MOSPFAR

Ind. e Com. de Produtos Hospitalares S.A.
Qualidade em Medicamentos

Brasilia/DF, 29/7/2020.

SUPERINTENDENCIA DE AQUISICOES E FINANCAS DA SES/MT

ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A),

Pregdo Eletronico n® 038/2020
Processo: 53281,/2020 |

HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A, comparece
perante a digna presenca de vossa senhoria para apresentar IMPUGNACAO dos itens 16
a 22 do anexo | - especificacoes e quantitativos dos produtos - do edital e o faz com base

nos fatos e fundamentos que adiante seguem.

SINTESE DOS FATOS:

A ora impugnante anteriormente promoveu consulta a esse 6rgao, no sentido de
como apresentar suas propostas, em razao de que ha divergéncia entre a descri¢cao dos

itens acima mencionados no site do ComprasNet e do proprio edital em seu Anexo |.

No site do ComprasNet, para os itens 16 a 22, ha exigéncia que o produto seja
contenha sistema de seguranca segundo a NR32 como caracteristica adicional. Ja no

Anexo |, nao se exige o sistema de seguranca segundo a NR32.
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Em resposta a consulta da ora impugnante, a Coordenadoria de Aquisicoes, por
e-mail, respondeu que “a proposta de precos devera ser formulada conforme descricao

disposta no edital em sua especificidade técnica”. Vejamos o e-mail em questao:

De: PREGAO - SES [mailto:pregao@ses.mt.gov.br]
Enviada em: sexta-feira, 24 de julho de 2020 13:53
Para: Leonardo Alves <leonardo@hospfar.com.br>

Assunto: Re: SOLICITACAO DE ESCLARECIMENTO - PE N° 038/2020 - SES/MT

Prezados,

Bom dial!

A proposta de precos devera ser formulada conforme descricdo disposta no
edital em sua especificidade técnica.

Atenciosamente,

Coordenadoria de Aquisicoes. (65) 3613-5410
Superintendéncia de Aquisicdes e Contratos
Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso

Rua Jilio Domingos de Campos - Seo Fiote, S/N (Antiga Rua D, Quadra 12, Lote
02) Bloco 05

Centro Politico Administrativo

78049-902, Cuiaba-MT
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DO MERITO:

Os itens 16, 17, 18, 19, 20, 21 e 22 tratam de agulhas hipodérmicas
descartaveis, portanto, se enquadram nas normas vigentes de seguranca contra o risco

de contaminacao do aplicar tanto no sistema privado de salde gquanto no sistema

publico. Assim € que, para tais produtos, deve-se aplicar as determinacoes da Resolucao
Normativa de n°® 32 do Ministério do Trabalho - NR32 - que esta em vigor e € obrigatéria

a todos.

O Ministério da Saude, atento aos inimeros casos de contaminacao dos
profissionais da area de salde ap0s a aplicacao de medicacao em pacientes infectados,
resolveu regulamentar certos procedimentos para garantir a seguranca deles contra os

riscos bioldgicos:

NORMA REGULAMENTADORA 32 - NR 32

SEGURANGCA E SAUDE NO TRABALHO EM SERVIGOS DE SAUDE

32.2 Dos Riscos Biol6gicos

32.2.1 Para fins de aplicagdo desta NR, considera-se Risco Biolégico a

probabilidade da exposicao ocupacional a agentes biolégicos.

32.2.1.1 Consideram-se Agentes Biol6gicos os microrganismos, geneticamente

modificados ou nao; as culturas de células; os parasitas; as toxinas e os prions.
32.2.4 Das Medidas de Protecao

32.2.4.16 Deve ser assegurado o uso de materiais perfuro cortantes com
dispositivo de seguranca, conforme cronograma a ser estabelecido pela CTPN.
(O cronograma sera conforme art. 1° da Portaria MTE 939/2008) (Alteracao
dada pela Portaria MTE 1.748/2011)
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32.2.4.16.1 As empresas que produzem ou comercializam materiais perfuro
cortantes devem disponibilizar, para os trabalhadores dos servicos de saude,
capacitacao sobre a correta utilizagao do dispositivo de seguranca. (Redacao
dada pela Portaria MTE 939/2008). (Alteracao dada pela Portaria MTE
1.748/2011)

32.2.4.16.2 O empregador deve assegurar, aos trabalhadores dos servigos de
salde, a capacitagao prevista no subitem 32.2.4.16.1. (Redacao dada pela
Portaria MTE 939/2008). (Alteracao dada pela Portaria MTE 1.748/2011)

A NR/32 obriga os fabricantes de materiais perfuro-cortantes a se adequarem a
produzirem esses materiais com o chamado “dispositivo de seguran¢a” que lacram as
agulhas logo apos aplicacao da medicacao no paciente infectado evitando seguramente

qualquer risco de acidente posterior.

