Consorcio Intermunicipal de Saude do Vale do Iguacu — CISVALI
PREGAO ELETRONICO 018/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 079/2024

“Tudo o que possa embaragar ou de qualquer modo
impedir o livre exercicio da concorréncia é ofensivo a
Constitui¢do.” (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 endere¢o 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 Constitui¢do da Republica, art. 164 § unico da Lei 14.133/21,
apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL do Pregao Eletronico acima referenciado, pelos motivos de fato
e de direito que passa a expender.

IMPUGNACAO:

Como parte interessada no objeto deste certame, apds minuciosa analise das condigdes
editalicias e legislacdes exigidas para cumprimento das normas técnicas para a fabricagdo e
comprovagdo de regularidade com os métodos de fabricacdo, identificamos irregularidades na
solicitacao dos documentos técnicos, conforme passamo a expor:

Dos termos do referido edital, que visa a aquisi¢ao de materiais ¢ insumos médico-

hospitalares para uso do Consoércio Intermunicipal de Saude do Vale do Iguagu e dos municipios
consorciados, o que ora especifica e faz na conformidade.

1. DA TEMPESTIVIDADE

1.1. A abertura do Pregdo ocorrerd em 20/01/2025 as 9:h. Considerando a interposi¢do da
impugnacao nesta data, qual seja em 13/01/2025, e, tendo em vista que o prazo descrito ¢ de 03
(trés) dias tteis anteriores a data de abertura da sessdo publica, faz-se perfeitamente tempestiva.

2. NORMAS E LEGISLACOES

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

DE}

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 legislagdo qual
apresentamos:



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

3. DOS FATOS

ESCLARECEMOS QUE NO MOMENTO DO SIMPLES REGISTRO DO OBJETO JUNTO A
ANVISA, SE TORNA OBRIGATORIO A APRESENTACAO DOS LAUDOS COMPROBATORIOS DE
EFICACIA DO PRODUTO OFERTADO CONFORME DEMONSTRADO NA NOTA TECNICA DA
ANVISA N °9, PUBLICADA EM MARCO DE 2023.

Na mesma nota, a ANVISA demonstra com clareza maxima a obrigatoriedade de que
o produto esteja em concordéncia, na sua fabricacio, com a metodologia e resultados finais
dos testes, com os parametros minimos, para que o usuario do material médico-hospitalar,
promova a devida seguranca nas rotinas e durante o uso do dispositivo, conforme segue:

NOTA TECNICA N° 9/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa (Www.gov.br)

SEI ANVISA - 2260542 - NOTA TECNICA N° 9 2023 - aventais.pdf

Resultados da pesquisa

4. Analise

Para notificar uma mdscara cirdrgica ou um avental hospitalar cirtrgico e descartdvel, o solicitante deve
proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar d Anvisa, os seguintes documentos: I -
formuldrio para notificagdo de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponivel no portal eletrénico da
Anvisa; IT - para dispositivos médicos importados: declaragdo emitida pelo fabricante legal, consularizada ou
apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo juramentada, hd no mdximo
dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. No caso de produto com tecnologia ou indicagdo
inovadora, também € preciso encaminhar evidéncias clinicas que demonstram a seguranga e eficdcia para a
indicagdo proposta.

No formuldrio para notificagdo, a empresa deve informar as normas técnicas e regulamentagdes
especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdo do produto. A principio, na notificagdo ndo é preciso
apresentar laudos técnicos. Contudo, a Resolugdo - RDC n° 751, de 2022, estabelece que a Anvisa poderd
determinar a apresentagdo de documentos e informagdes adicionais, por motivos técnicos, de forma a comprovar
a seguranga e o desempenho do produto, em razdo de potencial risco a satde ptblica. Por conseguinte, a Anvisa
poderd solicitar evidéncia do atendimento ds normas técnicas que sejam aplicdveis aos produtos objetos da
regularizagdo, como por exemplo, as normas da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), ou aquelas
reconhecidas internacionalmente como da ISO (International Organization for Standardization).

Todavia, o Cddigo de Defesa do Consumidor (LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990) estabelece
em seu Art. 39 que: "E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos, dentre outras prdticas abusivas: [...] VIIT
- colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servi¢o em desacordo com as normas expedidas pelos
drgdos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela Associa¢do Brasileira de Normas
Técnicas ou outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial (Conmetro)”.

Todas as equipes técnicas das comissoes de licitagdo devem estar atualizadas em relagao
as LEGISLACOES do objeto licitado, para que sejam respeitadas e solicitado o devido
enquadramento de todos os licitantes com o objetivo do perfeito e correto atendimento as LEIS.



A exigéncia de apresentacdo dos laudos, ¢ de obrigacdo da institui¢do e recebe o amparo
da Nova Lei de Licitagdes:

LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021

Art. 42. A prova de qualidade de produto apresentado pelos proponentes
como similar ao das marcas eventualmente indicadas no edital sera admitida por
qualquer um dos seguintes meios:

I - Comprovagéao de que o produto esta de acordo com as normas técnicas
determinadas pelos 6rgédos oficiais competentes, pela Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) ou por outra entidade credenciada pelo Inmetro;

5. DA OBRIGATORIEDADE DO CUMPRIMENTO DAS NORMAS TECNICAS
—ABNT -NBR

5.1 Norma Técnica x Norma Juridica

Norma técnica ¢ o documento estabelecido por consenso e aprovado por um
organismo reconhecido pela autoridade competente, que fornece regras, diretrizes ou
caracteristicas minimaspara atividades ou seus resultados, visando a obtengao de um grau 6timo
de ordenagdao em um dado contexto.

No Brasil, o principal 6rgao expedidor de normas técnicas ¢ a Associacao Brasileira
de NormasTécnicas — ABNT, uma associagao civil sem fins lucrativos, reconhecida pelo
governo brasileirocomo responsavel pela elaboragdo, aprovagdo e divulgacdo das Normas
Brasileiras, conhecidas também como NBR's, através de um amplo processo de andlise,
pesquisa e qualificagdo.

Porém, ha normas técnicas que sdo emitidas por entidades diversas, no ambito de sua
competéncia, tais como FUNDACENTRO, CETESB, entre outras, assim como organismos
internacionais, como ISO, IEC, ASTM, OIT.

