PREFEITURA DA CIDADE DO RECIFE
Secretaria de Planejamento e Gestao
Secretaria Executiva de Administracao e Licitacoes
Geréncia Geral de Licitacoes
Grupo de Contratacao SEPLAG-002

Recife, 07 agosto de 2026.

Oficio n°® 110/2026 - GC-SEPLAG-002

Ref. Resposta a Impugnacao ao Instrumento Convocatério.

Processo Licitatério n® 020/2026. Pregao Eletronico n°

020/2026.

Trata-se de Impugnacdo apresentada pela interessada WINNER INDUSTRIA DE
DESCARTAVEIS LTDA., nos autos do certame em epigrafe, que tem como objeto o Registro de Precos,
com validade de 12 (doze) meses, para aquisicao de Materiais Médico-Hospitalares — 12 (doze) lotes e 12
(doze) itens, visando atendimento de demanda da Secretaria de Salude da Prefeitura do Recife.

Cumpre consignar que a sessdo publica do certame esta designada para o dia 11/08/2026, a
impugnacao em apreco foi enviada ao GC-SEPLAG-002 em 06/08/2026, tempestivamente, visto que
obedeceu ao prazo disposto no art. 164, da Lei Federal n® 14.133/2021.

l. DOS POSTOS IMPUGNADOS E DA FUNDAMENTAGAO DO PREGOEIRO

A presente impugnacao insurge-se contra os termos do Edital do Pregdo Eletrénico n° 020/2026,
sob o argumento de irregularidade na solicitacdo dos documentos técnicos referentes a fabricacdo e
comprovacao de regularidade com os métodos de fabricacao.

A impugnante sustenta que a Administragdo Publica tem a obrigacdo legal de exigir o
cumprimento das normas da ABNT, principalmente das NBR 15.052, NBR 12.984/2009 e NBR 14.873/2022,
nas quais estdo estabelecidos os requisitos de seguranca e eficacia especificamente para equipamentos
hospitalares e que contém as exigéncias que precisam ser seguidas pelos fabricantes/revendedores para
garantir a seguranca dos usuarios e a capacidade do material.

Acrescenta que em relacdo ao item 01 do Termo de Referéncia, MASCARA CIRURGICA, NAO
TECIDO,3 CAMADAS, PREGAS HORIZONTAIS, ATOXICA, COM ELASTICO, CLIP NASAL EMBUTIDO,
HIPOALERGENICA, DESCARTAVEL, é fundamental que o descritivo mencione a norma aplicavel de forma
clara e atualizada.
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Segue afirmando que é fundamental a apresentacdo do laudos de Cito toxicidade,
Sensibilizagdo e Irritacdo ou Reatividade Intracutanea, Teste de Eficiéncia de Filtragdo Viral (VFE), laudo de
comprovacao de isencao de latex, laudo de verificacdo da presenca de amido, laudo de avaliagdo de efeito
citopatico (matéria-prima) e laudo de biodegradabilidade da embalagem.

A impugnante ainda questiona os precos, afirmando que sdo incompativeis com os custos reais
de fabricacdo, desafiam a logica econdmica e inviabilizam o fornecimento de produto que atendam as
especificacdes técnicas exigidas. Destaca que a manutencdo de valor tdo distante da realidade de mercado
pode comprometer a qualidade do item adquirido, além de restringir a competitividade, afastando
fornecedores idéneos.

Nesse contexto, requer, para o item 01, que sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas
ABNT NBR 15052/2021, NIVEL 03, ABNT NBR ISO 10.993/2018, ABNT NBR 12.984/2009, ABNT NBR
14873/2022 (BFE), ABNT NBR 13350:2025, ABNT NBR ISO 10993-5, bem como apresentacao de laudo de
biodegradabilidade da embalagem, laudo de isencao de latex e laudo de Eficiéncia Filtracdo Viral (VFE).
Solicita, ainda, a reanalise dos valores estimados no edital, visando evitar a possibilidade de fracasso no
pregdo ou a aquisicao de produtos que ndo atendam as especificacdes exigidas.

Por se tratar o questionamento de natureza técnica, este Pregoeiro submeteu a matéria a
analise da Secretaria de Saude da Cidade do Recife, 6rgao demandante. Em resposta, foi exarada a
PARECER TECNICO N° 096/2026, cujos trechos reproduzimos a seguir:

Conforme estabelecido no item 5.2 do Termo de Referéncia, o licitante devera comprovar a
regularidade do produto perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, mediante
apresentacdo do respectivo registro, notificacdo, cadastramento, isen¢do ou outra comprovacdo prevista na
legislacdo sanitaria aplicavel.

Ressalta-se que a ANVISA é o drgdo responsavel pela regulacdo, controle e fiscalizacdo dos
dispositivos médicos comercializados no Pais. Para os dispositivos médicos sujeitos a certificagdo
compulsoria, a regularizagdo sanitaria requer a apresentacao de Certificado de Conformidade emitido no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), conforme a RDC n° 751/2022 e demais
normas aplicaveis, atestando que o produto atende aos requisitos técnicos pertinentes de seguranga,
qualidade e desempenho.

Dessa forma, a exigéncia de comprovacdo da regularizacdo sanitaria perante a ANVISA
constante do Termo de Referéncia ja assegura que o produto ofertado atenda aos requisitos técnicos e
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regulatérios aplicaveis, ndo sendo necessaria a inclusdo, no edital, da relagdo individualizada de normas
técnicas e laudos requeridos pela impugnante.

Diante do exposto, esta area técnica manifesta-se pela manuten¢do das exigéncias constantes
do Termo de Referéncia.

Il. DA CONCLUSAO

Ante as consideragdes apresentadas, analisando as razbes da impugnante, na condicao de
Pregoeiro, com fulcro na Lei n® 14.133/2021 e no art. 11, IV, alinea ¢ do Decreto Municipal n° 37.341 de
2023, manifesto pelo conhecimento da impugnacdo, por ser tempestiva, e, no mérito, NEGAR
PROVIMENTO.

Assim, restam mantidos todos os termos do documento de referéncia e do edital.

Respeitosamente,

Kessia Regina Francisco do Nascimento
Agente de contratacao em exercicio - GC-SEPLAG-002



