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Empresa Maranhense de Servigos Hospitalares RUBR|CA
Por uma saude melhor

JULGAMENTO DE IMPUGNAGAO AO EDITAL

Referéncia: Licitagao Eletronica n® 042/2024 - CL/EMSERH

Processo Administrativo n° 212.203/2023- EMSERH

Licitacoes - e n° 1044418

Objeto: Contratacdo de empresa especializada na prestacdao de servigos laboratoriais
em analises clinicas para atender as necessidades do Hospital Aquiles Lisboa e Policlinica
da Vila Luizao, unidade de salde administrada pela EMSERH.

I — DA ADMISSIBILIDADE

Trata-se de andlise de IMPUGNAGAO, em face do edital da Licitacdo
Eletronica n® 042/2024 que objetiva alteracdo deste.

A doutrina aponta como pressuposto dessa espécie de recurso administrativo,
cuja existéncia concreta deve ser preliminarmente aferida: a manifestacao tempestiva,
a inclusao de fundamentacao e o pedido de reforma do instrumento convocatorio.

De acordo com o subitem 5.1, 5.1.1 e 5.2 do Edital, os pedidos de
impugnacao referentes ao processo licitatorio deverdo ser enviados a Comissao de
Licitagdo e/ou Agente de Licitacdo, em até 5 (cinco) dias Uteis anteriores a data fixada
para abertura da sessdo publica.

Dessa forma, o Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos da EMSERH no

§39 do art. 65 assim disciplinou:

Art. 65. (omissis)

§3° Decaira do direito de impugnar ou solicitar esclarecimentos nos
termos do edital de licitacdo perante a EMSERH, o licitante que ndo o
fizer até o 5° (quinto) dia util que anteceder a abertura da licitacdo,
apontando as falhas ou irregularidades que viciariam esse edital,
hipdtese em que a comunicagao nao tera efeito de recurso.

No mesmo sentido, dispde o subitem 5.1 do instrumento convocatdrio

impugnado, senao vejamos:

5.1. Qualquer pessoa, fisica ou juridica, € parte legitima para impugnar
ou solicitar esclarecimentos ao Edital de licitacdo, por irregularidade,
protocolizando o pedido até 05 (cinco) dias Uteis antes da data fixada
para a abertura da licitagdo, devendo a EMSERH julgar e responder a
impugnagdo, em até 03 (trés) dias Uteis antes da realizagdo da sessdo.
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A data de abertura da sessao publica estava marcada, inicialmente, para
ocorrer no dia 28/05/2024 as 09h00min e o prazo para que qualquer pessoa fisica
ou juridica pudesse impugnar ou solicitar esclarecimento referente ao instrumento
convocatério em epigrafe findaria dia 21/05/2024.

Com efeito, tendo em vista que a impugnacao foi encaminhada no
dia 17/15/2024, reconhece-se a TEMPESTIVIDADE do pedido.

II — DAS RAZOES
Em apertada sintese, a empresa impugnante contestou o seguinte:
(...)