As normas juridicas, por sua vez, sdo regras elaboradas pelo Estado, em sua maioria
pelos PoderesExecutivo e Legislativo, sendo obrigatdrias a todos aqueles que se enquadram nos
ditames da mesma, podendo o seu descumprimento gerar uma sangao imposta pelo Estado.

Tém como objetivo, dentre outros, regular condutas humanas, e devem seguir o
devido processolegislativo para sua promulgacao, conforme estabelece a Constituicdo Federal
da Republica Federativa do Brasil de 1988.

5.2 Quando uma norma técnica pode ter camprimento obrigatorio?

Podemos citar, como exemplo, o Codigo de Defesa do Consumidor — CDC (Lei Federal
8.078/90), que no artigo 39, VIII, estabelece ser vedado ao fornecedor de produtos e servigos
colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo com as normas
expedidas pelos orgaos oficiais competentes ou, se normas especificas niio existirem. pela
ABNT, ou outra Entidade credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - CONMETRO. Desta forma, por forca do CDC, se ndo ha norma legalque
regulamente a fabricacio de um produto ou a execucio de um servico, e considerando que a
ABNT é reconhecida pelo CONMETRO como o tinico foro nacional de normaliza¢aono Brasil,
as normas publicadas por esta associacio passam a ser de adocio obrigatoria emrelacio a tais
produtos e servi¢cos, quando comercializados em nosso pais.



A partir do momento em que uma situagdo simples do nosso dia a dia configura uma
relagdo juridica de consumo, nasce a obrigatoriedade do CDC. Consequentemente, passa a surgir
ai a POSSIBILIDADE de exigéncia de parte das normas da ANBT. Portanto, passamos a estar
obrigados em atender aos cumprimentos previstos nessas normas.

Além do CDC (lei 8.078/90), ha também a exigéncia legal de cumprimento das normas
técnicas da ABNT por parte da lei federal 4.150/1962, que em seu art. 1° informa:

Art. 1° Nos servigos publicos concedidos pelo Governo Federal, assim como nos de
natureza estadual e municipal por ele subvencionados ou executados em regime de convénio, nas
obrase servigos executados, dirigidos ou fiscalizados por quaisquer reparticoes federais ou orgaos
paraestatais, em todas as compras de materiais por eles feitas, bem como nos respectivos editaisde
concorréncia, contratos ajustes e pedidos de pregos serd obrigatoria a exigéncia e aplicagdodos
requisitos minimos de qualidade, utilidade, resisténcia e seguranga usualmente chamados
“normas técnicas” e elaboradas pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, nesta lei
mencionada pela sua sigla “ABNT”.

O ndo atendimento a uma norma técnica, por consequéncia, podera ensejar autuacdes pelos
orgaosfiscalizadores.

Missdo da ABNT

“Prover a sociedade brasileira de conhecimento sistematizado, por meio de documentos
normativos, que permita a produ¢do, a comercializa¢do e uso de bens e servigos de forma
competitiva e sustentdavel nos mercados interno e externo, contribuindo para o desenvolvimento
cientifico e tecnologico, protecio do meio ambiente e defesa do consumidor.” (Texto disponivel
no site da ABNT).

No trecho em destaque podemos observar que as normas visam, além do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e a protecdo do meio ambiente, também a defesa do consumidor que,
através do CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR — LEI N° 8.078, art. 39, VIII,
torna obrigatorio o uso das normas técnicas, na producao de bens e servigos.

Anexo da Resolu¢io CONMETRO/N® 07/92, publicado no D.O.U. de 27/ 08 /92 —
Secao 1— pagina 11728.

5.1.2. TERMO DE COMPROMISSO ENTRE O GOVERNO BRASILEIRO E A
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS

O Governo Brasileiro, através do Ministério da Justica, neste ato representado pelo
Presidente doConselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade industrial, e a Associagao
Brasileirade Normas Técnicas, neste ato representado por seu Presidente, firmam o presente Termo
de Compromisso que registra o objetivo comum de intensificar e fortalecer o Sistema de
Normalizagao no Brasil, de acordo com o Art. 3° da Lei 5966, de 11 de dezembro de 1973, e demais
disposi¢des complementares, observando-se o disposto a seguir:

Clausula 3*: A ABNT deve credenciar Organismos de Normalizagao Setorial — ONS,
segundo critérios, procedimentos e regulamentos aprovado pelo CONMETRO e fazer o respectivo
acompanhamento.

Pardgrafo unico: Os mesmos principios devem ser seguidos quer as Normas
Brasileiras sejamelaboradas nos ONS ou na préopria ABNT.

Clausula 8*: Cabe ao Governo, quando apropriado ¢ quando existirem Normas



Brasileiras aplicaveis, fazer referéncia a estas Normas e seus Regulamentos Técnicos ou outros
dispositivos similares. O Governo, utilizara, de modo geral, as Normas Brasileiras em suas o
compras. Todavia cabera ao Governo elaborar e editar Regulamentos Técnicos ou dispositivos
similares quando se tratar de assuntos de seu interesses. Principalmente nas areas de saude,
seguranga, meio ambiente e prote¢ao ao consumidor.

Clausula 9*: O Governo reconhece a ABNT como seu representante Nacional nos
Organismos Internacionais e Regionais de Normalizacdo, exceto naqueles de ambito
governamental, devendo para tanto exercer uma participacdo planejada e ativa nesses Foros de
Normalizagao.

6. DO_POSICIONAMENTO DA ANVISA SOBRE A NECESSIDADE DE
CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS MINIMOS ESTABELECIDOS NAS
NORMAS TECNICAS VIGENTES — ABNT / NBR

6.1. DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILENCIA SANITARIA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por intermédio da
Nota Técnica n° 9/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, de 05/04/2023,
disciplina acerca dos requisitos para fabricagdo, importacdo de madscaras cirurgicas e
aventais hospitalares descartaveis:

“Em face do exposto, enfatizamos a necessidade das mascaras cirurgicas e
dos aventais hospitalares descartaveis serem fabricados em conformidade
com as Resolugdes - RDC n°® 546, de 30 de agosto de 2021 ¢ RDC n° 665,
de 30 de marcode 2022. Ademais, faz-se importante destacar a relevancia
de se cumprir os requisitos estabelecidos nas normas ABNT NBR 15052,
ABNT NBR 16064 ¢ ABNT NBR 16693, uma vez que o atendimento a
estas pode auxiliar no cumprimento das obrigacgoes legais relativas a
seguranca e a eficacia dodispositivo médico.”

