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RESPOSTA AO PEDIDO DE IMPUGNACAO DO PREGAO ELETRONICO Ne 90014/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO: 00045.020825/2024-55

OBJETO: Registro de Precos, pelo periodo de 1 (um) ano, podendo ser prorrogado por igual
periodo, desde que comprovado o preco vantajoso, para futura e eventual aquisi¢io de
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR

INTERESSADO: JANETE LOPES

I- DA TEMPESTIVIDADE

A principio, é mister ressaltar que o artigo 164, caput, no que tange a Lei 14.133/2021
estabelece a legitimidade de qualquer pessoa protocolar pedido de impugnacao/ esclarecimento
ao edital de licitagdo quando em sua anadlise visualizar a existéncia de irregularidade na
aplicabilidade da lei ou vé-se quando necessario, esclarecimento quanto aos seus termos, tendo o
cidadao prazo de 3 (trés) dias tteis antes da abertura do certame para realizacao de tal ato.

Desse modo, a fim de ratificar o exposto segue em sua integralidade o artigo
supracitado:

“Art. 164. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar edital de licitagdo por
irregularidade na aplicagdo desta Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os seus
termos, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data de abertura
do certame.”

Assim sendo, informa-se que a abertura das propostas estd marcada para o dia
10/06/2025, as 09:00 (nove) horas, conforme publicagdes oficiais, o pedido de esclarecimento foi
apresentado (via e-mail), sendo, portanto, TEMPESTIVO, da forma que é disposta pela
legislacao vigente. Portanto, conforme o exposto, verifica-se a tempestividade e a regularidade
do presente pedido de esclarecimento, atendendo ao preconizado no art. 164, caput, da Lei
14.133/2021.

II - DAS ALEGACOES DA INTERESSADA

A interessada JANETE LOPES impugna os seguintes pontos:

“] - NORMAS E LEGISLACOES. O direito brasileiro baseia a hierarquia das leis da seguinte
forma:

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

Rua Governador Raimundo Artur Vasconcelos, 3015, Aeroporto, Teresina — P1.
CNPJ: 05.522.917/0001-70. Telefone (86) 3228-8761.



PREFEITURA DE

TERESINA

NO CAMINHO CERTO

FMS

Fundacao Municipal
de Qalide

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

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

1. A Nota Técnica no 09/2023 da ANVISA informa que para fabrica¢ao, importagao e aquisi¢cao
de mascaras cirtirgicas e aventais hospitalares “nao é preciso apresentar laudo técnicos”, embora
a ANVISA possa exigir documentos adicionais posteriormente para “comprovar a seguranca e o
desempenho do produto, em razao de potencial risco a saude publica”.

Contudo, a Nota Técnica no 09/2023 ressalta a importancia de se observar as normas técnicas da
Agéncia que estabelecem requisitos e métodos para garantir a seguranca e a eficacia do produto:

“Enfatizamos a necessidade das mdscaras cirtirgicas e dos aventais hospitalares descartdveis
serem fabricados em conformidade com as Resolugdes - RDC no 546, de 30 de agosto de 2021 e
RDC no 665, de 30 de mar¢o 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 obrigagdes legais

relativas a seguranga e a eficacia do dispositivo médico. ”

2. Na Licitagao 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 cirurgica,
entre outras aplicaveis.

3. Por essa razao, € preciso incluir o cumprimento das exigéncias técnicas sanitarias minimas
para garantir que os produtos licitados sirvam para o proposito para o qual serao destinados.

4. A obrigatoriedade para a Administragdao Publica exigir as normas técnicas de seguranca e
protecdo em suas compras esta prevista no art. 1o da Lei no 4.150/1962, segundo o qual “serd
obrigatdria a exigéncia e aplicacdo dos requisitos minimos de qualidade, utilidade, resisténcia e
seguranga usualmente chamados “normas técnicas” e elaborados pela Associacao Brasileira de
Normas Técnicas”.

