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Com fundamento no art. 5°, inciso XXXIV, alinea “a” da Constituicdo da Republica, art. 164 §
tnico da Lei 14.133/21, apresentar IMPUGNAGCAO 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, apds minuciosa andlise das condi¢des edilicias
e legislacdes exigidas para cumprimento das normas técnicas para a fabricacdo e comprovacéao de
regularidade com os métodos de fabricacdo, identificamos irregularidades na solicitagdo dos
documentos técnicos, conforme passamos a expor:

Dos termos do referido edital, objeto da presente licitacdo é o AQUISICAO DE MATERIAL DE

EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL (EPI) PARA RESSUPRIMENTO DA INSTITUICAO, da
Secretaria de Saude do Estado, o que ora especifica e faz na conformidade.

I - NORMAS E LEGISLACOES.

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

1

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:

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 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 mascaras cirdrgicas e dos aventais hospitalares
descartaveis serem fabricados em conformidade com as Resolug¢@es - RDC n° 546, de
30 de agosto de 2021 e RDC n° 665, de 30 de marco de 2022. Ademais, faz-se
importante destacar a relevancia de se cumprir os requisitos estabelecidos nas
normas ABNT NBR 15052, ABNT NBR 16064 e ABNT NBR 16693, uma vez que 0
atendimento a estas pode auxiliar no cumprimento das obrigaces legais relativas a
seguranca e a eficacia do dispositivo médico. ”

2. Na Licitacdo Eletrénica N° 010/2025 ndo foram exigidos todos os requisitos sanitarios
previstos na ABNT NBR 16693 e na 1ISO 10993-1/2013, exigido para produto de procedimento
ndo estéril, exigida para méascara cirurgica, 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 propoésito 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
obrigatoria a exigéncia e aplicacéo dos requisitos minimos de qualidade, utilidade, resisténcia e
seguranca usualmente chamados “normas técnicas” e elaborados pela Associacdo 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 adequacédo as normas da Associacado Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou a certificacdo
da qualidade do produto por instituicdo credenciada pelo Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizacdo 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
orgaos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela ABNT ou outra entidade
credenciada pelo CONMETRO.

7. A obrigatoriedade de seguir as normas técnicas € evidenciada pela previsdo de penalidades para
o ato de colocar no mercado de consumo produto ou servigo “em desacordo com as normas
expedidas pelos dérgdos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT ou outra entidade credenciada pelo Conselho
Nacional de Metrologia, Normaliza¢éo 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 inutilizacdo 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
LicitagOes), a Lei n® 13.303/2016 e a Lei n® 4.150/1962 estabelecem a obrigatoriedade de se exigir
o cumprimento das normas da ABNT nas quais estdo estabelecidos os requisitos de seguranca e
eficacia especificamente para equipamentos hospitalares e que contém as exigéncias que precisam



ser seguidas pelos fabricantes/revendedores para garantir a 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 ha normas técnicas de observancia
obrigatdria em razdo da sua natureza.

11. No acérddo 1608 de 2006 do Plenario, o Tribunal decidiu que sdo de observancia obrigatdria
as normas técnicas que estabelecem regras sobre procedimentos de execucao e regras de preven¢do
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 execucgdo, a exemplo da NBR 6118 — Procedimentos para
Elaboracdo de Estruturas de Concreto, ou, ainda, aqueles que indicam as regras de
prevencao e combate a incéndios ou a acidentes de outra espécie, dentre inimeros outros,
esses sao de observancia compulséria. ”

(Acorddo n° 1608/2006, Plenério, 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 obrigatorios.

14. Em primeiro lugar, as normas técnicas estabelecem os parametros de seguranca para que esses
equipamentos cumpram a funcdo de proteger o usuario, prevenindo a sua contaminacdo 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 contaminagéo cruzada.

15. Logo, tratam-se de regras de prevenc¢do 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 protecdo é parte essencial da protecao pessoal
dos profissionais da salde no ambiente hospitalar e ndo sdo substituiveis. Assim, ndo é possivel
afirmar que hé outras opg¢des disponiveis aos gestores para protecdo da saude desses profissionais
e de todos que trabalham com esse tipo de demanda, muito menos cogitar a dispensa desses
equipamentos minimos de protecdo sanitaria.

