JFERNANDES

A PREFEITURA MUNICIPAL DE CUBATAO
SECRETRIA MUNICIPAL DE GESTAO
DEPARTAMENTO DE SUPRIMENTOS

Ref.: PREGAO ELETRONICO N° 90058/2025
Impugnacao ao Edital

Ilma. Autoridade Responsavel,

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de direito privado, regularmente inscrita no CNPJ/MF sob no
61.418.042/0001-31, sediada na cidade de Santana de Parnaiba - SP, na Alameda Africa, n° 570 —
Lote Y, Bairro: Tamboré, CEP: 06.543-306, neste ato representada na forma de seu contrato social,
vem, tempestiva e respeitosamente?!, com fundamento no item 14 e seguintes do Edital em epigrafe,
apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL, conforme fatos e fundamentos a seguir expostos.

1. O objeto do pregao em vertente consiste no “REGISTRO DE PRECOS DE MATERIAIS
MEDICO HOSPITALARES;” (item 1.1 do Edital).

2. Assim, naquilo que diz respeito as especificacbes técnicas do objeto, o Termo de
Referéncia assim descreve os itens 13 e 15:

ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

ITEM 13 - Avental Cirdrgico Estéril sem Reforco, tamanho G (medidas aproximadas
1,20x1,50m)Caracteristicas Minimas Exigidas: com cartela TAG para transferéncia
asséptica - Isento de Latex, Repele liquidos e fluidos corpdreos, ndo tecido respirdvel, com
Dobra asséptica, Dupla embalagem, esterilizado por dxido de etileno, combinam
conforto, maleabilidade e alta resisténcia ao rasgo e a tracdo. Composicdo: 100%
Polipropileno — SMS (Spunbond + Meltblown + Spunbond) + Polietileno e punho de
malha - Com toalha absorvente. Produto de uso Unico para a finalidade de proteger o
usuario de uma possivel contaminacdo em procedimentos cirdrgicos, laboratoriais e
exames.

ITEM 15 - AVENTAL DE PROCEDIMENTO DESCARTAVEL 30G, n3o estéril, com gola
cirdrgica e manga longa, tamanho unico, confeccionado em TNT 100% polipropileno,
gramatura 30G e elastico 100% em nylon; atdxico, antialérgico, com barreira microbiana,

10 item 14.1 do Edital expressamente dispde que: “14.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este
Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n® 14.133, de 2021, ou para solicitar esclarecimentos, devendo
protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame, no Departamento de Suprimentos,
no endereco indicado no predmbulo deste edital, das 09h00 as 12h00 e das 14h00 as 17h00.”
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baixo desprendimento de particulas, resistente, permedvel ao ar e ndo inflamavel;
indicado para proteger o corpo do profissional da saude ou do paciente, evitando
possiveis contaminacdes por liquidos corpdreos ou substancias contaminantes presentes
em ambiente médico-hospitalar ou laboratorial.

3. Diante da analise do descritivo técnico, percebe-se que o Edital em comento, destinado
a aquisicdo de aventais, contém omissGes técnicas que impactam diretamente na contratacdo da

proposta mais vantajosa e colocam em risco a seguranca e a qualidade dos produtos que serao
fornecidos ao municipio de Cubatéo.

4. Primeiramente, quanto ao descritivo do Item 13, nota-se a auséncia de requisitos

técnicos de comprovacgdo de atendimento as normas regulamentadoras, mais especificamente em
relacdo a NBR 16.064/2024.

5. Isto é, a omissdo de critérios técnicos impacta diretamente na comprovacdo de
desempenho do produto conforme os parédmetros exigidos pela NBR 16.064/2024,
consequentemente, atribuindo onerosidade excessiva a contratacdo vez que as licitantes poderdo

fornecer produtos que ndo correspondem com os requisitos minimos de seguranca e desempenho
dispostos na norma regulamentadora.