5. No mesmo sentido, a Lei das Estatais, Lei no 13.303/2016, dispoe em seu artigo 47, paragrafo
unico, a possibilidade de o edital de licitagdo exigir, como condi¢do de aceitabilidade da
proposta, “a adequagao as normas da Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou a
certificacdo da qualidade do produto por institui¢do credenciada pelo Sistema Nacional de
Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial (Sinmetro).”

6. Além disso, o art. 39, VIII, do Cddigo de Defesa do Consumidor veda que o fornecedor
disponibilize produtos ou servigos no mercado em desacordo com as normas expedidas pelos
orgaos oficiais competentes ou, se normas especificas nao existirem, pela ABNT ou outra
entidade credenciada pelo CONMETRO.

7. A obrigatoriedade de seguir as normas técnicas € evidenciada pela previsao de penalidades
para o ato de colocar no mercado de consumo produto ou servi¢o “em desacordo com as normas
expedidas pelos orgaos oficiais competentes ou, se normas especificas nao existirem, pela
Associagao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT ou outra entidade credenciada pelo Conselho
Nacional de Metrologia, Normaliza¢ao e Qualidade Industrial - Conmetro, observado o disposto
no inciso VI do caput do art. 3o da Lei no 13.874, de 20 de setembro de 2019” (Decreto no
2.181/97,art. 12, IX, ‘a’).
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8. Segundo o art. 18 do Decreto no 2.181/97, “A inobservancia das normas contidas na Lei no
8.078, de 1990, e das demais normas de defesa do consumidor constituird pratica infrativa e
sujeitara o fornecedor as seguintes penalidades que poderdao ser aplicadas isolada ou
cumulativamente, inclusive de forma cautelar, antecedente ou incidente no processo
administrativo [...]:” e as penalidades variam entre multa, apreensao e inutilizacao dos produtos,
cassacao do registro do produto, cassacdo de licenca do estabelecimento ou de atividade,
intervencao administrativa, entre outros.

9. Portanto, como visto, as normas técnicas da ANVISA, o CDC, a Lei no 14.133/2021 (Lei de
Licitagdes), a Lei no 13.303/2016 e a Lei no 4.150/1962 estabelecem a obrigatoriedade de se exigir
o cumprimento das normas da ABNT nas quais estao 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 segurancga 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 razao da sua natureza.

11. No acordao 1608 de 2006 do Plenadrio, o Tribunal decidiu que sdo de observancia obrigatéria
as normas técnicas que estabelecem regras sobre procedimentos de execugdo 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 execugdo, a exemplo da NBR 6118 — Procedimentos para Elaboragido de
Estruturas de Concreto, ou, ainda, aqueles que indicam as regras de prevencido e combate a
incéndios ou a acidentes de outra espécie, dentre intimeros outros, esses sio de observancia
compulsoria. ”

(Acérdao no 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 os parametros que a
norma visa estabelecer, ou a propria protegao que a norma visa oferecer, estdo disponiveis para
livre escolha do gestor, em juizo de conveniéncia e oportunidade.

13. No caso concreto, os equipamentos de protegdo de uso em ambiente hospitalar preenchem
todos os requisitos para serem considerados obrigatdrios.

14. Em primeiro lugar, as normas técnicas estabelecem os parametros de seguranga para que
esses equipamentos cumpram a fun¢ao de proteger o usudrio, prevenindo a sua contaminacao
por agentes virais e bacterianos com os quais estdo direta e rotineiramente em contato. Além
disso, os procedimentos descritos nas normas técnicas visam evitar a contaminagao cruzada.

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

para que os equipamentos possam servir ao propdsito para os quais estao destinados.

