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Estimado.(s) Sr.(s).

Venho por meio deste e-mail impugnar o processo de licitagdo n° 03/2014, tendo como objetos de aquisicéo
de fraldas adultas e infantis.

Um dos documentos exigidos € o nimero ou documento do INMETRO para produto fraldas.

Em contato com o INMETRO do Rio Grande do Sul, fomos informados que o INMETRO n&o faz teste, nem
tdo pouco, certificagdo de produtos fraldas. Foi solicitado formalmente ao INMETRO, documento
esclarecendo os fatos, tendo sido esse e-mail direcionado ao Diretor do INMETRO, Sr. JOSE ROBERTO DE
PAULA MARQUES, no qual estamos aguardando documento formal para juntar ao pedido de impugnagéo.
Verificado junto ao INMETRO, fomos informados que sequer existe normatizagéo para fabricac&o de fraldas,
sendo que, ndo existe regulamentagdo, quanto ao tamanho, podendo este variar. A NBR 13230 do ABNT
contempla a padronizacdo de simbolos que identificam os tipos de resina plastica, podendo também, a
mesma variar.

Dessa forma, ndo existe regulamentacéo especifica, nem téo pouco laboratério credenciado pelo INMETRO
para verificagdo e teste dos produtos que possam certificar alguma regra, tendo que ser tal documento
impugnado e desconsiderado do processo licitatério.

Sempre oportunizando a concorréncia clara e legal, esse tipo de documento n&o precede de embasamento
legal, estando dito certame viciado parcialmente quando da exigéncia de INMETRO para produto no
especificado por norma técnica, segundo informou o INMETRO.

Dessa forma, requer que seja cancelado o processo PP 02/2014/FMS ou desconsiderado a exigéncia do
documento ou numero de INMETRO.

Agradecemos a atengéo.

Geneticorp do Brasil Comércio de Medicamentos Ltda.
Fabio Menezes - Sécio Diretor.
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Resumo da Analise

Em 01/08/97, o Inmetro concluiu a analise fraldas descartaveis. O crescente aumento no consumo deste
produto registrado nos Ultimos anos, bem como a maior diversidade de marcas oferecidas, tanto nacionais
como importadas, foi acompanhado por reclamacées cada vez mais freqlentes quanto a qualidade das fraldas
descartaveis.

Normas e Documentos de Referéncia

Foi verificada a conformidade das amostras em relacdo ao Regulamento Técnico constante na Portaria n&ordm:
1.480, de 31 de dezembro de 1990, do Ministério da Saude.

Neste Regulamento sdo previstos dois tipos de ensaios: 0s ensaios pré-clinicos (irritacdo cutdnea e
sensibilizagdo) realizados antes da colocacdo do produto no mercado ou quando ocorrem mudancas nas
matérias primas ou no processo de fabricagdo e ensaios para controle de fabricacdo onde todas as
matérias e produtos acabados devem ser analisados de acordo com métodos capazes de aferir sua inocuidade
e submetidos a avaliagdo microbiolégica.

Metodologia da Analise

Ensaios

Nesta avaliacdo de fraldas descartaveis, foram realizados os ensaios previstos para o controle da fabricacdo.
Para esta etapa, o Regulamento estabelece que "todas as matérias primas e os produtos deverdo ser
analisados de acordo com métodos capazes de aferir sua inocuidade e submetidos a avaliagdo
microbiolégica de orientagdo, com periodicidade variavel, de acordo com a natureza de cada
material".

Verificagao da Inocuidade

Tendo em vista a importancia de verificarmos a inocuidade das fraldas, e como o Regulamento deixa em aberto
o método capaz de aferi-la, decidiu-se avalid-la através do ensaio de citotoxicidade.

O ensaio de citotoxicidade define o potencial de degeneragdo ou morte celular pelo material constituinte da
fralda. Assim, um resultado positivo no ensaio de citotoxicidade descaracteriza a condicao de inocuidade da
fralda, sendo possivel causar um processo de irritabilidade nas criangas.

Avaliag@o Microbioldgica

O ensaio microbioldgico procura esclarecer as condicées higiénicas e sanitérias da fabricagdo do produto e a
presenga de bactérias patogénicas, portanto nocivas a salde das criancas.

Para que uma determinada amostra de fralda descartavel seja considerada conforme, é necessario que os
resultados dos ensaios microbioldgicos e de citotoxicidade sejam, ambos, considerados conformes.

Deixou-se de efetuar ensaios para avaliar a estanqueidade (ndo vazamento) das fraldas que, tal como a
questdo da irritagdo, € objeto de freqlientes reclamagdes pelas mamaes, tendo em vista que o Regulamento
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aplicavel sé estabelece requisitos relativos & satide e & seguranca dos bebés, nédo estabelecendo qualquer
requisito relativo ao desempenho do produto.

Amostragem

Foram comprados 4 (quatro) pacotes de fraldas, sendo 3 pacotes utilizados para o ensaio de prova e 1 pacote
guardado para possivel ensaio de contra prova.

No ensaio microbiolégico foram utilizados 3 conjuntos de 2 fraldas, que foram misturadas, dando origem a uma
mistura homogénea das diversas partes das fraldas.

No ensaio de citotoxicidade foram utilizados 4 conjuntos de 2 fraldas sendo realizados ensaios em diferentes
partes da fralda, forro, forro e regido interna (gel) e regidao do eldstico.

Responsaveis pelos Ensaios

Laboratério Baktron Microbiologia: ensaios microbioldgicos

Banco de Células do Rio de Janeiro/UFRJ: ensaios de citotoxicidade

Marcas Analisadas

A selecdo das marcas a serem analisadas foi precedida de uma pesquisa de mercado, realizada nos estados do
Rio de Janeiro e de Sdo Paulo. Essa pesquisa procurou abranger marcas de grande, média e pequena
participagdo no mercado. Procurou-se ainda equalizar o nimero de marcas importadas com o das marcas
nacionais. Foram definidas 15 marcas, 8 nacionais e 7 importadas.