CAPOTE OU AVENTAL

A norma ABNT NBR 16693:2022 especifica os requisitos de aventais de
procedimentos ndo cirirgicos, de uso Unico ou reutilizaveis, utilizados como
produtos para saude por pacientes e para profissionais da satde. Esta norma se
aplica aos aventais de uso unico e reutilizaveis, aventais de isolamento, aventais
impermeaveis, aventais com barreira, aventais de procedimentos, protetores de
manga e trajes de laboratorio.

De acordo com essa norma, os aventais/capotes de procedimentos nao cirurgicos
podem ser classificados com base no nivel de protecio. Cada nivel de classifica¢do
confere ao avental de procedimento ndo cirargico o nivel de protecao necessario
ao procedimento realizado. As caracteristicas e requisitos de desempenho a serem
avaliados em aventais de procedimentos ndo cirurgicos sdo: Resisténcia a
penetraciao de patégenos transmitidos pelo sangue usando penetragao de
bacteriofago Phi-X174, Resisténcia a penetracio de liquidos — Ensaio de
penetracao por impacto, Resisténcia a penetracio de liquidos — Ensaio de
pressio hidrostatica, Resisténcia ao rasgo — Seco, Resisténcia ao rasgo —
Umido, Resisténcia a traciio — Seco e Resisténcia a tragiio — Umido.

AVENTAIS E CAMPOS CIRURGICOS

Os requisitos técnicos para os aventais € campos cirdirgicos estdo previstos na
norma ABNT NBR 16064:2022, respectivamente. A norma ABNT NBR 16064
estabelece os requisitos € métodos de ensaio para aventais € campos cirtrgicos de
uso unico e reutilizaveis, utilizados como dispositivos médicos para pacientes,
equipe clinica e equipamentos. Além disso, estabelece os requisitos de desempenho



6.2.

¢ as orientacdes a serem fornecidas aos usuarios ¢ compradores de aventais e
campos cirargicos. Desse modo, essa norma visa auxiliar a comunicacdo entre
fabricantes e compradores em relagdo as caracteristicas do material ou do produto
¢ aos requisitos de desempenho, bem como auxiliar a projetar, processar, avaliar ¢
selecionar os produtos.

Dentre esses requisitos, o Art. 8° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
379, de 30 de abril de 2020 determinava que as vestimentas hospitalares deveriam
ser fabricadas em material Naotecido para uso odonto-médico-hospitalar, ou
equivalente ser resistentes a penetragdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia
a fluidos) ¢ devem atender as seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:
II- ABNT NBR 16064:2022 - Produtos téxteis para saide - Campos cirurgicos
e aventais, utilizados por pacientes e profissionais de saude e para
equipamento - Requisitos e métodos de ensaio; III - ABNT NBR 14873:2002 -
Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinacio da

eficiéncia da filtracao bacteriologica.

“MASCARA CIRURGICA

A mascara cirurgica deve ser constituida em material Tecido-Nao-Tecido
(TNT) para uso odontomédico-hospitalar, possuir no minimo uma camada
interna e uma camada externa e obrigatoriamente um elemento filtrante. A
camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetracdo de
fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos). Além disso, deve ser
constituida de forma a cobrir adequadamente a area do nariz e da boca do
usuario,possuir um clipe nasal constituido de material maleavel que permita o
ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas. Bem como, as
mascaras devem atender a norma da ABNT NBR 15052/2021 que trata
dos requisitos para esses produtos.”

ORIENTACOES GERAIS:

Este documento, bem como as outras notas técnicas, alertas, legislagoes, guias,
manuais e demais publicacdes da Anvisa, relacionadas a melhoria da
qualidade e seguranca do Paciente nos servigos de saltide, encontram-se
disponiveis no Portal da Anvisa:

Destarte, as normas por ela emitidas deverido ser obedecidas por particulares e
AdministraciaoPublica:

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: III -
normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interessepara a
saude;

(...

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execucao do disposto nos
incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

IIT - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes eas
acOes de vigilancia sanitaria;

(...

Art. 8° Incumbe a Ageéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,controlar
e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

(...

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitariapela
Agéncia:

(..

VI- equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicose de
diagnostico laboratorial e por imagem,;

Desta maneira os procedimentos licitatorios para aquisicdo de materiais e/ou



equipamentosmédicos listados na Nota Técnica mencionada no item 3.1, deste documento,
deverdo exigir/cumprirem seus editais o atendimento de todo o teor da Nota Técnica n°
9/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, sob pena de nulidade do procedimento
licitatorio.

7. DA LEGISLACAO VIGENTE RELATIVA A OBRIGATORIEDADE DO
CUMPRIMENTO DAS NORMAS TECNICAS VIGENTES — ABNT — NBR

7.1 Lei 4.150/62 - Institui o regime obrigatério de preparo e observancia das
normastécnicas nos contratos de obras e compras do servigo publico de execucdo
direta, concedida, autdrquica ou de economia mista, através da Associagao Brasileira
de Normas Técnicas e da outras providéncias.

Art. 1° Nos servigos publicos concedidos pelo Governo Federal, assim como nos
de natureza estadual e municipal por ele subvencionados ou executados em
regime de convénio, nas obras e servigos executados, dirigidos ou fiscalizados
por quaisquer reparti¢oes federais ou orgdos paraestatais, em todas as compras
de materiais por eles feitas, bem como nos respectivos editais de concorréncia,

contratos ajustes e pedidos de pregos Mwﬂwww&cm

7.2 Lei 14.133/21 — Nova Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos:

Art. 42. A prova de qualidade de produto apresentado pelos proponentes como
similar aodas marcas eventualmente indicadas no edital serda admitida por
qualquer um dossegutntes meios:

7.3 Lei 13.303/2016 — Dispoe sobre o estatuto juridico da empresa publica, da
sociedade de economia mista e de suas subsidiarias, no ambito da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios:

Secdo IV
Das Normas Especificas para Aquisi¢do de Bens

Art. 47. A empresa publica e a sociedade de economia mista, na licitagdo para
aquisi¢dode bens, poderdo:
()
Pamgrafo unico. O edztal podera engzr como
0 Bra

Lei 8.078/1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor) — Dispde sobre a
protecdo doconsumidor e d4 outras providéncias:

Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos, dentre outras
praticas abusivas:

VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em
desacordo com as normas expedidas pelos 6rgaos oficiais competentes ou, se
normas especificas nio existirem, pela Associacio Brasileira de Normas Técnicas



(ABNT) ou outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia,
Normaliza¢io e Qualidade Industrial (Conmetro);

7.4. Maisuma vez vale reforcar que por se tratar de leis ordindrias, a legislacao acima
mencionadando pode ter suas exigéncias descumpridas por quaisquer normas
inferiores a ela (medidas provisorias, jurisprudéncias de tribunais, acorddao do
TCU, e outros).