16. Em segundo lugar, o uso dos equipamentos de protecao é parte essencial da protecao pessoal
dos profissionais da satide no ambiente hospitalar e nao sao substituiveis. Assim, nao é possivel
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afirmar que ha outras opgdes disponiveis aos gestores para protecdo da satde desses
profissionais e de todos que trabalham com esse tipo de demanda, muito menos cogitar a
dispensa desses equipamentos minimos de protecao sanitdria.
17. Em terceiro lugar, se os equipamentos sdao de uso obrigatdrio para prote¢ao dos usuarios do
servico, ndo ha que se falar em oportunidade e conveniéncia na escolha dos parametros
sanitarios dos equipamentos que serao utilizados. O gestor ndo possui expertise para fazer essa
escolha técnica.
18. Portanto, segundo os parametros estabelecidos pelo TCU, as normas técnicas para os
equipamentos de seguranca em ambiente hospitalar também devem ser de uso obrigatoério.
IV - Da Avaliagao e Ensaio Dentro de um Processo de Gerenciamento de Risco — ISO NBR 10993-
1.
1. A ISO 10993-1 tem como objetivo primario a protecdo da sauide humana contra riscos
bioldgicos potenciais decorrentes do uso de produtos destinados a satde. Esta norma é uma
compilacdo de vérias normas internacionais e nacionais, assim como guias sobre a avaliagao
biologica de produtos para a satide. O documento serve como referéncia para a avaliagdo
bioldgica, inserindo-se em um processo de gerenciamento de risco que faz parte da avaliagao 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 adesdao a esses padrdes
proporciona maior seguranca, adaptabilidade e credibilidade ao produto no mercado. A
biocompatibilidade é essencial para garantir que os materiais utilizados nao provoquem reagdes
adversas quando em contato com tecidos humanos, promovendo a confianga dos profissionais
de satde e pacientes na utilizagao 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 seguranga dos produtos
através da analise de:

- Citotoxicidade: Avalia se os materiais causam morte celular.

- Sensibilizagdo: Verifica se o material provoca reagdes alérgicas apods

exposigoes repetidas.
- Irritagdo ou Reatividade Intracutanea: Analisa reacOes adversas locais que
podem ocorrer apds a aplicagao do material na pele.

3. Esses ensaios sdo cruciais para a validagdo da segurancga dos produtos de Paramentacao,
assegurando que nao haja riscos para os usudrios em ambientes clinicos ou hospitalares.
4. A ISO NBR 10993-1 é fundamental para garantir a seguranca e eficdcia dos produtos
destinados a satide, especialmente os equipamentos e materiais que tém contato direto com os
usuarios. A avaliacdo rigorosa e a conformidade com esta norma sao essenciais ndo apenas para
a protecao dos individuos, mas também para o fortalecimento da confianca em produtos de
saude no mercado.
V - Do Certificado de Aprovacao (C.A.) para Equipamentos de prote¢ao individual — Ministério
do Trabalho — NR 06.
1. As Normas Regulamentadoras (NRs) de seguranca e medicina do trabalho sao obrigatdrias
para todas as empresas, publicas ou privadas, que tenham empregados regidos pela CLT. A NR
06, em especial, trata dos Equipamentos de Protecao Individual (EPIs), estabelecendo critérios
para garantir a seguranca dos trabalhadores.
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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 protecao contra
multiplos riscos simultaneos.

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

4. Assim, o C.A. garante que os EPIs, na drea médica e hospitalar em geral (Mascaras cirturgicas e
PFF2/N95, Avental descartavel ou impermeavel, Touca e propé descartaveis, Capote cirurgico
estéril, MacacOes impermeaveis...), estdo em conformidade com os padroes legais, promovendo
ambientes de trabalho mais seguros e protegendo a satide dos trabalhadores. O cumprimento da
NR 06 demonstra o compromisso com a seguranga ocupacional.

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

No que tange a especificacdo 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 comprovagdes laboratoriais. Nesse
sentido, destacam-se as seguintes normas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT):
ABNT NBR 16693/2022
Especifica os requisitos técnicos e os métodos de ensaio aplicaveis aos aventais de
procedimentos nao cirurgicos, de uso unico ou reutilizaveis, destinados a pacientes e
profissionais da satide. Abrange diversos tipos de aventais, como de isolamento, impermeaveis,
com barreira, protetores de manga e trajes de laboratdrio. Importante destacar que esta norma
nado se aplica aos aventais cirﬁrgicos nem a outros itens como camisolas, macacdes, roupas
privativas, entre outros.

