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Acusamos o recebimento.
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ILUSTRISSIMA SENHORA Giuliana Arpini PREGOEIRA DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
COLATINA- ES.

Ref.: EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N2 027/2022.
Processo Administrativo n2. 026018/2021.

C/C MINISTERIO PUBLICO DO ES.
c/c TRIBUNAL DE CONTAS DO ES.

SNMED COMERCIO E REPRESENTACAO EIRELI, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ/MF sob n® 06.879.813/0001-80, com sede na Rua Rocha Pombo, 89, Bairro
Soteco - Vila Velha/ES, CEP. 29.106-170 por seu representante legal Cleophas Elias da Silva,

portador do CPF Ne. 734.722.127-72 e-mails: licitacao@snmed.com.br ou

diretoria@snmed.com.br, infra-assinado, vem tempestivamente, a presenca de Vossa Senhoria,

a fim de interpor

llMPUGNAgI\o AO EDITAL

que prevé na descricdo dos itens dos lotes 05 e 06 apresentacido de Laudo VFE/VFR sendo que

tal laudo somente é exigido para mascaras e o mesmo nao feito em nenhum lugar

do nosso Pais. A exigéncia no Edital referido para apresentacdo de Laudo acima

citado para aventais, fere as regras da licitacdo, principalmente os principios

norteadores das licitacdes publicas, conforme demonstrado abaixo:

Inicialmente, verifica-se que os materiais licitados objetos da presente impugnacao SAO PARA

PROTECAO DE TRONCO CONTRA AGENTES HOLOGICOS, e AVENTAIS PARA PROTECAO DE

TRONCO PARA AGENTES BIOLOGICOS NAO SAO EPI, NAO ESTAO ELENCADOS NO ANEXO |,

DA NR 6 — nhorma _esta que requlamenta os EPI.

E lamentavel que, provavelmente este 6rgio ja esteja com a resposta pronta em relacdo a esta

peca impugnatodria, assim como aconteceu com as 3 (trés) antecedentes, com o mesmo teor,

ficando claro e evidenciado que, nem o senhor Secretario de Saude que assina as respostas, tao

pouco a area técnica, leram as impugnacdes anteriores. Pedir CA para avental sem manga ou
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manga curta chega ser “doloroso” para qualquer pessoa que entende um pouquinho do ramo,

ora, quer dizer que, tal avental sé proteje o tronco? O bracos podem se infectar? Outro ponto

que zomba de quem esta tentando trabalhar de acordo com as Leis, pedir norma 16693 para

produto diferente da norma? O Edital pede SMS normal e esta norma trata de

laminado/impermeadvel, loucura isto. Pior que tudo ja exposto, é pedir um documento que nao

é exigido pela ANVISA e, em nenhum lugar do territério brasileiro se faz esse LAUDO VFE/VFR.

REPITO, ESTE DOCUMENTO NAO SE FAZ NO BRASIL, ora, o que podemos ent3o pensar? Que esta

licitacdo é para beneficiar alguma empresa. A PMC sempre foi um exemplo de transparéncia,

dificil acreditar que, vdrios processos de compra de um produto foi impugnado e fracassado -

orgdo continua agindo de forma equivocada e duvidosa quanto a transparéncia. Faco esta

explanacao logo no inicio da peca, na esperanca da mesma ser lida e compreendida.

| - DO EDITAL:

— N -

8.2 - Deverao, ainda, ser encaminhados, concomitantemente com © preenchimento da proposta de precos,
em campo proprio disponibilizado pelo sistema, os seguintes documentos:

9.2.1 - Certificado de Registro de Produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Brasil - Anvisa, ou copia de sua publicagdo no DOU, para TODOS OS LOTES:

9.2.2 - Laudo comprobatorio de BFE (Laudo de Eficiéncia de Filtragho Bacteriana) e VFR (Laudo de
Eficiéncia de Filtragéo Viral), para os Lotes 05 e 06:

9.2.3 - Norma Brasileira Regulamentadora (NBR) 16693, para os Lotes 05 e 06"

9.2 4 - Certificado de Aprovacéo (CA) do Ministério do Trabalho, para os Lotes 05 e 06.

