ILUSTRISSIMO SR. PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
PETROPOLIS - SECRETARIA
DE ADMINISTRACAO E DE RECURSOS HUMANOS DEPARTAMENTO
DE LICITACOES,
COMPRAS E CONTRATOS ADMINISTRATIVOS

REF.: PREGAO PRESENCIAL N°: 028/20 - PROCESSO N° 22991/20

vem a presenca de V.Exa., para, com fundamento no artigo 41, 8
29, da lei 8666/93, e item 3 do edital em referéncia apresentar

IMPUGNACAO AO EDITAL

DA TEMPESTIVIDADE DA IMPUGNACAO

Premilinarmente, é de se assinalar que a presente impugnacdo é
tempestiva, consoante o disposto no art 41, § 2°, da lei 8666/93, como segue:
“Decaira do direito de impugnar os termos do edital de licitacdo perante a
administracéo o licitante que nédo o fizer até o segundo dia util que anteceder a
abertura dos envelopes de habilitagcdo em concorréncia...”.

DOS MOTIVOS DA IMPUGNACAO
1 - DO DIREITO DE IMPUGNAR

O direito de impugnacao conferido a todos os cidaddos consubstancia o
controle social do edital, fundado no interesse de todos pela correcdo da



atividade administrativa, e compreende ainda a capacidade de representar tal
edital junto aos 6rgdos de controle.

O ato e direito de impugnar fornece ao licitante um instrumento para
viabilizar a participagdo na licitagdo, garantir condigcbes isondmicas de
participacdo ou, ainda, garantir a seguranca juridica do procedimento.

2 - QUANTO AUSENCIA DE SOLICITACAO DE AUTORIZACAOD E
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) EMITIDA PELA ANVISA.

De acordo com os termos da Lei n® 6.437 / 1977, a empresa que néo tiver
a autorizacdo de funcionamento do 6rgdo sanitario competente cometera
infracdo sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicéo,
cancelamento de autorizacdo e de licenga e/ou multa.

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracao,
fabricacdo, fracionamento, importacdo, producao, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacao e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. conforme determina a
Resolucao da diretoria colegiada-RDC no 16, de 10 de abril de 2014.

Em 23/03/2020, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou a
RDC N° 356/2020, que “Dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre 0s
requisitos para a fabricacdo, importacado e aquisicdo de dispositivos médicos
identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2".

A RDC 356 traz em seu Art. 2°que a fabricacéo e im portacéo de produtos
de saude diretamente utilizados no combate ao COVID-19 “ficam excepcional e
temporariamente dispensadas de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa,
da notificagdo a Anvisa, bem como de outras autorizagfes sanitaria”.

Entretanto, levando em consideracao o Artigo 9° da RDC 356/2020 grifo
NOSSO:

-19, novos e ndo regularizados pela
Anvisa, desde que
regularizados e comercializados em
jurisdicdo membro do International Medical



Device Regulators Forum (IMDRF), por
orgaos e entidades publicas e privadas, bem
como servi¢os de saude, guando néo
disponivel para o comércio dispositivos
semelhantes regularizados na Anvisa

8 1°A indisponibilidade de produtos
regularizados _na_ Anvisa _deve _ser
evidenciada e arguivada a documentacao
do processo de aquisicao.

Sendo assim a exigéncia de AFE € indispensavel, visto que,
comprovadamente existem no mercado empresas devidamente regularizadas,
como a impugnante.

