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

WINNER INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS LTDA, pessoa juridica, inscrita no CNPJ sob o
n° 05.421.585/0001-37, com sede a Rua Macauba s/n° Lote 01, CEP: 71.928-180, Aguas Claras,
Brasilia/DF, Telefone (61) 3435-6750 E-mail: jl.analistajur@gmail.com, com fundamento no art.
5°, inciso XXXIV, alinea “a” da Constitui¢do 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.

IMPUGNAGCAO:

Como parte interessada no objeto deste certame, apds minuciosa analise das condices edilicias
e legislacOes exigidas para cumprimento das normas técnicas para a fabricacdo e comprovacao
de regularidade com os métodos de fabricacdo, identificamos irregularidades na solicitacdo dos
documentos técnicos, conforme passamos a expor:

Dos termos do referido edital, objeto Aquisicdo de material de consumo médico-hospitalar e de
insumos de radiodiagnéstico por imagem (CURATIVO, CONJUNTO PARA DEGERMACAO
PRE-OPERATORIA ETC), o que ora especifica e faz na conformidade.

I- 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 cirirgicas e dos aventais hospitalares descartaveis
serem fabricados em conformidade com as ResolugGes - 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
obrigac0es legais relativas a seguranca e a eficacia do dispositivo médico. ”

2. Na Licitacdo Pregdo Eletronico N.° 515/2026, ndo foram exigidos todos os requisitos
sanitarios previstos nas normas ABNT NBR 16064 e 1SSO 10993-1:2013, aplicavel a produto
de procedimento estéril, entre outras normas pertinentes.

3. Por essa razao, € preciso incluir o cumprimento das exigéncias técnicas sanitarias minimas
para garantir que os produtos licitados sirvam para o propdsito para o qual serdo destinados.
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4. A obrigatoriedade para a Administracdo Publica exigir as normas técnicas de seguranga e
prote¢do em suas compras esta prevista no art. 1° da Lei n® 4.150/1962, segundo o qual “sera
obrigatéria a exigéncia e aplicacdo dos requisitos minimos de qualidade, utilidade,
resisténcia e seguranca usualmente chamados “normas técnicas” e elaborados pela
Associacgo Brasileira de Normas Técnicas”.

5. No mesmo sentido, a Lei das Estatais, Lei n°® 13.303/2016, dispde em seu artigo 47,
paréagrafo Unico, a possibilidade de o edital de licitagdo exigir, como condicéo de aceitabilidade
da proposta, “a adequacdo as normas da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
ou a certificacdo da qualidade do produto por instituicdo credenciada pelo Sistema Nacional
de Metrologia, Normalizacédo e Qualidade Industrial (Sinmetro).

6. Além disso, o art. 39, VIII, do Cddigo de Defesa do Consumidor veda que o fornecedor
disponibilize produtos ou servi¢os no mercado em desacordo com as normas expedidas pelos
orgdos 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 érgaos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem,
pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT ou outra entidade credenciada pelo
Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo 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, apreensdo e inutilizacdo dos
produtos, cassacdo do registro do produto, cassacdo de licenca do estabelecimento ou de
atividade, intervengdo 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
obrigatéria 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 execucdo 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 normativos
da ABNT que estabelecem procedimentos de execucéo, a exemplo da NBR 6118
— Procedimentos para Elaboracéo de Estruturas de Concreto, ou, ainda, aqueles
que indicam as regras de prevencdo e combate a incéndios ou a acidentes de
outra espécie, dentre inumeros outros, esses sao de observancia compulséria.



(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 obrigatorios.

14. Em primeiro lugar, as normas técnicas estabelecem os pardmetros de seguranca para que
esses equipamentos cumpram a funcgéo de proteger o usuério, prevenindo a sua contaminagao
por agentes virais e bacterianos com os quais estao direta e rotineiramente em contato. Além
disso, os procedimentos descritos nas normas técnicas visam evitar a contaminagdo cruzada.

15. Logo, tratam-se de regras de prevencdo a acidentes sanitarios no ambito 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 protecédo
pessoal dos profissionais da salide no ambiente hospitalar e ndo sdo substituiveis. Assim, ndo
é possivel afirmar que ha outras opc¢des disponiveis aos gestores para protecdo da salde desses
profissionais e de todos que trabalham com esse tipo de demanda, muito menos cogitar a
dispensa desses equipamentos minimos de protecdo sanitaria.