00005 (0055406 | AVENTAL DE PROCEDIMENT()  MANGA UN 15.000) 4,06 60.000,00
CURTA avental descartavel para
procedimentos de salde de manga curta,
decote  comum e fechamento em tiras
(abertura traseira), confeccicnado em ndo
tecido, composte de 100% de polipropilenc
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(sms), resistente a fluidos, confortavel,
maledvel, medindo no minimo 1,40 x 1,20 m,
gramatura minima:  30g/m2. aplica-se  aos
procedimentos  gerais  devido a sua
resisténeia a fluidos.
30006 Q0055407 | AVENTAL DE PROCEDIMENTO MANGA UN 200,000 3,49 e98.000,0

LONGA avental descartavel para 0
procedimentos  de salide de manga longa,
decote  comum e fechamento em fras
(abertura traseira), confeccionade em nao
tecido, composto de 100% de polipropileno
(sms), resistente a fluidos, confortavel,
maledvel, medindo no minimo 1,40 x 1,20 m,
gramatura minima: 30g/m?. aplica-se  aos
procedimentos  gerais  devido a sua
resisténcia a fluidos.

Verificamos no Anexo | - Termo de Referéncia a seguinte declaragdo de justificativa de

compra para usomeédico hospitalar:

3 - DA JUSTIFICATIVA:

1.1 - Segue justificativa: "A aquisi¢ao de material ambulatorial é necessaria para atender as demandas das
Unidades Basicas de Saude do Municipio de Colatina/ES, a fim de possibilitar o atendimento meédico ambulatorial
205 usuarios do Sistema Unico de Saude em seus atendimentos a pacientes.”.

Il - DO PEDIDO DE SUSPENSAO DO CERTAME

0 item 23.7 do Edital n2 027/2022 dispde que as impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem oS

prazos previstos no certame. No entanto, no item 23.8 permite o pregoeiro, por decisdo motivada, suspender o

certame, o que jd se requer, tendo em vista que as razbes da impugna¢do uma vez providas, modificara

substancialmente o Edital no que tange a qualificagdo técnicae a descricdo dos produtos licitados, permitindo com
isso a ampliacdo da disputa para todas as demais concorrentes, estimulando a competicdo e atingindo a melhor

proposta para a admnistragdo publica.

Como é cedico o respeito ao principio da isonomia deve ser respeitado. Encontramos

embasamento no corpo da Lei 8666/93:

Art. 32

§ 10 F vedado aos agentes publicos:
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I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagéo, clausulas ou condigcbes
que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo, inclusive nos
casos de sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distin¢cdes em razéo
da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato;

Il - estabelecer tratamento diferenciado de natureza comercial, legal, trabalhista,
previdencidria ou qualquer outra, entre empresas brasileiras e estrangeiras, inclusive
no que se refere a moeda, modalidade e local de pagamentos, mesmo quando
envolvidos financiamentos de agéncias internacionais.

O processo licitatorio deve ser regido pelos principios constitucionais da isonomia, legalidade
da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa,
da vinculagdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e outros correspondentes,

se assim houver.

Como é cedico a finalidade da licitacdo deve ser sempre atender o interesse publico, buscar a
proposta mais vantajosa, deve haver igualdade de condices, bem como os demais principios

resguardados pela constitui¢do.

Ocorre que quando nos deparamos com exigéncias totalmente divorciadas da justificativa de
compra para uso hospitalar, que em suas especificaces prevé a entrega de um produto com

Certificado e Laudos ndo aplicdveis_ficamos preocupados quanto ao verdadeiro alcance da

licitacdo que diante de tais exigéncias ilegais, despropositadas e que esta estabelecendd.

circunstancias impertinentes para o objeto do contrato, se a administrac3o publica ndo corre risco

de estar ferindo o principio da isonomia e demais principios norteadores da licitacdo em prejuizo

ao erdrio publico, visto que tais exigéncias n3o sé restringem a participacdo de um maior nimero

de licitantes como também macula o processo licitatério cuja seriedade e legalidade se espera.

