PREFEITURA DE ITATIBA
SECRETARIA DE SAUDE

itatiba, 30 de Abril de 2024.

PREGAO ELETRONICO 24/2024
Resposta ao Pedido de Impugnacgéo

A empresa acima mencionada protocolou pedido de impugnacéo ao Pregéo Eletrénico
24/2024, alegando que o certame possui descritivos técnicos que direcionam o objeto a
determinada marca presente ho mercado, ferindo 0s processos licitatorios basicos como o da
igualdade, isonomia e da ampla competitividade,

Em resumo, a empresa impugnante alega que o certame esta direcionado para um
fabricante, pois possuem produtos similares, e que cumprem a funcdo a que se destinam, e
sugerem a alteragio dos descritivos, excluindo componentes, tornando a aquisicdo mais
abrangente e genérica.

Em primeiro lugar, faz-se necessario esclarecer que 0s descritivos foram elaborados por
profissionais de enfermagem do municipio de ltatiba, com conhecimento tedrico e pratico, além de

anos de experiéncia em tratamento de feridas complexas.
E importante ressaltar que o memorial descritivo foi elaborado sem caréter restritivo, que

visasse direcionar o processo a uma determinada marca, mas sim pensando no tratamento mais
efetivo que proporcione um menor custo para a Administragao e melhor qualidade de vida para os

municipes de ltatiba.
Foram considerados estudos técnicos, testes de uso e até mesmos Cconsensos

internacionais que respaldam o presente memorial descritivo e a importancia de se adquirir

produtos que o atendam integraimente.
Todos os componentes solicitados possuem justificativas técnicas, visando o tratamento

mais efetivo:

item 01 (cota principal} e item 02 (cota reservada). CURATIVO DE HIDROFIBRA COM
ALGINATO DE CALCIO E PRATA LONICA - TAMANHO 10X10 CM

Curativo de Hidrofibra com Alginato de Calcio e Prata Iénica: Cobertura de Hidrofibra com aita
capacidade de absorgao, antimicrobiana, estéril, constituida por alginato de calcio,
carboximetilcelulose sédica (CMC) e por 0,6% de Prata I6nica. Sem adicdo de sdédic. Com
certificado de boas praticas de fabricagéo, embaladas individualmente contendo dados de
identificacdo do produto, n. lote, validade e n. do registro de hidrofibra no Ministério da Saude e

Anvisa. Tamanho 10x10cm.

A empresa impugnante esta questionando que o descritivo do produto. 0O
descritivo que a empresa sugere € de: Alginato de Célcio e Prata. Porém, desta forma, retirara a
palavra “HIDROFIBRA” no descritivo.

Lembrando que, em répida pesquisa no site da Anvisa, foram encontradas trés marcas com

reqistro de HMidrolibra, ou seja, existe mais de umna maroa reistrads na Anvisa com idrofi
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De acordo com o artigo “TRATAMENTO DE FERIDAS COM CURATIVOS DE
HIDROFIBRA: UM ESTUDO DE CASO.” - Lilian Paula do Nascimento Santana dos Santos,
Elisangela Santos de Brito Carvalho, Sueli Souza Pereira.

‘As coberturas de  hidrofibra sdo compostas por fibras de
carboximetilceiulose, com agdo altamente absorvente, que em contato com ©
exsudato da ferida forma um gel macio, mantendo o meio Umido e frocas
atraumaticas. Possuem agdo bactericida quando associadas a prata.”

“Apesar da grande complexidade das lesdes, as coberturas de hidrofibra
mostraram-se eficazes no controle da carga bacteriana, manejo do exsudato,
trocas atrauméticas e excelente crescimento do tecido de granulagéo, com redugédo
do didmefro das feridas.”

Como se pode ver no estudo referenciado acima, Hidrofibra ndo é uma palavra apenas, e
sim um tipo de curativo.
Em relagéo & solicitagdo desta concentragdo de prata ibnica na composicdo (0,6%), se da por
conta da efetividade da mesma no leito da ferida, de acordo com o Consensoc Internacional de

Prata
Sabe-se que a presenca de bactérias e infecgdo da ferida representam uma barreira a

cicatrizagao.