DAS SANCOES PELO NAO CUMPRIMENTO DAS NORMAS TECNICAS
ABNT — NBR

DECRETO N° 2.181, DE 20 DE MARCO DE 1997 - Dispde sobre a
organizacao do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor — SNDC, estabelece
as normas gerais de aplicacdo das san¢des administrativas previstas na Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990, revoga o Decreto N° 861, de 9julho de 1993,
e da outras providéncias:

()

Art. 5° Qualquer entidade ou orgdo da Administragdo Publica, federal, estadual
e municipal, destinado a defesa dos interesses e direitos do consumidor, tem, no
ambito de suas respectivas competéncias, atribui¢cdo para apurar e punir
infragoes a este Decreto e a legislacdo das relacoes de consumo.

()

Art. 7° Compete aos demais orgdos publicos federais, estaduais, do Distrito
Federal e municipais que passarem a integrar o SNDC fiscalizar as relagoes de
consumo, no ambitode sua competéncia, e autuar, na forma da legislacdo, os
responsaveis por praticas que violem os direitos do consumidor.

()

Art. 12. Sdo consideradas praticas infrativas:

()

IX — colocar, no mercado de consumo, qualquer produto

ou servico:

()

a. Em desacordo com as normas expedidas pelos orgdos oficiais competentes
ou, se normas especificas ndo existirem, pela Associac¢dao Brasileira de Normas
Técnicas - ABNTou outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional de
Metrologia, Normalizacao 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:

()

Art. 18. A inobservincia das normas contidas na Lei n° 8.078. de 1990, e das
demais normas de defesa do consumidor constituird prdtica infrativa e sujeitard
o fornecedor asseguintes penalidades, que poderdo ser aplicadas isolada ou
cumulativamente, inclusive de forma cautelar, antecedente ou incidente no
processo administrativo, sem prejuizo dasde natureza civel, penal e das definidas
em normas especificas:

I - multa;

1I - apreensdo do

produto; 1l -

inutilizacdo do

produto;

1V - cassagdo do registro do produto junto ao orgdo
competente;V - proibicio de fabricagdo do produto;
VI - suspensdo de fornecimento de produtos ou
servigcos; VII - suspensdo tempordria de

atividade;



VIII - revogagdo de concessdo ou permissdo de uso;

IX - cassacdo de licenca do estabelecimento ou de atividade;

X - interdicdo, total ou parcial, de estabelecimento, de obra ou de
atividade; XI - intervencdo administrativa;

XII - imposicao de contrapropaganda.

9, DA NAO RESTRICAO OU FRUSTRACAO DO CARATER COMPETITIVO
POR EXIGENCIA DAS NORMAS TECNICAS

Nao ha que se falar em restri¢ao ou frustragao do carater competitivo de uma licitagao
ao se exigir ocumprimento das normas técnicas vigentes.

Além de todo o embasamento legal acima apresentado, que exige que tais normas
sejam cumpridas, a propria lei de licitagdes trata esse assunto de forma muito clara e pontual.

- Lei 12.349/2010:

“Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a promocao do
desenvolvimento nacionalsustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculacdo ao instrumento convocatorio, do
julgamento objetivo e dos que lhes sdocorrelatos.

§ 1° E vedado aos agentes piiblicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacao, clausulas ou condi¢des que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de
sociedades cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingdes em razao da naturalidade, da
sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante
para o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos § 5° a 12 deste artigo e no art.
3° da Leino 8.248, de 23 de outubro de 1991; § 50 Nos processos de licitagdo previstos no caput,
podera ser estabelecido margem de preferéncia para produtos manufaturados e para servigos
nacionais que atendam a normas técnicas brasileiras.”

Assim sendo, a lei deixa claro que a exigéncia de cumprimento de normas técnicas, além
de ndo constituir comprometimento, restri¢ao ou frustracdo do carater competitivo da licitacao,
também podeser estabelecida margem de preferéncia para produtos que atendam a tais normas.
Ou seja, além de ndo constituir qualquer ilegalidade, a exigéncia de cumprimento das normas
técnicas ¢ tida como motivo para que seja dada preferéncia ao licitante que cumprir as essas
normas.

Também corrobora com esse entendimento a nova lei de licitagcdes, que repete o
entendimento da leide licitagdes vigente:

- Lei 14.133/202:
“Art. 26. No processo de licitagao, podera ser estabelecida margem de preferéncia para:
I - bens manufaturados e servicos nacionais que atendam a normas técnicas brasileiras:”

Em resumo, ndo ha que se falar em qualquer comprometimento, restri¢cao ou frustracao
de caratercompetitivo quando da exigéncia do cumprimento de normas técnicas. O que se
percebe na legislacdo de licitagdes vigente ¢ que deve ser dada inclusive preferéncia para
empresas que cumpram esses requisitos.

10. Do Certificado de Aprovacao(C.A.) para Equipamentos de protecao individual —




Ministério do Trabalho — NR 06.

10.1 Normas Regulamentadoras — NR, relativas a seguranca ¢ medicina do trabalho, sdo
de observancia obrigatoria pelas empresas privadas e publicas e pelos 6rgdos publicos da
administracao direta e indireta, bem como pelos 6rgaos dos Poderes Legislativo e Judiciario, que
possuam empregados regidos pela Consolidac¢ao das Leis do Trabalho — CLT. (Alteragdo dada
pela Portaria n.° 06, de 09/03/83 (Item 1.1 da NR-1 do MTE).