Inicialmente, verifica-se que os materiais licitados objetos da presente impugnacio SAO PARA

PROTECAO DE TRONCO CONTRA AGENTES HOLOGICOS, e AVENTAIS PARA PROTECAO DE
TRONCO PARA AGENTES BIOLOGICOS NAO SAO EPI, NAO ESTAO ELENCADOS NO ANEXO 1,

DA NR 6 — norma esta que requlamenta os EPI.

E lamentavel que, provavelmente este Orgao ja esteja com a resposta pronta em relacido a esta

peca impugnatdria, assim como aconteceu com as 3 (trés) antecedentes, com o mesmo teor,

ficando claro e evidenciado que, nem o senhor Secretario de Satde que assina as respostas, tio

pouco a area técnica, leram as impugnacdes anteriores. Pedir CA para avental sem manga ou
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manga curta chega ser “doloroso” para qualquer pessoa que entende um pouquinho do ramo,

ora, quer dizer que, tal avental sé proteje o tronco? O bracos podem se infectar? Outro ponto

que zomba de quem esta tentando trabalhar de acordo com as Leis, pedir norma 16693 para

produto diferente da norma? O Edital pede SMS normal e esta norma trata de

laminado/impermeadvel, loucura isto. Pior que tudo ja exposto, é pedir um documento gue nao

é exigido pela ANVISA e, em nenhum lugar do territério brasileiro se faz esse LAUDO VFE/VFR.

REPITO, ESTE DOCUMENTO NAO SE FAZ NO BRASIL, ora, o que podemos entao pensar? Que esta

licitacio é para benefiar alguma empresa. A PMC sempre foi um exemplo de transparéncia,

dificil acreditar que, varios processos de compra de um produto foi impugnado e fracassado e o

orgdo continua agindo de forma equivocada e duvidosa quanto a transparéncia.

A assertiva acima esta assim bem esclarecida pela Comissdo Tripartite Permanente Nacional da
NR-32, vejamos:

ATA DA 222 REUNIAO DA COMISSAO TRIPARTITE PERMANENTE NACIONAL DA
NR-32
[:4]

1. Consulta realizada pela Sra. Lucinéia A. Nucci (membro da bancada dos

empregadores):

a) UNIMED CONSIDERA LUVA DE PROCEDIMENTO NAO ESTERIL, MASCARA CiIRURGICA E
AVENTAL DESCARTAVEL COMO EQUIPAMENTODE PROTECAO INDIVIDUAL

Constou no item “1” da ata da reunido da CTPN da NR-32 de 24 a 26.10.2011: Lucinéia A. Nucci
informou o recebimento do documento CNU/Cred 107 EPI. 107/11 da UNIMED Central acional,
datado de 21/06/11. Neste documento a UNIMED comunica a Rede Credenciada que, a partir de
21/06/11, “os EPI (luvas de procedimento n3o estéril, mascara cirdrgica, mascara N95, avental
descartéavel) serdo considerados como parte integrante do valor da didria e das taxas de sala, nao
cabendo, portanto, cobrangas individuais”. Suscita-se a manifestagdo da CTPN porque o primeiro
paragrafo do informe da UNIMED atribui & NR- 32 a inovagdo, pois consta que: “Em 19.11.2008,
foi publicado a NR n? 32, que estabelece a Norma Regulamentadora de Seguranca e Saude no
Trabalho em Estabelecimentos de Saude. Nesta esta previsto que o empregador deve

providenciar equipamentos de protecdo individual - EPI, descartaveis ou no, que deverdo estar a
disposi¢do

em numero suficiente nos postos de trabalho de forma que seja garantido o imediato
fornecimentoou reposi¢do”. Continua o comunicado da UNIMED: “Sendo assim, ap0s avaliagao
desta norma, ja entendemos que a empresa contratante deve assumir a responsabilidade no
fornecimento do EPI e também em assumir esses custos, n3o cabendo repasse para a operadora
de salde. Segundo entendimento da UNIMED, em razdo da publicagdo da NR-32 em 19.11.2008
(o que esta incorreto, pois a NR-32 foi publicada em 16.11.2005), sdo considerados EPI’s: luvas de
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procedimentos ndo estéril, mascara cirtirgica, mascara N95 e avental descartdvel. Requer-se,
portanto, que seja definido por essa digna Comissdo Tripartite Permanente Nacional se os itens

acima citados sdo ou ndo EPI’s. Sabe-se que avental ndo pode ser considerado EPI, haja vista ndo
possuir CA, e ndo haver comprovacao de sua eficicia e eficiéncia na protecdo do trabalhador.