A prata na sua forma iénica (Ag+) é altamente reativa, uma vez que essa se liga as proteinas do
tecido, acarretando mudangas estruturais na bactéria, levando a morte. A prata também se liga a
elementos presentes em componentes da célula, como fésforo e enxofre do DNA, por

desnaturacio e inibe a replicacéo da bactéria.

Fonte: CONSENSO INTERNACIONAL - USO ADECUADO DE LOS APOSITOS DE PLATA EN
LAS HERIDAS

Além deste estudo, foram analisados vérios outros que comprovam a sua efetividade. Este
produto & padronizado por uma comisséo competente e utilizado em varios pacientes e com
excelente resultado. Recusamos a sugestéo da empresa impugnante.

item 03 (cota principal) e item 04 (cota reservada): HIDROGEL COM PHMB E PECTINA

Hidroge! de alta viscosidade, composto minimamente por poliaminopropil biguanida (phmb),
pectina e hidroxietilcelulose, Indicado principalmente para feridas contaminadas e crénicas. Tampa
flip top. O produto deveré ter registro como produto médico para salde, classe de risco IV,

apresentando Boas Préticas de Fabricag@o. Bisnaga de 30 g.

A empresa impugnante questiona a importancia dos seguintes compostos:

PHMB (poliaminopropil biguanida): Polimero com agdo anti-séptica;

e e e . e A et sy
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As biguanidas poliméricas (PHMB) tem agao bactericida muito superior as biguanidas
monoméricas (Clorexidina), mesmo em concentragbes muito mais baixas, 0 que resu!tg em um
produto mais seguro. Possui amplo espectro de acéo (eficaz contra bactérias fungos e virus) com

paixa toxicidade para o homem e para meio ambiente. Sua fungéo desinfetante & mantida -

mesmo em presenga de matéria orgénica (leite, sangue, albumina, efc);

Hidroxietilcelulose: Agente gelificante responsével por dar a consisténcia de gel ao produto;
Importéncia do registro cono Produto Médico para Salde Classe de Risco IV: Pode ser
aplicado em qualquer estagio da ferida desde Grau | até a exposigdo de 0s8s0S, tenddes ou
orgéos, com total seguranca, para cumprir com seu objetivo principal que é o de prevenir ou tratar
feridas com infeccbes através do seu processo de lavagem e limpeza e hidratag&o.

Conforme justificativas acima, o descritivo deste item se mantém inalterado.

item 05 (cota principal) e item 06 (cota reservada): BOTA DE UNNA

Bandagem ineléstica impregnada com pasta contendo 6xido de zinco,glicerol, dleo de ricino, agua
deionizada e goma acacia, embalada individualmente em envelope PET/PE , registro na ANVISA
como correlato classe de risco lll (produtos destinados a serem usados principalmente em feridas
que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intenc&o).
Tamanho: 10,2 cm x 9,14 m. Deveré possuir certificado de boas préticas de fabricag&o, registro na

Anvisa e MS e serem embaladas individualmente.

Aempresa questiona a importancia da embalagem: ENVELOPE PET/PE :
Referente 4 este questionamento, este tipo de embalagem, aumenta a durabilidade e resisténcia
do produto final, oferecendo protecdo & umidade.

Conforme justificativa acima, 0 descritivo deste item se mantém inalterado.

item 07 (cota grinciggl! e item 08 (cota reservadal: SOLUCAO DE PHMB 0,2%
Solugéo composta de Agua Purificada, Derivado Betainico e Poliaminopropil Biguanida (FHMB})
0,2%. O produto deverd manter-se estavel para 0 uso apés aberto até a data de validade se

utilizado conforme a orientagéo de uso. Frasco de 350ml. O produto deverd ter registro coma
produto meédico para satde, classe de risco IV, apresentando Boas Praticas de Fabricagdo.

