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Fw[2]: IMPUGNAGAO AO EDITAL N.° 90.029/2025

De: pregao03@angra.rj.gov.br 05/13/25 15:47
Para: saude.executiva@angra.rj.gov.br

Anexos: impugnacao Edital 90.029-2025 -MUNICIPIO DE ANGRA DOS REIS - RJ.pdf (954,3 kB);

Marcadores:

Prezados, boa tarde.

segue pedido de impugnacao referente ao pregao cujo o obejto é Formacgao de Ata de Registro de Precos para futuro e eventual
fornecimento de insumos descartaveis hospitalares e farmacéuticos a fim de atender a rede de Atengao Primaria e Secundaria do
municipio de Angra dos Reis, compreendendo as unidades de saude, Hospital Municipal da Japuiba, SPAs, UPA, SAMU, ESFs, vale
ressaltar que o prazo para resposta do mesmo é de 48 horas, conforme conta no item 1.8 e seus subitens contidos no edital.

Sem mais para o momento.

Att,

Liliane Sousa
Pregoeira

De: Licitag&o - Pregdo (pregao@angra.rj.gov.br)

Data: 05/13/25 15:23

Para: pregao0O3@angra.rj.gov.br

Assunto: Fw: IMPUGNAGAO AO EDITAL N.° 90.029/2025

Segue.

Att,

Departamento de Licitagao

Secretaria de Gestédo de Suprimentos

Rua Arcebispo Santos, 337, centro, Angra dos Reis - RJ

Tel: 2433656439 (ramal 1155)
e-mail:

PREFEITURA

De: Janete Lopes Soares (janetelopesanalistajuridica@gmail.com)
Data: 05/13/2511:54
Para: pregao@angra.rj.gov.br
Assunto: IMPUGNAGAO AO EDITAL N.° 90.029/2025
Prezados, Bom Dia !!!

Venho por meio deste protocolar o meu pedido de Impugnagéo ao
PREGAO ELETRONICO N° 90.029/2025

PROCESSO N° SEI-2025-15001102

UASG: 985801

Salienta-se que o pedido de impugnacdo atende o prazo previsto no item 1.8 do edital.

Conforme previsdo item 1.8.1

SOLICITO A GENTILEZA DE CONFIRMAR O RECEBIMENTO.

https://webmail.angra.rj.gov.br/webmail/ 12
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At. te

Janete Lopes

Analista Juridica
+55 6198540 - 5858

e-mail: janetelopesanalistajuridica@gmail.com
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O MUNICIPIO DE ANGRA DOS REIS- SECRETARIA DE SAUDE
PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS N° 90.029/2025
PROCESSO N° SEI-2025-15001102

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
Constituicdo da Republica, art. 164 § unico da Lei 14.133/21, apresentar IMPUGNACAO AO
EDITAL do Pregéo Eletronico acima referenciado, pelos motivos de fato e de direito que passa a
expender.

IMPUGNACAO:

Como parte interessada no objeto deste certame, ap6s minuciosa analise das condi¢des
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 passamos a expor:

Dos termos do referido edital, com o objeto da presente licitacdo é a Formacdo de Ata
de Registro de Precos para futuro e eventual fornecimento de insumos descartaveis hospitalares e
farmacéuticos a fim de atender a rede de Atencdo Priméria e Secundaria do municipio de Angra dos

Reis, compreendendo as unidades de satde, Hospital Municipal da Japuiba, SPAs, UPA, SAMU,
ESFs, o 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 méxima 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:


mailto:janetelopesanalistajuridica@gmail.com,

Ou seja, como o CDC (lei 8.078/90) e a lei 4.150/62, sé&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).

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

1. A Nota Técnica n° 09/2023 da ANVISA informa que para fabricacdo, importacéo e aquisicao
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 seguranca e a eficacia do produto:

“Enfatizamos a necessidade das méascaras cirdrgicas e dos aventais hospitalares descartaveis
serem fabricados em conformidade com as ResolucGes - 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
obrigacdes legais relativas a seguranca e a eficacia do dispositivo médico.”

2. Na Licitacdo Eletrénica n° 90.029/2025 ndo foram exigidos todos 0s requisitos sanitarios
previstos na ABNT NBR 16064, exigidos para campos cirurgicos, ABNT NBR 15052, para
mascaras cirdrgicas, 1SO 10993-1/2013 e ABNT NBR 14.873/2022, entre outras aplicaveis.