Como se verifica no ultimo parégrafo da comunicagdo da UNIMED, as luvas de procedimentos
ndo estéreis, as mascaras cirlrgicas e N95, bem como o avental descartavel “serdo considerados
como parte integrante do valor da didria e das taxas de sala, ndo cabendo, portanto, cobrangas
individuais”, porém, o avental utilizado em UTI ndo é EPI, porque ndo ha protecio ao
trabalhador.

A CTPN NR-32 deliberou o seguinte. Segundo a Norma Regulamentadora 6 considera-

se equipamento de proteg¢do individual - EPl todo dispositivo ou produto, de uso
individual utilizado pelo trabalhador, destinado 2 protecdo de riscos suscetiveis d
ameacar a seguranca e a satde no trabalho. Para ser considerado EPI, o equipamento

deve estar previsto no anexo | da NR 6 e possuir o certificado de aprovagio - CA

emitido pelo Ministério do trabalho e Emprego

Sobre Laudo VFE, a ANVISA, em consulta realizada pelo impugnante, respondeu através da NOTA

TECNICA n¢ 25/2021/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA, na forma abaixo:

[ss)

Desta forma, considerando que n3o ha regulamento especifico que disponha sobre aventais,
que ndo é obrigatdrio apresentacdo Certificado de Conformidade ou outro tipo decertificado para
esse produto, a empresa deve apresentar no processo de notificagdo os documentos constantes
nos incisos |, Il e, quando aplicavel, IV do Art. 49,

Além disso, ressaltamos a importancia de a empresa verificar os requisitos em normas técnicas
especificas para os produtos como: ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protecédo -
Requisitos gerais; ABNT NBR 16064:2021 - Produtos téxteis para saide - Aventais e campos
cirurgicos -Requisitos e métodos de ensaio; e ABNT NBR 1SO 16693:2018 - Produtos téxteis para
salde - Aventais e roupas privativas para procedimento n3o cirurgico utilizados por profissionais
de salde e pacientes -Requisitos e métodos de ensaio.

No caso de aventais cirlrgicos, a ABNT NBR 16064:2021 traz requisitos minimos, dentre eles
ensaios de Penetragdo microbiana, Limpeza microbiana/carga bioldgica, Liberagdo de particula e
Penetracdo de Liquido. A norma ndo traz requisito de Eficiéncia de Filtragem Viral. Desta forma,
entende-se que cabe ao fabricante a decisdo de realizacdo desse ensaio.

Quanto aos laboratdrios, informamos que ndo ha lista de laboratérios autorizados para ensaios
com aventais especificamente e ndo ha obrigatoriedade para que os ensaios sejam realizados
apenas na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salde (Reblas). Entretanto, sugerimos
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consulta ao site da Anvisa em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/reb|as; ou
ainda contato com o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro).

3. Conclusdo
Diante do exposto, informamos que o recurso foi deferido. Para regularizagdo dos aventaisde uso

hospitalar, cirtrgico e ndo cirurgico, a empresa deve apresentar os documentos exigidos na RDCn®
40, de 2015, Art. 42, e que como ndo ha regulamento especifico que disponha sobre aventais, ndo
¢ obrigatorio apresentagao de Certificado de Conformidade ou outro tipo de certificado para esse
produto.Com relagdo a Eficiéncia de Filtragem Viral, a norma ABNT NBR 16064:2021 ndo traz esse
requisito e entende-se que cabe ao fabricante a decisdo de realizagdo desse ensaio. Quanto aos
laboratérios, informamos que ndo ha lista de laboratérios autorizados para ensaios com aventais.

