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|. SINTESE DA IMPUGNAGAO

A impugnacdo apresentada pela interessada Janete Lopes Soares refere-se aos itens 10 a 18
do Termo de Referéncia, que tratam da aquisicdo de embalagens para esterilizacdo em polipropileno
(SMS) de diferentes tamanhos e gramaturas. A impugnante requer a inclusdo no edital da
obrigatoriedade de apresentagao de diversos laudos laboratoriais e técnicos, com base em normas da
ABNT (especialmente a NBR 14990-6/2009), normas ISO, diretrizes da ANVISA e da NR 06 do
Ministério do Trabalho, além da republicagéo do edital com tais exigéncias.

Il. ANALISE TECNICA DA AREA DEMANDANTE

Da Adequacao Técnica dos Itens Licitados

Esclarece que os itens atualmente descritos no edital atendem aos critérios necessérios para
0 uso seguro e eficaz na rotina da CME, ndo sendo necessaria a inclusdo de exigéncias adicionais
como as sugeridas na impugnacao.

As embalagens de SMS, conforme descritas, possuem especifica¢des compativeis com os
processos de esterilizagdo por vapor, apresentam gramaturas adequadas para barreira microbiana e
resisténcia ao manuseio, sendo amplamente utilizadas nos servicos publicos e privados sem a
exigéncia dos laudos técnicos mencionados.

Do Marco Regulatdéria-Sanitario

A RDC ANVISA n° 665/2022 e a Nota Técnica n° 09/2023 ndo preveem a obrigatoriedade
de apresentagdo de laudos laboratoriais como condicdo prévia para aquisicio de embalagens de
esterilizagdo. A ANVISA determina que os produtos estejam regularizados (registrados ou
notificados) no sistema da agéncia, o que pressupde que foram submetidos a andlise técnica e
sanitaria. A apresentacdo de laudos como VFE, BFE, isencdo de litex, resisténcia ao rasgo ou
liberagdo de particulas (linting), quando necessaria, é de competéncia da autoridade sanitaria,
mediante fiscalizagéo e avaliagdo de risco.

Do Controle de Qualidade no Recebimento

O edital ja prev@ que os produtos devem estar em conformidade com as normas sanitarias
vigentes e regularizados junto a ANVISA, Em caso de divida quanto a qualidade ou adequagdo do
material fornecido, a Administracdo Publica poderd, conforme previsto no art. 64, §1° da Lei n®
14.133/2021, exigir laudos ou testes complementares no momente do recebimento ou execugao
contratual, preservando a seguranca da assisténcia e o interesse piblico.
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lIl. CONCLUSAO

Apds anélise técnica e normativa, conclui-se que:

* O edital atende s exigéncias legais, sanitarias e técnicas compativeis com a
finalidade da aquisigdo;

* As especificagBes atuais asseguram a aquisi¢do de insumos adequados a rotina da
CME;

* Caso necessdario, a Administragdo podera adotar diligéncias técnicas adicionais no
decorrer da contratagio.
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