O item 3.3.2.14 do Anexo I (Termo de Referéncia) do edital ora
impugnado estabelece o seguinte:
“O Laboratério contratado devera possuir o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salude (PGRSS)
atendendo aos requisitos da RDC/ANVISA N° 306 de
07/12/2004 e Resolucao CONAMA N° 358, de 29 de Abril de
2005, suas atualizagdes, ou outros instrumentos legais que
venham a substitui-las;
Nao ha duvida, portanto, que o Termo de Referéncia para a realizacao
dos servicos baseou-se unicamente na norma regulamentadora
anterior da ANVISA, de modo que as novas regras para os
prestadores de servicos laboratoriais, estabelecidas na
Resolucao RDC/ANVISA n° 786, de 5 de maio de 2023, nao
estdo sendo exigidas no ato convocatario.
Dentre as normas previstas na Resolugdo RDC/ANVISA n° 786, de 5 de
maio de 2023, que estabelecem novas exigéncias para os prestadores
de servigos, destacam-se as seguintes:
CAPITULO III DA ORGANIZACAO
Secdo I Da organizacao do Servigo que executa EAC Art. 32 O Servico
gque executa EAC é responsavel por estabelecer uma politica de
acesso a dados e informagGes, computadorizados ou ndo, necessaria
para prover o servico prestado e de forma a assegurar a protegdo as
informagdes do paciente de acordo com a Lei n® 13.709, de 14 de
agosto de 2018, Lei Geral de Protecdo de Dados — LGPD, ou outro
instrumento legal que venha a altera-la ou substitui-la. Art. 33 O
Servico que executa EAC deve realizar a avaliagdo da qualidade de
seus produtos ou servigos no caso de suspeita de desvio da qualidade.
CAPITULO IV DA CONTRATUALIZACAO DAS ATIVIDADES
Art. 43 As contratualizacdes das atividades relacionadas aos EAC
devem estabelecer as responsabilidades das Partes envolvidas e os
critérios de controle e de qualificagdo das etapas da cadeia de EAC.
Art. 47 A contratualizacdo para realizacdo de atividades relacionadas
aos EAC, prevista nesta Resolucdo, fica condicionada a anuéncia do
Servico Tipo III em realizar o processo de qualificagdo das etapas da
cadeia de EAC atribuida a outra Parte. Paragrafo Unico O contrato
deve prever, minimamente: I - autorizagdo expressa para que as
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Partes promovam auditorias para fins de verificagdo do cumprimento
desta norma; II - o fluxo de registros para controle de rastreabilidade;
IIT - o cumprimento de todos os requisitos das fases analitica,
préanalitica e pos-analitica desta Resolugdo; IV - a obrigagao de que
as Partes comuniqguem entre si desvios de qualidade e riscos
identificados em tempo habil para a implementacdo de medidas
corretivas; V - a obrigacdo de que as Partes fornecam todas as
informag0es necessarias a outra Parte para garantir uma operagdo
segura e com reducdo de riscos; VI - a Parte responsavel pela
notificacdo de Doencas de Notificacdo Compulsdrias determinadas
pela legislacdo em vigor; VII - a obrigacdo de que as Partes
monitorem e revisem o desempenho, requerendo a outra Parte a
implementacdo de qualquer melhoria necessaria; e VIII - a obrigacao
de que as Partes cumpram os requisitos dispostos nesta Resolucao,
de modo a garantir a seguranga, qualidade e confiabilidade dos
resultados dos exames.

CAPITULO V DA GESTAO DA QUALIDADE

Secdao I Do Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) Art. 51 O
Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem
implementar o Programa de Garantia da Qualidade (PGQ). Paragrafo
Unico O PGQ deve abranger o Servico de EAC Itinerante préprio ou
contratado. Art. 52 O Servico que executa EAC e a Central de
Distribuicdo devem garantir que a execucdo das atividades
relacionadas ao EAC corresponda a finalidade pretendida, adotando
todos os requisitos de seguranga, qualidade e eficacia necessarios.
Art. 53 O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem
implementar um PGQ, que contemple, no minimo: I - o
gerenciamento das tecnologias; II - o gerenciamento dos riscos
inerentes; III - a gestdo de documentos; IV - a gestdo de pessoal e
de educacdo permanente dos profissionais; V - o gerenciamento dos
Processos Operacionais; e VI - a Gestao do Controle da Qualidade
(GCQ). Art. 54 O Programa da Garantia da Qualidade deve ser
documentado e ter sua efetividade monitorada pelo Responsavel
Técnico por meio de indicadores de desempenho. Paragrafo Unico O
Servico que executa EAC deve comparar os resultados de seus
indicadores de desempenho por meio de programas e, quando nao
disponivel, através de referéncias bibliograficas atualizadas. Art. 57 O
Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem monitorar
o desempenho e seguranca no uso dos produtos sob vigilancia
sanitaria e oferta de servicos, bem como adotar estratégias para a
identificacao e notificacdo de incidentes, eventos adversos e queixas
técnicas ocorridos, investigar as ocorréncias e adotar medidas para
prevenir sua recorréncia. Art. 60. O Servico que executa EAC deve
realizar medidas e verificagdes apds a montagem do instrumento no
ambiente para atestar a conformidade com as caracteristicas de
projeto e de desempenho declaradas pelo fabricante e aos requisitos
desta Resolucdo e das demais normativas aplicaveis, bem como,
determinar a periodicidade de sua execugdo. Subsegao III Do
gerenciamento de riscos inerentes Art. 73 O Servigo que executa EAC
e a Central de Distribuicdo devem definir e implementar medidas para
o0 aprimoramento constante do gerenciamento dos riscos inerentes as
tecnologias utilizadas Art. 74 O Servigo que executa EAC e a Central
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de Distribuicdo devem organizar estrutura e implementar agdes para
a melhoria continua dos processos de trabalho. Paragrafo Unico A
melhoria continua dos processos de trabalho deve contemplar, no
minimo, o planejamento, execucdo, avaliacdo e intervengao continuos
na estrutura, nos processos e nos resultados do EAC. Art. 75 O
gerenciamento de riscos deve contemplar, no minimo: I -
identificacdo, analise, avaliacdo, tratamento, monitoramento e
comunicagao dos riscos; II - identificacdo de possiveis falhas de
instrumentos e erros humanos que possam resultar em incidentes
relacionados a assisténcia a saude e promocdo das medidas
preventivas necessarias; III - investigacdo documentada que
determine as causas das possiveis falhas de instrumento, erros
humanos identificados ou descumprimento das normativas em vigor,
suas consequéncias e as acoes preventivas e corretivas necessarias;
e IV - execucdo das acgdes preventivas e corretivas identificadas
durante as investigacoes.