10.2 Para os referidos produtos, a NR correspondente ¢ a NR 06, que trata de
Equipamentos de Protecdo Individual — EPI (Texto dado pela Portaria da Secretaria de Inspecao
do Trabalho - SIT n.° 25, de 15 de outubro de 2001):

(Texto dado pela Portaria SIT n.° 25, de 15 de outubro de 2001)

Para os fins de aplicagdo desta Norma Regulamentadora - NR, considera-se
Equipamento de Protecdo Individual - EPI, todo dispositivo ou produto, de uso
individual utilizado pelo trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de
ameagar a seguranga e a saude no trabalho.

Entende-se como Equipamento Conjugado de Protecdo Individual, todo aquele
composto por varios dispositivos, que o fabricante tenha associado contra um ou mais
riscos que possam ocorrer simultaneamente e que sejam suscetiveis de ameagar a
seguranga e a saude no trabalho.

O equipamento de protecdo individual, de fabricagdo nacional ou importado, so
podera ser posto a venda ou utilizado com a indicagdo do Certificado de Aprovagdo
- CA, expedido pelo orgdo nacional competente em matéria de seguranga e satide no
trabalho do Ministério do Trabalho e Emprego.

ANEXO I LISTA DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL (Alterado
pela Portaria SIT n.° 194, de 07 de dezembro de 2010)

E - EPI PARA PROTECAO DO TRONCO

E.1 - Vestimentas

a) vestimentas para protegdo do tronco contra riscos de origem térmica;

b) vestimentas para protegdo do tronco contra riscos de origem mecdnica;

Este texto ndo substitui o publicado no DOU 8

¢) vestimentas para protegdo do tronco contra agentes quimicos;

(Alterada pela Portaria MTE n.° 505, de 16 de abril de 2015)

d) vestimentas para protegdo do tronco contra riscos de origem radioativa;

e) vestimenta para prote¢do do tronco contra umidade proveniente de precipita¢do
pluviométrica;

(NR)

(Alterada pela Portaria MTb n.° 870, de 06 de julho de 2017)

f) vestimentas para protecio do tronco contra umidade proveniente de operacoes com
uso de dgua.

11.DA AVALIACAO E ENSAIO DENTRO DE UM PROCESSO DE GERENCIAMENTO
DE RISCO —ISO NBR 10993-1.

a. A ISO 10993-1 traz como objetivo a protecao dos seres humanos contra potenciais
riscos bioldgicos, decorrentes da utilizacdo de produtos para a satde. Ela ¢
compilada a partir de inimeras normas internacionais e nacionais e guias relativos
a avaliacdo biologica de produtos para a satde. Destina-se a ser um documento de
orientagdo para a avaliagao biologica de produtos para a saude, dentro de um
processo de gerenciamento de risco, como parte da avaliacdo geral e do
desenvolvimento de cada produto. A ISO 10993-1 descreve:



— os principios gerais que governam a avaliag¢do biologica de produtos para
a saude dentro de um processo de gerenciamento de risco,

— a categorizagdo a dos produtos, com base na natureza e duragdo do seu
contato com o corpo,

— a avaliag¢do de dados relevantes existentes de todas as fontes;

— a identificag¢do de lacunas no conjunto de dados disponiveis, com base em
uma unica andlise de risco;

— a identificag¢do de conjunto de dados adicionais necessarios para analisar
a seguranca biologica do produto para a saude;

— a avaliagdo da seguranga biologica de produtos para a saude.

b. A relevancia desta ISO, que esta presente em nossos produtos com laudos da
ABNT, se deve a avaliagdo de biocompatibilidade, obtendo maior seguranca,
adaptabilidade e credibilidade ao produto.

c. Os produtos para a saude deverdo ser categorizados de acordo com a duragdo

prevista do contato, dentre outras:
a) Exposicao limitada (A) - produtos cujo uso cumulativo unico; multiplo ou
repetido ou cujo contato seja de até 24 h.

()

d. Para os produtos de Paramentagdo descartaveis, a tabela de ensaios de avaliacdo a ser
considerada, informa que, produtos de superficie (pele) com duragdo menor ou igual a
24h, sdo testados para efeitos bioldgicos de citotoxicidade, sensibilizacdo e irritagdo ou
reatividade intracutanea, o que garante maior seguranca aos produtos.

12.DAS NBR’s ESPECIFICAS DOS PRODUTOS CONSTANTES DO REFERIDO
EDITAL

12.1- ABNT NBR 16693/2022:

Esta Norma especifica os requisitos € os métodos de ensaio para avaliacdo das
caracteristicas, e estabelece os requisitos de aventais de procedimentos ndo cirargicos, de
uso unico ou reutilizaveis, utilizados como produtos para satde por pacientes e para
profissionais da satde. Esta Norma se aplica aos aventais de uso Unico e reutilizaveis,
aventais de isolamento, aventais impermeaveis, aventais com barreira, aventais de
procedimentos, protetores de manga e trajes de laboratério. Esta Norma ndo se aplica
aventais cirurgicos, aventais de filmes plasticos, camisolas, batas, aventais sem mangas,
macacoes, toucas, gorros, propés, roupas de descontaminacao e roupas privativas.

12.2- ABNT NBR 16064/2022:
Esta Norma estabelece os requisitos e métodos de ensaio para aventais e campos cirirgicos

de uso unico e reutilizaveis, utilizados como dispositivos médicos para pacientes, equipe
clinica e equipamentos

12.3 - ABNT NBR 15052/2021:
Esta Norma especifica os requisitos de confecgao, projeto, desempenho e métodos de ensaio
para as mascaras de uso odonto-médico-hospitalar.

Esta Norma nao ¢ aplicavel aos equipamentos de protecao individual respiratoria.

12.4 - ABNT NBR 13698/2021:



Esta Norma especifica os requisitos para as pecas semifaciais filtrantes para as particulas
utilizadas como equipamentos de prote¢do respiratoria do tipo purificador de ar ndo
motorizado.

12.5 - ABNT NBR 12.984/2009:

Esta Norma estabelece o método de ensaio para determinacao da massa por unidade de area dos
nao tecidos.