ABNT NBR 15052/2021

Estabelece os requisitos técnicos relativos a confeccdo, projeto, desempenho funcional e métodos
de ensaio aplicaveis as mascaras faciais utilizadas em ambientes odonto-médico-hospitalares.
Ressalta-se que tal norma nao se aplica aos Equipamentos de Protecao Individual (EPIs) com
fungao de protegao respiratdria, 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 esterilizagao de produtos para
satde de uso tnico confeccionados em nao tecidos, sendo aplicavel a validacao de integridade,
barreira microbiana e compatibilidade com processos de esterilizagao.

ABNT NBR 12984/2009

Esta norma define o método de ensaio para determinagao da massa por unidade de area (g/m2)
dos materiais ndo tecidos, sendo este um parametro técnico fundamental para afericao da
densidade e da consisténcia dos materiais utilizados na fabricagdo de produtos hospitalares
descartaveis, como aventais, campos cirtirgicos e mascaras.

ABNT NBR 14873/2022

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

VII - DOS MOTIVOS PARA IMPUGNAGAO AO PRESENTE EDITAL:

- Ao analisar os 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), legisla¢des sanitarias vigentes,
registros obrigatorios junto aos drgaos competentes, bem como laudos técnicos oficiais emitidos
por laboratorios acreditados.

- Tal omissao 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, protegao a satide dos usuarios e veracidade das informagdes técnicas apresentadas,
¢é necessario que o edital exija, de forma expressa e obrigatoria, a apresentacao dos seguintes
documentos e comprovagoes:

» 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 cirtirgico, 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 regidao cervical e abdominal. Deve ser confeccionado de material de boa
qualidade, resistente, proporcionar barreira antimicrobiana efetiva (Teste de eficacia de filtragdo
bacteriolégica - BFE), permitir a execucdo de atividades com conforto. Embalado com no
maximo 100 unidades, trazendo externamente dados de identificagdo, procedéncia, niimero do
lote, data de fabricagao e prazo de validade.

Item 81 — Avental descartavel em tecido nao -tecido do tipo TNT (gramatura minima de
30g/m2): Avental descartavel, com altura minima de 1,20m. 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, resistente, proporcionar barreira antimicrobiana efetiva (Teste de eficacia de
filtragdo bacterioldgica - BFE), permitir a execucdo de atividades com conforto. Embalado com
no maximo 100 unidades, trazendo externamente dados de identificagdo, procedéncia, nimero
do lote, data de fabricacdo 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/m2, estd de acordo. No entanto, quanto a exigéncia de barreira
antimicrobiana efetiva — comprovada por meio de teste de eficicia de filtragao
bacteriolégica(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 saude.
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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 elaboragao das propostas.

- A seguir, apresenta-se a norma completa:

01. Os itens tratam-se de avental de procedimento o qual é regido pela ABNT - NBR 16693/2022,
que especifica 0os 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 satide por pacientes e profissionais de satde.

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

“O Nivel 2 é apropriado para quando ha baixo risco de exposi¢do 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 apresentacio dos laudos laboratoriais exigidos pela ABNT — NBR
16693/2022, quais sejam:

*Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de penetracao porimpacto,
*Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de pressao hidrostatica,
*Resisténcia ao rasgo — Seco e imido