CAPITULO VI DO GERENCIAMENTO DOS PROCESSOS
OPERACIONAIS

Secao I Da rastreabilidade do material biolégico Art. 95 O laudo
liberado pelo Servico que executa EAC deve conter nome e nimero
do cadastro no CNES do (s) estabelecimento (s) responsavel (eis) pela
fase analitica de cada EAC realizado. Art. 123. O Servico que executa
EAC deve: I - dispor de instrucOes escritas, disponiveis e atualizadas
para todos os processos analiticos, podendo ser utilizadas as
instrucdes de uso do fabricante; II - disponibilizar meios que
permitam a rastreabilidade de toda a fase analitica; III - definir limites
de risco, valores criticos ou de alerta, para os exames com resultados
que necessitem tomada imediata de decisao bem como devem definir
fluxo de comunicagdo ao profissional de salde responsavel ou
paciente quando houver necessidade de decisao imediata; IV - definir,
guando aplicavel, o grau de pureza da agua reagente utilizada na
realizacdo de exames e nos controles da qualidade; e V - implementar
as avaliacdes e testes necessarios para assegurar a conformidade do
grau de pureza da dgua reagente. Art. 125. O Servico Tipo III pode
utilizar Laboratorios de Apoio para realizacao de seus EAC. § 1° O
Servico Tipo III deve formalizar a prestacdo de servigos através de
contratos, nos termos desta Resolucdo. § 2° Os Laboratdrios de Apoio
devem ser Servigos Tipo III. § 3° O Servigo Tipo III deve avaliar
anualmente a qualidade dos servicos prestados pelo Laboratorio de
Apoio, considerando: I - a comprovagao da regularidade do
Laboratério de Apoio junto a autoridade sanitaria local; e II - a
comprovacdo da qualidade analitica dos exames contratados através
dos resultados obtidos por participacdo em Controle Externo da
Qualidade (CEQ). Art. 135. O Servico Tipo III deve elaborar relatdrio
de validacdo com descricdo dos procedimentos, dos materiais
necessarios e utilizados, dos parametros analiticos, dos critérios de
aceitacdo e dos resultados, com detalhamento suficiente para
possibilitar sua reproducdo e, quando aplicavel, sua avaliagao
estatistica. Art. 141. O Servico que executa EAC deve assegurar a
confiabilidade dos EAC por meio da GCQ. Art. 142. A GCQ é composta,
no minimo, pela realizacdo do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e
do Controle Externo da Qualidade (CEQ). Art. 143. O Servigo que
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executa EAC deve manter registros dos Controles da Qualidade, bem
como instrugbes escritas para sua realizacdo. Art. 144. O servico que
executa EAC deve ter a GCQ aplicada a todos os EAC realizados.
Analisando as normas acima destacadas, verifica-se que a Resolugdo
RDC/ANVISA n° 786, de 5 de maio de 2023, modificou de forma
significativa a prestacao dos servicos laboratoriais, fazendo uma série
de exigéncias que ndo constavam na norma anterior. Com efeito, pode-
se destacar as seguintes mudangas nos servigos laboratoriais trazidas
pela Resolucdo RDC/ANVISA n° 786, de 5 de maio de 2023:
1. Padrbes de qualidade e controle: A RDC 786/2023 estabeleceu
padrdes especificos de qualidade e controle para os laboratdrios de
andlises clinicas, garantindo a precisdo e a confiabilidade dos
resultados dos exames. 2. Normas de biosseguranca: Considerando a
importancia da biosseguranga nos laboratérios de andlises clinicas
para prevenir a contaminagdo cruzada e proteger tanto os pacientes
guanto os profissionais de salde, a RDC 786/2023 incluiu diretrizes
mais detalhadas nesse sentido. 3. Requisitos de validagao de
métodos: A validagdo de métodos é crucial para garantir a precisao e
a consisténcia dos resultados dos exames de analises clinicas. A RDC
786/2023 introduziu requisitos mais especificos para a validacao de
métodos de analise utilizados nos laboratorios. 4. Regulamentacdo de
novas tecnologias e técnicas de analise: Com os avancos tecnoldgicos
continuos na area de analises clinicas, a RDC 786/2023 incluiu
disposicbes para regulamentar novas tecnologias e técnicas de andlise
que ndo estavam contempladas na RDC 302. 5. Diretrizes para o
armazenamento e transporte de amostras: O armazenamento e
transporte adequados das amostras sao essenciais para garantir a
integridade dos materiais e a precisdao dos resultados dos exames. A