17. Em terceiro lugar, se os equipamentos sao de uso obrigatdrio para protecdo dos usuarios do
servico, ndo ha que se falar em oportunidade e conveniéncia na escolha dos 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 Avaliacédo e Ensaio Dentro de um Processo de Gerenciamento de Risco
—1SO NBR 10993-1.

1. A1SO 10993-1 tem como objetivo primario a protecdo da saide humana contra riscos bioldgicos
potenciais decorrentes do uso de produtos destinados a saude. Esta norma é uma compilacdo de
varias normas internacionais e nacionais, assim como guias sobre a avaliacédo biologica de produtos
para a satde. O documento serve como referéncia para a avalia¢do biologica, inserindo-se em um
processo de gerenciamento de risco que faz parte da avaliacao e desenvolvimento de cada produto.



A norma descreve: A relevancia da 1ISO 10993-1 se destaca na avaliacdo de biocompatibilidade dos
produtos para a saude. A adesdo a esses padrGes proporciona maior seguranga, adaptabilidade e
credibilidade ao produto no mercado. A biocompatibilidade é essencial para garantir que os
materiais utilizados ndo provoquem reacOes adversas quando em contato com tecidos
humanos, promovendo a confianca dos profissionais de salde e pacientes na utilizacdo dos
produtos.

2. Para produtos de paramentacao 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:

« Cito toxicidade: Avalia se 0os materiais causam morte celular.

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

o 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 validacdo da seguranca dos produtos de Paramentacéo,
assegurando que 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 os
usuarios. A avaliaco rigorosa e a conformidade com esta norma sdo 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 Aprovagdo (C.A.) para Equipamentos de protecdo individual —
Ministério do Trabalho — NR 06.

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

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

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

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

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

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

ABNT NBR 16693/2022



Especifica os requisitos técnicos e os métodos de ensaio aplicaveis aos aventais de procedimentos
ndo cirdrgicos, de uso Unico ou reutilizaveis, destinados a pacientes e profissionais da saude.
Abrange diversos tipos de aventais, como de isolamento, impermeaveis, com barreira, protetores de
manga e trajes de 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 12984/2009

Esta norma define o método de ensaio para determinacdo da massa por unidade de area (g/m2) dos
materiais ndo tecidos, sendo este um parédmetro técnico fundamental para aferi¢do da densidade e
da consisténcia dos materiais utilizados na fabricacdo de produtos hospitalares descartaveis, como
aventais, campos cirurgicos e mascaras.

ABNT NBR 14873/2022

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

VIl - DOS MOTIVOS PARA IMPUGNACAO AO PRESENTE EDITAL:

-Ao analisar os descritivos dos itens mencionados no referido edital (itens 94,95,96,97,98), verifica-
se a auséncia de exigéncia expressa quanto a observancia integral das normas técnicas aplicaveis
(ABNT NBR), legislacbes sanitarias vigentes, registros obrigatérios junto aos Orgaos
competentes, bem como laudos técnicos oficiais emitidos por laboratérios acreditados.

e Quanto aos itens (94,95,96) do Termo de Referéncia:

Item 94 - MACACAO,TIPO: PROTECAO QUIMICA TIPO5E 6 (ISO 16602) ,NIVEL D (EPA)
E NIVEL 2 (ISO 27065), MATERIAL: POLIETILENO DE ALTA DENSIDADE, COR: BRANCO,
FECHAMENTO: FRONTAL COM ZIPER, TAMANHO: MEDIO, BOTA: N/A, CARACTERISTICA
CONFECCAOQ: COM ELASTICO DE ALTA PERFORMACE, TRIANGULO DE REFORCO ENTRE AS
PERNAS CAPUZ AJUSTAVEL, COM ELATICO E APROPRIADO PARA O USO COM MASCARAS,
TAMANHO BOTA: N/A, MANGA: LONGA COM ELASTICOS NO PUNHO E TORNOZELOS,
LOGOTIPO: N/A, BOLSO (QUANTIDADE X POSICAOQ): N/A, POSICAO LOGOTIPO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE.

