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“Tudo o que possa embaracar ou de qualquer modo
impedir o livre exercicio da concorréncia é ofensivo a
Constituicdo.” (Trecho do voto proferido pelo Min.
Carlos Velloso no julgamento da ADI 1.094/DF).

JANETE LOPES SOARES, Analista Juridico, CPF: 863.775.151-20, com endereco Quadra 3
Conjunto A Lote 39 - Bandeirante, telefone (61) 98540-5858, e-mail:
janetelopesanalistajuridica@gmail.com, vem, com fulcro no art. 5°, inciso XXXIV, alinea “a” da
Constituicdo da Republica, art. 164 § unico da Lei 14.133/21, apresentar IMPUGNACAO AO
EDITAL do Pregéo Eletronico acima referenciado, pelos motivos de fato e de direito que passa a
expender.

IMPUGNACAO:

Como parte interessada no objeto deste certame, ap6s minuciosa andalise das condi¢bes
editalicias e legislacbes exigidas para cumprimento das normas técnicas para a fabricacdo e
comprovacdo de regularidade com os métodos de fabricacdo, identificamos irregularidades na
solicitacdo dos documentos técnicos, conforme passamos a expor:

Dos termos do referido edital, com o objeto Registro de Precos, pelo periodo de 1 (um)
ano, podendo ser prorrogado por igual periodo, desde que comprovado o pre¢co vantajoso, para

futura e eventual aquisicio de MATERIAL MEDICO HOSPITALAR, visando atender as
necessidades da Prefeitura de Teresina, o que ora especifica e faz na conformidade.

I - NORMAS E LEGISLACOES.

O direito brasileiro baseia a hierarquia das leis da seguinte forma:

|

EMENDAS A CONSTITUICAO
LEIS COMPLEMENTARES

LEIS ORDINARIAS

LEIS DELEGADAS
MEDIDAS PROVISORIAS
OUTRAS NORMAS

PIRAMIDE DE KELSEN

Em suma, a davida sobre a obrigatoriedade do cumprimento das normas técnicas, esta superada e
esclarecida. A méaxima legal diz: “NORMA NAO E LEI, MAS POR FORCA DE LEI DEVE
SER CUMPRIDA”, se aplica em todos os casos quais explanaremos e na legislacdo qual
apresentamos:



Ou seja, como o CDC (lei 8.078/90) e a lei 4.150/62, sdo leis ordinarias, ndo podem essas terem
suas exigéncias descumpridas por quaisquer normas inferiores a ela (medidas provisorias,
jurisprudéncias de tribunais, acérddo do TCU, e outros).

I1- A OBRIGATORIEDADE LEGAL DE CONFORMIDADE DOS PRODUTOS COM AS
NOTAS TECNICAS APLICAVEIS.

1. A NotaTécnican®09/2023 da ANVISA informa que para fabricacdo, importacéo e aquisicéo
de mascaras cirtrgicas e aventais hospitalares “ndo é preciso apresentar laudo técnicos”, embora
a ANVISA possa exigir documentos adicionais posteriormente para “comprovar a seguranca e o

desempenho do produto, em razéo de potencial risco a saude publica”.

Contudo, a Nota Técnica n° 09/2023 ressalta a importancia de se observar as normas técnicas da
Agéncia que estabelecem requisitos e métodos para garantir a seguranga e a eficacia do produto:

“Enfatizamos a necessidade das méscaras cirdrgicas e dos aventais hospitalares
descartaveis serem fabricados em conformidade com as Resolug¢@es - RDC n° 546, de
30 de agosto de 2021 e RDC n° 665, de 30 de marco de 2022. Ademais, faz-se
importante destacar a relevancia de se cumprir os requisitos estabelecidos nas
normas ABNT NBR 15052, ABNT NBR 16064 e ABNT NBR 16693, uma vez que o
atendimento a estas pode auxiliar no cumprimento das obrigaces legais relativas a
seguranca e a eficacia do dispositivo médico. ”

2. Na Licitacdo Eletronica n® 90014/2025 ndo foram exigidos todos os requisitos sanitarios
previstos na ABNT NBR 16693/2022 e na ISO 10993-1/2013, exigido para avental de
procedimento, ABNT NBR 14.873/2022 e ABNT NBR 15052/2021, exigia para mascaras

cirtrgica, entre outras aplicaveis.

3. Por essa razdo, € preciso incluir o cumprimento das exigéncias técnicas sanitarias minimas para

garantir que os produtos licitados sirvam para o propo6sito para o qual serdo destinados.

4. A obrigatoriedade para a Administracdo Publica exigir as normas técnicas de seguranca e
prote¢do em suas compras esta prevista no art. 1° da Lei n® 4.150/1962, segundo o qual “sera
obrigatoria a exigéncia e aplicacéo dos requisitos minimos de qualidade, utilidade, resisténcia e
seguranca usualmente chamados “normas técnicas” e elaborados pela Associagdo Brasileira de

Normas Técnicas”.