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

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

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

6. Além disso, o art. 39, VIII, do Codigo de Defesa do Consumidor veda que o fornecedor
disponibilize produtos ou servigos no mercado em desacordo com as normas expedidas pelos
o0rgéos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela ABNT ou outra entidade
credenciada pelo CONMETRO.

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



8. Segundo o art. 18 do Decreto n°® 2.181/97, “A 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, apreenséo e inutiliza¢do dos produtos,
cassacdo do registro do produto, cassacdo de licenca do estabelecimento ou de atividade,
intervencdo administrativa, entre outros.

9. Portanto, como visto, as normas técnicas da ANVISA, o CDC, a Lei n° 14.133/2021 (Lei de
LicitacOes), 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 o0s requisitos de seguranca e
eficacia especificamente para equipamentos hospitalares e que contém as exigéncias que precisam
ser seguidas pelos fabricantes/revendedores para garantir a seguranga 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
obrigatéria em razéo da sua natureza.

11. No acdrdédo 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 prevencdo
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 hormativos da
ABNT que estabelecem procedimentos de execucdo, a exemplo da NBR 6118 —
Procedimentos para Elaboracédo de Estruturas de Concreto, ou, ainda, aqueles que

indicam as regras de prevencdo e combate a incéndios ou a acidentes de outra
espécie, dentre 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 Plenario do TCU apresentou alguns parametros que devem ser observados para
verificar a obrigatoriedade da norma técnica como, por exemplo, analisar se ha outras formas de
garantir o atingimento do objetivo daquela norma técnica; e se 0s parametros que a norma visa
estabelecer, ou a propria protecdo que a norma visa oferecer, estdo disponiveis para livre escolha
do gestor, em juizo de conveniéncia e oportunidade.

13. No caso concreto, 0s equipamentos de protecdo de uso em ambiente hospitalar preenchem
todos os requisitos para serem considerados obrigatdrios.

14. Em primeiro lugar, as normas técnicas estabelecem os parametros de seguranga para que esses
equipamentos cumpram a fungdo de proteger o usuério, prevenindo a sua contaminagdo por
agentes virais e bacterianos com o0s 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 ambito da satde, essenciais
para que 0s equipamentos possam servir ao proposito para os quais estdo destinados.



16. Em segundo lugar, o uso dos equipamentos de protecédo é parte essencial da protegdo pessoal
dos profissionais da satide no ambiente hospitalar e ndo sdo substituiveis. Assim, ndo é possivel
afirmar que ha outras opg¢des 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 protecdo sanitaria.

17. Em terceiro lugar, se os equipamentos sdo de uso obrigatdrio para prote¢do dos usuarios do
servigo, ndo ha que se falar em oportunidade e conveniéncia na escolha dos pardmetros 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 AVALIACAO E ENSAIO DENTRO DE UM PROCESSO DE GERENCIAMENTO
DE RISCO - I1SO NBR 10993-1.

1. A1SO 10993-1 tem como objetivo primario a protecdo da satide humana contra riscos bioldgicos
potenciais decorrentes do uso de produtos destinados a salde. Esta norma € uma compilacdo de
varias normas internacionais e nacionais, assim como guias sobre a avaliagdo bioldgica de produtos
para a saude. O documento serve como referéncia para a avaliacdo 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 1SO 10993-1 se destaca na avaliacdo de biocompatibilidade dos
produtos para a salde. A adesdo a esses padr@es proporciona maior seguranca, adaptabilidade e
credibilidade ao produto no mercado. A biocompatibilidade é essencial para garantir que os
materiais utilizados ndo provoquem reacfes adversas quando em contato com tecidos
humanos, promovendo a confianca dos profissionais de saude e pacientes na utilizacdo dos
produtos.

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

o Citotoxicidade: Avalia se 0s materiais causam morte celular.

« Sensibilizacdo: Verifica se o material provoca reacdes alérgicas apos exposicoes repetidas.

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

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

4. A 1SO NBR 10993-1 é fundamental para garantir a seguranca e eficacia dos produtos
destinados a saude, especialmente os equipamentos e materiais que tém contato direto com o0s
usudrios. A avaliacdo rigorosa e a conformidade com esta norma séo essenciais ndo apenas para a
protecdo dos individuos, mas também para o fortalecimento da confianga em produtos de saide no
mercado.