6. Nestes termos, faz-se imprescindivel destacar os requisitos técnicos constantes na NBR
16.064/2024 e que devem ser enquadrados como requisitos de participacdo no certame:

Requisitos
4 Desempenho-padrao Alto desempenho
o Metodos de . B i L
Caracteristicas g Unidade I A
cgEyios Area - Area rea
-y menos e menos
critica -3 critica e
critica critica
Penetragéo microbiana — Méo Mio
¢ 1SO 22612 CFU B <3009 5 <3002
estado seco reguerido requerido
Penetragio microbiana — Ndo Néo
5 IS0 22610 /] 2230 600¢
estado umido requerido requerido
Limpeza 1s0
S
micrebianalcarga 147371 UFC/100 cm? = 300 = 300 = 300 =300
bioldgica
] . i 150 log10
Liberagdo de particula 907310 (it count) =40 4.0 =40 =40
Penetragdo de liquido IS0 811 cm H20 =20 =10 =100 =10
Resisténcia ao estouro — | 150
estado seco 139381 Lj . e . KL
= N = =
Rssluter]c\a ao estouro 150 kPa =40 Néo =40 Mo
estado umido 139381 requerido requerido
Resisténcia dtragho — | 55 gp73.3 N =20 =20 =20 220
estado seco
Resisté a tragdo — N& N
s L 150 9073-3 N =20 - =20 o0
estado umido requerido requerido
Resisténcia 4 penetragio . " "
de patogenos transmitidos | ASTM F1671 | MNao requerido Nao. Mo Aprovadod Nao.
requerido | requerido requerido
pelo sangue
3 Condighes de ensaio: concentragdo utiizada 108 UFCHg taloo & tempo de vibragio de 30 min
b Adiferenga minma signficatia (DMS) para s, quando estimada usando:a ISO 22610, fol estabelecida m 1,98, com nivel de confianga de
05% Esta&adferenca mini ari finguir entre do; i diferentes. Portanto, os materiais que variam em
até 0,08 I provaveiments ndo s3o diferentes; materiais que variam em mais de 0,98 I provaveimente s3o diferentes (os niveis de confianga
de 85 % signicam que um chservador estaria cometo 18 vezes em 20, para acetar 25535 altematias.)
©  Jg=sem penetragio 60 & o valor miximo sicangivel
4 Requisito a ser requerdo apenas quando o avental cirlrgico for Lsado em procedimentos que necessiem de resistincia 3 penetragdo de
patipgenos Fansmitdos pelo sangue.
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7. Nota-se que os critérios contidos na NBR 16.064/2024 tém como objetivo principal
garantir a protegao e a seguranca dos profissionais de salde ao longo da realizacao de procedimentos,
sendo o avental instrumento imprescindivel por se tratar de barreira fisica contra fluidos.

8. Nesse sentido, a omissdo da Administracdo Publica ao ndo estabelecer critérios
minimos de qualidade do produto a ser fornecido coloca em risco tanto a vantajosidade da contratagdo
publica quanto a seguranca dos profissionais de salde, ndo sendo justificavel a inexisténcia de critério
técnico requerendo o atendimento a NBR 16.064/2024.

9. Em segundo momento, sempre com o maximo respeito, mostra-se imprescindivel
evidenciar a contradicdo perpetrada pela Contratante ao estabelecer que o item 15 devera conter
gramatura minima de 30g/ m2, enquanto a NBR 16.693/2022 determina a classificacdo dos aventais
em niveis de acordo com o risco de exposicao a fluidos.

10. Nesse sentido, observa-se a forma de classificacdo em niveis constante na NBR
16.693/2024.

Niveis 0 e 1: sdo aventais destinados as clinicas e consultdrios médicos, onde
sdo realizados procedimentos simples ou de baixa complexidade.

Niveis 2, aventais sdo destinados para a drea hospitalar, triagem

Nivel 03, corresponde ao Nao Tecido SMS Grau Médico moderado risco de
exposicao a fluidos, como: Pronto Socorro, UTI, Dialise, Laboratdrios, Setor de
Queimados, rotina padrao das unidades hospitalares, suporta a Resisténcia a
Penetracédo de Liquidos.