3 - QUANTO A FALTA DE EXIGENCIA DE LAUDOS DE ACORDO COM
NORMAS DE REFERENCIA

Ao observarmos as exigéncias solicitadas no item 01 e 02 podemos
constatar que carecem de esclarecimentos e exigéncias:

ITEM 01 — AVENTAL CIRURGICO ESTERIL NAO TECIDO SMS 100%
POLIPROPILENO,
COM REGIST. NO M.S. - 1.60 X 1.20, ALTA RESISTENCIA, CONFORTO E
MALEABILIDADE, REPELE LIQUID. E FLUIDOS CORPOREOS, MAX.
PROTECAO CONTRA VIRUS, BACTERIAS E MICROORGANISMQOS,
HIPOALERGENICO,

Conforme se estabelece na RDC N° 356/2020 em seu Art. 8°, alinea Il os
aventais estéreis devem seguir as normas técnicas que lhe cabem e no caso a
ABNT NBR 16064:2016:

aventais e roupas para sala limpa, utilizados
por pacientes e profissionais de

Ao consultar a Norma ABNT NBR 16064, terceira edicdo de 26/10/2016,
foi constatado o seguinte:



A referida norma conforme estabelecido em seu escopo:

“Esta Norma especifica os requisitos de
fabricacdo e processamento, bem como 0s
métodos de ensaio e requisitos de
desempenho para campos cirlrgicos, aventais
cirdrgicos e roupas para sala limpa de uso
anico ou reutilizaveis, utilizados como
produtos para saude por pacientes e
profissionais de saude e para equipamentos.”

Para que possa ser assegurado o atendimento ao estabelecido na ABNT
NBR 16064 é imprescindivel que as Caracteristicas e requisitos de desempenho
sejam avaliados conforme TABELA 1 da Norma:

Tabela 1 - Caracteristicas ¢ requisitos do desempenho a serem avaliados om aventais cinirgicos

Regulsitos
Métodos
Cabaa s s Unidade Desempenho- padrio Alto desempenho
{wer Segdo Z) Area Areamenos Area Area menos

critica critica critica critica
Resistencia
a peneragan Mo & T Mao & .
pe-E ol e 150 22812 UFC = < 200 e i < 300
SE00
RezigtEncia _
3 penerarao 2 e Haoa o Mioe
meécrobiana a 15022610 B =248 nESCass AN 6.0 necessann
umido
Hiripeen 150 117371 CFL10D e =300 £ 300 £300 =300
microbiana
Limpeza
materisl IS0 807 3-10 1P £35 £3.5 €35 £ 35
particulado
Linfing IS3-BO73-10 m:?’i;ﬁm =40 =40 =41 =410
Resisténcia a
peneiragio de EM 20811 em He O =20 2 10 2 100 =10
liguide




AENT MER 16064 :2016

Tabela 1 {continuagio)

Requisitos
Métodos I
Caracteristicas de ensalo Unidsde i penho-padic Mo ponhe
[wer Segio I) Area Areamenos Area Areamenos
critica critica critica critica
Heddemc an IS0 13836-1 xPa 240 =40 = 40 240
E5toUm & 58C0
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estouro a umido RECESSAND necEsg Ao
Resisiéncia 3 NSoleckln
trag30 3 seco — ﬁiﬂiég 11;;'?'123 N =20 =20 220 220
e ABNT NER 150 13934-24
Resictiricia & Waotecido
UEE'F' sl d&n IS0 8073-3 /Tecidos \ - Nio & i M3o &
Gﬁfﬁ:ﬁf‘“‘ ~ | ABNT NBR 14727 ou = necessino necess o
ABNT NER IS0 1303424
Condighes de ensalo- concentragdo desaflo 108 UFCY g de taiso & 30 min de tempo de vibragao.
A diferznga minima sigrificaliva [LS0) para iy quands estimada uilizande-se 3 120 22610, deve s2r de 0,98 no nive! de conflanga
de 95 %. Esta & 3 diferenga minima necsssana para dstngul entre doks maten = pensados para serem dierentes. Asslm, matarials
¥aNasos ate 0,99 i provavelmante ndo 530 dierentess; 08 matenals com mals de 0,53 ig provaveiments =50 aeerenies. (nivess 0s
confianga de 55 % sigrificam que LM observatos S8Ra COMetD o 15 em 20 vezes para acelar essas atemativas)
S iy = 5,0 para o= 2fetios desta Momma significa; sem penetracde iy = 6,0 & o valor maxima possivel
4 par3 tecidos aplca-ee ENEAI0 U8 TAgS0 grab lesl pels ASWT NER 14727 pars Uso de dnamomatro CRT, pard os demals dname-
melroe apica-ce 3 ABNT NBR IS0 13932-2

Sendo assim para que o item possa atender aos requisitos estabelecidos
nas normas técnicas, deveriam ser exigidos laudos técnicos que possam
comprovar o atendimento a esta Norma.