V - DAS NORMAS TECNICAS ESPECIFICAS DOS PRODUTOS CONSTANTES NO
EDITAL.

Em relacdo a especificagdo técnica do objeto licitado, € de suma importancia que o Edital esteja em
conformidade com as normas técnicas brasileiras aplicaveis aos produtos medico-hospitalares,
especialmente no que diz respeito a exigéncia de laudos e comprovacdes laboratoriais. Destacam-
se as seguintes normas da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), fundamentais para
garantir a qualidade e seguranca dos produtos:

ABNT NBR 16693/2022

Especifica os requisitos técnicos e os métodos de ensaio aplicaveis aos aventais de procedimentos
ndo cirargicos, de uso Unico ou reutilizaveis, destinados a pacientes e profissionais da salde.
Abrange diversos tipos de aventais, como de isolamento, impermeaveis, com barreira, protetores de
manga e trajes de laboratério. Importante destacar que esta norma ndo se aplica aos aventais
cirurgicos nem a outros itens como camisolas, macacdes, roupas privativas, entre outros.

ABNT NBR 16064/2022

Estabelece os requisitos e métodos de ensaio para aventais e campos cirdrgicos, tanto de uso unico
quanto reutilizaveis, utilizados como dispositivos médicos por pacientes e equipes clinicas. Esta
norma € essencial para garantir o desempenho e a seguranca durante procedimentos invasivos.

ABNT NBR 15052/2021

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

ABNT NBR 12984/2009

Define 0 método de ensaio para a determinacdo da massa por unidade de area (g/m2) dos materiais
ndotecidos. Este pardmetro € crucial para aferir a densidade e a consisténcia dos materiais usados
na fabricacdo de produtos hospitalares descartaveis, como aventais, campos cirlrgicos e mascaras.

ABNT NBR 14873/2022

Dispde sobre o método de ensaio para a determinacdo da eficiéncia de filtracdo bacteriologica (BFE)
dos néotecidos aplicados na producéo de artigos destinados ao uso odontomedico-hospitalar, sendo
uma das principais métricas para avaliar a capacidade de barreira microbioldgica do material.

VI - DOS MOTIVOS PARA IMPUGNACAO DOS ITENS DO PRESENTE EDITAL.

Apds andlise minuciosa, torna-se evidente a necessidade de impugnar e solicitar ajustes nos
descritivos e exigéncias dos itens abaixo, em conformidade com a legislacdo vigente e os principios
da legalidade, razoabilidade, proporcionalidade e supremacia do interesse publico.

Ao revisar os descritivos dos itens mencionados (22,23,24,25,26,28,29,30,32) do Edital, observa-se
que ndo ha clareza quanto as exigéncias completas das normas técnicas da ABNT, legislacdes



aplicaveis, registros pertinentes e laudos oficiais. Para garantir a qualidade e a veracidade das
informagdes, € imprescindivel que sejam exigidos 0s seguintes documentos e normas técnicas:

e Quanto ao item 22 do Termo de Referéncia:

22. Avental Procedimento — Paramentacdo Esterilidade: N&o Estéril, Descartavel
Material: N&o Tecido 100% Polipropileno - Tipo Sms Tipo De Barreira: C/ Barreira
Bacteriana Propriedade: Hidrorepelente Gramatura: Cerca De 30 G/M2 Modelo
Manga: Longa C/ Punho Em Malha Tamanho: Grande (G) Cor: C/ Cor Tipo
Fechamento: Posterior P/ Pescogo E Cintura.

O descritivo do item 22 apresenta as seguintes exigéncias técnicas: avental para procedimento, ndo
estéril, descartavel, confeccionado em ndo tecido 100% polipropileno tipo SMS, com barreira
bacteriana, propriedade hidrorepelente e gramatura aproximada de 30 g/m2.

Contudo, observa-se que no descritivo/edital ndo exige expressamente a conformidade com
normas técnicas especificas, como a ABNT NBR 16693, que estabelece os requisitos minimos de
desempenho e métodos de ensaio para roupas de prote¢do utilizadas em servicos de salde, nem com
outras normas complementares aplicaveis.

A auséncia dessa exigéncia normativa pode comprometer a padronizacdo da qualidade do produto
a ser adquirido, uma vez que o atendimento aos requisitos técnicos descritos dependera apenas da
interpretacdo dos licitantes, sem respaldo normativo que assegure a efetiva equivaléncia ao produto
desejado.