Desta forma, como vemos, é ilegal a exigéncia de apresentacao de Laudo VFE para tais aventais
visto que a UMA ndo ha norma legal que exige este laudo, a DUAS que sequer temos em Nosso
territério Nacional laboratdrios que realizam tais testes como se vé na NT 25/ANVISA anexa. A
TRES é cedico que tal certificado € passivel somente para mascaras de protecdo. E o que vemos
na resposta fornecida na consulta realizada junto ao laboratério que realiza ensaio para o fim de
atestar eficiéncia VFE, e que anexa com O presente junto com a sua traducdo juramentada.
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“Cuidando de sua saide”.

£ bom deixar claro que o método de testagem ISO 16604 é para protecdo de penetracdo de
patégenos transmitidos pelo sangue, conforme abaixo, o que tambémnao atenderia para a
protecdo biologica pretendida por se tratar de virus que até entdo ndo é transmitido pelo

sangue.

A norma ISO 16604 descreve um metodo de teste de iaboratério para determinar @
resisténcia dos materiais utilizados na confecgao de roupas de protegdo penetragGo
de patégenos transmitidos pelo sangue. Durante esse teste, & usado um micrébio
substituto que estd em contato constante com o fluido. O sucesso ou a falha do
vestudrio de protegdo é determinado pela determinagdo da penetragdo viral sob uma
certa pressdo hidrostatica, no ambito da norma 1ISO 13984 (150 13994 Vestudrio de
protegao contra produtos quimicos liquidos - Determinagédo da resisténcia dos
materiais de vestudrio de protegdo contra penetragao de liguidos pressurimdos).

Portanto, NAO HA NORMA QUE OBRIGA A APRESENTACAO DE LAUDO VFE paravestimentas

de uso hospitalar de protegao a tronco (Aventais) CONTRA RISCO BIOLOGICO pois, a testagem de

eficiéncia de filtracdo viral somente é aplicada para mascaras de protecao.

A n3o exigéncia de apresentacao de Laudo VFE vem sendo uma constante em outras licitagdes, é o que vemos
por exemplo na SESA, assim como ocorre em outros municipios, como também no hospital Bezerra de Farias e
Silvio Avidos (Editais anexos), demonstrando que estes estdo em consonancia com as normas aplicaveis a

espécie e em respeito aos principios norteadores da licitagdo publica.

Neste sentido, mesmo em se tratando de combate de pandemia tendo como agente

contaminante virus, por si s6é NAO RETIRA O FATO DE QUE NAO HA EXIGENCIA LEGAL de

apresentacdo de LAUDO VFE PARA AVENTAL, esclarecendo que tal ensaio somente é exigido

para mascaras.

Neste diapasao, espera-se que ao analisar a presente impugnacao, a Comissdao ou o Orgao
competente, a faca com imparcialidade, respondendo todas as questdes aqui levantadas de
forma técnica, analisando os documentos que ora estio sendo juntados e que sao
comprovadores de tudo que nesta impugnacdo esta sendo arguido como matéria de recurso,
principalmente quanto a Ata 222 da Comissao Triparticipe da NR-32, bem como em relagdo a
NOTA TECNICA 25 da ANVISA, e demais documentos anexados com o presente que nao deixa

pairar duvidas de que:
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1. Os aventais de uso hospitalar sio para protecao de tronco contra agentes biolégicos, e nio

para agentes quimicos e muito menos para protecdo contra umidade proveniente de uso de agua,

e, portanto, nao siao EPI;

Estas sdo as questdes que devem ser analisadas junto com a anélise dos documentos anexados
e respondidas pela Comissdo de forma fundamentada, seja por parecer técnico ou juridico,
porém devem ser todas as questdes aqui levantadas devidamente respondidas

fundamentalmente e com aprecia¢do dos documentos anexados, na forma da lei.

Seria de bom tom, e sim, de extrema necessidade em respeito aos principios licitatérios, que a
resposta a impugnacgao seja atrelada quanto a andlise das ilegalidades aqui arguidas e
provadas, em prol da moralidade, legalidade, eficiéncia, impessoalidade que deve o

administrador publico observar, dando a devida fundamentacio legal.