5. No mesmo sentido, a Lei das Estatais, Lei n°® 13.303/2016, dispde em seu artigo 47, paragrafo
unico, a possibilidade de o edital de licitacdo exigir, como condi¢éo de aceitabilidade da proposta,
“a adequacdo as normas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou a certificacédo
da qualidade do produto por instituicdo credenciada pelo Sistema Nacional de Metrologia,

Normalizacéo e Qualidade Industrial (Sinmetro).”

6. Além disso, o art. 39, VIII, do Cdodigo de Defesa do Consumidor veda que o fornecedor

disponibilize produtos ou servigos no mercado em desacordo com as normas expedidas pelos



6rgdos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela ABNT ou outra entidade
credenciada pelo CONMETRO.

7. A obrigatoriedade de seguir as normas técnicas € evidenciada pela previsdo de penalidades para
o ato de colocar no mercado de consumo produto ou servigo “em desacordo com as normas
expedidas pelos 6rgdos oficiais competentes ou, se normas especificas nao existirem, pela
Associacao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT ou outra entidade credenciada pelo Conselho
Nacional de Metrologia, Normalizacéo e Qualidade Industrial - Conmetro, observado o disposto
no inciso VI do caput do art. 3° da Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019” (Decreto n°2.181/97,
art. 12, IX, ‘a’).

8. Segundo o art. 18 do Decreto n° 2.181/97, “A inobservéancia das normas contidas na Lei n°
8.078, de 1990, e das demais normas de defesa do consumidor constituira pratica infrativa e
sujeitara o fornecedor as seguintes penalidades que poderdo ser aplicadas isolada ou
cumulativamente, inclusive de forma cautelar, antecedente ou incidente no processo
administrativo [...]:” e as penalidades variam entre multa, apreenséo e inutilizagéo dos produtos,
cassacdo do registro do produto, cassacdo de licenca do estabelecimento ou de atividade,

intervencdo administrativa, entre outros.

9. Portanto, como visto, as normas técnicas da ANVISA, o CDC, a Lei n® 14.133/2021 (Lei de
LicitacBes), a Lei n® 13.303/2016 e a Lei n® 4.150/1962 estabelecem a obrigatoriedade de se exigir
o cumprimento das normas da ABNT nas quais estdo estabelecidos os requisitos de seguranca e
eficacia especificamente para equipamentos hospitalares e que contém as exigéncias que precisam
ser seguidas pelos fabricantes/revendedores para garantir a seguran¢a dos usuarios e a capacidade

do material.

Il — O ENTENDIMENTO DO TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO SOBRE A
OBRIGATORIEDADE DE NORMAS TECNICAS DA ABNT.

10. O Tribunal de Contas da Unido (TCU) ja decidiu que ha normas técnicas de observancia

obrigatdria em razdo da sua natureza.

11. No acdérddo 1608 de 2006 do Plenario, o Tribunal decidiu que sdo de observancia obrigatéria
as normas técnicas que estabelecem regras sobre procedimentos de execucao e regras de prevencao

e combate a acidentes de qualquer natureza:

“Nesse sentido, apenas para reforcar a tese, ainda me reportando a aplicabilidade
das normas técnicas segundo sua natureza, quero deixar claro que os normativos da
ABNT que estabelecem procedimentos de execucdo, a exemplo da NBR 6118 —
Procedimentos para Elaboracédo de Estruturas de Concreto, ou, ainda, aqueles que
indicam as regras de prevencdo e combate a incéndios ou a acidentes de outra
espécie, dentre inUmeros outros, esses sdo de observancia compulsoria. ”



(Acérddo n° 1608/2006, Plenario, Rel. Min. Augusto Nardes, TC 001.349/2006-1,
julgado em 05.09.2006).

12. Além disso, o Plenario do TCU apresentou alguns parametros que devem ser observados para
verificar a obrigatoriedade da norma técnica como, por exemplo, analisar se ha outras formas de
garantir o atingimento do objetivo daquela norma técnica; e se 0s parametros que a norma visa
estabelecer, ou a prépria protecdo que a norma visa oferecer, estdo disponiveis para livre escolha

do gestor, em juizo de conveniéncia e oportunidade.

13. No caso concreto, 0s equipamentos de protecdo de uso em ambiente hospitalar preenchem

todos os requisitos para serem considerados obrigatorios.

14. Em primeiro lugar, as normas técnicas estabelecem os parametros de seguranca para que esses
equipamentos cumpram a funcdo de proteger o usuario, prevenindo a sua contaminagdo por
agentes virais e bacterianos com os quais estao direta e rotineiramente em contato. Além disso, 0s

procedimentos descritos nas normas técnicas visam evitar a contaminagéo cruzada.

15. Logo, tratam-se de regras de prevencao a acidentes sanitarios no ambito da saude, essenciais

para que 0s equipamentos possam servir ao propdsito para os quais estdo destinados.

16. Em segundo lugar, o uso dos equipamentos de protecdo é parte essencial da protecao pessoal
dos profissionais da satide no ambiente hospitalar e ndo sdo substituiveis. Assim, ndo é possivel
afirmar que hé outras opg¢des disponiveis aos gestores para protecdo da saude desses profissionais
e de todos que trabalham com esse tipo de demanda, muito menos cogitar a dispensa desses

equipamentos minimos de protecdo sanitaria.