- A seguir, apresenta-se a norma completa:

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

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

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

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

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

* Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de
pressaohidrostética,

* Resisténcia ao rasgo — Seco e Uimido

* Resisténcia a tracéo — Seco e Umido



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

Adicionalmente, é indispensavel a apresentacdo dos seguintes laudos técnicos:

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

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

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

Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

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

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

e Quanto aos itens 23,29,30,32 do Termo de Referéncia:

23.Avental hospitalar, tipo: camisola, material: polipropileno, tamanho: unico,
gramatura: cerca de 20 g/cm2, cor: verde agua ou azul claro; componente: tiras para
fixacdo, Caracteristica adicional: sem manga, uso Unico. Pacote contendo 10 und.

29.Touca hospitalar, material: ndo tecido 100% polipropileno, modelo: com elastico em
toda volta, cor: sem cor, gramatura: cerca de 30 gm2, tamanho: Unico, tipo uso:
descartéavel, caracteristica adicional 01: hipoalergénica, atéxica, inodora, unissex.
Pacote com 100und.

30.Sapatilha hospitalar, material: ndo tecido 100% polipropileno, modelo: c, elastico,
cor: ¢, cor, solado: sola antiderrapante, gramatura: cerca de 40 gm2, tamanho: unico,
tipo uso: descartavel. Pacote com 100und.

32.Lencol descartavel, material: tnt, gramatura: 20 g/m2, largura: cerca 1,0 m,
comprimento: cerca 2,40 m, apresentacao: c/ elastico. Pacote contendo 10 unidades
(maca).

- A seguir, apresenta-se a norma completa:

02. Em atenc&o aos itens especificados, torna-se necessaria a exigéncia do laudo conforme a norma
ABNT NBR 12984/2009 — N&o Tecido: Determinacdo da Massa por Unidade de Area —, que
estabelece 0 método de ensaio para verificagdo da gramatura (g/m?). Tal exigéncia tem como
objetivo comprovar a qualidade do produto ofertado, assegurar o atendimento a legislacéo vigente
e garantir a aquisicdo do material conforme as especificagdes previstas no Edital.



e Quanto ao item 24 do Termo de Referéncia:

24. Avental Procedimento - Paramentacdo Esterilidade: N&o Estéril, Descartavel
Material: N&o Tecido Polipropileno Sms C/ Lamina Polietileno Tipo De Barreira: C/
Barreira Bacteriana Propriedade: Hidrorepelente E Impermeéavel Gramatura: Cerca
De 50 G/M2 Modelo Manga: Longa C/ Punho Em Malha Tamanho: Grande (G) Cor:
C/ Cor Tipo Fechamento: Posterior P/ Pescogo E Cintura.

3.0 item refere-se a avental de procedimento regulamentado pela ABNT NBR 16693/2022, norma
que estabelece os métodos de ensaio para avaliacdo das caracteristicas de aventais e roupas
privativas destinadas a procedimentos ndo cirdrgicos seja de uso Unico ou reutilizavel. Esses
produtos sdo utilizados por pacientes e profissionais de salde como itens de protecéo.

De acordo com a ABNTNBR 16693/2022, o avental sera classificado no nivel 03, que define os
requisitos especificos para sua seguranca e desempenho.

“0 Nivel 3 é apropriado para quando ha moderado risco de exposicdo a
fluidos. Geralmente sdo aventais utilizadas em coleta de sangue arterial, insercéo
de _um_acesso venoso, pronto-socorro e trauma, queimaduras, dialise, entre
outros.”

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

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

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

e Resisténcia ao rasgo — Seco e Umido

¢ Resisténcia a tracdo — Seco e Umido

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

Adicionalmente, € indispensavel a apresentacao dos seguintes laudos técnicos:

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

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

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

Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

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



« ABNT NBR 14.873/2022 — especifica 0 método para determinacao da eficiéncia de filtragdo
bacteriologica dos ndo tecidos utilizados na confec¢do de mascaras cirurgicas e demais
materiais filtrantes de interesse odontologico, médico e hospitalar.

e Quanto aos itens 25,26 do Termo de Referéncia:

25.Avental hospitalar, tipo: cirargico, material: sms, tamanho G, gramatura: cerca de 40
g/cm2, Componente: tiras para fixacdo, Caracteristica adicional: manga longa, punho
malha, estéril, uso Unico.