eResisténcia a tracio — Seco e Umido

- O avental de procedimento é classificado como um Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI)
e, portanto, deve obrigatoriamente possuir o Certificado de Aprovacao (CA), emitido pelo
Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), conforme determina a Norma Regulamentadora NR
6/2018.
Adicionalmente, € indispensavel a apresentagao dos seguintes laudos técnicos:
- Laudos de Citotoxicidade, Sensibilizacdo e Irritacio ou Reatividade
Intracutanea, conforme estabelecido pela norma ABNT NBR ISO 10993-1,
com o objetivo de garantir a seguranga dos usudrios contra potenciais riscos
biologicos provenientes dos produtos para a satde.
- Teste de Eficiéncia de Filtracdo Viral (VFE), essencial para avaliar a
capacidade dos materiais filtrantes e dispositivos projetados para protecao
contra aerossdis bioldgicos, como mascaras faciais, aventais cirdrgicos e
filtros de ar.
- Laudo de comprovacdo de isencdo de latex, a fim de assegurar que o
produto nao causara reagdes alérgicas ou irritagdes aos usuarios.
Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:
- ABNT NBR 12.984/2009 -Estabelece o método de ensaio para
determinagao da massa por
unidade de area dos nao tecidos, aplicavel a amostras e materiais estreitos.
- ABNT NBR 14.873/2022 — Especifica o método para determinagao da
eficiéncia de filtragao
bacterioldgica dos nao tecidos aplicados a produgao de artigos destinados ao
uso de interesse odontoldgico, médico e hospitalar.
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+ Quanto aos itens 11 e 82 do Termo de Referéncia:

Item 11 — Avental descartavel impermeavel em tecido nao - tecido do tipo SMS (gramatura
minima de 50g/m2): Avental descartavel com altura minima de 1,20m, totalmente impermeavel
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 regiao 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 (BFE288%), permitir a execucao de atividades com conforto. Embalado
com no maximo 100 unidades, trazendo externamente dados de identificagdo, procedéncia,
numero do lote, data de fabricacdo e prazo de validade

Item 82 — Avental descartavel impermeavel em tecido nao - tecido do tipo SMS (gramatura
minima de 50g/m2): Avental descartavel com altura minima de 1,20m, totalmente impermeavel
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 regiao 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 (BFE288%), permitir a execucao de atividades com conforto. Embalado
com no maximo 100 unidades, trazendo externamente dados de identificacdo, procedéncia,
numero do lote, data de fabrica¢ao 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 avaliagdo das caracteristicas de aventais e roupas
privativas para procedimentos nao cirturgicos, de uso unico ou reutilizavel, utilizado como
produtos para satide por pacientes e profissionais de satde.

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

“ 7. 7 . 7 . .~ . ~
O Nivel 3 é apropriado para quando ha moderado risco de exposicao a fluidos. Geralmente sao
aventais utilizadas em coleta de sangue arterial, insercao de um acesso venoso, pronto-socorro e

trauma, queimaduras, didlise, entre outros. "

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

*Resisténcia a penetracao de liquidos — Ensaio de penetracao porimpacto,
*Resisténcia a penetracao de liquidos — Ensaio de pressao hidrostatica,
*Resisténcia ao rasgo — Seco e umido

*Resisténcia a tracio — Seco e Umido
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- O avental de procedimento é classificado como um Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI)
e, portanto, deve obrigatoriamente possuir o Certificado de Aprovacao (CA), emitido pelo
Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), conforme determina a Norma Regulamentadora NR
6/2018.

Adicionalmente, é indispensavel a apresentagao dos seguintes laudos técnicos:

- Laudos de Citotoxicidade, Sensibilizacao e Irritacao ou Reatividade Intracutanea,
conforme estabelecido pela norma ABNT NBR ISO 10993-1, com o objetivo de garantir a
seguranca dos usudrios contra potenciais riscos bioldgicos provenientes dos produtos
para a
saude.

- Teste de Eficiéncia de Filtragao Viral (VFE), essencial para avaliar a capacidade dos
materiais filtrantes e dispositivos projetados para protegdo contra aerossdis biologicos,
como mascaras faciais, aventais cirurgicos e filtros de ar.

- Laudo de comprovagao de isengao de latex, a fim de assegurar que o produto nao
causara
reacOes alérgicas ou irritagdes aos usuarios.

Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

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

~ ABNT NBR 14.873/2022 — Especifica o método para determinacdo da eficiéncia de
filtragao
bacteriolégica dos nao tecidos aplicados a producgao de artigos destinados ao uso de
interesse odontoldgico, médico e hospitalar.