Item 95 - MACACAO,TIPO: PROTECAO QUIMICATIPO 5 E 6 (ISO 16602), NIVEL D (EPA)
E NIVEL 2 (ISO 27065), MATERIAL: POLIETILENO DE ALTA DENSIDADE, COR: BRANCO,
FECHAMENTO: FRONTAL COM ZIPER, TAMANHO: GRANDE, BOTA: N/A, CARACTERISTICA
CONFECCAO: COM ELASTICO DE ALTA PERFORMANCE NAS COSTAS, TRIANGULO DE
REFORCO ENTRE AS PERNAS, CAPUZ AJUSTAVEL, COM ELASTICO E APROPRIADO PARA
USO COM MASCARAS, TAMANHO BOTA: N/A, MANGA: ELASTICOS NOS PUNHOS E
TORNOZELOS., LOGOTIPO: N/A, BOLSO (QUANTIDADE X POSICAO): N/A, POSICAO
LOGOTIPO: N/A, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE.

Item 96 - MACACAO,TIPO: PROTECAO QUIMICA TIPO 5 E 6 (ISO 16602) D (EPA) E
NIVEL 2 (ISO 27065)., MATERIAL: POLEITILENO DE ALTA DENSIDADE, COR: BRANCO,
FECHAMENTO: FRONTAL COM ZIPER, TAMANHO: XXG, BOTA: N/A, CARACTERISTICA
CONFECCAOQO: ELASTICO DE ALTA PERFORMANCE NAS COSTAS, TRIANGULO DE REFORCO
ENTRE AS PERNAS, CAPUZ AJUSTAVEL, COM ELASTICO E APROPRIADO PARA O USO COM
MASCARAS, TAMANHO BOTA: N/A, MANGA: ELASTICOS NOS PUNHOS E TORNOZELOS,
LOGOTIPO: N/A, BOLSO (QUANTIDADE X POSICAO): N/A, POSICAO LOGOTIPO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE



04. Os macacGes impermedveis de manga longa sdo classificados como Equipamento de Protecéo
Individual (EPI), conforme disposto na Norma Regulamentadora n® 6 (NR-6), e, portanto, somente
pode ser fornecido se possuir Certificado de Aprovacao (CA) valido, emitido pelo Ministério do
Trabalho e Emprego, nos termos da Portaria MTP n°® 672/2021. A exigéncia do CA decorre do
dever de observancia das normas técnicas e regulamentares vigentes, nos termos do art. 11, inciso
I, eart. 14, inciso I, da Lei n°® 14.133/2021, que impdem & Administracdo a obrigacdo de observar,
em todas as fases da contratacdo, as normas relativas a salde e seguranca, bem como 0s
regulamentos técnicos aplicaveis.

e Quanto ao item (97) do Termo de Referéncia:

Item 97 — AVENTAL DESCARTAVEL HOSPITALAR ODONTOLOGICO, MATERIAL:
TECIDO NAO TECIDO - TNT, MODELO: MANGA LONGA COM PUNHO ELASTICO,
COMPRIMENTO: N/A, GRAMATURA: 20 G/M?, FECHAMENTO: CINTA ELASTICA, PROTECAO:
N/A, ACESSORIOS: N/A, APLICACAO: PROCEDIMENTO, COR: BRANCO.

- Em anélise ao descritivo mencionado, verifica-se a falta de exigéncias quanto as normas da ABNT
— NBR e demais regulamentacfes técnicas que garantem a seguranca de pacientes e profissionais
da saude. Informa-se, ainda, que para atendimento ao descritivo do item, a matéria-prima adequada
€ 0 SMS hidro e hemo repelente, com composicdo de 100% polipropileno.

- Caso a opcao ndo seja pelo SMS, solicita-se que o 6rgao contratante especifique claramente qual
serd a matéria-prima exigida, de forma a assegurar a conformidade com as normas técnicas
aplicaveis.

- Adicionalmente, destaca-se a inadequacao da exigéncia de cor branca para este tipo de vestimenta
hospitalar. Essa tonalidade dificulta a deteccéo visual de residuos bioldgicos, fluidos corporais e
sujidades, o que pode comprometer os protocolos de biosseguranca, prevencdo de infeccdes e
controle de contaminacédo cruzada. Diante disso, recomenda-se a substituicdo pela cor amarelo,
amplamente adotada em ambientes hospitalares por facilitar a identificacdo imediata de
contaminacdes, em conformidade com as boas praticas de controle de infec¢do hospitalar e
recomendac0es internacionais.