A Portaria 939/2008 - MT previa 0 seguinte cronograma para adaptacao do item
32.2.4.16 (NR/32):

Art. 1° Publicar o cronograma previsto no item 32.2.4.16 da Norma
Regulamentadora n.° 32 (NR 32), aprovada pela Portaria MTE n.° 485, de 11 de
novembro de 2005, publicada na Secao | do Diario Oficial da Unido de 16 de
novembro de 2005, aprovado pela Comissao Tripartite Permanente Nacional

da NR 32, conforme estabelecido abaixo:
| - 06 meses para divulgacao e treinamento; e

Il - 18 meses apds o prazo concedido no inciso | para implementacdo e

adaptacao de mercado.
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Mais adiante, no ano de 2010, este cronograma foi adiado por mais 180 dias
findando-se em meados do ano de 2011. Portanto, ja esta em pleno vigor as
determinacdes da NR/32 e, para seguranca dos proprios profissionais da area de saude
da SES/DF, ha que se constar no edital as exigéncias da Norma Reguladora. Nao ha o
gue discutir, por exemplo, comprometimento a economicidade, isto porque, esta defeso
0 repasse do custo do sistema de seguranca para os consumidores, obrigando 0s
fabricantes a arcarem com eles. A omissao dessa exigéncia no edital afetara o principio
da isonomia, haja vista que, os participantes que nao se adequaram as exigéncias da
NR/32 estarao em vantagem com relacdao aos participantes que ja se adequaram,
porque poderao matreiramente ofertar precos mais baixos, ja que nao teve gastos com

iSSO.

Também cumpre salientar que o objetivo da NR32 nao é meramente abstrata,

tem seu foco centrado na realidade do dia-a-dia dos profissionais da area de saude.

O SINDHOSP, analisando a NR32 ainda em sua fase embrionaria, oficiou (n° 06,
07, 21 e 22/2009) aos fabricantes de perfurocortantes BD e B Braum alguns
guestionamentos, onde podemos destacar duas perguntas relevantes:

6...

7. Existem trabalhos cientificos comprovando a eficacia desses dispositivos de

seguranca na prevencgao de acidentes de trabalho?

8. Quais paises adotaram o sistema de dispositivo de seguranca em

perfurocortantes, e quais sao os resultados?

A BD assim respondeu aos Oficios FEHOESP n®s. 07 e 22/2009, em
21/05/2009:
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7) Existem estudos nacionais e internacionais que apontam uma diminuicao
significativa no ndmero de acidentes reportados apds a utilizacdo de

dispositivos de seguranca em perfurocortantes.

8) Os EUA e alguns paises da Europa Ocidental ja utilizam dispositivos de
seguranca ha alguns anos. Em virtude do grande nimero de acidentes na area
de salde os EUA também promulgaram no ano 2000 uma lei que, da mesma
forma que a NR 32, torna compulséria a utilizacdo de produtos com dispositivo

de seguranca na area da salde.

A Comissao de Estudos sobre Perfurocortantes com dispositivo de seguranca da
CTPR da NR 32 do Estado de Sao Paulo, em 27/04/2010, apresentou “proposta de
escalonamento para cumprimento da NR 32, sobre implantacao de dispositivos de
segurancga” e as “caracteristicas de dispositivos de seguranca e sugestao de cronograma

para implantacao”, que foi encaminhado a CTPN.