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

Item 48 — Invdlucro multifuncional para acondicionar produtos para esterilizagdo em vapor
saturado, 6xido de etileno e/ou plasma de peréxido de hidrogénio. Confeccionado em SMS,

ndo tecido 100% polipropileno, composto de trés camadas: duas ldminas externas de
spunbonded (confere resisténcia mecanica) e uma interna meltblow (confere propriedades
barreira). Impermeavel a agua e a particulas microscdpicas; resistente a tracio e ao rasgo,
suportando uso pesado; alta maleabilidade; dimensao: 1,0x1,0m. Kc 200(variagao de +/ - 5cm;
gramatura: 74g/m2 (variacao de +/ - 5g). Apresentar laudos do registro na ANVISA.

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

- Cabe ressaltar que as exigéncias de aprovagao os registros da ANVISA referem-se apenas a
regularizagdo do produto e/ou fabricante junto aos érgaos competentes, ndo se confundindo
com a comprovacao das caracteristicas técnicas e funcionais do material ofertado. Tais registros,
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embora necessdrios, nao substituem a apresentacdo dos laudos técnicos especificos, os 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:

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

- Determinagao da resisténcia a tracdo e alongamento - método tiras e Grab;

~ Terminologia;

- Determinagao da resisténcia a propagacao do rasgo;

- Determinagao da resisténcia a pressao hidrostatica - método da coluna
d’agua;

- Determinacao de eficiéncias da filtragao bacterioldgica.

Adicionalmente, é indispensavel a apresentagao dos seguintes laudos técnicos:

- Teste de Eficiéncia de Filtragao Viral (VFE), essencial para avaliar a capacidade dos
materiais filtrantes e dispositivos projetados para protegdo contra aerossdis biologicos,
como mascaras faciais, aventais cirurgicos e filtros de ar.

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

- Laudo de comprovagdo de isengdo de latex, a fim de assegurar que o produto nao
causara
reagOes alérgicas ou irritagdes 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 nao tecidos, aplicavel a amostras e materiais estreitos.

- ABNT NBR 14.873/2022 — Especifica o método para determinacdo da eficiéncia de
filtragao bacterioldgica dos nao tecidos aplicados a produgao de artigos destinados ao uso
de interesse odontoldgico, médico e hospitalar.

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

Item 56 - Mascara cirurgica semi - facial, COM TIRAS resistentes para amarrar, descartavel, com
3 camadas de protecdo, com filtro bacteriolégico com eficiéncia que atenda as legislacdes
vigentes, confeccionada em “nao 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 identificacdao 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 atualizagdes.
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Item 127 - Mascara cirdrgica semi -facial, COM TIRAS resistentes para amarrar, descartavel, com
3 camadas de protecdo, com filtro bacteriolégico com eficiéncia que atenda as legislacdes
vigentes, confeccionada em “nao 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 atualizagdes.

Ressalta-se, que as exigéncias de aprovagao os registros da ANVISA referem-se apenas a
regularizagdo do produto e/ou fabricante junto aos érgaos competentes, ndo se confundindo
com a comprovagao das caracteristicas técnicas e funcionais do material ofertado. Tais registros,
embora necessdrios, nao substituem a apresentacdo dos laudos técnicos especificos, os 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 cirdrgica € necessario a exigéncia de apresentagao dos laudos previstos na
norma ABNT - NBR 15052/2021, que especifica os requisitos de confec¢ao, projeto, desempenho
e métodos de ensaio para as madscaras de uso odonto-médico-hospitalar, por nivel de
desempenho (nesse caso o 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 filtracao bacteriana (BFE),
& Pressao diferencial,
% Eficiéncia de filtragao de particulas submicronicas
a 0,1 um,
% Resisténcia a fluidos, pressao minima, em pascal,
para resultado do passe;
% Propagacao de chama.
Adicionalmente, ¢ indispensavel a apresentagao dos seguintes laudos técnicos:

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

- Teste de Eficiéncia de Filtragao Viral (VFE), essencial para avaliar a capacidade dos
materiais filtrantes e dispositivos projetados para protecdo contra aerossdis bioldgicos,
como mascaras faciais, aventais cirtrgicos e filtros de ar.