Nivel 4: corresponde ao Ndo Tecido SMS Grau Médico laminado externamente
em polietileno impermeavel.

Ao submeter suas amostras ao Laboratdrio acreditado pela Anvisa /Inmetro, o
fabricante se obriga a constar a gramatura, marca e lote da amostra, a fim de
que o Laboratdrio responsavel pela analise determine a que nivel se enquadra.
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Tabela 1 - Ensaios para aventais de procedimentos ndo cirurgicos por nivel de classificacao

Nivel de classificacdo

Ensaios
Nivel 0 | Nivel 1 | Nivel 2 | Nivel 3 | Nivel 4
Resisténcia & penetracdo de patogenos
transmitidos pelo sangue usando penetragéo @
de bacteriofago Phi-X174

Resisténcia a penetracdo de liquidos — Ensaio

de penetracdo por impacto

Resisténcia a penetragdo de liquidos — Ensaio

de pressdo hidrostatica

Resisténcia ao rasgo — Seco e umido @ @ @ @
Resisténcia a tragdo = Seco e Umido @ @ @ @

SIISIHS,

10. Nota-se que a classificacdo em niveis € especifica em razdo da preocupagdo em
garantir a seguranca do profissional conforme o risco de exposicdo em determinado ambiente de
trabalho. Ou seja, estabelecer como critério apenas a gramatura ndo se mostra medida segura e
eficiente vez que a Administracdo Publica poderd utilizar o produto para situagdes em que o avental
nao tera o melhor desempenho, consequentemente, atribuindo risco ao profissional.

11. Em outras palavras, sempre com o maximo respeito, a exigéncia de atendimento de
gramatura minima estd em nitida desconformidade com a norma regulamentadora NBR 16.693/2022
vez que a gramatura do avental ¢ insuficiente para demonstrar a qualidade, seguranca e desempenho
do produto.

12. Isto &, o atendimento a NBR 16.693/2022 ¢é requisito indispensavel para a efetivacdo
de contratagao vantajosa vez que garante a qualidade e a seguranca do produto que qualifica os
aventais conforme o nivel de risco/exposicdo ao longo das atividades desempenhadas pelos
profissionais de saude.

13. Além disso, em relagdo aos itens 13 e 15, observa-se a inexisténcia de requisito
técnico quanto a comprovacao de biocompatibilidade dos produtos, mais especificamente tratando do
cumprimento da ABNT NBR 10.993-1:2023.

14. Nota-se que a ABNT NBR 10993-1 define os principios gerais para a avaliacdo
bioldgica de dispositivos médicos, sendo norma regulamentadora fundamental para garantir a
seguranca e a eficacia dos produtos de saude.
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15. Nesse sentido, a omissdo do Edital representa risco significativo para a satde de todos
0s usuarios, tanto profissionais da saude quanto os pacientes, postos que ndo ha seguranca quanto ao
atendimento aos requisitos minimos de biocompatibilidade, quais sejam, citoxicidade, sensitizac3o,
irritabilidade dérmica e entre outros critérios constantes na norma de acordo com a natureza do
produto.

16. Por esta razao, recomenda-se que o Edital seja retificado, a fim de estabelecer os
critérios técnicos de cumprimento as normas regulamentadoras imprescindiveis para assegurar a
qualidade e a segurancga dos itens 13 e 15.

17. Neste sentido, destaca-se que a legislacdo é clara em dispor que as normas técnicas
nacionais oficiais sejam observadas enquanto requisito para o estabelecimento de padrdes minimos de
qualidade em contratacGes publicas, conforme art. 42 da Lei 14.133/2021:

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

| - comprovacdo de que o produto estd de acordo com as normas técnicas determinadas
pelos érgdos oficiais competentes, pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
ou por outra entidade credenciada pelo Inmetro;

18. Destaca-se que a manutencdo de exigéncia em desconformidade com as normas
técnicas vigentes implica ilegalidade no processo de contratacgdo publica, bem como indica restricdo a
competicdo, violando-se frontalmente os principios estabelecidos no artigo 5° da Lei 14.133/2021,2
bem como expressamente previstos no artigo 37, caput e inciso XXI, da CRFB/1988.

