MUNICIPIO DE ANGRA DOS REIS - SECRETARIA DE SAUDE

Secretaria de Gestdo de Suprimentos

PROCESSO N° SEI-2025-15001071

PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS N° 90.026/2025
UASG: 985801

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

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

IMPUGNACAO:

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

Dos termos do referido edital, O MUNICIPIO DE ANGRA DOS REIS, por meio da
SECRETARIA DE SAUDE, torna publico que fara realizar licitacdo, sob Registro de precos para

aquisicao de materiais de consumo para atender a Central de Material e Esterilizacdo do Hospital
Municipal da Japuiba do Municipio de Angra dos Reis, que ora especifica e faz na conformidade.

I - NORMAS E LEGISLAGCOES.

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

EMENDAS A CONSTITUICAO
LEIS COMPLEMENTARES
LEIS ORDINARIAS

LEIS DELEGADAS

MEDIDAS PROVISORIAS

OUTRAS NORMAS

PIRAMIDE DE KELSEN

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

Ou seja, como o CDC (lei 8.078/90) e a lei 4.150/62, s&o leis ordinarias, ndo podem essas terem
suas exigéncias descumpridas por quaisquer normas inferiores a ela (medidas provisorias,
jurisprudéncias de tribunais, acorddo do TCU, e outros).
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11- A OBRIGATORIEDADE LEGAL DE CONFORMIDADE DOS PRODUTOS COM AS
NOTAS TECNICAS APLICAVEIS.

1. A NotaTécnican®09/2023 da ANVISA informa que para fabricacdo, importacéo e aquisi¢éo
de mascaras cirtrgicas e aventais hospitalares “ndo € preciso apresentar laudo técnicos”, embora
a ANVISA possa exigir documentos adicionais posteriormente para “comprovar a seguranca e o
desempenho do produto, em razdo de potencial risco a saude publica”.

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

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

2. Na Licitagdo Eletronica n° 90026/2025 n&o foram exigidos todos o0s requisitos
sanitarios previstos na ABNT NBR 14990, exigidas para embalagem para esterilizacdo, entre

outras aplicaveis, entre outras aplicaveis.

3. Por essa razdo, € preciso incluir o cumprimento das exigéncias técnicas sanitarias
minimas para garantir que os produtos licitados sirvam para o propdsito para o qual serdo

destinados.

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

Brasileira de Normas Técnicas”.

5. No mesmo sentido, a Lei das Estatais, Lei n°® 13.303/2016, dispde em seu artigo 47,
paragrafo Unico, a possibilidade de o edital de licitagdo exigir, como condicdo de aceitabilidade da
proposta, “a adequacao as normas da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou a
certificagdo da qualidade do produto por instituicdo credenciada pelo Sistema Nacional de

Metrologia, Normalizagédo e Qualidade Industrial (Sinmetro).”

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



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

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

intervencdo administrativa, entre outros.

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

observancia obrigatdria em razdo da sua natureza.

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

de prevencéo e combate a acidentes de qualquer natureza:

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

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



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

livre escolha do gestor, em juizo de conveniéncia e oportunidade.

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

preenchem todos os requisitos para serem considerados obrigatorios.

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

0s procedimentos descritos nas normas técnicas visam evitar a contaminacao cruzada.

15. Logo, tratam-se de regras de prevencdo a acidentes sanitarios no &mbito da salde,
essenciais para que 0s equipamentos possam servir ao proposito para os quais estdo destinados.

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

desses equipamentos minimos de protecdo sanitaria.

17. Em terceiro lugar, se 0os equipamentos sdo de uso obrigatério para protecdo dos
usuarios do servi¢o, ndo ha que se falar em oportunidade e conveniéncia na escolha dos parametros
sanitarios dos equipamentos que serdo utilizados. O gestor ndo possui expertise para fazer essa

escolha técnica.

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

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

1. A 1SO 10993-1 tem como objetivo priméario a prote¢do da satde humana contra riscos
bioldgicos potenciais decorrentes do uso de produtos destinados a salde. Esta norma é uma
compilagdo de varias normas internacionais e nacionais, assim como guias sobre a avaliacdo
bioldgica de produtos para a satude. O documento serve como referéncia para a avaliacéo bioldgica,
inserindo-se em um processo de gerenciamento de risco que faz parte da avaliacdo e
desenvolvimento de cada produto. A norma descreve: A relevancia da 1ISO 10993-1 se destaca na
avaliagcdo de biocompatibilidade dos produtos para a saude. A adesdo a esses padrfes proporciona
maior seguranca, adaptabilidade e credibilidade ao produto no mercado. A biocompatibilidade é
essencial para garantir que os materiais utilizados nédo provoquem reagdes adversas quando
em contato com tecidos humanos, promovendo a confianca dos profissionais de saude e
pacientes na utilizagéo dos produtos.