17. Em terceiro lugar, se os equipamentos sao de uso obrigatdrio para protecdo dos usuarios do
servico, ndo ha que se falar em oportunidade e conveniéncia na escolha dos parametros sanitarios
dos equipamentos que serdo utilizados. O gestor ndo possui expertise para fazer essa escolha

técnica.

18. Portanto, segundo os parametros estabelecidos pelo TCU, as normas técnicas para 0S
equipamentos de seguranca em ambiente hospitalar também devem ser de uso obrigatorio.

IV - Da Avaliacédo e Ensaio Dentro de um Processo de Gerenciamento de Risco
—1SO NBR 10993-1.

1. A1SO 10993-1 tem como objetivo primario a prote¢do da sade humana contra riscos biolégicos
potenciais decorrentes do uso de produtos destinados a satde. Esta norma € uma compilacdo de
varias normas internacionais e nacionais, assim como guias sobre a avaliacdo biologica de produtos
para a satde. O documento serve como referéncia para a avalia¢do biologica, inserindo-se em um
processo de gerenciamento de risco que faz parte da avaliacdo e desenvolvimento de cada produto.
A norma descreve: A relevancia da ISO 10993-1 se destaca na avaliagdo de biocompatibilidade dos
produtos para a saude. A adesdo a esses padrfes proporciona maior seguranca, adaptabilidade e
credibilidade ao produto no mercado. A biocompatibilidade é essencial para garantir que os
materiais utilizados ndo provoquem reacfes adversas quando em contato com tecidos



humanos, promovendo a confianca dos profissionais de saude e pacientes na utilizacdo dos

produtos.

2. Para produtos de paramentacao descartaveis, a ISO 10993-1 recomenda uma tabela de ensaios
de avaliagdo que considera os efeitos bioldgicos em produtos que tém contato com a pele por
um periodo igual ou inferior a 24 horas. Os testes incluidos garantem a seguranca dos produtos
através da analise de:

« Citotoxicidade: Avalia se os materiais causam morte celular.

« Sensibilizacdo: Verifica se 0 material provoca reacOes alérgicas apds exposicoes repetidas.

e Irritacdo ou Reatividade Intracutédnea: Analisa reacdes adversas locais que podem
ocorrer apos a aplicacdo do material na pele.

3. Esses ensaios sdo cruciais para a validacdo da seguranca dos produtos de Paramentacéao,
assegurando que ndo haja riscos para 0s usuarios em ambientes clinicos ou hospitalares.

4. A 1SO NBR 10993-1 é fundamental para garantir a seguranca e eficacia dos produtos
destinados a saude, especialmente os equipamentos e materiais que tém contato direto com os
usuarios. A avaliacéo rigorosa e a conformidade com esta horma sao essenciais ndo apenas para a
protecdo dos individuos, mas também para o fortalecimento da confiangca em produtos de salde no
mercado.

V - Do Certificado de Aprovacdo (C.A.) para Equipamentos de protecdo individual —
Ministério do Trabalho — NR 06.

1. As Normas Regulamentadoras (NRs) de seguranca e medicina do trabalho sdo obrigatoérias para
todas as empresas, publicas ou privadas, que tenham empregados regidos pela CLT. A NR 06, em
especial, trata dos Equipamentos de Protecédo Individual (EPIs), estabelecendo critérios para garantir
a seguranca dos trabalhadores.

2. Segundo essa norma, EPI é qualquer equipamento de uso individual destinado a proteger o
trabalhador contra riscos no ambiente de trabalho. A NR 06 também contempla os Equipamentos
Conjugados, que combinam diferentes dispositivos para protecdo contra multiplos riscos
simultaneos.

3. Um ponto essencial da NR 06 é o Certificado de Aprovacdo (C.A.), exigido para que qualquer
EPI, nacional ou importado, possa ser comercializado e utilizado. Esse certificado é emitido pelo
6rgdo competente vinculado ao Ministério do Trabalho, apos testes que comprovem a eficacia e a
seguranca do equipamento.

4. Assim, o C.A. garante que os EPIs, na area médica e hospitalar em geral (Mascaras
cirurgicas e PFF2/N95, Avental descartavel ou impermeavel, Touca e propé descartaveis,
Capote cirargico estéril, Macacdes impermeaveis...), estdo em conformidade com os padrdes
legais, promovendo ambientes de trabalho mais seguros e protegendo a saude dos
trabalhadores. O cumprimento da NR 06 demonstra 0 compromisso com a seguranca
ocupacional.

VI - Das NBR’s Especificas dos Produtos Constantes do Referido Edital.

No que tange a especificacédo técnica do objeto licitado, é imprescindivel que o Edital observe
as normas técnicas brasileiras aplicaveis aos produtos médico-hospitalares, especialmente quando
se trata da exigéncia de laudos e comprovacOes laboratoriais. Nesse sentido, destacam-se as
seguintes normas da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT):

ABNT NBR 16693/2022
Especifica os requisitos técnicos e 0os métodos de ensaio aplicaveis aos aventais de procedimentos

ndo cirdrgicos, de uso Unico ou reutilizaveis, destinados a pacientes e profissionais da saude.
Abrange diversos tipos de aventais, como de isolamento, impermeaveis, com barreira, protetores de



manga e trajes de laboratorio. Importante destacar que esta norma ndo se aplica aos aventais
cirurgicos nem a outros itens como camisolas, macacdes, roupas privativas, entre outros.