O trabalho apresentado pela Comissao de Estudos trouxe elementos técnicos

para fundamentacao, como por exemplo, estatisticas:

° Dados do National Surveillance System for Health Care Workers
(NaSH) demonstraram que seis dispositivos sao responsaveis por

80% das lesoes. Esses dispositivos sao:

e  Seringas descartaveis / agulhas hipodérmicas (30%);
e  Agulhas de sutura (20%);

° Escalpes (12%);

J Laminas de bisturi (8%);

] Estiletes de cateteres intravenosos (1V) (5%);

. Agulhas para coleta de sangue (3% ) GPRN
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Na opiniao do Representante da Confederacao Nacional da Industria na
Comissao Tripartite Permanente Nacional (CTPN) da NR 32 e Coordenador do Projeto
Trabalhador Saudavel, Paciente Vivo, Mauro Daffre, ha grande ganho com a efetiva
implementacao do plano de prevencgao nos servicos de salde. "A prevengcao por meio da
capacitacao dos funcionarios demonstrara que o investimento compensa e evita
prejuizos futuros. Aos trabalhadores o beneficio sera imediato.” Ainda segundo ele, a
gestao da Seguranca do Trabalho resultara na padronizacao dos procedimentos no uso
dos dispositivos de seguranca e sera responsavel pela reducao de acidentes e

desperdicio de materiais e descartes inadequados.

Apesar de todos o0s pontos positivos, a iniciativa ainda nao estava sendo
corretamente interpretada pelas empresas (tanto publicas quantas privadas). O
Coordenador da CTPN da NR 32 e Auditor Fiscal do Trabalho, Antonio Carlos Ribeiro Filho,
salienta que muitas empresas tinham em mente que o plano envolveria apenas a ado¢ao
de materiais perfurocortantes com dispositivos de seguranca. "A preveng¢ao envolve um

conjunto de medidas de controle, entre elas a adocao destes materiais. As condi¢oes de

trabalho e o0s acidentes envolvendo perfurocortantes deverao ser analisados

adequadamente para determinar que medidas sao necessarias”, explica.

Com o Plano de Prevencao, as medidas de controle deverao seguir um
procedimento hierarquico, tendo inicio com a substituicao de agulhas e outros
perfurocortantes. Na sequéncia, a adocao de controles de engenharia no ambiente como
coletores de descarte e de material perfurocortantes com dispositivo de seguranca. Por

fim, a implantacao de mudancas na organizacao e nas praticas de trabalho.
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Assim espera-se ter demonstrado a essa CPL a real necessidade de aplicacao
imediata da NR32 que ja esta em vigor. Nao basta apenas verificar se os produtos
injetaveis atendem as condi¢ées minimas, a NR32 veio para ser cumprida € nem o SUS
esta de fora de seu alcance estando sujeito a fiscalizacao e seus servidores responsaveis
pela sua aplicacao respondendo civil e administrativamente no caso de omissao de

implantagao da NR32.

Em 30/5/2012, o Diario Oficial da Uniao (D.0.U) publicou a Portaria n°® 166 que
incluiu e classificou o grau de infracao dos itens e subitens da NR 32 - Seguranca e
Saude no Trabalho nos Servicos de Saude, na Norma Regulamentadora n° 28 do
Ministério do Trabalho e Emprego, que trata da Fiscalizacao e Penalidades. No mesmo
dia, por meio da Portaria n°® 167, elementos para a lavratura de autos de infracao foram

disponibilizados aos auditores fiscais do MTE.

As multas serao calculadas conforme UFIR ja determinada na NR-28 e podem
variar de R$ 775,00 a R$ 6.708,00, dependendo do grau da infracdo, nimero de
funcionarios e se estao relacionadas a Seguranca e Saude ou a Medicina do Trabalho.
No texto o grau de infracao varia de 01 a 04 (menos grave ao mais grave
respectivamente), sendo que, boa parte dos itens, se encaixou no grau 03 e 04. Assim é
gue nem mesmo a rede publica esta isenta de fiscalizagao e os seus servidores poderao

responder pelas infracoes.
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DoS PEDIDOS:

PELO EXPOSTO, requer a essa CPL que inclua para os itens 16, 17, 18, 19, 20,
21 e 22 do edital (AGULHA HIPODERMICA, DESCARTAVEL) a exigéncia de que os produtos

atendam a NR 32/MS quanto ao uso de dispositivo de seguranca.

Termos em que, pede deferimento.

i
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Hospfar Indistria e Comércio de Produtos Hospitalares S/A
Leonardo Alves De Carvalho
RG n® 3410023 DGPCGO
CPF: 846.148.701-04
leonardo@hospfar.com.br

[726.921.908/0002-02 |
HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE

PRODUTOS HOSPITALARES S.A
SIA/SUL, Trecho 3, Lotes 1700/1710
Guard CEP 71,200-030
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