2. Para produtos de paramentacédo descartaveis, a ISO 10993-1 recomenda uma tabela de
ensaios de avaliacdo que considera os efeitos biol6gicos 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 atraves da anélise de:

o Citotoxicidade: Avalia se os materiais causam morte celular.

o Sensibilizacdo: Verifica se 0 material provoca reacdes alérgicas apds exposicdes repetidas.

e Irritagdo ou Reatividade Intracutanea: Analisa reacGes adversas locais que podem
ocorrer apos a aplicacdo do material na pele.

3. Esses ensaios sdo cruciais para a validagéo da seguranca dos produtos de Paramentacao,
assegurando que ndo haja riscos para o0s usuarios em ambientes clinicos ou hospitalares.
4. A 1SO NBR 10993-1 é fundamental para garantir a seguranca e eficacia dos produtos

destinados a saude, especialmente 0s equipamentos e materiais que tém contato direto com os
usuarios. A avaliacdo rigorosa e a conformidade com esta norma séo essenciais ndo apenas para a
protecdo dos individuos, mas também para o fortalecimento da confianca em produtos de satde no
mercado.

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

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

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

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

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

VI - Da NBR Especifica do Produto Constante do Referido Edital.

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

ABNT NBR 14990-6/2009
Trata dos requisitos para sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para

saude de uso unico confeccionados em néotecidos, sendo aplicavel a validagéo de integridade,
barreira microbiana e compatibilidade com processos de esterilizacéo.



VIl - DOS MOTIVOS PARA IMPUGNAGAO AO PRESENTE EDITAL:

In casu, apOs todo o exposto, verifica-se a necessidade de impugnacdo e ajustes
dos descritivos e exigéncias do(s) iten(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 mencionados no referido edital
(10,11,12,13,14,15,16,17,18) ndo ha clareza quanto a exigéncias na integra de: normas técnicas
ABNT NBR, legislacGes vigentes, registros pertinentes, laudos oficiais), buscando qualidade e
veracidade das informac@es € necessario que sejam exigidos e apresentados as seguintes normas e
laudos:

e Quanto aos itens (10,11,12,13,14,15,16,17,18) do Termo de Referéncia

Item 10 — Embalagem P/ Esterilizacdo Material: Polipropileno — Sms Gramatura / Espessura:
Cerca De 40 G/M2 Apresentacdo: Folha Tamanho: Cerca De 70 X 70 CM Tipo Uso: Uso Unico.

Item 11 - Embalagem P/ Esterilizagdo Material: Polipropileno — Sms Gramatura / Espessura:
Cerca De 50 G/M2 Apresentacdo: Folha Tamanho: Cerca De 70 X 70 CM Tipo Uso: Uso Unico.

Item 12 - Embalagem P/ Esterilizagdo Material: Polipropileno — Sms Gramatura / Espessura:
Cerca De 60 G/M2 Apresentacgdo: Folha Tamanho: Cerca De 70 X 70 CM Tipo Uso: Uso Unico.

Item 13 - Embalagem P/ Esterilizagdo Material: Polipropileno — Sms Gramatura / Espessura:
Cerca De 40 G/M2 Apresentacdo: Folha Tamanho: Cerca De 90 X 90 CM Tipo Uso: Uso Unico.

Item 14 - Embalagem P/ Esterilizacdo Material: Polipropileno — Sms Gramatura / Espessura:
Cerca De 50 G/M2 Apresentagdo: Folha Tamanho: Cerca De 90 X 90 CM Tipo Uso: Uso Unico.

Item 15 - Embalagem P/ Esterilizagdo Material: Polipropileno — Sms Gramatura / Espessura:
Cerca De 60 G/M2 Apresentacdo: Folha Tamanho: Cerca De 90 X 90 CM Tipo Uso: Uso Unico.

Item 16 - Embalagem P/ Esterilizacdo Material: Polipropileno — Sms Gramatura / Espessura:
Cerca De 40 G/M2 Apresentacdo: Folha Tamanho: Cerca De 120 X 120 CM Tipo Uso: Uso Unico.