26.Avental hospitalar, tipo: cirargico, material: sms, tamanho GG, gramatura: cerca de

40 g/cm2, Componente: tiras para fixacdo; Caracteristica adicional: manga longa,
punho malha, estéril, uso Unico. Embalagem: embalagem individual.

4.Para os itens mencionados, a exigéncia de conformidade com a norma ABNT NBR 16064:2022,
a qual define os requisitos e métodos de ensaio para aventais e campos cirdrgicos, de uso Unico ou
reutilizaveis, destinados a protecdo de pacientes e profissionais da salde. Essa norma é essencial
para garantir o desempenho, a eficacia e a seguranca dos produtos durante procedimentos invasivos,
colaborando diretamente para a prevencdo de infecgdes e a protecdo das equipes clinicas.

E necessaria a exigéncia de apresentacio dos laudos laboratoriais exigidos pela ABNT - NBR
16064/2022,quais sejam:

Penetracdo microbiana — estado seco
Penetracdo microbiana — estado Umido
Limpeza microbiana/carga bioldgica
Liberacdo de particula

Penetracdo de liquido

Resisténcia ao estouro — estado seco
Resisténcia ao estouro — estado Umido
Resisténcia a tracéo — estado seco

Adicionalmente, é indispensavel a apresentacdo dos seguintes laudos técnicos:

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

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

 Laudo de comprovagcao de isencéo 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:

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

e ABNT NBR 14.873/2022 —Especifica 0 método para determinacdo da eficiéncia de
filtracdo bacterioldgica dos ndo tecidos utilizados na confecgdo de méscaras cirargicas e
demais materiais filtrantes Interesse odontoldgico, médico e hospitalar.



e Quanto ao item 28 do Termo de Referéncia:

28.Maéscara cirargica descartavel — 03 camadas 0,06 0,02 25,00% (tripla) Mascara
cirargica tripla camada, sendo duas camadas externas em nao tecido 100%
polipropileno e uma camada interna com filtro de retencdo meltblow. Eficiéncia de
filtragem bacteriol6gica acima de 95%, co 336.

- A seguir, apresenta-se as normas completas:

5. Para a méscara cirdrgica é necessario a exigéncia de apresentacéo dos laudos previstos na norma
ABNT - NBR 15052/2021, que especifica os requisitos de confeccdo, projeto, desempenho e
métodos de ensaio para as méascaras 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 filtracédo bacteriana (BFE),

= Presséo diferencial,

= Eficiéncia de filtracdo de particulas submicrdnicas
a0,1 um,

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

= Propagacdo de chama.

Adicionalmente, é indispensavel a apresentacao dos seguintes laudos técnicos:

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

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

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

Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

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

o« ABNT NBR 14.873/2022 — especifica 0 método para determinacao da eficiéncia de filtracdo
bacteriologica dos ndo tecidos utilizados na confec¢do de mascaras cirurgicas e demais
materiais filtrantes de interesse odontologico, médico e hospitalar.

- Dessa forma, solicita-se a retificacdo dos descritivos dos itens mencionados, para incluséo
expressa das normas técnicas, laudos laboratoriais e demais documentos comprobatorios



necessarios a qualificacdo técnica dos produtos, em conformidade com os principios da isonomia,
da legalidade, da selecdo da proposta mais vantajosa e da seguranga sanitaria, previstos na Lei n.°
14.133/2021.

VIl - DOS PEDIDOS
Diante do exposto, requer-se:

1. O recebimento da presente impugnagdo, com a devida analise e providéncias em
conformidade com os direitos garantidos no artigo 5° inciso XXXIV, alinea “a” da
Constituicdo da Republica e no artigo 164, § unico, da Lei n® 14.133/2021.

2. A‘incluséo, nos itens 22(nivel-02) e 24(nivel-03) do Termo de Referéncia, das exigéncias
das normas ABNT NBR 16693/2022, Certificado de Aprovacao (CA), ABNT NBR ISO
10993/2018, Laudo de comprovacdo de isencdo de latex, ABNT NBR 12.984/2009,
ABNT NBR 14873/20229BFE) e Teste de Eficiéncia de Filtracéo Viral (VFE), conforme
detalhado acima.

3. A incluséo, nos itens 23,29,30 e 32 do Termo de Referéncia, das exigéncias das normas
ABNT NBR 12.984/2009(gramatura), conforme detalhado acima.