Carece entdo de solicitacdo de laudos técnicos de atendimento a ABNT
NBR 16064/2016 para o ITEM 01, para que comprovadamente possam atender
a Norma vigente e ao estabelecido no descritivo do proprio item.

ITEM 02 - AVENTAL DESCARTAVEL (TAM. UNICO) MANGA LONGA
COM PUNHO DE MALHA - GRAMATURA 40 GR



Conforme se estabelece na RDC N° 356/2020 em seu Art. 8°, alinea IV os
aventais ndo estéreis devem seguir as normas técnicas que lhe cabem e no
caso a ABNT NBR 16693/2018:

Art. 8°As vestimentas hospitalares
devem ser fabricadas em material Tecido-nao-
Tecido (TNT) para uso odonto-médicohospita

Aventaiser
- ensaio.

Ao consultar a Norma ABNT NBR 16693, foi constatado o seguinte:
A referida norma conforme estabelecido em seu escopo:

“Esta Norma especifica os requisitos e
0os métodos de ensaio para avaliacdo das
caracteristicas de aventais e roupas privativas
para procedimentos ndo cirargicos, de uso
anico ou reutilizaveis, utilizados como
produtos para saude por pacientes e
profissionais de saude.”

Para que possa ser assegurado o atendimento ao estabelecido na ABNT
NBR 16693 é imprescindivel que as Caracteristicas e requisitos de desempenho
sejam avaliados conforme TABELA 1 da Norma:



Tabela 1 — Caracteristicas e requisitos de desempenho a serem avaliados
em avental ou roupa privativa para procedimentos nao cirurgicos

Requisitos
Caracteristica Método de ensaio Unidade ) Com Para
Impermeavel barreira | paciente
S Para naotecidos:
diﬁgﬂcgn ABNT NBR 14873 o - S8 Nio
i Para tecidos: 25 N aplicavel
bactericlogica ASTM F 2101
Resisténcia a ; MNao
oe o de o EN 20811 cm Hz0 2100 =20 el
Resisténcia ao Para n3otecidos: =10 =10 =10
rasgo — seco ABNT NBR 13351 N
- gm Para tecidos:
Resisténecia ao ; .
rasgo — (imido ASTM D 1424 =10 =10 =10
Resisténcia a Para ndotecidos: >
tragdo — seco ABNT NBR 13041 =20 =20 .
o Para tecidos: N
Resisténcia a ABNT NBR 14727 ou >90 =90 =90
tragio — Umido ABNT NBR 15013934-2
Opacidade Anexo A - Mao aplicavel 3pEIcﬁaF:.rel [ﬁ[ﬁg )

Sendo assim para que o item possa atender aos requisitos estabelecidos
nas normas técnicas, deveriam ser exigidos laudos técnicos que possam
comprovar o atendimento a esta Norma.

Carece entdo de solicitagdo de laudos técnicos de atendimento a ABNT
NBR 16693/2018 para o ITEM 02, para que comprovadamente possam atender
a Norma vigente e ao estabelecido no descritivo do proprio item.