12.6 - ABNT NBR 14873/2022:
Esta norma especifica um método para determinacao da eficiéncia da filtracdo bacterioldgica

Naotecido para artigos de uso odontomédico-hospitalar - Determinacdo da eficiéncia da filtragdo
bacteriologica.

13. DA NECESSIDADE DA DECLARACAO DO FABRICANTE

No caso de o licitante ndo ser o fabricante e detentor da marca ofertada pelo mesmo, ¢ necessario
que ele apresente declaragdo assinada pelo fabricante, autorizando a venda e comercializagao do
produto/marca, o qual garante que o representante da marca de terceiro esta autorizado a
comercializar tal produto/marca. Tal declaragao evitara a compra de material falsificadoe/ou sem
autorizacgao dos fabricantes, que ndo apresentardo qualquer garantia de qualidade e de aptidao ao
uso.

Tal exigéncia ¢ disciplinada pela Nove Lei de Licitagdes - Lei n® 14.133/2021, in verbis:

“Art. 41. No caso de licitagdo que envolva o fornecimento de bens, a Administra¢do

poderaexcepcionalmente:

1V - solicitar, motivadamente, carta de solidariedade emitida pelo fabricante, que

assegure aexecucio do contrato, no caso de licitante revendedor ou distribuidor.” (g.n)”

14. DOS MOTIVOS PARA IMPUGNACAO AO PRESENTE EDITAL:

In casu, apds todo o exposto, verifica-se a necessidade de impugnacdo e
ajustes dosdescritivos e exigéncias do(s) item(s) abaixo relacionados, em observancia a toda
a legislacdo acima apresentada e aos principios da legalidade, razoabilidade,
proporcionalidade e supremacia do interesse publico.

Ao analisar os descritivos dos itens citados abaixo (174,175,269,278,308,309) nao ha
clareza quanto a exigéncias na integra de: normas técnicas ABNT NBR, legislacoes vigentes,
registros pertinentes, laudos oficiais), no referido edital, buscando qualidade e veracidade das
informacdes € necessario que sejam exigidos e apresentados as seguintes normas e testes:

e Quanto aos itens 174 e 175 do Termo de Referéncia:

Item 174 — Campo cirargico fechado descartavel, em TNT, estéril, embalado individualmente,
em tamanho minimo 70x70cm, - Campo cirurgico fechado descartavel, em TNT, estéril, embalado



individualmente, em tamanho minimo 70 X 70 cm, com prazo de validade maior que 12 meses no ato
da entrega. Cor azul ou verde. Certificado de aprovagado pela ANVISA.

Item 175 — Campo cirargico fenestrado descartivel, em TNT, estéril, embalado
individualmente, de tamanho minimo 40 X 40 cm e fenestra de no minimo 10 c¢cm, - Campo cirirgico
fenestrado descartavel, em TNT, estéril, embalado individualmente, de tamanho minimo 40 X 40 cm e
fenestra de no minimo 10 cm, com prazo de validade maior que 12 meses no ato da entrega, cor azul ou
verde. Certificado de aprovacdo pela ANVISA.

- A matéria-prima indicada para os aventais, o TNT, ndo atende aos niveis de desempenho
exigidos pela norma ABNT NBR 16064/2022. Por esse motivo, ¢ imprescindivel que os aventais
sejam confeccionados em SMS, com propriedades hidro e hemo-repelentes e composicao de
100% polipropileno, garantindo conformidade com os requisitos técnicos estabelecidos.

- Caso o material SMS ndo seja a opcao preferida, solicitamos que o orgdo especifique qual
matéria-prima devera ser utilizada para a fabricacdo do referido produto, assegurando o
atendimento as normas técnicas mencionadas. Além disso, pedimos a gentileza de informar qual
serd a gramatura exigida para os campos.

14.01. Os itens tratam-se de produtos cirurgicos estéreis, produtos estes que sao regidos pela
ABNT - NBR 16064/2022,que especifica os requisitos e métodos de ensaio para aventais e
campos cirurgicos de uso Unico e reutilizdveis, utilizados como dispositivos médicos para
pacientes, equipe clinica e equipamentos.

E necesséria a exigéncia de apresentac¢io dos laudos laboratoriais exigidos pela ABNT - NBR
16064/2022,quais sejam:

* Penetracio microbiana — estado seco

* Penetracao microbiana — estado imido

» Limpeza microbiana/carga biolégica

» Liberacio de particula

* Penetracio de liquido

* Resisténcia ao estouro — estado seco

* Resisténcia ao estouro — estado imido

* Resisténcia a traciao — estado seco

* Resisténcia a tracido — estado iumido

* Resisténcia 4 penetracio de patégenos

14.02. Ainda ¢ necessario a exigéncia dos Laudos de Citotoxicidade, sensibiliza¢ao e irritacao
ou reatividade intracutanea, previstos na ABNT NBR ISO 10993-1, que tem como objetivo a
protecdo dos seres humanos contra potenciais riscos bioldgicos, decorrentes de produtos para
saude.

14.03. O avental de procedimento ¢ considerado um Equipamento de Protecdolndividual —
EPI, sendo necessaria a apresentagdo do Certificado de Aprovacdo — CA, emitido pelo
Ministério do Trabalho e Emprego — MTE, orientado pela NR 6/2018.

14.04. Ainda ¢ necessario a exigéncia dos Laudos de Citotoxicidade, sensibilizacao ¢
irritacio ou reatividade intracutianea, previstos na ABNT NBR ISO 10993-1, que tem como
objetivo a protecdo dos seres humanos contra potenciais riscos biologicos, decorrentes de
produtos para satde.

14.05. Em atengao, solicita-se o teste de Eficiéncia de Filtracdo Viral (VFE) que ¢ realizado
em materiais de filtragem e dispositivos projetados para proteger contra aerossois biologicos,
como mascaras faciais, aventais cirurgicos e filtros de ar.

14.06. Também faz-se necessario a exigéncia do laudo de comprovacio de isencio de latex
para comprovacao de que o produto evitara qualquer tipo de irritacao ao usuario.




14.07. Esta norma estabelece o método de ensaio para determinacdo da massa por unidade de
area dos nao tecidos, em: amostras e materiais estreitos, de acordo com a ABNT NBR
12.984/2009.