- A seguir, apresenta-se a norma completa:

02. O item trata-se de um produto de procedimento o qual é regido pela ABNT - NBR 16693/2022,
que especifica os métodos de ensaio para avaliagdo das caracteristicas de aventais e roupas
privativas para procedimentos nao cirargicos, 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 comprovacao de aprovacao no nivel 2,
estabelecido pela NBR 16693/2022:

“O Nivel 2 é apropriado para guando ha baixo risco de exposicio
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:

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



¢ Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio de
pressdohidrostatica,

¢ Resisténcia ao rasgo — Seco e Umido
* Resisténcia a tragéo — Seco e Umido

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

Adicionalmente, é indispensavel a apresentacdo dos seguintes laudos técnicos:

o Laudos de Cito toxicidade, Sensibilizacéo e Irritagdo 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 biolodgicos, como
mascaras faciais, aventais cirdrgicos e filtros de ar.

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

Além disso, devem ser seguidas as seguintes normas técnicas:

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

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

e Quanto ao item (98) do Termo de Referéncia:

Item 98 — SAPATILHA CIRURGICA, MATERIAL: 100% POLIPROPILENO, TAMANHO:
UNICO, GRAMATURA: 40 G/M?, SOLADO: N/A, COR: BRANCO, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE.

- A seguir, apresenta-se a norma completa:

03. Em atencdo ao item especificado, considera-se necessaria a exigéncia do laudo técnico com
base na norma ABNT NBR 12984/2009, que trata da determinacdo da massa por unidade de
area em nao tecidos. Tal exigéncia refere-se a comprovacao da gramatura (g/m?) do material,
sendo fundamental para assegurar a conformidade com as especificacdes técnicas constantes no
edital.

A apresentacéo desse laudo tem por objetivo garantir a qualidade do produto ofertado, possibilitando
a verificacdo objetiva do atendimento aos requisitos minimos exigidos, em conformidade com a
legislagdo vigente. Ademais, trata-se de medida indispensavel para assegurar que o produto
contratado corresponda, de fato, ao material descrito no edital, evitando aquisi¢Ges inadequadas ou
em desconformidade com os padrdes estabelecidos.



VIl - DOS PEDIDOS:
Por todo exposto, requer:

O recebimento deste Pedido de Impugnacéo e Normas Técnicas Vinculantes, com
fundamento no art. 5°, inciso XXXIV, alinea “a” da Constitui¢io da Republica, e no art. 164,
parégrafo Unico, da Lei n°® 14.133/2021.

1. Paraositens (94,95,96), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas;
NR 6/2018 (CA).

2. Paraoitem (97), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas; ABNT
NBR 16693/2022, NIVEL 02, ABNT NBR I1SO 10.993/2018, ABNT NBR 12.984/2009,
ABNT NBR 14873/2022 (BFE), Laudo de isencao de latex, NR 6/2018(CA), Eficiéncia
Filtracdo Viral (VFE) e Matéria Prima.

3. Paraoitem (98), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas; ABNT
NBR 12.984/2009 (gramatura).

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

Nestes termos, pede deferimento.

Aguas Claras - DF, 18 agosto de 2025.

JANETE LOPES s
SOARES:863775151  Loesso
20 Dados: 20:

JANETE LOPES SOARES
Analista Juridica

04-0;
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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Instituto Vital Brazil

Geréncia de Licitagdes

A Assessoria Especial de Recursos Humanos

Trata-se do Pedido de Impugnacdo 108470634 acerca do Pregiao Eletronico SRP n°
010/2025, cujo objeto ¢ aquisicdo de material de Equipamento de Protecdo Individual (EPI) para
ressuprimento da Instituicao pelo periodo de 12 (doze) meses.

Considerando que o pedido ¢ pautado em argumentagdes técnicas, encaminhamos os autos
para analise e manifestacdo desta area técnica demandante.

Atenciosamente,

Geréncia de Licitagoes

Niteroi, 18 de agosto de 2025

Documento assinado eletronicamente por Mara Rubia Reis Miranda Santos, Chefe de Divisdao, em
18/08/2025, as 16:27, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do
Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do Decreto n? 48.013, de 04 de abril de

2022.