A lei 8666/93 é bem clara em seu Art. 30 alinea IV que entre as exigéncias
técnicas a serem feitas esta a prova de atendimento de requisitos em legislacéao
especial, que sdo os casos das Normas da ABNT

“ . 30. A documentacédo relativa a
qualificacdo técnica limitar-se-a a:

I - registro ou inscricdo na
entidade profissional competente;

I - comprovacao de aptidao para
desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e
prazos com o objeto da licitacdo, e indicacdo
das instalacbes e do aparelhamento e do
pessoal técnico adequados e disponiveis para
a realizacao do objeto da licitacdo, bem como
da qualificacdo de cada um dos membros da



equipe técnica que se responsabilizara pelos
trabalhos;

[l - comprovacao, fornecida pelo
orgao licitante, de que recebeu os
documentos, e, quando exigido, de que tomou
conhecimento de todas as informacdes e das
condicbes locais para o cumprimento das
obrigacdes objeto da licitacao;

\Y - _prova _de atendimento de
requisitos previstos _em _lei _especial,
guando for o caso .”

4 - QUANTO A LEGALIDADE

Conforme se extrai da regra inserta no paragrafo unico do art. 4° da Lei
8.666/93, a licitacdo € regida pelo “Principio do Procedimento Formal”. Nesse
sentido, o procedimento licitatério € vinculado as prescricbes legais que o
regem, em todos 0s seus atos e fases. Essas prescri¢des decorrem ndo so da
lei em sentido estrito mas, também, do regulamento, do edital ou convite, que
complementa as normas superiores, tendo em vista a licitagcdo a que se refere.

Nas licdes de José dos Santos Carvalho Filho, o “principio do formalismo
procedimental” passa a nog¢ao de que as regras procedimentais adotadas para
a licitacdo devem seguir parametros estabelecidos na lei, ndo sendo licito aos
administradores subverté-los a seu juizo.

Conforme estabelece o art. 3 da lei 8666/93 a licitacdo deve ser realizada
e julgada em conformidade com os principios basicos da legalidade, portanto
suprimir exigéncias previstas em lei traz o procedimento licitatorio para a seara
da ilegalidade:

Lei 8666/1993

Art. 30 A licitacdo destina-se a garantir
a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecdo da proposta mais
vantajosa para a administracao e a promocao
do desenvolvimento nacional sustentavel e
sera processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagcdo ao instrumento
convocatorio, do julgamento objetivo e dos
gue lhes sao correlatos.



§ 1o E vedado aos agentes publicos:
| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos
atos de convocacéao, clausulas ou condicdes
gue comprometam, restrinjam ou frustrem o
seu carater competitivo, inclusive nos casos de
sociedades cooperativas, e estabelecam
preferéncias ou distingbes em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos
licitantes ou de qualquer outra circunstancia
impertinente ou irrelevante para o especifico
objeto do contrato, ressalvado o disposto nos
88 50 a 12 deste artigo e no art. 30 da Lei no

8.248, de 23 de outubro de 1991;

DOS PEDIDOS:

ILMO. SR. PREGOEIRO, diante de tudo o que foi exposto a saciedade nos
paragrafos anteriores, a impugnante, requer a Vossa Senhoria:

(1) O devido recebimento e processamento desta impugnacéo
editalicia, posto que legalmente prevista e tempestivamente apresentada;

(2) A suspensao imediata dos tramites licitatorios até decisdo acerca
dos temas apontados na presente impugnacao;

(2.1) Caso sejam mantidas as clausulas e condi¢cdes ora atacadas,
sejam os autos remetidos a superior instancia administrativa para devido
e necessario pronunciamento;

(3) No mérito, sejam acolhidas todas as impugnacdes aqui lancadas
sobre o edital, levando a renovacéao de todo o procedimento e retificacdo dos
itens impugnados e em homenagem ao artigo 21 da lei 8666/93 e artigo 20 do
decreto 5450/2005, republique o edital com obediéncia ao prazo minimo
estabelecido pela lei, apds proceder a alteracdo nos itens impugnados, vez que
tratam de itens de suma importancia e que afetam diretamente a apresentacao
ou formulacao das propostas.

Certos que com as modificagcbes propostas acima esta douta
administracdo trara o certame para a legalidade e atingira o objetivo de
selecionar a proposta mais vantajosa para a administracao.

Sem mais, pede deferimento.

, 04 de agosto de 2020.