RDC 786/2023 estabeleceu diretrizes especificas para essas praticas.
6. Definicdo de critérios de validacao: A RDC 786/2023 estabelece
critérios claros e especificos que os laboratérios devem seguir ao
realizar a validacdo de métodos de analise clinica. Isso inclui critérios
relacionados a precisao, exatid3ao, linearidade, especificidade,
robustez e outros parémetros relevantes. 7. Procedimentos de
validacdo: A resolucdo descreve os procedimentos que os laboratdrios
devem seguir durante o processo de validagao. Isso inclui etapas
como a selecao e caracterizacao de amostras, a realizacao de estudos
de precisdo e exatiddao, a determinacdo de limites de deteccdo e
quantificagdo, entre outros. 8. Documentagdo necessaria: A RDC
786/2023 exigira que os laboratérios mantenham registros
detalhados de todos os aspectos do processo de validagao, incluindo
os protocolos experimentais, os resultados obtidos e as conclusdes
tiradas. Essa documentacdo é essencial para demonstrar a
conformidade com os requisitos regulatorios. 9. Periodicidade da
validagdo: A resolucdo estabelece diretrizes sobre a periodicidade com
gue os métodos de analise clinica devem ser validados ou revalidados.
Isso é determinado com base em diversos fatores, incluindo a
frequéncia de uso do método, mudancas nos equipamentos ou
procedimentos, e requisitos regulatdrios. 10.Avaliacdo continua da
validacdo: Além da validacdo inicial, a RDC 786/2023 enfatiza a
importancia da avaliagdo continua da validade dos métodos de analise
clinica. Isso inclui a monitorizacdo regular do desempenho do método,
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a participacdo em programas de controle de qualidade externos e a
realizacao de estudos de comparacao Inter laboratoriais. 11.Definicdo
de indicadores relevantes: A resolucdo estabelece quais sdo os
indicadores de desempenho considerados relevantes para os
laboratérios de analises clinicas. Isso inclui indicadores relacionados
a precisao dos resultados, tempo de resposta, eficiéncia operacional,
conformidade com requisitos regulatorios, entre outros. 12.Métodos
de calculo e avaliagdo: A RDC 786/2023 descreve os métodos que os
laboratdrios devem usar para calcular e avaliar os indicadores de
desempenho. Isso inclui a definicdo de férmulas especificas ou
métodos de medigao padronizados para cada indicador. 13.Metas de
desempenho: A resolucdo estabelece metas ou padrées de
desempenho que os laboratérios devem alcancar para cada indicador.
Essas metas devem ser baseadas em melhores praticas da indUstria,
requisitos regulatérios ou outras consideracbes relevantes.
14.Monitoramento e relatérios: A RDC 786/2023 exigira que os
laboratérios monitorem regularmente seus indicadores de
desempenho e preparem relatdrios periddicos sobre seus resultados.
Isso incluira a identificacdo de tendéncias ao longo do tempo e a
implementacdo de acdes corretivas quando necessario. 15.Uso dos
indicadores para melhoria continua: Além de monitorar o
desempenho atual, a resolucdo enfatiza a importdncia de usar os
indicadores como ferramentas para impulsionar a melhoria continua
dos servicos de andlises clinicas. Isso inclui a analise regular dos
resultados dos indicadores e a implementacdo de planos de acado para
abordar areas de baixo desempenho. 16.Gestdo da Qualidade: A
gestdo de riscos é parte integrante dos sistemas de gestdo da
qualidade descritos na resolucdo. Isso inclui a identificacdo, avaliacao
e mitigacdo de riscos associados aos processos laboratoriais. 17.Boas
Praticas de Laboratorio (BPL): A RDC 786/2023 estabelece diretrizes
para boas praticas de laboratério, que podem incluir a gestao de
riscos como um elemento chave para garantir a qualidade e
confiabilidade dos resultados dos exames. 18.Controle Interno e
Monitoramento de Qualidade: A gestdo de riscos é incorporada aos
procedimentos de controle interno e monitoramento de qualidade
descritos na resolucdo. Isso inclui a identificagdo de areas de risco
potencial e a implementacdao de medidas para mitigar esses riscos.
19.Validagdo de Métodos: Durante o processo de validagao de
métodos de analise clinica, a gestdo de riscos € considerada para
garantir que os métodos sejam robustos e confidveis, e que os riscos