Item 17 Embalagem P/ Esterilizagdo Material: Polipropileno — Sms Gramatura / Espessura:
Cerca De 50 G/M2 Apresentacdo: Folha Tamanho: Cerca De 120 X 120 CM Tipo Uso: Uso Unico.

Item 18 - Embalagem P/ Esterilizacdo Material: Polipropileno — Sms Gramatura / Espessura:
Cerca De 60 G/M2 Apresentacdo: Folha Tamanho: Cerca De 120 X 120 CM Tipo Uso: Uso Unico.

Os descritivos dos itens exigem: “Embalagem para esterilizagdo, material — polipropileno —
SMS - com gramatura e tamanhos variaveis. ”

Diante dessas especificagOes técnicas, € imprescindivel que constem no edital e no descritivo dos
itens a exigéncia de apresentacdo de laudos técnicos emitidos por laboratérios acreditados, que
comprovem a conformidade do produto com a ABNT NBR 14990-6:2009, bem como com as
normas complementares aplicaveis.

Tal medida é essencial para assegurar que o orgdo publico efetivamente adquira produtos que
atendam aos padrdes minimos de qualidade, seguranca e desempenho exigidos, prevenindo o
fornecimento de materiais inadequados ou ndo conformes com as especificacdes técnicas
previstas no edital.



- A sequir, apresenta-se as normas completas:

1. 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 satde Parte 6: Ndo
tecidos. Sdo os laudos que deverao ser apresentados:

¢ Determinacao da resisténcia & tracéo e alongamento - método tiras e Grab;

o Terminologia;

¢ Determinacdo da resisténcia & propagac¢ao do rasgo;

e Determinacdo da resisténcia & pressao hidrostatica - método da coluna d’agua;
» Determinacao de eficiéncias da filtracao bacterioldgica.

Adicionalmente, é indispensavel a apresentacdo dos seguintes laudos técnicos:

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

e Laudo de liberacdo de particulas (linting), conforme a norma 1SO 9073-10:2003, como
comprovacao da baixa liberagdo de particulas do material.

e Laudo de comprovacdo de isengdo de latex, a fim de assegurar que o produto ndo causara
reacOes alérgicas ou irritagdes aos USUArios.

Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

« ABNT NBR 12.984/2009 — estabelece 0 método de ensaio para determinacdo da massa por
unidade de &rea dos ndo tecidos, aplicavel a amostras e materiais estreitos.

« ABNT NBR 14.873/2022 — especifica 0 método para determinagéo da eficiéncia de filtragdo
bacterioldgica dos ndo tecidos utilizados na confeccdo de mascaras cirlrgicas e demais materiais
filtrantes de interesse odontoldgico, médico e hospitalar.

Dessa forma, solicita-se a retificacdo do descritivo do item mencionado, para inclusao
expressa das normas técnicas, laudos laboratoriais e demais documentos comprobatdrios
necessarios a qualificacdo técnica do produto, 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.

VIl - DOS PEDIDOS

Por todo exposto, requer:
1. Recebimento da presente Impugnagéo, em cumprimento ao art. 5°, inciso XXXIV,alinea “a” da
Constituicdo da Republica, e, art. 164 § Gnicoda Lei 14.133/21;
2. Para os itens (10,11,12,13,14,15,16,17,18) do Termo de Referéncia, requer que sejam

incluidas as exigéncias previstas na norma:

- ABNT NBR 14990-6: Embalagens para esterilizacao.

¢ Determinacao da resisténcia & tracéo e alongamento - método tiras e Grab;
e Terminologia;



¢ Determinacdo da resisténcia & propagacao do rasgo;
¢ Determinacdo da resisténcia & pressao hidrostatica - método da coluna d’agua;
e Determinacdo de eficiéncias da filtracdo bacteriol6gica.

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

- Eficiéncia Filtracdo Viral (VEE)
ASTM- F2101

- ABNT NBR 1SO 9073-10:2003:
. laudo de liberacéo de particulas (linting)

- Laudo de isencdo de latex

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

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

Nestes termos, pede deferimento.

Aguas Claras - DF, 09 Maio de 2025.

JANETE Assinado de forma
LOPES (E(l)g;tssl por JANETE
SOARES:8637 SOARES86377515120

Dados: 2025.05.09

7515120 12:06:07 -03'00'

JANETE LOPES SOARES
Analista Juridica.
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