19. Sendo assim, a alteracdo mencionada garantird maior vantajosidade na contratacdo
publica, assegurara qualidade e seguranca ao longo da utilizacdo dos produtos, bem como possibilitara
a participacdo de interessados capazes de atender o descritivo do objeto, além de oportunizar que
apresentem propostas adequadas as necessidades da Administracdo Pudblica e as normas técnicas
aplicaveis.

20. Assim, visando Unica e exclusivamente contribuir com a qualidade do produto a ser
adquirido pelo Poder Publico, bem como a garantia de que a Administracdo contrate a proposta de
fato mais vantajosa, imperioso que o descritivo do Termo de Referéncia seja reavaliado, conforme
recomendacoes expostas.

21. Nesse sentido, requer-se seja a presente impugnacao RECEBIDA, CONHECIDA e
PROVIDA INTEGRALMENTE, para:

2 Art. 5° Na aplicagdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da
transparéncia, da eficacia, da segregagdo de fungdes, da motivagdo, da vinculagdo ao edital, do julgamento
objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as disposigdes do Decreto-Lei n°® 4.657,
de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introducéo as Normas do Direito Brasileiro).
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a)

b)

Suspensédo da sessdo publica de abertura das propostas, até que esta impugnacéo
seja devidamente julgada, nos termos do julgado pelo TCU no acérdao n° 551/2008-
Plendario o ato convocatdrio;

Realizacdo de andlise técnica das informacdes constantes na presente impugnacao,
com a conseguinte:

b.1) revisao e ratificacdao do item 13 do Edital, para incluir a classificacdo por nivel
de desempenho, considerando o produto objeto deste processo como um avental
de alto desempenho, incluindo a exigéncia de comprovacao através de laudo
laboratéria emitido por laboratério oficial do Reblas ou IPT, ou hipotese
comprovada de inexisténcia de laboratério acreditado para o escopo, de
laboratdério nacional ou internacionalmente reconhecidos, de conformidade
integral com os requisitos estabelecidos pela ABNT NBR 16.064:2024

b.2) revisao e ratificacao do item 15 do Edital, para incluir a classificacdo por nivel
de risco, sendo o mais adequado a classificacdo como nivel 3, incluindo a exigéncia
de comprovacio através de laudo laboratéria emitido por laboratério oficial do
Reblas ou IPT, ou hipotese comprovada de inexisténcia de laboratdrio acreditado
para o escopo, de laboratdrio nacional ou internacionalmente reconhecidos, de
conformidade integral com os requisitos estabelecidos pela ABNT NBR
16693/2022.

b.3) revisao e ratificacdo do Edital para incluir a exigéncia, para os itens 13 e 15,
de comprovacdo através de laudo laboratorial emitido por laboratério oficial do
Reblas ou IPT, ou hipotese comprovada de inexisténcia de laboratdrio acreditado
para o escopo, de laboratdrio nacional ou internacionalmente reconhecidos, de
conformidade integral com os requisitos estabelecidos pela ABNT ISO 10993-1,
aplicaveis ao produto objeto deste processo.

Subsidiariamente, na remota hipdtese de ndo serem acatados os pedidos anteriores,
caso o entendimento seja pela manutencao do edital sem alteracoes, o que nao se
espera, requer-se que a manutencao da descricdo técnica nos termos realizados seja
devidamente fundamentada e justificada, nos termos do acérddo n° 1973/2020 do
Plenario do TCU.

Termos em que, pede-se deferimento.
Santana de Parnaiba, 03 de novembro de 2025.

BARBARA MAR'A Assinado de forma digital por

BARBARA MARIA

DAMIAO:3049995 DAMIAO:30499952898
Dados: 2025.11.03 15:07:25

2898 -03'00'
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