Portanto, o impugnante espera que a presente impugnacdo seja devidamente analisada em
todos os seus termos, analisando os documentos que comprovam o aduzido pela impugnante

e respondendo de forma fundamentada, seja de ordem técnica ou_juridica, todos os

guestionamentos aqui feitos, com vista a impedir que seja inobservado os principios do

processo administrativo licitatério, com respostas sem fundamento, ausentes de legalidade e

divorciadas das provas ora produzidas.

Il — PEDIDOS:

Diante do exposto, vem requerer, incialmente seja atribuido efeito suspensivo a presente

impugnacdo, bem como sejam EXCLUIDOS DO EDITAL AS EXIGENCIAS DE APRESENTACOES DE

Laudo VFE, por ndo atender ao objeto da licitacdo.

Repita-se, os aventais aqui licitados s3o para uso em ambiente hospitalar onde o risco é

biolégico, ndo sendo exigido qualquer Certificado conforme declarado pela ANVISA (Nota

Técnica 25 anexada), e, assim como n3o ha previsdo legal de apresentacdo de Laudo VFE para

aventais, tudo em conformidade com o exposto acima e com as normas vigentes que
regulamentam a matéria, requerendo, ainda, que todos os questionamentos aqui levantados

sejam devidamente analisados, e fundamentalmente respondidos, inclusive devem ser também
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analisado e considerados os documentos ora anexados.

Vitéria/ES, 30 de maio de 2022.

SNMED - COMERClO E Assinado de forma digital por SNMED
- COMERCIO E REPRESENTACOES
REPRESENTACOES EIRELL:06879813000180

EIRELI:06879813000180  Dados:2022.0531 11:42:25-03'00'
Cleophas Elias da Silva

CPF: 734.722.127-72
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PROCESSO N.2: 26018/2021.
PREGAO ELETRONICO N.° 027/2022

DECISAO

O Municipio de Colatina-ES, por meio da Secretaria Municipal de Saude, langou o Edital de n?
027/2022, sob o Sistema de Registro de Precos (Processo n? 26018/2021), visando a formalizagcao
de Registro de precos para futura e eventual aquisicdo de materiais ambulatoriais, destinados ao

atendimento a populagdo que utiliza os servigos de saude nas Unidades Basicas de Saude, com

sess3o agendada para o dia 02/06/2022, as 09 horas.

| - RELATORIO

A pessoa juridica SNMED COMERCIO E REPRESENTACOES EIRELI (CNPJ: 06.879.813/0001-80),

apresentou impugnagao.

Il - FUNDAMENTACAO

1 - DA TEMPESTIVIDADE

O edital do certame trouxe a seguinte clausula:

“23 - DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO:

23.1 - Até 03 (trés) dias uteis antes da data designada para a abertura da sesséo publica,
qualquer pessoa poderd impugnar este Edital.

23.2 - A impugnagdo serd realizada na forma eletrénica, por meio do e-mail

licitacoes.colatina@gmail.com.

23.3 - Caberd a Pregoeira decidir sobre a impugnagéo no prazo de até 02 (dois) dias uteis,

contados da data de recebimento da impugnagdo.”. ﬁ

Ressaltamos que a impugnagao foi encaminhada pela empresa SNMED COMERCIO E
REPRESENTACOES EIRELI no dia 31/05/2022 via e-mail (Iicitacoes.colatina@gmail.com) - o qual

Av. Angelo Giuberti, 343 — Bairro Esplanada — Colatina/ES
CEP: 29.702-060 — TELEFAX: (27) 3177-7866
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Passa a integrar o presente processo e ainda constard no site da Prefeitura de Colatina para

conhecimento de todos interessados.

Informamos mais uma vez que a sessdo do PE 027/2022 tem data de abertura para o dia

02/06/2022.

Desta forma, tem-se que a impugnacdo foi apresentada DE FORMA INTEMPESTIVA, porquanto
NAO merece ser CONHECIDA.

Colatina-ES, primeiro de junho de 2022.

GluuAmkm?l TOREZANI

Pregoeira - Portaria 003/2022
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