A empresa impugnante novamente questiona a importancia da solicitagdo do registro como
produto médico para saude, classe de risco IV. Questionamento justificado na resposta dos itens

03 e 04.
Descritivo deste item, se mantém inalterado.

item 09 (cota principal) e item 10 (cota reservadal: CURATIVO COM PRATA
Espuma com prata sem adesivo: Cobertura de espuma de poliuretano tridimensional em placa,

estéril, n&o adesivo, impregnada com 100% de ions de prata, com liberagéo sustentada. Sem

adig@o do eutras fibras. Alta absorgie, garantinde minimo risco de vazamento ou maceracéo.

Com certificado de boas praticas de fabricagéo, embaladas individualmente contendo dados de
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identificagdo do produto, n. lote, validade e n. do registro no Ministério da Salde e Anvisa.
Tamanho 10x10 cm.

A empresa impugnante argumentou que 0 descritivo técnico referido item possui
exigéncias desnecessarias, excessivas e injustificadas que limitam a competic&o havendo
somente uma empresa no mercado capaz de atendé-lo de forma integral, algo que ficara
demonstrado ser uma inverdade ao decorrer do presente documento.

O fato & que o descritivo técnico do item foi elaborado sem qualquer carater restritivo, mas
baseando-se em critérios técnicos que aumentam a efetividade do tratamento & por consequéncia
reduzem o seu custo.

Feridas agudas ou cronicas de qualquer gtiologia e de pouco, médio a intenso exsudato,

colonizadas criticamente ou com risco de infecgao necessitam de:

« Protecéo das bordas da ferida, mantendo-as viaveis, sem risco de maceragao;

« Gerenciamento da umidade, sem exsudato represado entre @ cobertura € 0 leito,
criando retengdo do exsudato na cobertura, sem devolugdo do mesmo para a ferida,
livrando o leito dos compostos prejudiciais a cicatrizagdo, como a carga microbiana,
toxinas dessas bactérias, 0 excesso de enzimas proteoliticas (Matriz das
Metaloproteinases - MMPs) e os restos de degradagéo ceiular;

« Diminuigio da carga microbiana,

« Preenchimento dos microcontornos pela cobertura da ferida, sem deixar espagos
mortos, impossibilitando crescimento bacteriano;

« Remogao da cobertura sem trauma no momento da troca, preservando as células
neoformadas. E permanéncia no leito de forma atraumatica.

As coberturas tém que ter a capacidade de realizar conformabilidade no leito da ferida. E
isso é 0 que a estrutura tridimensional faz, preencher os micro-contornos que s80 necessarios
para que néo haja formagao de espagos vazios ou espagos mortos, situag&o muito propicia para a
proliferagéo bacteriana e estagnagéo ou piora da evolugao da ferida (que ja e colonizada).

A falta da estrutura tridimensional, ocasiona na drenagem lateral do exsudato, que pode
aumentar os riscos de prejuizos & borda, como a maceragao. Ainda, podem devolver exsudato ao
leito quando submetidas & compresséo, seja pelo préprio peso do paciente, seja pela terapia
compressiva ou de contengdo em membros inferiores. Esta estrutura protege as margens da
ferida para uma cicatrizacéo mais acelerada e sem riscos de formagéo de tecido invidvel na borda,
aumentando também a carga microbiana.

Conforme justifica técnica acima, 0 descritivo se mantém inalterado.

A descricdo do objeto do presente certame & fruto do poder discricionério da Administracéo

Publica, tendo em vista a necessidade desta, sendo certo tal ato néo configura qualquer espécie
de restrigao, ilegalidade ou direcionamento no cartama am questao.
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Os produtos, quantidade e forma sdo requisitados diretamente pela Secretaria de Satide
que utilizara os produtos, que analisaram a conveniéncia tanto para manusear, guardar, utilizar ou
distribuir & populagdo, encontrando na forma descrita a melhor opgéo para o municipio. A
alegagdo de que o edital esté restritivo, direcionado o certame a apenas um fornecedor néo
procede, uma vez que durante 0 processo de estimativa, foram apresentadas mais de uma
proposta para todos os itens citados pela impugnante. Além disso, apenas & impugnante
protocolou pedido de impugnagéo ao edital, dentre todos os fornecedores do mercado.

