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ILUSTRÍSSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DA PREFEITURA 

MUNICIPAL DE VIANA/ES 

 

 

 

 

 

 

Pregão Eletrônico Nº 041/2022 

Processo Administrativo nº 16303/2021 

 

 

 

 

SEMEAR MEDICAMENTOS ESPECIAIS EIRELI com sede RUA MAJOR 

NODGE ULISSES DE OLIVEIRA, 550, ITAPUÃ, VILA VELHA/ES, CEP 

29.101-770 inscrita no CNPJ sob o nº. 35.253.171/0001-07, por seu 

representante legal abaixo assinado, vem, respeitosamente à presença 

de V. Sa., com fulcro no art. 41, §2º, da Lei n.º 8666/93, apresentar 

IMPUGNAÇÃO ao Edital da presente licitação, pelas razões de fato e de 

direito a seguir expostas:  
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1 – DOS FATOS 

 

Trata-se de Pregão Eletrônico mediante Sistema de Registro de Preços para futuras 

aquisições de Materiais/Insumos para Central e Material e Esterilização – CME, para 

Atendimentos aos Equipamentos Públicos de Saúde do Município de Viana/ES, com 

lotes exclusivos para participação de Micro Empresas/Empresas de Pequeno Porte 

ou Equiparadas. 

 

2 – DO DIREITO 

 

Saudações equipe técnica,  
 

Tendo em vista que o comércio de validadores de esterilização está acondicionado a 

RDC 15 de 15 de março de 2012 abaixo seguirá determinações técnicas da referida 

legislação. 

Vejamos: 

 

 
Art. 93 É obrigatório a realização de teste para avaliar o desempenho do sistema de 

remoção de ar (Bowie & Dick) da autoclave assistida por bomba de vácuo, no primeiro 

ciclo do dia. 

 

Art. 96 O monitoramento do processo de esterilização deve ser realizado em cada 

carga em pacote teste desafio com integradores químicos (classes 5 ou 6), segundo 

rotina definida pelo próprio CME ou pela empresa processadora. 
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Art. 99 O monitoramento do processo de esterilização com indicador biológico deve 

ser feito diariamente, em pacote desafio disponível comercialmente ou construído pelo 

CME ou pela empresa processadora, que deve ser posicionado no ponto de maior 

desafio ao processo de esterilização, definido durante os estudos térmicos na 

qualificação de desempenho do equipamento de esterilização. 

Art. 33 Compete ao Responsável Técnico do serviço de saúde e ao Responsável 

Legal da empresa processadora: 

IV - Prover meios para garantir a rastreabilidade das etapas do processamento de 

produtos para saúde. 

 

O comércio de validadores de esterilização momentaneamente está isento de registro 

no Ministério da Saúde (ANVISA) algo preocupante no que tange a qualidade dos 

produtos comercializados. Esta alerta parte pelo pressuposto que quase a totalidade 

dos validadores de esterilização é importado e a grande maioria oferece falso positivo.  

Para tanto o CDC (Código de Defesa do Consumidor) é claro quanto suas exigências:  

 

 

 

Fonte:https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10602565/inciso-viii-do-artigo-39-da-lei-n-

8078-de-11-de-setembro-de-1990 

 

Como visto, grande é a preocupação de órgãos nacionais quanto a aquisição de 

insumos que atendam às exigências da RDC 15 acima acostada.  

Como utilizar determinado produto que será responsável pela esterilização 

adequada de produtos contaminados sem comprovação de sua performance? 

 

https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10602565/inciso-viii-do-artigo-39-da-lei-n-8078-de-11-de-setembro-de-1990
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10602565/inciso-viii-do-artigo-39-da-lei-n-8078-de-11-de-setembro-de-1990
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Este é um desafio que motiva os responsáveis das CMEs a nível Brasil. 
 

Para que seja solucionado esta perniciosa situação e respeitando o Código de Defesa 

do Consumidor deverá ser solicitado em aquisições públicas a necessidade de 

apresentação do BSI (Laudo de Qualidade do Validador). Como fonte de sustentação 

técnica seguirá abaixo editais recentes ocorridos em âmbito nacional acerca da 

aquisição de indicadores de esterilização.  

 

ABAIXO EDITAIS PARA AVALIAÇÃO DISCRIONÁRIA 
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Fonte: https://rondonia.ro.gov.br/wp-content/uploads/2019/10/SEI_ABC-8348802-
Exame.pdf 
 

 

https://rondonia.ro.gov.br/wp-content/uploads/2019/10/SEI_ABC-8348802-Exame.pdf
https://rondonia.ro.gov.br/wp-content/uploads/2019/10/SEI_ABC-8348802-Exame.pdf
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Fonte:https://www.gov.br/defesa/pt-br/assuntos/hfa/acesso-a-informacao/licitacoes-
e-contratos/pregao-eletronico/arquivos/2021/19-1_dfd.pdf 
 

 