1.
Selk o
assinatura ¥

eletrénica

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cédigo verificador 108475027 e
o cédigo CRC 16F1C3B9.

Referéncia: Processo n2 SEI-080004/000286/2025 SEI n2 108475027

Rua Maestro José Botelho, 64, - Bairro Vital Brazil, Niter6i/RJ, CEP 24230-410
Telefone:


https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
https://www.rj.gov.br/proderj/node/1115
http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil

Diretoria Presidéncia

A Geréncia de Licitagoes,

A interessada apresentou impugnacdo ao Edital de Licitagdo n® 010/2025, alegando que o
ato convocatorio nao contempla, de forma expressa, exigéncias de determinadas normas técnicas (ABNT
NBR 16693/2022, ABNT NBR ISO 10993/2018, ABNT NBR 12984/2009, ABNT NBR 14873/2022, NR
6/2018 e laudos especificos). Sustenta, ainda, a necessidade de inclusdao obrigatoria de requisitos
adicionais, como cor, gramatura e referéncia ao Certificado de Aprovacao (CA).

1. Competéncia e Cabimento

Nos termos do art. 5° §1° da Lei n® 13.303/2016 e do art. 38 do Regulamento Interno de
Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil — IVB, ¢ assegurado a qualquer interessado o direito de
impugnar o edital por irregularidade, cabendo & Administragao apreciar e decidir fundamentadamente.

2. Analise das Alegacdes
2.1. Itens 94, 95 ¢ 96 — NR 6/2018 (Certificado de Aprovaciao — CA)
A impugnante requer a inclusdo expressa da exigéncia de CA previsto na NR 6/2018.

Cabe esclarecer que a exigéncia do Certificado de Aprovacdo ja decorre da propria
legislacdo federal trabalhista. A NR 6, de 2018, ¢ clara ao estabelecer que nenhum EPI pode ser
comercializado no Brasil sem o devido CA valido expedido pelo Ministério do Trabalho. Entretanto o item
13.16- “A contratada devera OBRIGATORIAMENTE entregar junto com o objeto da Licita¢do o
Certificado de Aprovagado (CA) vdlido emitido pela Subsecretaria de Inspecdo do Trabalho do Ministério
do Trabalho e Previdéncia, entre outros critérios de seguranca ao operador e ao meio ambiente.” ¢
categoricamente exigido o Certificado de Aprovacao.

Logo, ainda que o edital ndo repita expressamente tal exigéncia na descri¢do técnica destes
itens, nenhum fornecedor poderd entregar EPI sem apresentar o respectivo CA, sob pena de
descumprimento contratual e aplica¢do das penalidades previstas.

Assim, a exigéncia ¢ implicita, obrigatoria e ja coberta pela redagao do edital (item 13.16),
que condiciona a entrega do objeto ao cumprimento integral das normas técnicas e legais.

2.2. Avental descartavel e sapatilha em polipropileno — itens 97 e 98

O avental descartavel e a sapatilha cirargica em polipropileno sdo materiais descartaveis de
barreira leve, empregados em atividades de rotina de baixa exposi¢do, como visitas técnicas, circulagdo em
areas administrativas de apoio, almoxarifado e atividades correlatas.

Conforme a ABNT NBR 16693/2022 (aventais de procedimento) e demais normas de
biosseguranga ¢ Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), ndo ha obrigatoriedade de cor. A opgdo pela cor
branca ¢ tecnicamente justificada por ser a cor convencionalmente adotada em ambientes farmacéuticos e
hospitalares, transmitindo neutralidade e assepsia, além de facilitar inspe¢des visuais, padronizar
protocolos internos de biosseguranca e alinhar-se as rotinas de qualidade.

Quanto a sapatilha, gramatura de 40 g/m? para o material em 100% polipropileno garante o
equilibrio entre resisténcia mecanica, conforto, respirabilidade e custo-efetividade. Gramaturas inferiores
poderiam comprometer a integridade do material durante o uso, enquanto gramaturas superiores poderiam
gerar desconforto sem ganho significativo de desempenho. O valor de 40 g/m? portanto, consolida-se



como padrdo adequado para EPIs descartaveis de barreira leve, atendendo a necessidade de protecdo

minima exigida em atividades de baixa exposicdo e mantendo conformidade com normas de
biosseguranga.