E sabido, que no ambito de licitagdes, de acordo com a Nova Lei Licitagdes (14.133/2021),
que tal ato tem respaldo juridico, como podemos ver abaixo:

Art. 41. No caso de licitago que envolva o fornecimento de bens, a Administragdo podera

excepcionalmente:

| - Indicar uma ou mais marcas ou madelos, desde que formalmente justificado, nas

seguintes hipoteses:
a) em decorréncia da necessidade de padronizagéao do objeto;
c) quando determinada marca ou modelo comercializados por mais de um

fornecedor forem os (nicos capazes de atender as necessidades do contratante;
{Grifo nosso).

Art. 18. A fase preparatoria do processo licitatério é caracterizada pelo planejamento
deve compatibilizar-se com o plano de contratagdes anual de que trata 0 inciso Vil do caput do art.
12 desta Lei, sempre que elaborado, € com as leis orgamentarias, bem como aberdar todas as
consideracbes técnicas, mercadolégicas e de gestao que podem interferir na contratagéo,

compreendidos:

Il - A definicdo do objeto para © atendimento da necessidade, por meio de terma de
referéncia, anteprojeto, projeto béasico ou projeto executivo, conforme o caso; (Grifo nosso).

Art. 18. Os érgéos da Administragdo com competéncias regulamentares relativas as
atividades de administragéo de materiais, de obras e servicos e de licitagoes e contratos

deverdo.

Il - Criar catalogo eletrénico de padronizagdo de compras, servigos e obras, admitida a
adogso do catélogo do Poder Executivo federal por todos os entes federativos; {Grifo

nosso).

Referindo-nos ainda 4 Lei de Licitagbes (14.133/21), em sua segao IV e subsego |, na
qual dispbe sobre as compras garante o direito do comprador de definir padrées de qualidade e
desempenho no edital:

_ Além de que no art. 11°, inciso I, nos informa que a licitag@o existe para garantir a proposta
mais vantajosa & Administracéo, e isso se baseia no principio constitucional da issnomia. A

obtencdo dessa vantagem significa validar a proposta que proporcione uma contrapartida
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satisfatoria, tanto no que concerne a qualificagéo da mao de obra, como no atinente a tecnologia,
a seguranga juridica para futuras responsabilizagbes que recaiam sobre 0 erério, aliando tudo isso
sempre ao menor custo possivel.

Dessa forma, a proposta mais vantajosa néo significa necessariamente 0 menor preco,
mas principaimente o menor custo. No contexto do presente processo, 0 menor custo do
tratamento de feridas até que seja dada a alta ao paciente.

O prego, de fato é um fator de sensivel importéncia, mas que deve ser associado a outros
fatores de grande relevancia para que se defina a proposta mais vantajosa para a Administragao.

“Na realidade, o principio da isonomia ndo prega a economicidade “cega’,
isto é, a busca incessante do menor prego, sem a preocupagdo com a
qualidade ou com a utilidade do produto a ser adquirido. Com isso, 0 que s
alcanga s8o produtos de péssima qualidade, vendidos a pregos que
parecem baixos, mas que na verdade ndo conferem vantagem a
Administragéo, pelo contrario, acarretam prejuizos incalculéveis” (JUSTEN
FILHO, 2014).

Conclusdo: Os descritivos serfio mantidos. Expostas as justificativas técnicas que respaldam os
presentes descritivos, bem como o amparo legal, bem como a necessidade de manutengéo do
tratamento sem prejuizos aos pacientes, a equipe tecnica do municipio mantém o memorial
descritivo inalterado. Visto que encontra na forma descrita a confratagao mais segura e que
proporcionara mais efetividade e qualidade de vida aos pacientes de feridas complexas, que estao
sob o cuidado e responsabilidade da Secretaria de Saude de ltatiba.

Sem mais,

Atenciosamente.

Manuela Clozel
OREN: 295.330
Enf® Coordenadora Atengao Terciaria
PMI
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