17. Em terceiro lugar, se 0s equipamentos sdo de uso obrigatdrio para prote¢do dos usuarios
do servico, ndo h& que se falar em oportunidade e conveniéncia na escolha dos parametros
sanitarios dos equipamentos que serdo utilizados. O gestor ndo possui expertise para fazer essa
escolha técnica.

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

111 - PROGRAMA DE INTEGRIDADE - COMPLIANCE.

1. O Programa de Integridade COMPLIANCE, como a Lei n° 12.846/2013, a qual dispde
sobre a responsabilizacdo administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de atos contra
a administracdo publica, nacional ou estrangeira, e da outras providéncias.

2. Nesse sentido, 0 COMPLIANCE ¢ definido como o conjunto de mecanismos e
procedimentos internos de integridade, auditoria e incentivo a dendncia de irregularidades e na
aplicacdo efetiva de cddigos de ética e de conduta, politicas e diretrizes com objetivo de detectar
e sanar desvios, fraudes, irregularidades e atos, e gque ja é instrumento utilizado para as
aquisicdes nesta empresa, conferindo credibilidade nos tramites junto aos 0rgdos os quais
participa de processos licitatorios.

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

1. A ISO 10993-1 tem como objetivo primario a protecdo da saude 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 avaliagdo



bioldgica de produtos para a saude. O documento serve como referéncia para a avaliagao
bioldgica, inserindo-se em um processo de gerenciamento de risco que faz parte da avaliacdo e
desenvolvimento de cada produto. A norma descreve: A relevancia da 1ISO 10993-1 se destaca
na avaliacdo de biocompatibilidade dos produtos para a saude. A adesdo a esses padrbes
proporciona maior segurancga, 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 confianga dos
profissionais de salude e pacientes na utilizagdo dos produtos.

2. Para produtos de paramentacdo descartaveis, a 1ISO 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 analise de:

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

» Sensibilizacdo: Verifica se 0 material provoca reacbes alérgicas apos exposicdes
repetidas.

o lrritacdo ou Reatividade Intracutanea: Analisa reag0es adversas locais que podem
ocorrer apés a aplicacdo do material na pele.

3. Esses ensaios sdo cruciais para a validagdo da seguranca dos produtos de Paramentacéao,
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 0s equipamentos e materiais que tém contato direto com
0s usudrios. A avaliacdo rigorosa e a conformidade com esta norma sao essenciais ndo apenas
para a protecao dos individuos, mas também para o fortalecimento da confianca em produtos de
salde no mercado.

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

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

ABNT NBR 16064/2022

Estabelece os requisitos técnicos e métodos de ensaio para aventais e campos cirurgicos, tanto de
uso Unico quanto reutilizaveis, utilizados como dispositivos médicos por pacientes e equipes
clinicas, sendo essencial para garantir o desempenho e a seguranga durante procedimentos
invasivos.

ABNT NBR 12984/2009

Esta norma define o método de ensaio para determinacdo da massa por unidade de area (g/m?)
dos materiais ndo tecidos, sendo este um parametro técnico fundamental para afericdo da
densidade e da consisténcia dos materiais utilizados na fabricacdo de produtos hospitalares
descartaveis, como aventais, campos cirirgicos e mascaras.

ABNT NBR 14873/2022

Dispde sobre 0 método de ensaio para determinacgdo da eficiéncia de filtracdo bacterioldgica
(BFE) de ndo tecidos aplicados a producdo de artigos destinados ao uso odonto médico-



hospitalar, sendo esta uma das principais métricas para avaliacdo da capacidade de barreira
microbiologica do material.

VI - DOS MOTIVOS PARA IMPUGNAGCAO AO PRESENTE EDITAL:

- Ao analisar os descritivos dos itens mencionados no referido edital (Lote 05,08), verifica-se a
auséncia de exigéncia expressa quanto a observancia integral das normas técnicas aplicaveis
(ABNT NBR), legislacbes sanitarias vigentes, registros obrigatorios junto aos 6rgaos
competentes, bem como laudos técnicos oficiais emitidos por laboratoérios acreditados.

e Quanto aos Lotes (05,08) do Termo de Referéncia:

Lote 05 — KIT, KIT, cirurgico, de uso unico, descartavel, esteril , composto em nao
tecido SNS, 100% em polipropileno em tres camadas, todas as pecas devem ser dobradas e
posicionadas ns ordem da utilizacao da cirurgia, contendo etiquetas de identificacao de
abertura,. Deve conter:: 01 Campo impermeavel para mesa de instrumental e superficie em
geral , em SMS 100% polipropileno em tres camadas hidrorepelente, no minimo 60g/m2
,dimensoes minimas 2,20m x 1,20, podendo variar +/- 5% ; 01 Campo superior, em SMS 100%
polipropileno em tres camadas hidrorepelente, no minimo 60g/m2 ,com reforco absorvente
proximo a area cirurgica com fita hipoalergenica na borda, com dobradura asseptica
dimensoes minimas 1,50m x 2,60 podendo variar +/- 5; 01 Campo inferior, em SMS 100%
polipropileno em tres camadas hidrorepelente, no minimo 60g/m2, com reforco absorvente
proximo a area cirurgica com fita hipoalergenica na borda, com dobradura asséptica
dimensoes minimas 2,20m x 1,50 podendo variar +/- 5 ; 02 Campo Cirurgicos laterais em SMS
100% polipropileno em tres camadas hidrorepelente, no minimo 60g/m2, com reforco
absorvente proximo a area cirurgica com fita hipoalergenica na borda, com dobradura
asseptica dimensoes minimas 1,50m x 1,00 podendo variar +/- 5; 02 Aventais Cirurgicos em
SMS 100% polipropileno em tres camadas hidrorepelente, no minimo 60g/m2, mangas longas,
punho em malha.com opa, Deve possui tiras internas nas costas e externas na cintura , com
fechamento em transpasse lateral, dimensoes minimas 1,60m x 1,30 m, podendo variar +/- 5;
02 toalhas de absorvente de nao tecido . Apresentar laudos comprobatorios de barreira
microbiana para BFE e VFE.Embalagem primaria individualmente duplamente embalado,
acondicionada de acordo com as normas de embalagem que garanta a integridade do produto
ate o momento de sua utilizacao, permitindo abertura e transferencia com tecnica asseptica,
esteril e apirogenica; conforme RDC 185/2001; o rotulo da embalagem primaria e/ou o
proprio produto deve conter informacoes de identificacao e caracteristicas do produto, tais
como: nome do fabricante, lote, data de fabricacao, data de validade do produto, metodo de
esterilizacao, validade da esterilizacao; nome do responsavel tecnico, registro ANVISA/MS; a
embalagem secundaria deve ser conforme a praxe do fabricante, de forma a garantir a
integridade do produto durante o armazenamento ate 0 momento do uso; o produto deve
obedecer a qualquer legislacao que seja inerente ao mesmo. Embalagem primaria e
secundaria rotuladas conforme a RDC 185/01/ANVISA. Na entrega o produto deve ter o prazo
de validade de no minimo 12 meses

Lote 08 - KIT, cirurgico, de uso unico, descartavel, esteril , composto em nao tecido
SNS, 100% em polipropileno em tres camadas, todas as pecas devem ser dobradas e
posicionadas ns ordem da utilizacao da cirurgia, contendo etiquetas de identificacao de
abertura,. Deve conter:: 01 Campo impermeavel para mesa de instrumental e superficie em
geral , em SMS 100% polipropileno em tres camadas hidrorepelente, no minimo 60g/m2.
,dimensoes minimas 2,20m x 1,20, podendo variar +/- 5% ; 01 Campo superior, em SMS 100%
polipropileno em tres camadas hidrorepelente, no minimo 60g/m2 ,com reforco absorvente proximo
a area cirurgica com fita hipoalergenica na borda, com dobradura asseptica dimensoes minimas
1,50m x 2,60 podendo variar +/- 5; 01 Campo inferior, em SMS 100% polipropileno em tres
camadas hidrorepelente, no minimo 60g/m2, com reforco absorvente proximo a area cirurgica com