4. A inclusdo, nos itens 25 e 26 do Termo de Referéncia, das exigéncias das normas ABNT
NBR 16064/2022, ABNT NBR ISO 10993/2018, ABNT NBR 12.984/2009, Laudo de
comprovacao de isencdo de latex, ABNT NBR 14873/2022 e Teste de Eficiéncia de
Filtracdo Viral (VFE), conforme detalhado acima.

5. A retificacdo do edital, com a republicacdo e ampla divulgacdo da nova data para a sessao
publica e para a entrega dos documentos de habilitacdo e propostas, em conformidade com
o0 principio da publicidade, disposto no art. 37 da Constituicdo Federal, sob pena de nulidade
do processo licitatério.

Nestes termos, pede deferimento.

Aguas Claras - DF, 13 maio de 2025

Assinado de forma
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JANETE LOPES SOARES
Analista Juridica



16/05/2025, 14:27 Caixa de Entrada [1/911] - Prefeitura de Angra dos Reis - pregaoc03@angra.rj.gov.br

Fw: RESPOSTA A IMPUGNAGAO AO EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90.029/2025

De: "Licitagdo - Pregdo" <pregao@angra.rj.gov.br> 05/16/25 13:46
Para: pregao03@angra.rj.gov.br

Anexos: Resposta a Impugnag&o.pdf (104,4 kB);

Marcadores:

Segue.

Att,

Departamento de Licitagdo

Secretaria de Gestédo de Suprimentos

Rua Arcebispo Santos, 337, centro, Angra dos Reis - RJ
Tel: 2433656439 (ramal 1155)

e-mail:

FREEFEITURA

nagra

De: hmj.secretarioexecutivo@angra.rj.gov.br

Data: 05/16/25 12:19

Para: Licitagdo - Pregdo (pregao@angra.rj.gov.br)

Assunto: RESPOSTA A IMPUGNAGAO AO EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90.029/2025
Bom dia!

Segue em anexo, resposta referente a impugnagdo 90.029/2025.

Atenciosamente,

Filipe Rosa

SECRETARIO EXECUTIVO HOSPITALAR

Hospital Municipal da Japuiba
B hmj.secretarioexecutivo@angra.rj.gov.br

# ssoseh
‘Issa/sehmj

De: Licitagdo - Pregdo (pregao@angra.rj.gov.br)

Data: 05/16/25 09:31

Para: hmj.secretarioexecutivo (hmj.secretarioexecutivo@angra.rj.gov.br)

Assunto: Fw[3]: RESPOSTA A IMPUGNAGAO AO EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90.029/2025

Segue.

Att,

Departamento de Licitagdo

Secretaria de Gestdo de Suprimentos

Rua Arcebispo Santos, 337, centro, Angra dos Reis - RJ
Tel: 2433656439 (ramal 1155)

https://webmail.angra.rj.gov.br/webmail/ 12
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FREFEITURA

ngra

De: saude.executiva@angra.rj.gov.br

Data: 05/15/25 17:21

Para: pregao03@angra.rj.gov.br, Licitagéo - Pregdo (pregao@angra.rj.gov.br)

Assunto: Fw[2]: RESPOSTA A IMPUGNAGAO AO EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90.029/2025

De: hmj.secretarioexecutivo@angra.rj.gov.br

Data: 15/05/25 14:44

Para: saude.executiva@angra.rj.gov.br

Assunto: Fw: RESPOSTA A IMPUGNAGAO AO EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90.029/2025

Segue resposta referente a impugnagéo 90.029/2025.

Atenciosamente,

Filipe Rosa

SECRETARIO EXECUTIVD HOSPITALAR

Hospital Municipal da Japuiba
B hmj.secretarioexecutivo@angra.rj.gov.br

#» ssaseh _ _’ HOSPITAL
ssa/sehmj A!lg—@ sados™ B

DAJAPUIBA

De: hmj.ccih@angra.rj.gov.br

Data: 05/15/25 13:21

Para: hmj.secretarioexecutivo@angra.rj.gov.br

Cc: hmj.cme@angra.rj.gov.br, Leandro Campos (hmj.sugeh@angra.rj.gov.br)

Assunto: RESPOSTA A IMPUGNAGAO AO EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90.029/2025