associados aos diferentes passos do processo sejam adequadamente
controlados. 20.Melhoria Continua: A gestao de riscos também pode
estar relacionada a busca continua por melhorias nos processos
laboratoriais. Isso pode incluir a analise sistematica de riscos e a
implementacdo de medidas preventivas e corretivas para minimizar a
ocorréncia de eventos adversos. 21.Indicadores: Na area de analises
clinicas, os indicadores sdo utilizados para monitorar a qualidade dos
servicos, a eficiéncia operacional e a seguranga dos pacientes. Alguns
exemplos de indicadores comuns em laboratdrios de analises clinicas
incluem: 21.1. Taxa de erros ou nao conformidades: Este indicador
mede a proporc¢ao de resultados de exames que apresentam erros ou
nao estdao em conformidade com os padroes de qualidade
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estabelecidos. 21.2. Tempo de resposta: Este indicador mede o
tempo decorrido entre a coleta da amostra e a emissao do resultado
do exame. Um tempo de resposta mais curto geralmente indica maior
eficiéncia e satisfacgdo do paciente. 21.3. Taxa de repeticdo de
exames: Este indicador mede a proporcdo de exames que precisam
ser repetidos devido a resultados inconclusivos ou inadequados na
primeira tentativa. 21.4. Participacdo em programas de controle de
qualidade externos: Este indicador avalia a participagdo do laboratdrio
em programas de controle de qualidade externos, como programas
de ensaios de proficiéncia, que ajudam a garantir a precisdo e
confiabilidade dos resultados dos exames. 21.5. Satisfacdo do
paciente-NPS: Este indicador mede a satisfacdo dos pacientes com os
servicos prestados pelo laboratério, geralmente por meio de
pesquisas de satisfacdao ou feedback direto. 21.6. Tempo de resposta
do suporte ao cliente: Este indicador mede o tempo necessario para
responder as reclamac0es dos clientes, ajudando a avaliar a eficiéncia
do servigo de suporte ao cliente.
Para a administragao publica, vigora o principio da legalidade estrita,
isto &, esta s6 podera atuar com base na lei, sendo esta considerada
em sentido amplo, abrangendo qualquer tipo de norma, desde a
Constituicdo Federal até os atos administrativos normativos
(regulamentos, regimentos, portarias, resolucdes etc.) Portanto, ao nao
constar no edital a obrigatoriedade dos licitantes atenderem ao que
dispde a Resolugao RDC/ANVISA n© 786, de 5 de maio de 2023, a
norma editalicia viola o disposto no artigo 37, XXI da Constituicdo
Federal segundo o qual:
“Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, o seguinte:
A obrigatoriedade do procedimento licitatério obedecer ao principio da
legalidade também estd prevista no artigo 5° da Lei 14.133/2021,
conforme abaixo:
Art. 5° Na aplicacao desta Lei, serdao observados os principios da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da
eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da
igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficacia, da
segregacao de fungdes, da motivacao, da vinculagdao ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim
como as disposicdes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de
1942 (Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro).
Por outro lado, como ja demonstrado, a Resolugdo RDC/ANVISA n©
786, de 5 de maio de 2023, estabelece critérios muito mais rigorosos
para garantir a qualidade e confiabilidade dos servicos laboratoriais. Ao
determinar que os licitantes atendam apenas ao disposto na norma
anterior (RDC/ANVISA N° 306 de 07/12/2004), por 6bvio que o ato
convocatorio ndo garantira a administracdo a obtencdo da melhor
proposta, de modo que o Edital também viola o disposto no artigo 11,
I, da Lei 14.133/2021, abaixo transcrito:
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Art. 11. O processo licitatorio tem por objetivos: I - assegurar a
selecdo da proposta apta a gerar o resultado de contratagdo mais
vantajoso para a Administracdo Publica, inclusive no que se refere ao
ciclo de vida do objeto
Desta forma, tem-se que nulo é o Edital da licitagdo eletronica n°
042/2024 — CL/EMSERH, tendo em vista que ndo obedece as diretrizes
impostas pela nova norma técnica que disciplina os servicos
laboratoriais.