Informagdes das Marcas Analisadas

Com relagdo as informacgdes contidas na homepage sobre o resultados dos ensaios, vocé vai observar que
identificamos as marcas dos produtos analisados apenas por um periodo de 90 dias. Julgamos importante que
vocé saiba os motivos:

® As informagdes geradas pelo Programa de Anélise de Produtos s3o pontuais, podendo ficar
desatualizadas apds pouco tempo. Em vista disso, tanto um produto analisado e julgado adequado para
consumo pode tornar-se impréprio, como o inverso, desde que o fabricante tenha tomado medidas
imediatas de melhoria da qualidade, como temos freqiientemente observado. Sé a certificagdo da ao
consumidor a confianga de que uma determinada marca de produto estd de acordo com os requisitos
estabelecidos nas normas e regulamentos técnicos aplicéveis. Os produtos certificados sdo aqueles
comercializados com a marca de certificagdo do Inmetro, objetos de um acompanhamento regular,
através de ensaios, auditorias de fabricas e fiscalizagdo nos postos de venda, o que propicia uma
atualizagdo regular das informacdes geradas.

e Apds a divulgagdo dos resultados, promovemos reunides com fabricantes, consumidores, laboratérios
de ensaio, ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnica e outras entidades que possam ter interesse
em melhorar a qualidade do produto em questdo. Nesta reunido, sdo definidas agdes para um melhor
atendimento do mercado. O acompanhamento que fazemos pode levar a necessidade de repeticdo da
analise, apés um periodo de, aproximadamente, de 1 ano. Durante o periodo em que os fabricantes
estdo se adequando e promovendo acdes de melhoria, julgamos mais justo e confidvel, tanto em
relagéo aos fabricantes quanto aos consumidores, n3o identificar as marcas que foram reprovadas.

e Uma Ultima razéo diz respeito ao fato de a Internet ser acessada por todas as partes do mundo e
informag8es desatualizadas sobre os produtos nacionais poderiam acarretar sérias conseqiiéncias
sociais e econémicas para o pais.

Anélise dos Resultados

Avaliacdo microbiolégica

Neste ensaio, todas as marcas analisadas foram consideradas conformes. Esse resultado sugere que as
condigdes higiénicas e sanitarias de fabricacdo das fraldas estdo de acordo com a regulamentagdo técnica. Esse
mesmo resultado indica, também, que as amostras analisadas ndo oferecem risco microbiolégico ao usuario,
isto €, ndo possuem bactérias patogénicas que possam oferecer risco a satide das criangas.

http://www.inmetro. gov.br/consumidor/produtos/fraldas.asp?iacao=imprimir 28/1/2014
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Ensaio de citotoxicidade

De acordo com as regiGes ensaiadas, foram obtidos os seguintes resultados:

Forro:

Nesta regido todas as marcas ensaiadas ndo apresentaram citotoxicidade nos conjuntos analisados.
Forro e regido interna (gel):

Nesta regido todas as marcas testadas ndo apresentaram citotoxicidade nos conjuntos analisados.
Regido do elastico:

As amostras de duas marcas nacionais e duas marcas importadas apresentaram citotoxicidade na regido do
eldstico. Este resultado evidencia a agdo tdxica que pode ocasionar lesdo celular sendo estas amostras
consideradas ndo conformes em relagio ao regulamento vigente, uma vez que ndo sdo indécuas, como
exigido.

A ndo conformidade neste ensaio sugere que a area de contato da fralda com as criangas (regido do eldstico)
tem potencial de irritabilidade, ou seja, a utilizacdo do produto poderd causar irritacdo na pele das criangas.

Comentarios

O Regulamento estabelece requisitos relativos a satide e deixa clara a exigéncia de, no controle da fabricacdo,
aferir a inocuidade do produto, sem precisar 0 método. O ensaio de citotoxicidade, adotado pelo laboratério da
UFRJ revelou problemas em quatro diferentes marcas. Diante deste fato e da proposigao de um dos
fabricantes, convém que se estude a conveniéncia de definir tal método como aplicavel aquela exigéncia,
passando-se a realizar rotineiramente tal ensaio, de forma rapida, barata e sem mau trato dos animais.

Ndo existe norma para que se faga a avaliacdo do desempenho das fraldas, particularmente no que diz respeito
a estanqueidade. Sendo esta uma das freqiientes reclamagdes em relagdo a este produto, deve-se analisar a
conveniéncia de elaborar norma, no &mbito da ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.

Conclusdes

N&o se observou comportamento diferenciado entre as marcas nacionais e importadas analisadas uma vez que
duas fabricadas no Brasil e duas procedentes do exterior apresentaram o mesmo tipo de ndo conformidade,
para nimeros similares de fabricantes brasileiros e estrangeiros analisados.

Das 15 marcas de fraldas descartaveis analisadas, 2 importadas e 2 nacionais, apresentaram-se ndo conformes
na avaliagdo da inocuidade do produto no controle da fabricacéo.

A ndo conformidade observada denota que estas marcas tém potencial de provocar irritagdes nos bebés.

Deve ser promovida reunido entre as partes envolvidas: organismo regulamentador, associagdo de fabricantes,
entidades representativas dos consumidores e associagdo de normalizagdo para analisar questdes tais como a
inclusdo na regulamentagdo dos métodos aplicveis a anélise rotineira (para controle de qualidade na
fabricagdo) da inocuidade e a elaboragdo de norma estabelecendo requisitos de desempenho das fraldas
descartaveis.

Conseqiiéncias

DATA ACOES
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