 
Fonte:http://www.contagem.mg.gov.br/arquivos/licitacao/edital_pp.161.2013_materia
l_medico.pdf 
 

 

https://www.gov.br/defesa/pt-br/assuntos/hfa/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/pregao-eletronico/arquivos/2021/19-1_dfd.pdf
https://www.gov.br/defesa/pt-br/assuntos/hfa/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/pregao-eletronico/arquivos/2021/19-1_dfd.pdf
http://www.contagem.mg.gov.br/arquivos/licitacao/edital_pp.161.2013_material_medico.pdf
http://www.contagem.mg.gov.br/arquivos/licitacao/edital_pp.161.2013_material_medico.pdf
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Fonte:https://www.olimpia.sp.gov.br/editais/pe_12_nor_indicador_biologico_090921
17.pdf 
 

 

 
Fonte:https://fozdoiguacu.osbrasil.org.br/wp-
content/uploads/sites/43/2018/06/Preg%C3%A3o-Eletr%C3%B4nico-099-2018-

https://www.olimpia.sp.gov.br/editais/pe_12_nor_indicador_biologico_09092117.pdf
https://www.olimpia.sp.gov.br/editais/pe_12_nor_indicador_biologico_09092117.pdf
https://fozdoiguacu.osbrasil.org.br/wp-content/uploads/sites/43/2018/06/Preg%C3%A3o-Eletr%C3%B4nico-099-2018-AQUISI%C3%87%C3%83O-DE-MATERIAIS-PARA-CENTRAL-DE-ESTERILIZA%C3%87%C3%83O.pdf
https://fozdoiguacu.osbrasil.org.br/wp-content/uploads/sites/43/2018/06/Preg%C3%A3o-Eletr%C3%B4nico-099-2018-AQUISI%C3%87%C3%83O-DE-MATERIAIS-PARA-CENTRAL-DE-ESTERILIZA%C3%87%C3%83O.pdf
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AQUISI%C3%87%C3%83O-DE-MATERIAIS-PARA-CENTRAL-DE-
ESTERILIZA%C3%87%C3%83O.pdf 

 

 
Fonte:http://www.serra.es.gov.br/site/download/1495556880473-pe214-16-edital.pdf 

https://fozdoiguacu.osbrasil.org.br/wp-content/uploads/sites/43/2018/06/Preg%C3%A3o-Eletr%C3%B4nico-099-2018-AQUISI%C3%87%C3%83O-DE-MATERIAIS-PARA-CENTRAL-DE-ESTERILIZA%C3%87%C3%83O.pdf
https://fozdoiguacu.osbrasil.org.br/wp-content/uploads/sites/43/2018/06/Preg%C3%A3o-Eletr%C3%B4nico-099-2018-AQUISI%C3%87%C3%83O-DE-MATERIAIS-PARA-CENTRAL-DE-ESTERILIZA%C3%87%C3%83O.pdf
http://www.serra.es.gov.br/site/download/1495556880473-pe214-16-edital.pdf
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Fonte: https://cpsmcrato.ce.gov.br/arquivos/licitacao/15/95/EDITAL.pdf 

 

https://cpsmcrato.ce.gov.br/arquivos/licitacao/15/95/EDITAL.pdf
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Fonte:https://www.mineirosdotiete.sp.gov.br/DownloadServlet?id=ufqs6om844dyhftc
ojo4pqojm6q15scx 
 

A empresa Semear especializada em biossegurança preocupada com a qualidade dos 

produtos comercializados e amparada pelo Inciso VIII do Artigo 39 da Lei nº 8.078 

de 11 de setembro de 1990 impugna o presente edital para que seja torneado 

discricionário técnico exigindo a necessidade de apresentação do BSI.  

 

Note Senhor avaliador, que órgãos federais, nacionais, estaduais e municipais 

preocupados com o grande número de produtos com baixa qualidade sendo 

comercializados solicitam a apresentação do BSI em compras públicas. 

Seguramente a Ancor, Propper, Crostex, 3M, CleanUp e outros fabricantes líderes 

de mercados possuem o BSI, fato que importadores de baixa qualidade não 

conseguirão este certificado devido à baixa qualidade dos produtos.   

 

3 – DO PEDIDO: 

Diante dos fatos narrados, requer-se: 

- O recebimento e reconhecimento tempestivamente da presente IMPUGNAÇÃO; 

 - Retificação do texto discricionário do lote 4/4A do Edital de Pregão Eletrônico 

041/2022 para que posamos formular nossa proposta comercial.  

 

 

Nestes termos, 

pede deferimento. 

 

 

 

 

MARCELA PEREIRA DE ALENCAR  

DIRETORA  
 

https://www.mineirosdotiete.sp.gov.br/DownloadServlet?id=ufqs6om844dyhftcojo4pqojm6q15scx
https://www.mineirosdotiete.sp.gov.br/DownloadServlet?id=ufqs6om844dyhftcojo4pqojm6q15scx
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