3. Principios aplicaveis

A manutengdo das especificacdes do edital estd em consondncia com os principios da
1sonomia e competitividade (art. 37, XXI, CF), da selecdo da proposta mais vantajosa e da vinculagdo ao
instrumento convocatério (arts. 31 e 32 da Lei 13.303/2016). A ampliacdo de exigéncias além das ja
previstas configuraria restricao desnecessaria ao carater competitivo do certame.

Diante do exposto, esta Assessoria Especial de Recursos Humanos opina pelo ndo
acolhimento da impugnacao apresentada s.m.j, mantendo inalteradas as disposi¢cdes questionadas.

Atenciosamente,

Cintia Ibraim Menino
Assessora Especial de Recursos Humanos

matricula: 36769-8 1d. 4455938-0
Niteroi, 20 de agosto de 2025

1.
Sel o
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Cintia Ibraim Menino, Assessora, em 20/08/2025, as 11:02,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de
setembro de 2022 e no art. 42 do Decreto n? 48.013, de 04 de abril de 2022

Documento assinado eletronicamente por Paola Miranda Martins Costa, Técnico de Seguranga do
Trabalho, em 20/08/2025, as 14:18, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282
e 299 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do Decreto n? 48.013, de 04 de
abril de 2022.

—
il
S€E &

eletrbnica

= -_|:|'-'::|,-§g__ E._ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
] J' http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?

' cao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cddigo verificador 110043107 e
1k o0 codigo CRC 66C3CBFA.

Referéncia: Processo n2 SEI-080004/000286/2025 SEI n2110043107

Rua Maestro José Botelho, 64, - Bairro Vital Brazil, Niteroi/RJ, CEP 24230-410
Telefone:


https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
https://www.rj.gov.br/proderj/node/1115
https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
https://www.rj.gov.br/proderj/node/1115
http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil

Geréncia de Licitagdes

A Diretoria Administrativa

Encaminhamos os autos para ciéncia, com posterior envio a Presidéncia para decisio final
de mérito pela Autoridade Competente de acordo como preceitua o item 9.1.1 do Edital (106571741) e o
art. 68, §4 do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil — RILC.

Trata-se do Pedido de Impugnacdao 108470634 acerca do Pregdo Eletronico SRP n°
010/2025, cujo objeto ¢ aquisicdo de material de Equipamento de Prote¢do Individual (EPI) para
ressuprimento da Instituicao pelo periodo de 12 (doze) meses.

A impugnante requer, em sintese, que sejam incluidas no edital as seguintes exigéncias
normativas:

"1. Para os itens (94,95,96), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas,
NR 6/2018 (CA).

2. Para o item (97), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas, ABNT
NBR 16693/2022, NIVEL 02, ABNT NBR ISO 10.993/2018, ABNT NBR 12.984/2009, ABNT NBR
14873/2022 (BFE), Laudo de isen¢do de latex, NR 6/2018(CA), Eficiéncia Filtrag¢dao Viral (VFE) e
Matéria Prima.

3. Para o item (98), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas, ABNT
NBR 12.984/2009 (gramatura).

Por conseguinte, requer a retificagdo do edital, na forma da lei, com sua republicagdoe ampla
divulgag¢do 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."”

Nos termos do art. 68, §4°, do RILC, considerando tratar-se de matérias de cunho técnico,
os autos foram previamente encaminhados ao setor técnico demandante, Assessoria Especial de
Recursos Humanos, que, apds andlise minuciosa, manifestou-se por meio do despacho 110043107,
concluindo:

“opina pelo ndo acolhimento da impugnacdo apresentada s.m.j,
mantendo inalteradas as disposicoes questionadas.”

Atenciosamente,

Geréncia de Licitagdes



Niter()i, 20 de agosto de 2025

Documento assinado eletronicamente por Mara Rubia Reis Miranda Santos, Chefe de Divisdao, em
20/08/2025, as 11:30, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do

Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do Decreto n? 48.013, de 04 de abril de
2022.

assinat ul a Llj
eletrbnica

Referéncia: Processo n2 SEI-080004/000286/2025 SEI n2 110052300

Rua Maestro José Botelho, 64, - Bairro Vital Brazil, Niteroi/RJ, CEP 24230-410
Telefone:


https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
https://www.rj.gov.br/proderj/node/1115
http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil

Diretoria Administrativa

A Diretoria Presidéncia;

Encaminho o processo, solicitando atendimento ao despacho de id110052300 da Geréncia
de Licitacgoes, abaixo transcrito:

Encaminhamos os autos para ciéncia, com posterior envio a Presidéncia para decisio final
de mérito pela Autoridade Competente de acordo como preceitua o item 9.1.1 do Edital (106571741) e o
art. 68, §4 do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos do Instituto Vital Brazil — RILC.