- Laudo de comprovagao de isengao de latex, a fim de assegurar que o produto nao
causara
reacOes alérgicas ou irritagdes aos usuarios.
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Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

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

~ ABNT NBR 14.873/2022 — Especifica o método para determinacdo da eficiéncia de
filtragao
bacteriolégica dos nao tecidos aplicados a producgao de artigos destinados ao uso de
interesse odontoldgico, médico e hospitalar.

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

Item 59 — Pro pé - sapatilha para uso hospitalar — Confeccionado em nao tecido com elastico em
toda a sua volta, gramatura minima 30g/m 2, permite cobertura completa do cal¢ado até o
tornozelo, tam. Unico grande. Cor branca. Embalagem com dados de identificagio e
procedéncia, como data de fabricagdo, 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 atualizac¢Ges.

Item 130 - pro pé - sapatilha para uso hospitalar — Confeccionado em nao tecido com elastico em
toda a sua volta, gramatura minima 30g/m 2, permite cobertura completa do cal¢ado até o
tornozelo, tam. tinico grande. Cor branca. Embalagem com dados de identificagdo 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 atualizagdes

- A seguir, apresenta-se a norma completa:

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

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

- Dessa forma, solicita-se a retificagdo dos descritivos dos itens mencionados, para inclusao
expressa das normas técnicas, laudos laboratoriais e demais documentos comprobatdrios
necessarios a qualificagdo técnica dos produtos, em conformidade com os principios da
isonomia, da legalidade, da selecdo da proposta mais vantajosa e da seguranca sanitaria,
previstos na Lei n® 14.133/2021.”
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IIT - DA RESPOSTA DO SETOR SOLICITANTE

O Gerente Farmacéutico da GEAFH da FMS respondeu aos questionamentos da seguinte

forma:

“ MANIFESTACAO TECNICA - IMPUGNACAO AO PREGAO ELETRONICO N2
90014/2025 Processo Administrativo n° 00045.020825/2024-55

Impugnante: JANETE LOPES SOARES
Assunto: Analise e resposta a impugnacao ao Edital do Pregéo Eletronico N*® 90014/2025.

Trata-se de analise da impugnacao interposta por Janete Lopes Soares, que questiona a auséncia
de exigéncias de laudos técnicos e certificagdes especificas para diversos itens do certame, cujo
objeto ¢ a futura e eventual aquisicdo de material médico hospitalar. A impugnante alega que a
nao exigéncia expressa de conformidade com normas ABNT, ISO e a apresentacdo de um
Certificado de Aprovacao (CA) para determinados produtos comprometeria a isonomia, a
seguranga e a legalidade do processo.

Passa-se a analise:

1- Da Exigéncia de Laudos Técnicos e a Competéncia da ANVISA
A impugnante fundamenta seu pedido na obrigatoriedade de cumprimento de diversas normas
técnicas da ABNT e ISO para itens como aventais, mascaras, invélucros para esterilizacdo e
propés.

Contudo, ¢ fundamental destacar o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) como 6rgao regulador responsavel por garantir a seguranga e a eficacia dos produtos
para a saude comercializados no Brasil. A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N* 546, de 30
de agosto de 2021, que dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e eficacia, estabelece
em seu Art. 4° que:

"A verificagdo da conformidade dos produtos para saude aos requisitos essenciais é realizada
pela autoridade de vigilancia sanitaria por ocasiao da inspecdo das Boas Praticas de Fabricagao,
do registro dos produtos na ANVISA ou da fiscalizagao sanitaria dos produtos".

Adicionalmente, a RDC N* 751, de 15 de setembro de 2022, que rege o registro de dispositivos
médicos, exige que o solicitante apresente um Dossié Técnico completo e o Certificado de Boas
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Praticas de Fabricacao. Esse processo de registro ja contempla a verificagdo da conformidade
com as normas técnicas aplicaveis.

