao0s processos de limpeza e esterilizacio, aos quais os equipamentos
serdo submetidos.

A exigéncia quanto a producdo dos instrumentais
conforme Normas da ABNT,DIN bem como as
exigéncias da Qualidade do Ago (ISO) em que os
instrumentais cirurgicos s#o produzidos, foram exigidas
nesse edital com a finalidade de prezar pela aquisicgio
de materiais de qualidade comprovada e atestada com
certificacdo dos diversos 6rgdos competentes na érea
em questdo. Normas essas que garantem ao
instrumental cirtrgico & resisténcia 4 corrosdo e ao
processo de esterilizagdo repetidamente em que serdo
submetidos durante sua vida util. Os agos tém

diferentes niveis de resisténcia a corrosio, dependendo
como esses instrumentais

sua composicao:
cirurgicos serfio submetidos a

esterilizagdio fisica (alta temperatura

cessos rigorosos de

uimica
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(detergente  enzimadtico), estardo susceptiveis a
corrosdo. Por isso, os agos com resisténcia adequada
devem ser utilizados na confecgéo dos mesmos.

As Normas estabelecidas nesse edital, sdo um conjunto
de especificagdes que visam a uniformizagfo das
caracteristicas minimas essenciais a esses equipamentos
e aos processos de limpeza e esterilizacdo a que serdo
submetidos.

Quanto a necessidade de gravaco eletroquimica evidencia-se a necessidade de
personalizagdo do instrumental para a identificacdo dos equipamentos, pecas e
instrumentos dentro do Ambulatério de Pequenas Cirurgias, além de impedir possiveis
desvios e furtos dos equipamentos.

No tocante da apresentagdo de atestados de capacidade técnica comprovando o
desempenho da empresa, na atividade pertinente e compativel em caracteristicas com o
objeto da licitagdo, ou seja, solicitagdo de apresentacdo de 03 atestados da fabricante e

03 atestados da empresa licitante, o Professor Carlos Pinto Coelho Motta leciona que:

“(...) ndo ¢é admissivel a exigéncia de nimero minimo,
ou maximo, ou mesmo certo, de atestados de
capacitacdo técnica” (in Eficdcia nas Licitagles e
Contratos, 11* ed., Belo Horizonte, Del Rey, 2008.
p.337)

O Tribunal de Contas da Unido orienta que os drgéos publicos afastem regras

que restrinjam o universo de licitantes, vejamos:

*“(...) abstenha-se de exigir a apresentacdo de numero
minimo e certo de atestado de capacidade técnica,
observando o que dispde o art. 30, inciso Il e §§1° e 3°,
da Lei n® 8.666/93 e respeitadas decistes desta Corte de
Contas (...)" (TCU. Processo n°® 004.960/2000-6.

“(...) observe, nos futuros certatsgs que realizar, as

1.8666/93,
Rua: Eloy Cindido de Melo, n.® 477, bairro Centro - Sarzedo/MG
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abstendo-se de exigir nimero minimo ou nimero certo
de atestados de capacidade técnica, de acordo com
entendimento desta Corte firmado nas decisdes
Plendrias n® 134/1998 e n° 192/1998 (...)” (TCU.
Processo n° 007.493/2000-3. Decisdo n° 392/2001 —
Plenério)
Por fim, no tocante a exigéncia de apresentagdio de carta de autorizacdo do
fabricante para participar do certame, especificando o nimero do edital, destaca-se a

inexisténcia de previsio legal para a referida solicitacio.
IV. CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, somos pelo recebimento da impugnacgo, diante de
sua tempestividade e pelo deferimento parcial das razdes apresentadas, devendo o edital
licitatério ser retificado, excluindo-se a necessidade de apresentagio da carta de
autorizagdo do fabricante para participagdo da licitante no certame e limitando a
apresentagdo de atestado de capacidade técnica, a apresentagdo de atestado que
comprove o desempenho da licitante na atividade pertinente e compativel em
caracteristicas com o objeto da licitac3o.

Destaca-se, a necessidade de inclusdo dos requisitos de habilitagdo dispostos

no termo de referéncia no rol de documentos de habilitagio, previstos no instrumento

convocatorio.

E o parecer, s.m.j.

Sarzedo/MG, 14 de agosto de 2023.

Dr. Marco Thlio Bﬁii‘sta Salomio
Procurador Geral do Municipio
OAB/MG 134.482

Rua: Eloy Candido de Meclo, n.® 477, bairro Centro - Sarzedo/MG
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE /'—/
Centro de Especialidades Médicas Sa rzedo

Antdnio Dias Dos Santos

EDITAL PREGAO PRESENCIAL Ne 125/2023

PROCESSO N2 253/2023

PEDIDO DE IMPUGNAGAO REALIZADO PELA EMPRESA: ATUANTE COMERCIAL LTDA
RESPOSTA: INDEFERIDO

O Centro de Especialidades Médicas de Sarzedo, como instituicdo de satde publica, que atende
aos vérios seguimentos de especialidades médicas, bem como a realizacdo de inimeros exames
e procedimentos a nivel ambulatorial preza acima de tudo pela Qualidade no Atendimento de
seus usuarios e na Seguranca do Paciente.

A ALIANCA MUNDIAL PARA A SEGURANCA DO PACIENTE tem como seu SEGUNDO DESAFIO
GLOBAL o tema CIRURGIAS SEGURAS SALVAM VIDAS (OMS). E, portanto, as exigéncias descritas
no edital em questdo foram minuciosamente elencadas com o objetivo de mitigar quaisquer

danos & sadde do paciente durante e apés a realizacdo dos Procedimentos e Pequenas Cirurgias
em nosso Ambulatério.

As exigéncias quanto a gravagdo eletroquimica como a logomarca do fabricante e da instituico,
a exigéncia quanto a produgdo dos instrumentais conforme Normas da ABNT,DIN, ISO bem
como as exigéncias da Qualidade do Ago em que os instrumentais cirdrgicos sdo produzidos,
foram propostas a semelhanca de varios outros editais para a aquisicdo de instrumentais
cirargicos dentro do territério brasileiro.

As NORMAS exigidas nesse edital prezam pela aquisicdo de materiais de qualidade comprovada
e atestada com certificagdo dos diversos 6rgdos competentes na area em questio. Normas essas
que garantem ao instrumental cirdrgico 3 resisténcia 3 corros3o e ao processo de esterilizacdo
repetidamente em que serfio submetidos durante sua vida util.

Nosso objetivo primordial visa a qualidade de assisténcia 3 satde do paciente durante os
procedimentos realizados em nosso ambulatério. Portanto, retirar esses pré-requisitos como a
pedido da empresa em questdo traria prejuizo quanto a qualidade dos instrumentais cirdrgicos
a serem adquiridos e risco a satde do nosso usuario/paciente.

= A ’M”‘Tz ALl S
Juliana Myriam Amaral Fraga
N Coren - MG 552809
Coordenadora de Enfermagem do CEM

Rua José Batista Filho, n2 413, Bairro Centro, Sarzedo — MG
Telefones: 3577- 7479 /3577-7102