Karina de Souza Ramos
Servigo de Controle de Infecgcdo Relacionada a Assisténcia a Saude
Hospital Municipal da Japuiba

PREFEITURA . Secretaria
n a Secretaria de Executiva
SAUDE HOSPITALAR

https://webmail.angra.rj.gov.br/webmail/ 2/2
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RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL —~ PREGAO ELETRONICO N° 90.029/2025
Processo SEI n° 2025-15001102 Orgao: Secretaria Municipal de Satde de Angra dos Reis

I. SINTESE

Recebemos uma impugnacido ao edital que contesta a falta de exigéncias de normas técnicas
da ABNT e de laudos especificos para insumos hospitalares e farmacéuticos. O impugnante
argumenta que essa omissdo pode comprometer a padronizagdo de qualidade e a seguranga dos
usudrios, solicitando a alteragao dos descritivos dos itens 22, 23, 24, 25, 26, 28, 29, 30 e 32 do Termo
de Referéncia.

Il. ANALISE TECNICA

1. Relevancia das Normas Técnicas

E inquestionavel que a adoc&o de critérios minimos de qualidade, seguranca e desempenho —
especialmente os previstos em normas da ABNT e RDCs da ANVISA — atende ao interesse publico.
No entanto, cabe destacar:

+ Sobre a obrigatoriedade de laudos técnicos; Conforme a Nota Técnica ANVISA n®
09/2023, embora seja recomendada a aplicag&o das normas ABNT NBR 16693, 16064
e 15052 para mascaras e aventais hospitalares, ndo ha exigéncia de apresentacéo
prévia de laudos técnicos, devendo a conformidade ser verificada apenas em
fiscalizagao posterior ou diante de riscos comprovados a saude publica.

» Conformidade com a Lei de Licitagbes (Lei n® 14.133/2021): O art. 42, §4° estabelece
gue as exigéncias técnicas devem ser proporcionais, justificadas e alinhadas as
praticas de mercado, sendo a adocdo de normas ABNT preferencial, mas nao
obrigatéria, desde que existam alternativas equivalentes.

»  Fundamento na Lei Federal n® 4.150/1962 (art. 1°): A observancia de normas técnicas é
obrigatéria apenas quando compativel com a natureza do produto, os objetivos da
aquisicéo e as praticas comerciais vigentes.

2. Especificidade dos Itens Licitados

Sobre os itens questionados (aventais, mascaras, toucas, sapatilhas e lengdis de TNT):
1. Padroes técnicos ja atendidos:

Os produtos possuem especificagdes claras no Termo de Referéncia (gramatura, composigéo,
barreira bacteriana, tipo de fechamento, cor e tamanho); Tais parametros est&o alinhados com padrées
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2. Proporcionalidade das exigéncias:

Testes especificos (citotoxicidade, eficiéncia viral/bacteriolégica etc.) devem ser compativeis
com a complexidade e uso final dos produtos; A exigéncia indiscriminada de todos os laudos para
todos os lotes poderia:

. Criar barreiras desnecessarias a participagéo de fornecedores nacionais
qualificados;

« Contrariar o principio da proporcionalidade das licitagbes.
3. Garantias ja previstas:
O edital mantém as exigéncias padréo que asseguram qualidade e rastreabilidade:
+ Registro na ANVISA,
» Licenca de funcionamento;

« Documentos fiscais, trabalhistas e sanitarios em dia.

lll. CONCLUSAO

Diante do exposto, ndo ha mérito para acolher a impugnagdo, uma vez que o edital ja
estabelece parametros técnicos suficientes para garantir a qualidade, seguranga e eficacia dos
insumos licitados, em conformidade com normas reconhecidas e recomendagdes da ANVISA. A
exigéncia de laudos especificos na fase de habilitacéo, para itens de baixa complexidade como
aventais, mascaras, toucas, sapatilhas e lengdis de TNT, seria desproporcional. Ressalta-se que
todos os fornecedores deverdao comprovar regularidade sanitaria, registro na ANVISA, conforme
o item E.1.f do edital descrito, e documentacéo fiscal e frabalhista em dia, além de estarem sujeitos a
fiscalizag8o e eventual exigéncia de laudos complementares durante o recebimento, caso haja indicios
de ndo conformidade.

Sypefiiendente d
atricuta 31943
COREN 477554

Stefany dos Reis Ferreira

Superintendente de Enfermagem