Dessa forma, a exigéncia do registro na ANVISA, ja prevista no edital para os itens
questionados, é o instrumento legal e suficiente para assegurar que os produtos atendem a todos
os requisitos de qualidade, seguranca e desempenho. A solicitacdo de laudos adicionais para
cada norma citada pela impugnante (ABNT NBR 16693/2022, ISO 10993-1, entre outras ) se
mostra uma exigéncia excessiva e burocratica. Tal medida poderia restringir a competitividade e
causar morosidade desnecessaria ao processo licitatorio, uma vez que essa avaliagao detalhada é
de competéncia primaria da ANVISA.

2- Da Inaplicabilidade do Certificado de Aprovacio (CA) do Ministério do Trabalho
A impugnante solicita a exigéncia do Certificado de Aprovagao (CA), emitido pelo Ministério do
Trabalho e Emprego (MTE), para os aventais, alegando que se tratam de Equipamentos de
Protecao Individual (EPI).

Esta alegacao parte de um equivoco na interpretacdo da Norma Regulamentadora N° 6 (NR 6).
Conforme o anexo da propria NR 6, as vestimentas para prote¢do do tronco sdo consideradas
EPI nas seguintes categorias: protecdo contra riscos de origem térmica, mecanica, qul'mica,
radioativa e umidade.

Os aventais descartaveis licitados, utilizados para protegao contra risco bioldgico em ambiente
hospitalar, ndo se enquadram em nenhuma das categorias listadas pela norma do MTE.
Portanto, ndo sao classificados como EPI para os fins da NR 6, sendo incabivel a exigéncia do
Certificado de Aprovacao (CA). A regulamentacdo destes produtos é de competéncia da
ANVISA.

3- Decisao

Diante do exposto, conclui-se que as exigéncias contidas no Edital do Pregao Eletronico N®
90014/2025 estdao em conformidade com a legislagao vigente, ndao havendo ilegalidade ou
restrigao indevida a competitividade. A solicitagao de registro na ANVISA é a medida adequada
e suficiente para garantir que os produtos adquiridos cumpram com os requisitos de seguranga e
qualidade necessarios.

Pelo exposto, decide-se por INDEFERIR a impugnacao apresentada por Janete Lopes Soares em

sua totalidade, mantendo-se inalterados os termos do instrumento convocatorio.

Encaminhe-se ao Pregoeiro e a equipe de apoio para ciéncia e prosseguimento do certame.

Documento assinado eletronicamente por Wisllan Cesar Santos Silva, Chefe de Geréncia
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Executiva da FMS, em 05/06/2025, as 08:59, com fundamento no Decreto n? 24.514/2023 - PMT.

A autenticidade do documento pode ser conferida no

site https://sei.pmt.pi.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 informando o cddigo
verificador 12382717 e o codigo CRC 6489A549.

Referéncia: Processo n2 00045.020825/2024-55 SEI n2 12382717

IV - DA ANALISE DA PREGOEIRA

Diante da resposta do setor solicitante ao pedido de impugnacao da interessada
JANETE LOPES, o Pregao Eletronico em epigrafe nao sera alterado.

V- DA CONCLUSAOQO

A Administracdo Publica, em sua atuacao, esta adstrita, sempre, aos limites impostos pela
lei, tinico instrumento apto a estabelecer o que seja do interesse publico. A Administragdo, portanto,
nao possui vontade propria: sua vontade é a vontade da lei, sendo permitido fazer exclusivamente o
que a lei autoriza.

Diante dos questionamentos apresentados pela interessada JANETE LOPES e da resposta
apresentada pelo Chefe de Geréncia Executiva da GEAFH e, considerando os principios da legalidade,
da razoabilidade e da eficiéncia, restou concluso que o pedido de impugnacao foi respondido e, a
Pregoeira decide conhecer o pedido de impugnacao e, no mérito, julgar improcedente.

Teresina, 06 de Junho de 2025.

Documento assinado digitalmente

‘Lb ROSANGELA GOMES DOS SANTOS Rosangela Gomes dos Santos
g Data: 06/06/2025 10:25:46-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br Pregoeira da FMS
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