fita hipoalergenica na borda, com dobradura asséptica dimensoes minimas 2,20m x 1,50 podendo
variar +/- 5 ; 02 Campo Cirurgicos laterais em SMS 100% polipropileno em tres camadas
hidrorepelente, no minimo 60g/m2, com reforco absorvente proximo a area cirurgica com fita
hipoalergenica na borda, com dobradura asseptica dimensoes minimas 1,50m x 1,00 podendo variar
+/- 5; 02 Aventais Cirurgicos em SMS 100% polipropileno em tres camadas hidrorepelente, no
minimo 60g/m2, mangas longas, punho em malha.com opa, Deve possui tiras internas nas costas e
externas na cintura , com fechamento em transpasse lateral, dimensoes minimas 1,60m x 1,30 m,
podendo variar +/- 5; 02 toalhas de absorvente de nao tecido . Apresentar laudos comprobatorios de
barreira microbiana para BFE e VFE.Embalagem primaria individualmente duplamente embalado,
acondicionada de acordo com as normas de embalagem que garanta a integridade do produto ate o
momento de sua utilizacao, permitindo abertura e transferencia com tecnica asseptica, esteril e
apirogenica; conforme RDC 185/2001; o rotulo da embalagem primaria e/ou o proprio produto deve
conter informacoes de identificacao e caracteristicas do produto, tais como: nome do fabricante,
lote, data de fabricacao, data de validade do produto, metodo de esterilizacao, validade da
esterilizacao; nome do responsavel tecnico, registro ANVISA/MS; a embalagem secundaria deve
ser conforme a praxe do fabricante, de forma a garantir a integridade do produto durante o
armazenamento ate 0 momento do uso; o produto deve obedecer a qualquer legislacao que seja
inerente a0 mesmo. Embalagem primaria e secundaria rotuladas conforme a RDC 185/01/ANVISA.
Na entrega o produto deve ter o prazo de validade de no minimo 12 meses

a) Em andlise aos descritivos apresentados, verifica-se a auséncia de referéncia as normas
ABNT NBR aplicaveis, bem como, gramatura e matéria prima, e informagdes técnicas
complementares necessarias a adequada caracterizacdo do produto. Dessa forma, faz-se
imprescindivel que sejam expressamente indicadas, de maneira clara, objetiva e detalhada,
todas as normas técnicas, regulamentacdes e demais requisitos técnicos pertinentes ao objeto
licitado, de modo a possibilitar a correta identificacdo das caracteristicas e condi¢des
exigidas para o fornecimento.

b) A adocdo dessas providéncias € necessaria para assegurar a qualidade, seguranca,
rastreabilidade e desempenho adequado dos produtos, bem como sua plena
conformidade com os requisitos legais, sanitarios e técnicos vigentes aplicaveis aos
materiais médico-hospitalares, especialmente aqueles estabelecidos pelos 6rgéos
reguladores competentes. A especificacdo clara e completa de todos os requisitos aplicaveis
contribuird, ainda, para evitar divergéncias interpretativas, reduzir a possibilidade de
apresentacdo de produtos com caracteristicas distintas, assegurar condi¢es isondmicas entre
os licitantes e proporcionar a correta e adequada participacdo de todos os interessados no
certame.

c) A seguir, apresenta-se a norma completa:

01. Os itens tratam-se de produtos cirurgicos, regido pela ABNT - NBR 16064/2022,que especifica
0s requisitos e métodos de ensaio para aventais e campos cirdrgicos de uso Unico e reutilizaveis,
utilizados como dispositivos médicos para pacientes, equipe clinica e equipamentos.

E necesséria a exigéncia de apresentacdo dos laudos laboratoriais exigidos pela ABNT - NBR
16064/2022, q&sejam:

ePenetracdo microbiana — estado seco
ePenetracdo microbiana — estado Umido
eL_impeza microbiana/carga bioldgica
eLiberacdo de particula

ePenetracgdo de liquido

eResisténcia ao estouro — estado seco
eResisténcia ao estouro — estado Umido
eResisténcia a tragdo — estado seco



Adicionalmente, é indispensavel a apresentacdo dos seguintes laudos técnicos:

Laudos de Cito toxicidade, Sensibilizacdo e Irritacdo ou Reatividade Intracutanea,
conforme estabelecido pela norma ABNT NBR 1SO 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 protecdo 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 0 método de ensaio para determinagdo da massa por
unidade de area dos ndo tecidos, aplicavel a amostras e materiais estreitos.

ABNT NBR 14.873/2022 — Especifica o0 método para determinacao da eficiéncia de filtracdo
bacterioldgica dos nédo tecidos aplicados a producdo de artigos destinados ao uso de interesse
odontol6gico, médico e hospitalar.



VII- DOS PEDIDOS:
Por todo exposto, requer:

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

1. Para os Lotes (05,08), solicita-se que, sejam incluidas as exigéncias previstas nas normas;
ABNT NBR 16064/2022, ABNT NBR 1SO 10.993/2018, ABNT NBR 12.984/2009,
ABNT NBR 14873/2022 (BFE), Laudo de isencao de latex, Eficiéncia Filtracao Viral
(VFE).

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 habilitacéo 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, 13 outubro de 2026.

Assinado de forma digital
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