Trata-se do Pedido de Impugnacdo 108470634 acerca do Pregdo Eletronico SRP n°
010/2025, cujo objeto ¢ aquisi¢do de material de Equipamento de Prote¢do Individual (EPI) para
ressuprimento da Instituicao pelo periodo de 12 (doze) meses.

A impugnante requer, em sintese, que sejam incluidas no edital as seguintes exigéncias
normativas:

"1. Para os itens (94,95,96), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas;,
NR 6/2018 (CA).

2. Para o item (97), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas, ABNT
NBR 16693/2022, NIVEL 02, ABNT NBR ISO 10.993/2018, ABNT NBR 12.984/2009, ABNT NBR
14873/2022 (BFE), Laudo de isengdo de latex, NR 6/2018(CA), Eficiéncia Filtragdo Viral (VFE) e
Matéria Prima.

3. Para o item (98), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas; ABNT
NBR 12.984/2009 (gramatura).

Por conseguinte, requer a retificagdo do edital, na forma da lei, com sua republicacdoe ampla
divulgag¢do 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."

Nos termos do art. 68, §4°, do RILC, considerando tratar-se de matérias de cunho técnico,
os autos foram previamente encaminhados ao setor técnico demandante, Assessoria Especial de
Recursos Humanos, que, apds andlise minuciosa, manifestou-se por meio do despacho 110043107,
concluindo:

“opina pelo ndo acolhimento da impugnacdo apresentada s.m.j,
mantendo inalteradas as disposi¢oes questionadas.”

STELLA ROMANOS
Diretora Administrativa
Instituto Vital Brazil



Id. Func. 342718-72
Niterdi, 20 de agosto de 2025

'I Documento assinado eletronicamente por Stella Alves Branco Romanos, Diretora, em 20/08/2025, as
ﬁglﬂ. Llil’ 13:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209,
de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do Decreto n2 48.013, de 04 de abril de 2022.

eletrénica

Referéncia: Processo n2 SEI-080004/000286/2025 SEI n2 110072650

Rua Maestro José Botelho, 64, - Bairro Vital Brazil, Niter6i/RJ, CEP 24230-410
Telefone:


https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
https://www.rj.gov.br/proderj/node/1115
http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6
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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Instituto Vital Brazil

Diretoria Presidéncia

A Diretoria Administrativa,

Trata-se do processo de AQUISICAO DE MATERIAL DE EQUIPAMENTO DE
PROTECAO INDIVIDUAL (EPI).

Considerando o pedido de impugnagio apresentado pela ANALISTA JURIDICA, SRA
JANETE LOPES SOARES (108470634) relativo ao Edital de Pregdo Eletronico para Registro de Precos
n°® 10/2025 (106571741);

Considerando o exposto pela Geréncia de Licitagdes (110052300), e louvado no
contido na Manifestagdo da Assessoria Especial de Recursos Humanos e a Técnica de Seguranca do
Trabalho (110043107), entendo pelo prosseguimento do feito, com a remessa destes autos a Geréncia de

Licitacdes para a adogdo das providéncias cabiveis.

Alexandre O. Chieppe
Diretor Presidente
ID 563528-4

Niteroi, 20 de agosto de 2025

"I Documento assinado eletronicamente por Alexandre Otavio Chieppe, Presidente, em 20/08/2025, as
ﬂgl; Llil’ 15:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209,
de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do Decreto n2 48.013, de 04 de abril de 2022.

eletrbnica

Referéncia: Processo n2 SEI-080004/000286/2025 SEI n2 110077483

Rua Maestro José Botelho, 64, - Bairro Vital Brazil, Niter6i/RJ, CEP 24230-410
Telefone:


https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
https://www.rj.gov.br/proderj/node/1115
http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6
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