ABNT NBR 15052/2021

Estabelece os requisitos técnicos relativos a confecgdo, projeto, desempenho funcional e métodos
de ensaio aplicaveis as mascaras faciais utilizadas em ambientes odonto-médico-hospitalares.
Ressalta-se que tal norma néo se aplica aos Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) com funcgéo
de protecdo respiratoria, como respiradores tipo PFF, o que afasta exigéncias indevidas ou
incompativeis com o objeto licitado.

ABNT NBR 14990-6/2009

Trata dos requisitos para sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para
salde de uso unico confeccionados em nédo tecidos, sendo aplicavel a validagdo de integridade,
barreira microbiana e compatibilidade com processos de esterilizacéo.

ABNT NBR 12984/2009

Esta norma define 0 método de ensaio para determinagdo da massa por unidade de area (g/m?) dos
materiais ndo tecidos, sendo este um parametro técnico fundamental para aferi¢cdo da densidade e
da consisténcia dos materiais utilizados na fabricacdo de produtos hospitalares descartaveis, como
aventais, campos cirurgicos e mascaras.

ABNT NBR 14873/2022

Dispde sobre o método de ensaio para determinacdo da eficiéncia de filtracdo bacterioldgica (BFE)
de ndo tecidos aplicados a producdo de artigos destinados ao uso odontomédico-hospitalar, sendo
esta uma das principais métricas para avaliacdo da capacidade de barreira microbioldgica do
material.

VIl - DOS MOTIVOS PARA IMPUGNACAO AO PRESENTE EDITAL:

- Ao analisar o0s descritivos dos itens mencionados no referido edital (itens
10,11,48,56,59,81,82,119,127,130), verifica-se a auséncia de exigéncia expressa quanto a
observancia integral das normas técnicas aplicaveis (ABNT NBR), legislacfes sanitarias
vigentes, registros obrigatorios junto aos 6rgdos competentes, bem como laudos técnicos
oficiais emitidos por laboratérios acreditados.

- Tal omiss&o contrasta com o tratamento conferido a outros itens do mesmo certame, que envolvem
produtos com embalagens e especificam normas da ABNT NBR para garantir qualidade,
rastreabilidade e conformidade técnica. Diante disso, para assegurar isonomia entre os licitantes,
protecdo a salide dos usuarios e veracidade das informagdes técnicas apresentadas, é necessario que
o edital exija, de forma expressa e obrigatoria, a apresentacdo dos seguintes documentos e
comprovagoes:

e Quanto aos itens 10 e 81 do Termo de Referéncia:

Item 10 - Avental descartavel em tecido néo -tecido do tipo TNT (gramatura minima de
30g/m2): Avental descartavel, com altura minima de 1,20m. Modelo cirurgico, sem emendas, furos,
rasgos ou defeitos, com bordas bem-acabadas com costura tipo overlock, decote redondo, mangas



raglan longas com ajuste nos punhos (malha canelada ou elastico). Abertura na parte posterior e
fechamento total em traspasse, através de tiras com comprimento suficiente para fechamento,
localizados na regido cervical e abdominal. Deve ser confeccionado de material de boa qualidade,
resistente, proporcionar barreira antimicrobiana efetiva (Teste de eficacia de filtracdo bacteriol6gica
- BFE), permitir a execucao de atividades com conforto. Embalado com no maximo 100 unidades,
trazendo externamente dados de identificacdo, procedéncia, nimero do lote, data de fabricacéo e
prazo de validade.

Item 81 — Avental descartavel em tecido ndo -tecido do tipo TNT (gramatura minima de
30g/m2): Avental descartavel, com altura minima de 1,20m. Modelo cirurgico, sem emendas, furos,
rasgos ou defeitos, com bordas bem-acabadas com costura tipo overlock, decote redondo, mangas
raglan longas com ajuste nos punhos (malha canelada ou elastico). Abertura na parte posterior e
fechamento total em traspasse, através de tiras com comprimento suficiente para fechamento,
localizados na regido cervical e abdominal. Deve ser confeccionado de material de boa qualidade,
resistente, proporcionar barreira antimicrobiana efetiva (Teste de eficacia de filtracdo bacterioldgica
- BFE), permitir a execucao de atividades com conforto. Embalado com no maximo 100 unidades,
trazendo externamente dados de identificacdo, procedéncia, nimero do lote, data de fabricacéo e
prazo de validade.

- No que se refere a matéria-prima exigida nos descritivos do edital, verifica-se que o TNT, com
gramatura minima de 30g/m?, est4d de acordo. No entanto, quanto a exigéncia de barreira
antimicrobiana efetiva — comprovada por meio de teste de eficacia de filtracdo bacterioldgica
(BFE) —, cumpre esclarecer que tal requisito é atendido por material SMS (Spunbond-Meltblown-
Spunbond), hidro e hemo-repelente, composto por 100% de polipropileno, em conformidade com
as normas técnicas aplicaveis a area da salde.