Ante o0 exposto, a impugnante requer que seja conhecida e acolhida a

presente impugnacao para que o edital da Licitagao 042/2024 seja declarado nulo.

III — DA ANALISE DOS PONTOS APRESENTADOS

De inicio cumpre ressaltar que o presente edital esta regido pelas disposicoes
da Lei Federal n° 13.303/16 e Regulamento Interno de Licitacdes e Contratos da
EMSERH.

Em razao da natureza do objeto, os autos foram remetidos ao setor
requisitante, Geréncia de Servicos em Salde, o qual possui conhecimento técnico a
respeito do objeto a ser adquirido. Assim, a decisao aqui proferida se fundamenta
na manifestacao do referido setor.

A referida Geréncia, através do Despacho Administrativo colacionado as fl.
550, consignou a seguinte manifestacao:

Em andlise da Impugnacdo apresentada pela licitante do Edital de
Licitacdo Eletronica n° 42/2024.

Nesse sentido, em analise foi verificado que a resolucao RDC/ANVISA
n° 786, de 5 de maio de 2023 estabelece as diretrizes e normas de
requisitos técnico sanitarios necessarias para garantir a qualidade,
funcionamento e seguranga dos servicos prestados nos
estabelecimentos de Laboratorios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia
Patologica e de outros Servicos que executam as atividades
relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da outras
providéncias, abrangendo desde a estrutura fisica até os processos
laboratoriais, onde ndo interfere e ndo altera a RDC/ANVISA n° 306 de
de 7 de dezembro de 2004 que dispde sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servigos de salde, e resolugdo
CONAMA no 358, de 29 de abril de 2005.

Dessa forma vé-se que as normas se complementam, assim
solicitamos retificacdo do edital mencionado conforme
exposto:

Onde se Ié:

3.3.2.14.0 Laboratério contratado devera possuir o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) atendendo
aos requisitos da RDC/ANVISA N° 306 de 07/12/2004 e Resolucdo
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+ FOLHA:

Empresa Maranhense de Servigos Hospitalares RUBR|CA
Por uma saude melhor

CONAMA No 358, de 29 de Abril de 2005, suas atualizacOes, ou outros
instrumentos legais que venham a substitui-las;

Leia-se:

3.3.2.14.0 Laboratoério contratado devera possuir o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)
atendendo aos requisitos da RDC/ANVISA N° 306 de
07/12/2004, RDC/ANVISA n° 786, de 5 de maio de 2023
e Resolucao CONAMA N° 358, de 29 de Abril de 2005, suas
atualizagdes, ou outros instrumentos legais que venham a
substitui-las.

Vez que as resolugbes tém como objetivo garantir a qualidade e
seguranca nos servicos prestados pelos laboratdrios clinicos.

Ante o exposto, destaca-se que o pedido de impugnacao foi
apreciado pelo setor técnico, o qual declarou a procedéncia da contestacao,
reconhecendo a necessidade de modificacao do termo de referéncia, anexo I
do edital, no item impugnado. Assim, ressalta-se que em razao das alteragoes

sera publicado novo edital, dada a razoabilidade e legalidade do pedido.

IV — CONCLUSAO

Ante o exposto, em respeito ao instrumento convocatério e em estrita
observancia aos principios que regem os procedimentos licitatérios, CONHECO a
impugnagao apresentada pela empresa, em razao da sua tempestividade, para no
MI'ERITO, DAR PROVIMENTO ao pleito, conforme manifestacdo da Geréncia de
Servicos em Saude.

Informa-se que nova data para abertura da Licitagao EletrOnica n® 042/2024,
sera publicada no sitio eletronico da EMSERH e no sistema utilizado para realizacdo dos
atos pertinentes ao procedimento, qual seja, “Licitacdes-e”.

Sao Luis - MA, 05 de junho 2024.

Nayra Lima Martins
Analista Juridica da CSL/EMSERH
Matricula n® 12.750

Francisco Assis do Amaral Neto
Presidente da CSL/EMSERH
Matricula n° 536
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