14.08. E por fim a norma ABNT NBR 14873/2022, especifica um método para determinacao
da eficiéncia da filtragdo bacteriologica dos naotecidos destinados ao uso de mascaras
cirurgicas e outros materiais filtrantes de interesse odonto-médico-hospitalar.

¢ Quanto a item 269 do Termo de Referéncia:

Item 269 - Avental descartdvel de polipropileno - Avental descartdvel de
polipropileno, com gramatura de no minimo 40g/m?, manga longa, tamanho M, cor branca.
Pacote ¢/10 unidades.

- Conforme analise do descritivo do item, constatou-se a auséncia de clareza quanto a
especificagdo da matéria-prima do produto. Essa imprecisdo pode gerar incertezas e
comprometer tanto a qualidade quanto a conformidade técnica dos itens com as normas
aplicaveis.

- Diante disso, faz-se necessario que o 6rgao responsavel esclarega se a matéria-prima exigida
deve ser o SMS — Hidro e Hemo Repelente, composto por 100% de polipropileno,
assegurando que o material atenda aos requisitos de desempenho e seguranga previstos nos
descritivos (impermeabilidade, composiciao integral em 100% polipropileno). Caso a
matéria-prima especificada ndo seja o SMS, solicita-se que o 6rgdo informe detalhadamente
qual sera a matéria-prima obrigatoria para os referidos produtos, incluindo as respectivas
caracteristicas técnicas, garantindo a conformidade com as normas técnicas aplicaveis.

- Adicionalmente, solicita-se a especificacdo da gramatura necessaria para a confeccao do
item citado, a fim de assegurar que o produto final atenda aos requisitos técnicos e
operacionais estabelecidos.

14.09. O item trata 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 cirurgicos, de uso Unico ou reutilizavel, utilizado como
produtos para saude por pacientes e profissionais de saude.

Sendo necessario para o produto em comento a exigéncia de comprovagao de aprovacgao no nivel
3, estabelecido pela ABNT - NBR 16693/2022:

“0 Nivel 3 é apropriado para quando hd moderado risco de exposicio a
fluidos. Geralmente sdo aventais utilizadas em coleta de sangue arterial, insercdo
de _um_acesso _venoso, pronto-socorro_e_trauma, queimaduras, didlise, entre
outros.”

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

e Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de
penetracio por impacto,

e Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de
pressao hidrostatica,

e Resisténcia ao rasgo — Seco e imido

e Resisténcia a traciio — Seco e Umido



14.10. Ainda ¢ necessario a exigéncia dos Laudos de Citotoxicidade, sensibilizagdo e
irritagdo ou reatividade intracutanea, previstos na ABNT NBR ISO 10993-1, que tem como
objetivo a protecao dos seres humanos contra potenciais riscos bioldgicos, decorrentes de
produtos para satde.

14.11. O avental de procedimento ¢ considerado um Equipamento de Prote¢aoIndividual —
EPI, sendo necessaria a apresentacdo do Certificado de Aprovacio — CA, emitido pelo
Ministério do Trabalho e Emprego — MTE, orientado pela NR 6/2018.

14.12. Também faz-se necessario a exigéncia do laudo de comprovacio de isencio de
latex para comprovagao de que o produto evitara qualquer tipo de irritagdo ao usuario, como
exigido no descritivo do item no referido edital.

14.13. Solicita-se o teste de Eficiéncia de Filtracdo Viral (VFE) que ¢ realizado em
materiais de filtragem e dispositivos projetados para proteger contra aerossois biologicos,
como mascaras faciais, aventais cirurgicos e filtros de ar.

14.14. Esta norma estabelece o método de ensaio para determinag¢do da massa por unidade
de area dos ndo tecidos, em: amostras € materiais estreitos, de acordo com a ABNT NBR
12.984/2009.

14.15. E por fim a norma ABNT NBR 14873/2022, especifica um método para
determinagdo da eficiéncia da filtragao bacteriologica(BFE) dos naotecidos destinados ao
uso de maéscaras cirargicas e outros materiais filtrantes de interesse odonto-médico-
hospitalar.

¢ Quanto ao item 308 do Termo de Referéncia:

Item 308 - Mascara descartavel cirargica - Mascara cirurgica descartavel Material: Néo
Tecido 100% Polipropileno Filtro: Elemento Filtrante Interno Eficiéncia: Efp Maior Que 98% E Bfe
Maior Que 95% Quantidade Camadas: Minimo 3 Camadas Modelo: Ajustavel, Clipe Nasal Formato:
Retangular, C/ Pregas Horizontais Cor: C/ Cor Tamanho: Adulto Esterilidade: Descartavel Cor: C/ Cor
Tamanho: Adulto Esterilidade: Descartavel.

- O item a cima ja contempla a exigéncia da norma ABNT NBR 14873/2022 - BFE
(Eficiéncia de Filtracio Bacteriana) aplicavel. Entretanto, constatou-se a auséncia da exigéncia
das normas complementares e ABNT NBR 15052/2021 no descritivo. Qual sejam:

14.16. Para as mascaras cirrgica sao 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 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 filtracdo bacteriana (BFE),

= Pressao diferencial,

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

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

* Propagacio de chama.



14.17. Ainda ¢ necessario a exigéncia dos Laudos de Citotoxicidade, sensibilizacdo e irritacao
ou reatividade intracutanea, previstos na ABNT NBR ISO 10993-1, que tem como objetivo
a prote¢ao dos seres humanos contra potenciais riscos bioldgicos, decorrentes de produtos
para saude.

14.18. Em atencao, solicita-se o teste de Eficiéncia de Filtracio Viral (VFE) que ¢ realizado
em materiais de filtragem e dispositivos projetados para proteger contra aerossois biologicos,
como mascaras faciais, aventais cirurgicos e filtros de ar.

14.19. Também faz-se necessario a exigéncia do laudo de comprovacao de isencio de latex
para comprovacao de que o produto evitara qualquer tipo de irritacao ao usuario.

14.20. Em atengao, esta norma estabelece o método de ensaio para determinacao da massa
por unidade de area dos ndo tecidos, em: amostras e materiais estreitos, de acordo com a
ABNT NBR 12.984/2009.