Diante disso, solicita-se que o edital aponte, de forma clara e objetiva, qual sera a matéria-prima
efetivamente exigida para o atendimento aos requisitos de desempenho especificados, a fim de
garantir a transparéncia, a isonomia entre os licitantes e a adequada elaboracéo das propostas.

- A seguir, apresenta-se a norma completa:

01. Os itens tratam-se de avental de procedimento o qual € regido pela ABNT - NBR 16693/2022,
que especifica os métodos de ensaio para avaliacdo das caracteristicas de aventais e roupas
privativas para procedimentos ndo cirargicos, de uso Unico ou reutilizavel, utilizado como produtos
para saude por pacientes e profissionais de salde.

Sendo necessario para o produto em comento a exigéncia de comprovacao de aprovacao no nivel 2,
estabelecido pela NBR 16693/2022:

“O Nivel 2 é apropriado para guando ha baixo risco de exposicdo
a fluidos. Geralmente sdo aventais utilizadas em coleta de sangue de veia,
sutura, uso em terapia intensiva, laboratoriais, cateteres, entre outros. ”

E necesséria a exigéncia de apresentacdo dos laudos laboratoriais exigidos pela ABNT - NBR
16693/2022,quais sejam:

e Resisténcia a penetracéo de liquidos — Ensaio de
penetragdo porimpacto,

* Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de
pressaohidrostatica,

e Resisténcia ao rasgo — Seco e Umido

* Resisténcia a tragio — Seco e Umido



- O avental de procedimento € classificado como um Equipamento de Prote¢do Individual (EPI) e,
portanto, deve obrigatoriamente possuir o Certificado de Aprovacéo (CA), emitido pelo Ministério
do Trabalho e Emprego (MTE), conforme determina a Norma Regulamentadora NR 6/2018.

Adicionalmente, é indispensavel a apresentacao dos seguintes laudos técnicos:

o Laudos de Citotoxicidade, Sensibilizacdo e Irritacdo ou Reatividade Intracutanea,
conforme estabelecido pela norma ABNT NBR I1SO 10993-1, com o objetivo de garantir a
seguranca dos usuarios contra potenciais riscos bioldgicos provenientes dos produtos para a
salde.

o Teste de Eficiéncia de Filtracdo Viral (VFE), essencial para avaliar a capacidade dos
materiais filtrantes e dispositivos projetados para protecdo contra aerossois bioldgicos, como
mascaras faciais, aventais cirargicos e filtros de ar.

o Laudo de comprovagdo de isencao de latex, a fim de assegurar que o produto ndo causara
reacOes alérgicas ou irritacdes aos usuarios.

Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

o« ABNT NBR 12.984/2009 —Estabelece o método de ensaio para determinagdo da massa por
unidade de area dos ndo tecidos, aplicavel a amostras e materiais estreitos.

o« ABNT NBR 14.873/2022 — Especifica 0 método para determinacao da eficiéncia de filtracdo
bacterioldgica dos nédo tecidos aplicados a producao de artigos destinados ao uso de interesse
odontologico, médico e hospitalar.

e Quanto aos itens 11 e 82 do Termo de Referéncia:

Item 11 — Avental descartavel impermedvel em tecido ndo - tecido do tipo SMS
(gramatura minima de 50g9/m2): Avental descartavel com altura minima de 1,20m, totalmente
impermedvel a liquidos. Modelo cirdrgico, sem emendas, furos, rasgos ou defeitos, com bordas bem
acabadas com costura tipo overlock, decote redondo, mangas raglan longas com ajuste nos punhos
(malha canelada ou elastico). Abertura na parte posterior e fechamento total em traspasse, através
de tiras com comprimento suficiente para fechamento, localizados na regiéo cervical e abdominal.
Deve ser confeccionado de material de boa qualidade, atoxico, hidro/hemorrepelente, hipoalérgico,
com baixo desprendimento de particulas e resistente, proporcionar barreira antimicrobiana efetiva
(BFE>88%), permitir a execucdo de atividades com conforto. Embalado com no maximo 100
unidades, trazendo externamente dados de identificacdo, procedéncia, nimero do lote, data de
fabricacdo e prazo de validade

Item 82 — Avental descartavel impermeavel em tecido ndo - tecido do tipo SMS
(gramatura minima de 50g/m2): Avental descartavel com altura minima de 1,20m, totalmente
impermeével a liquidos. Modelo cirtrgico, sem emendas, furos, rasgos ou defeitos, com bordas bem
acabadas com costura tipo overlock, decote redondo, mangas raglan longas com ajuste nos punhos
(malha canelada ou elastico). Abertura na parte posterior e fechamento total em traspasse, através
de tiras com comprimento suficiente para fechamento, localizados na regido cervical e abdominal.
Deve ser confeccionado de material de boa qualidade, atdxico, hidro/hemorrepelente, hipoalérgico,
com baixo desprendimento de particulas e resistente, proporcionar barreira antimicrobiana efetiva
(BFE>88%), permitir a execugdo de atividades com conforto. Embalado com no maximo 100
unidades, trazendo externamente dados de identificacdo, procedéncia, numero do lote, data de
fabricacéo e prazo de validade.

