ESTADO DA BAHIA
SECRETARIA DA SAUDE - SESAB

COORDENACAO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - DIRETORIA DE
CIENCIA E TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE - DITEC -
SESAB/SAFTEC/DITEC/COATS

PROCESSO: 019.15567.2026.0153572-37
INTERESSADO: DL
OBJETO: MATERIAL MEDICO HOSPITALAR - INTERIOR
DESPACHO
Prezados,

Em relagdo a Impugnagio interposta pela WINNER INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS LTDA (Evento
SEI 00151914054 e 00151914282) referente ao PE 515/2026, enviado pela DL (Evento SEI 00151914551)
que visa a aquisi¢ao de KIT, cirurgico, de uso unico, descartavel, estéril, descritas nos lotes 05 e 08
(Codigo SIMPAS 65.32.19.00110182-0) correspondentes, do dito certame, segue:

A empresa requer: “Para os Lotes (05,08), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias
previstas nas normas, ABNT NBR 16064/2022, ABNT NBR 1SO 10.993/2018, ABNT NBR
12.984/2009, ABNT NBR 14873/2022 (BFE), Laudo de isen¢do de latex, Eficiéncia
Filtragao Viral (VFE). Por conseguinte, requer a retificacdo do edital, na forma da lei,
com sua republicagdo e ampla divulgagcdo da nova data para a sessdo publica e da
entrega dos documentos de habilita¢do e propostas, conforme principio constitucional da
publicidade, disposto no art. 37 da Constitui¢do Federal, sob pena de nulidade”.

CONCLUSAO

Apos andlise dos argumentos apresentados pela empresa Winner Industria de Descartaveis Ltda, no que
nos cabe, conclui-se pelo ndo acolhimento da impugnagao por esta coordenacgao, pelos fundamentos a seguir
expostos.

Importante ressaltar que embora o edital ndo cite expressamente a ABNT NBR 16.064/2022, cle ja
estabelece especificacdes técnicas voltadas a obtencdo do mesmo objetivo: garantir a seguranga, a barreira
microbioldgica e o desempenho do kit cirurgico, como composicao em SMS 100% polipropileno, gramatura
minima de 60 g/m? material hidro-repelente, reforco absorvente nas dareas criticas, produto estéril e
apirogénico, embalagem que permita abertura com técnica asséptica, exigéncia de laudos de BFE e VFE,
registro na ANVISA e rotulagem conforme a legislagdo sanitaria.

A ABNT NBR 12.984/2009 apenas estabelece método de ensaio para determinacdo da massa por unidade de
area (gramatura) de materiais ndo tecidos, consistindo em procedimento técnico destinado a medigao dessa
caracteristica fisica do material. A referida norma ndo constitui norma de especificacdo do produto, tampouco
estabelece requisitos minimos de desempenho, qualidade, dimensdes ou gramatura para o kit solicitado. Junto
a 1sso, o edital ja especifica a gramatura, exigindo no minimo 60g/m?.

A ABNT NBR 14.873/2022 ¢ a norma que especifica 0 método de ensaio para determinacao da Eficiéncia de
Filtracdo Bacterioldgica (BFE — Bacterial Filtration Efficiency) de materiais ndo tecidos utilizados em
produtos de interesse odonto-médico-hospitalar. O edital ja contempla a exigéncia de apresentagdo de laudos
de Eficiéncia de Filtragdo Bacterioldgica (BFE), atendendo a finalidade técnica pretendida pela ABNT NBR




14.873/2022, razao pela qual ndo se mostra necessaria a inclusdo expressa da referéncia a norma, uma vez
que a comprovacao do desempenho do material ja ¢ exigida no instrumento convocatdrio.

A exigéncia dos laudos de avaliagdo biologica previstos na ABNT NBR ISO 10.993/2018, de laudo
especifico de isencio de liatex e dos demais ensaios requeridos pela impugnante ndo se mostra
indispensavel para a comprovagao da adequacao do objeto, sobretudo porque o edital ja exige registro junto a
ANVISA, esterilidade, comprovacao de barreira microbiana (BFE e VFE) e atendimento as demais normas
sanitarias aplicaveis.

Em relagdo aos kits cirirgicos, objetos desta licitagdo, sdo produtos regulamentados pela ANVISA, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, que foi criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, e ¢ uma autarquia
sob regime especial, que tem sede e foro no Distrito Federal, e esta presente em todo o territdrio nacional por
meio das coordenagdes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. A agéncia exerce o controle
sanitario de todos os produtos e servigos (nacionais ou importados) submetidos a vigilancia sanitaria, tais
como medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos médicos, sangue,
hemoderivados e servigos de satide. Quando um fabricante submete um produto para aprovagao da ANVISA,
ele precisa apresentar toda documentag¢do exigida. Para além dos documentos exigidos, os técnicos da
ANVISA realizam inspe¢ao “in loco” na fabrica. Portanto, ¢ suficiente a apresentacdo do registro ANVISA
valido, pois nos dé a seguranca que toda legislagdo foi cumprida. Diante do exposto, ndo se faz necessario
apresentacao de laudos relativos a métodos de ensaio da ABNT, além dos ja solicitados nos descritivos dos
lotes.

Ademais, nos termos da Lei n° 14.133/2021, as exigéncias de qualificacdo técnica e de comprovacdo de
conformidade devem guardar pertinéncia e proporcionalidade com o objeto licitado, sendo vedada a inclusao
de requisitos desnecessarios que possam restringir a competitividade do certame sem justificativa técnica
adequada. Nesse contexto, a inclusdo de exigéncias sem demonstracdo de sua efetiva necessidade pode
restringir injustificadamente o universo de fornecedores aptos a participar do certame, em afronta ao interesse
publico.

Pelo o exposto, ndo procede o que a empresa Winner Industria de Descartaveis Ltda solicita. Ao que cabe
a essa coordenacdo, sugerimos que o descritivo seja mantido, recomendamos que se dé prosseguimento ao
certame.
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