¢ Quanto ao item 309 do Termo de Referéncia:

Item 309 — Mascara tipo PFF2 N 95, possuir trés camadas filtrantes - Mascara tipo
PFF2 N 95, possuir trés camadas filtrantes para particulas e goticulas suspensas no ar, confeccionada
com 03 camadas (externas TNT, com acabamento em toda a extremidade. Iseng@o da substancia fibra
de vidro, hipoalergénica ¢ livre de odores; Produto repelente a agua (hidrofobico); BFE (Eficiéncia de
Filtragdo Bacteriana) 99 99,5%; PFE (Eficiéncia de Filtragao de Particulas) 98,2 99,5%; Cor Interna e
Externa: Branco Modelo: Tipo Concha (Bico de Pato) ndo contém latex, C e DEHP, ndo toxica
Validade: 36 meses da data de fabricagdo; Com Clipe Nasal.

14.21. E necessario que o item esteja de acordo com as normas técnica da ABNT - NBR
13698/2021, que especifica os requisitos para as pecas semifaciais filtrantes para as particulas,
utilizadas como equipamentos de protegdo respiratoria do tipo purificador de ar ndo
motorizado.

E necessaria a exigéncia de apresentagio dos laudos laboratoriais exigidos pela ABNT -
NBR 13698/2021, quais sejam:

* Inspecdo visual;

* Resisténcia a respiracao com fluxo continuo (C.R)
e (C.T);

* Penetracio através do filtro (ensaio com cloreto de
sodio) — (C.R), (C.T) e (C.V);

* Inflamabilidade (C.R) e (C.T)

- Solicita-se a correcao e retificacio dos descritivos do edital, de modo a incluir a exigéncia
da apresentacdo dos laudos completos mencionados acima. Essa medida ¢ indispensavel para
garantir o cumprimento rigoroso dos requisitos minimos de fabricacdo dos produtos
especificados.

- Considerando que as normas vigentes aplicaveis sio a ABNT - NBR 16064/2022, NBR
16693:2022, ABNT - NBR 13698/2021, ABNT - NBR 15052/2021, ¢ imprescindivel que os



descritivos dos itens estejam em total conformidade com os padrdes técnicos estabelecidos
por essas normativas.

- Adicionalmente, reforca-se a necessidade de exigir o cumprimento das normas

complementares apresentadas, garantindo, assim, que os produtos ofertados atendam aos
padroes de qualidade, seguranca e desempenho técnico, conforme requerido no edital.

15- DOS PEDIDOS

Por todo exposto, venho requerer:
15.1 Recebimento da presente Impugnacgdo, em cumprimento ao art. 5°, inciso XXXIV,
alinea “a” da Constituicdo da Republica, artigo 41, §2° da Lei n° 8.666/93 e, art. 164 §
unicoda Lei 14.133/21;

15.2 Para os itens 174 e 175 do Termo de Referéncia, requer que sejam incluidas as
exigéncias previstas nas normas:

- ABNT NBR 16064/2022:

* Penetracido microbiana — estado seco

* Penetracdo microbiana — estado umido

* Limpeza microbiana/carga biolégica

* Liberacao de particula

* Penetracao de liquido

* Resisténcia ao estouro — estado seco

* Resisténcia ao estouro — estado imido

* Resisténcia a tracao — estado seco

* Resisténcia a tracio — estado umido

* Resisténcia 4 penetracio de patégenos

- ABNT NBR ISO 10993/2018:

. Citotoxicidade

. Sensibilizacao

. Irritacio ou reatividade intracutanea
. Efeito citopatico (matéria-prima)

- ABNT NBR 12.984/2009:
. Laudo de massa do produto

- Laudo de isencao de latex

- Eficiéncia Filtracio Viral (VFE)
ASTM- F2101




- ABNT NBR 14873/2022:
. Eficiéncia de Filtracao Bacteriana (BFE)

15.3 Para o item 269 do Termo de Referéncia, requer que sejam incluidas as exigéncias
previstas nas normas:

- ABNT NBR 16693/2022:

- Nivel de desempenho — NIVEL 3:

* Resisténcia a penetracio de liquidos — Ensaio de penetracio por impacto,
* Resisténcia a penetracio de liquidos — Ensaio de pressao hidrostatica,

* Resisténcia ao rasgo — Seco e umido

« Resisténcia a tracio — Seco e Umido

- ABNT NBR ISO 10.993/2018:

. citotoxicidade

. sensibilizacao

. irritacio ou reatividade intracutinea
. efeito citopatico (matéria-prima)

- ABNT NBR 12.984/2009:
. laudo de massa do produto

- ABNT NBR 14873/2022:
. Eficiéncia de Filtracdo Bacteriana (BFE)

- Laudo de isencao de latex

- Certificado de Aprovacao — CA,
MTE, orientado pela NR 6/2018

- Eficiéncia Filtracio Viral (VFE)
ASTM- F2101

15.4 Para o item 308 do Termo de Referéncia, requer que sejam incluidas as exigéncias
previstas nas normas:

- ABNT NBR 15052/2021:
- Nivel de desempenho — NIVEL 3:

= Eficiéncia de filtracao bacteriana (BFE),
= Pressao diferencial,
= Eficiéncia de filtracio de particulas submicronicas a 0,1 um,



» Resisténcia a fluidos, pressio minima, em pascal, para
resultado do passe;
* Propagacao de chama.

- ABNT NBR ISO 10.993/2018:

. citotoxicidade

. sensibilizacao

. irritacao ou reatividade intracutanea
. efeito citopatico (matéria-prima)

- ABNT NBR 12.984/2009:
. laudo de massa do produto

- Eficiéncia Filtracio Viral (VFE)
ASTM- F2101

- Laudo de isencao de latex

15.5 Para o item 309 do Termo de Referéncia, requer que sejam incluidas as exigéncias
previstas nas normas:

- ABNT NBR 13698/2021:

- Laudos laboratoriais:

* Inspeciao visual;

* Resisténcia a respiracdo com fluxo continuo (C.R) e (C.T);

* Penetracao através do filtro (ensaio com cloreto de sédio) — (C.R), (C.T) e
(C.V);

* Inflamabilidade (C.R) e (C.T)

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

Nestes termos, pede deferimento.

Aguas Claras - DF, 13 janeiro de 2025



JANETE LOPES SOARES
Analista Juridica