- A seguir, apresenta-se a norma completa:



02. O item trata-se de avental de procedimento o qual é regido pela ABNT - NBR 16693/2022, que
especifica os métodos de ensaio para avaliacdo das caracteristicas de aventais e roupas privativas
para procedimentos nao cirdrgicos, de uso Unico ou reutilizavel, utilizado como produtos para saude
por pacientes e profissionais de salde.

Sendo necessario para o produto em comento a exigéncia de comprovagéo de aprovagdo no nivel 3,
estabelecido pela NBR 16693/2022:

“O Nivel 3 é apropriado para quando ha moderado risco de exposicéo

a fluidos. Geralmente sdo aventais utilizadas em coleta de sangue arterial,

insercdo de um acesso venoso, pronto-socorro e trauma, queimaduras, dialise,

”»

entre outros.

E necessaria a exigéncia de apresentacdo dos laudos laboratoriais exigidos pela ABNT - NBR
16693/2022,quais sejam:

e Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de
penetracao porimpacto,

* Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de
pressdohidrostatica,

¢ Resisténcia ao rasgo — Seco e Umido

* Resisténcia a tragéo — Seco e Umido

- O avental de procedimento é classificado como um Equipamento de Protecédo Individual (EPI) e,
portanto, deve obrigatoriamente possuir o Certificado de Aprovacéo (CA), emitido pelo Ministério
do Trabalho e Emprego (MTE), conforme determina a Norma Regulamentadora NR 6/2018.

Adicionalmente, é indispensavel a apresentacdo dos seguintes laudos técnicos:

o Laudos de Citotoxicidade, Sensibilizacdo e Irritacdo ou Reatividade Intracuténea,
conforme estabelecido pela norma ABNT NBR ISO 10993-1, com o objetivo de garantir a
seguranga dos usuarios contra potenciais riscos bioldgicos provenientes dos produtos para a
salde.

o Teste de Eficiéncia de Filtracdo Viral (VFE), essencial para avaliar a capacidade dos
materiais filtrantes e dispositivos projetados para protecdo contra aerossois biologicos, como
mascaras faciais, aventais cirdrgicos e filtros de ar.

o Laudo de comprovacao de isencdo de latex, a fim de assegurar que o produto ndo causara
reacOes alérgicas ou irritacdes aos USUArios.

Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

« ABNT NBR 12.984/2009 — Estabelece o método de ensaio para determinagdo da massa por
unidade de area dos ndo tecidos, aplicavel a amostras e materiais estreitos.

o« ABNT NBR 14.873/2022 — Especifica 0 método para determinacéo da eficiéncia de filtracdo
bacterioldgica dos néo tecidos aplicados a producao de artigos destinados ao uso de interesse
odontol6gico, médico e hospitalar.

e Quanto aos itens 48 e 119 do Termo de Referéncia:

Item 48 — Involucro multifuncional para acondicionar produtos para esterilizagdo em
vapor saturado, 6xido de etileno e/ou plasma de perdxido de hidrogénio. Confeccionado em SMS,
ndo tecido 100% polipropileno, composto de trés camadas: duas laminas externas de spunbonded
(confere resisténcia mecénica) e uma interna meltblow (confere propriedades barreira).
Impermedvel a agua e a particulas microscopicas; resistente a tracdo e ao rasgo, suportando uso



pesado; alta maleabilidade; dimens&o: 1,0x1,0m. Kc 200(variacdo de +/ - 5¢cm; gramatura: 74g9/m2
(variacdo de +/ - 5g). Apresentar laudos do registro na ANVISA.

Item 119 — Involucro multifuncional para acondicionar produtos para esterilizacdo em
vapor saturado, 6xido de etileno e/ou plasma de perdxido de hidrogénio. Confeccionado em SMS,
ndo tecido 100% polipropileno, composto de trés camadas: duas laminas externas de spunbonded
(confere resisténcia mecénica) e uma interna meltblow (confere propriedades barreira).
Impermeavel a 4gua e a particulas microscépicas; resistente a tracdo e ao rasgo, suportando uso
pesado; alta maleabilidade; dimenséo: 1,0x1,0m. Kc 200 (variagéo de +/ - 5cm; gramatura: 74g/m2
(variacdo de +/ - 5g). Apresentar laudos do registro na ANVISA.

- Cabe ressaltar que as exigéncias de aprovacdo os registros da ANVISA referem-se apenas a
regularizacdo do produto e/ou fabricante junto aos 6rgaos competentes, ndo se confundindo com a
comprovagao das caracteristicas técnicas e funcionais do material ofertado. Tais registros, embora
necessarios, ndo substituem a apresentacdo dos laudos técnicos especificos, 0s quais sédo
essenciais para atestar a conformidade do produto com os requisitos de qualidade, desempenho e
seguranca previstos no edital.

- A seguir, apresenta-se as normas completas:

03. Necessario apresentar os laudos segundo a ABNT NBR 14990-6, que discorre sobre os testes
para o0s sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para saude. Parte 6: Nao
tecidos. Sdo os laudos que deverao ser apresentados:

¢ Determinacdo da resisténcia a tracao e alongamento - método tiras e Grab;

e Terminologia;

¢ Determinacdo da resisténcia a propagagéo do rasgo;

e Determinacdo da resisténcia a pressao hidrostatica - método da coluna d’agua;
¢ Determinacdo de eficiéncias da filtracao bacterioldgica.

Adicionalmente, é indispensavel a apresentacdo dos seguintes laudos técnicos:

o Teste de Eficiéncia de Filtracdo Viral (VFE), essencial para avaliar a capacidade dos
materiais filtrantes e dispositivos projetados para protecao contra aerossois bioldgicos, como
mascaras faciais, aventais cirdrgicos e filtros de ar.

e Laudo de liberagdo de particulas (linting), conforme a norma ISO 9073-10:2003, como
comprovacao da baixa liberacdo de particulas do material.

o Laudo de comprovacao de isencdo de latex, a fim de assegurar que o produto ndo causara
reacdes alérgicas ou irritacfes aos usuarios.

Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

« ABNT NBR 12.984/2009 — Estabelece o método de ensaio para determinacgdo da massa por
unidade de area dos ndo tecidos, aplicavel a amostras e materiais estreitos.

o« ABNT NBR 14.873/2022 — Especifica 0 método para determinacéo da eficiéncia de filtracdo
bacterioldgica dos néo tecidos aplicados a producao de artigos destinados ao uso de interesse
odontol6gico, médico e hospitalar.



e Quanto aos itens 56 e 127 do Termo de Referéncia:

Item 56 - Maéscara cirurgica semi - facial, COM TIRAS resistentes para amarrar,
descartavel, com 3 camadas de protecdo, com filtro bacteriologico com eficiéncia que atenda as
legislagdes vigentes, confeccionada em “néo tecido de uso odonto - médico -hospitalar”, com pregas
horizontais, clip nasal embutido que permita ajuste adequado ao contorno do rosto, produzido em
aluminio suave e flexivel, hipoalergénico, atoxica, inodora, maleavel, resistente. Embalagem com
dados de identificacdo e procedéncia, como data de fabricacdo, validade, nimero do lote e registro
na ANVISA, O produto deve ser registrado na ANVISA ou comprovar o atendimento das normas
vigentes para EPIs como a RDC ANVISA 448/2020; e suas atualizacdes.

Item 127 - Méscara cirurgica semi -facial, COM TIRAS resistentes para amarrar,
descartavel, com 3 camadas de protecdo, com filtro bacterioldgico com eficiéncia que atenda as
legislagdes vigentes, confeccionada em “néo tecido de uso odonto -médico - hospitalar”, com pregas
horizontais, clip nasal embutido que permita ajuste adequado ao contorno do rosto, produzido em
aluminio suave e flexivel, hipoalergénico, atoxica, inodora, maleavel, resistente. Embalagem com
dados de identificacdo e procedéncia, como data de fabricacao, validade, nimero do lote e registro
na ANVISA, O produto deve ser registrado na ANVISA ou comprovar o atendimento das normas
vigentes para EPIs como a RDC ANVISA 448/2020; e suas atualizaces.

Ressalta-se, que as exigéncias de aprovacdo o0s registros da ANVISA referem-se apenas a
regularizacdo do produto e/ou fabricante junto aos 6rgaos competentes, ndo se confundindo com a
comprovacao das caracteristicas técnicas e funcionais do material ofertado. Tais registros, embora
necessarios, ndo substituem a apresentacao dos laudos técnicos especificos, 0s quais sdo essenciais
para atestar a conformidade do produto com os requisitos de qualidade, desempenho e seguranca
previstos no edital.

- A seguir, apresenta-se as normas completas:

04. Para a mascara cirargica € necessario a exigéncia de apresentacdo dos laudos previstos na norma
ABNT - NBR 15052/2021, que especifica os requisitos de confeccdo, projeto, desempenho e
métodos de ensaio para as mascaras de uso odonto-médico-hospitalar, por nivel de desempenho
(nesse caso 0 NIVEL 3).

A ABNT - NBR 15052/2021, traz os requisitos para as mascaras de uso odonto-médico-hospitalar
por nivel de desempenho — NIVEL 3:

= Eficiéncia de filtragéo bacteriana (BFE),

= Pressédo diferencial,

= Eficiéncia de filtracdo de particulas submicronicas
a 0,1 um,

= Resisténcia a fluidos, pressdo minima, em pascal,
para resultado do passe;

= Propagacdo de chama.

Adicionalmente, é indispensavel a apresentacao dos seguintes laudos técnicos:

o Laudos de Citotoxicidade, Sensibilizacdo e Irritacdo ou Reatividade Intracuténea,
conforme estabelecido pela norma ABNT NBR I1SO 10993-1, com o objetivo de garantir a
seguranca dos usuarios contra potenciais riscos bioldgicos provenientes dos produtos para a
salde.

o Teste de Eficiéncia de Filtracdo Viral (VFE), essencial para avaliar a capacidade dos
materiais filtrantes e dispositivos projetados para prote¢do contra aerossois biologicos, como
mascaras faciais, aventais cirargicos e filtros de ar.



o Laudo de comprovacao de isencao de latex, a fim de assegurar que o produto ndo causara
reacOes alérgicas ou irritacdes aos USUArios.

Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

o« ABNT NBR 12.984/2009 — Estabelece o método de ensaio para determinagdo da massa por
unidade de area dos ndo tecidos, aplicavel a amostras e materiais estreitos.

o« ABNT NBR 14.873/2022 — Especifica 0 método para determinacdo da eficiéncia de filtracéo
bacterioldgica dos néo tecidos aplicados a producao de artigos destinados ao uso de interesse
odontolégico, médico e hospitalar.

e Quanto aos itens 59 e 130 do Termo de Referéncia:

Item 59 — Pro pé - sapatilha para uso hospitalar — Confeccionado em ndo tecido com
elastico em toda a sua volta, gramatura minima 30g/m 2, permite cobertura completa do calcado até
o tornozelo, tam. Unico grande. Cor branca. Embalagem com dados de identificacdo e procedéncia,
como data de fabricacdo, validade, niumero do lote e registro na ANVISA, O produto deve ser
registrado na ANVISA ou comprovar o atendimento das normas vigentes para EPIs como a RDC
ANVISA 448/2020; e suas atualizacdes.

Item 130 - pro pé - sapatilha para uso hospitalar — Confeccionado em néo tecido com
elastico em toda a sua volta, gramatura minima 30g/m 2, permite cobertura completa do calcado até
o tornozelo, tam. Unico grande. Cor branca. Embalagem com dados de identificacdo e procedéncia,
como data de fabricacdo, validade, nimero do lote e registro na ANVISA, O produto deve ser
registrado na ANVISA ou comprovar o atendimento das normas vigentes para EPIs como a RDC
ANVISA 448/2020; e suas atualizacdes

- A seguir, apresenta-se a norma completa:

01. Em atencdo aos itens especificados, considera-se necessaria a exigéncia do laudo técnico com
base na norma ABNT NBR 12984/2009, que trata da determinacéo da massa por unidade de
area em ndo tecidos. Tal exigéncia refere-se a comprovacao da gramatura (g/m2) do material,
sendo fundamental para assegurar a conformidade com as especificacdes técnicas constantes no
edital.

A apresentacéo desse laudo tem por objetivo garantir a qualidade do produto ofertado, possibilitando
a verificagcdo objetiva do atendimento aos requisitos minimos exigidos, em conformidade com a
legislagdo vigente e os principios que regem as contratac6es publicas, como a legalidade, a isonomia
e a vinculagdo ao instrumento convocatorio. Ademais, trata-se de medida indispensavel para
assegurar que o objeto contratado corresponda, de fato, ao material descrito no edital, evitando
aquisicoes inadequadas ou em desconformidade com os padrdes estabelecidos.

- Dessa forma, solicita-se a retificacdo dos descritivos dos itens mencionados, para incluséo
expressa das normas técnicas, laudos laboratoriais e demais documentos comprobatorios
necessarios a qualificagdo técnica dos produtos, em conformidade com os principios da isonomia,
da legalidade, da selecdo da proposta mais vantajosa e da seguranga sanitaria, previstos na Lei n.°
14.133/2021.



V11l - DOS PEDIDOS:

Por todo exposto, requer:

1. O recebimento deste Pedido de Impugnacdo e Normas Técnicas Vinculantes, com
fundamento no art. 5°, inciso XXXIV, alinea “a” da Constituicio da Republica, e no art.
164, paragrafo unico, da Lei n° 14.133/2021.

1.

Para os itens 10 e 81, solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas;
ABNT NBR 16693/2022, NIVEL 02 ABNT NBR ISO 10.993/2018, ABNT NBR
12.984/2009, ABNT NBR 14873/2022 (BFE), Laudo de isencéo de latex, NR 6/2018(CA),
Eficiéncia Filtracédo Viral (VFE).

Para os itens 11 e 82, solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas;
ABNT NBR 16693/2022, NIVEL 03 ABNT NBR ISO 10.993/2018, ABNT NBR
12.984/2009, ABNT NBR 14873/2022 (BFE), Laudo de isencéo de latex, NR 6/2018(CA),
Eficiéncia Filtracdo Viral (VFE).

Para os itens 48 e 119, solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas;
ABNT NBR 14990/2009, ABNT NBR 14873/2022 (BFE) 1SO 9073-10 (Linting), NR
6/2018(CA) laudo de isencéo de latex, Eficiéncia Filtracdo Viral (VFE).

Para aos itens 56 e 127 solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas;
ABNT NBR 15052/2021, NIVEL 03, ABNT NBR ISO 10.993/2018, ABNT NBR
12.984/2009, ABNT NBR 14873/2022 (BFE), Laudo de isencdo de latex, Eficiéncia
Filtracdo Viral (VFE).

Para aos itens 59 e 130 (Pro pé), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas
nas normas; ABNT NBR 12.984/2009 (gramatura).

6. Por conseguinte, requer a retificacdo do edital, na forma da lei, com sua republicacdoe ampla
divulgacdo da nova data para a sessdo publica e da entrega dos documentos de habilitacdo e
propostas, conforme principio constitucional da publicidade, disposto no art. 37 da Constitui¢éo
Federal, sob pena de nulidade.

Nestes termos, pede deferimento.

Aguas Claras - DF, 04 Junho de 2025
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