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Oficio n° 735/2026/SMS

Indaial, 08 de setembro de 2026.
A
Sra. Djessica Bachmann
Pregoeira
Prefeitura Municipal de Indaial

A
Empresa SHIRON MEDICAL SUPPORT,

OBJETO: Registro de precos para futura e eventual contratacdo de empresa especializada no fornecimento
de cateteres uretrais hidrofilicos destinados ao cateterismo vesical intermitente.

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 034/2026

PREGAO ELETRONICO N° 013/2026

IMPUGNANTE: SHIRON MEDICAL SUPPORT

Assunto: Resposta a Impugnacdo - Manifestacdo Técnico-Juridica e Técnico-Cientifica

| -RELATORIO

Trata-se de impugnacéo apresentada pela empresa SHIRON MEDICAL SUPPORT ao Edital do
Pregéo Eletrénico n® 013/2026, cujo objeto consiste no registro de pregos para futura e eventual contratacéo
de empresa especializada no fornecimento de cateteres uretrais hidrofilicos destinados ao cateterismo vesical

intermitente.

A Impugnante questiona, em sintese, a exigéncia cumulativa de poliuretano (PU), polivinilpirrolidona
(PVP) e solugdo salina contendo cloreto de sodio a 0,9% (NaCl 0,9%), indicando a existéncia de produto
fabricado em elastdmero termoplastico (TPE) e ativado por sistema a base de agua e glicerol; questiona a
referéncia 8 CONITEC,; solicita alteragdo do requisito de validade; questiona o agrupamento dos itens em lote

Unico; e requer, subsidiariamente, a admissdo de tecnologias distintas mediante comprovagéo de equivaléncia.
Presentes os pressupostos de admissibilidade, a impugnacédo é conhecida e passa-se & analise de mérito.
Il - DA FUNDAMENTACAO TECNICO-JURIDICA

1. Da definicdo das especificacOes técnicas e dos limites da discricionariedade administrativa

A definigdo das especificagdes técnicas do objeto insere-se na fase de planejamento da contratacéo e
deve estar vinculada a necessidade publica que se pretende atender. A Administracdo possui competéncia
para estabelecer padrdes de qualidade, seguranca e desempenho, desde que as exigéncias sejam motivadas,

proporcionais e relacionadas ao resultado pretendido.
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Nos termos da Lei Federal n°® 14.133/2021, a defini¢do do objeto deve decorrer de planejamento e de
levantamento das solucgdes disponiveis no mercado, com justificativa das condi¢des estabelecidas no edital.
Exigéncias capazes de restringir a competicdo devem, portanto, encontrar fundamento técnico suficiente e

guardar relacdo direta com a necessidade da contratacao.

A Administracdo ndo esta obrigada a adotar a solucdo mais ampla ou a admitir indistintamente todas
as tecnologias existentes no mercado. Deve, contudo, demonstrar que as caracteristicas técnicas escolhidas
sdo pertinentes a finalidade assistencial e que ndo constituem preferéncia arbitréria por fabricante, marca ou

modelo.
E sob esse parametro que sio analisadas as exigéncias questionadas.

2. Da necessidade assistencial e do uso repetitivo do cateter

O cateterismo vesical intermitente constitui estratégia de esvaziamento vesical para individuos que
ndo conseguem esvaziar adequadamente a bexiga de forma espontanea. Por sua propria natureza, ndo se trata
necessariamente de procedimento eventual, mas de intervencgéo que pode ser realizada repetidamente ao longo

do dia e, para muitos pacientes, durante meses, anos ou por toda a vida.

A EAUN (2024) estabelece que a frequéncia do cateterismo deve ser individualizada, sendo
geralmente necessarias quatro a seis cateterizagdes por dia em pacientes sem adequado esvaziamento vesical

espontaneo.

Considerando, para fins de dimensionamento assistencial, uma média de cinco cateterizacGes diérias,
um usudrio realiza aproximadamente 1.825 cateteriza¢fes ao ano. Como cada procedimento envolve insergdo

e retirada do dispositivo, isso representa aproximadamente 3.650 movimentos através da uretra por ano.

A repeticdo do procedimento torna relevantes as caracteristicas da superficie do cateter e a capacidade
do revestimento de proporcionar baixo atrito durante a insercdo e a retirada, uma vez que a exposi¢do

cumulativa da mucosa uretral ao contato mecanico pode estar relacionada a atrito e microtraumas.

Por essa razdo, a avaliacdo do dispositivo ndo deve se restringir & sua capacidade de promover a
drenagem vesical. Devem ser considerados também aspectos relacionados a friccdo, lubricidade, trauma

uretral, conforto e seguranga no uso continuado.

3. Da tecnologia hidrofilica e do revestimento & base de PVVP

Os cateteres com revestimento hidrofilico foram desenvolvidos para proporcionar uma superficie
hidratada, lisa e de baixa friccdo. A literatura descreve que, quando hidratado, o revestimento hidrofilico
forma uma interface aquosa entre o dispositivo e a mucosa uretral, contribuindo para a reducéo da friccao

durante o cateterismo.
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A relevancia clinica da tecnologia hidrofilica € respaldada por diferentes estudos. Stensballe et al.
(2005) observaram menor hematiria microscépica e menor dor com cateteres hidrofilicos em comparacéao ao
cateter convencional ndo revestido e lubrificado com gel, além de elevada preferéncia dos participantes pela
tecnologia hidrofilica. Cardenas et al. (2011) identificaram reducdo do risco diario da primeira infeccédo
urindria sintomética tratada com antibidtico. Revisfes e meta-analises posteriores também apontam

beneficios da tecnologia hidrofilica em determinados desfechos relacionados ao cateterismo intermitente.

Nesse contexto, a exigéncia de revestimento hidrofilico ndo constitui mera preferéncia comercial,
mas esta relacionada a finalidade assistencial do dispositivo e a necessidade de reduzir as condi¢des de atrito

inerentes ao uso repetitivo.

A polivinilpirrolidona (PVP) é um polimero hidrofilico utilizado em revestimentos de cateteres. Sua
interacdo com a agua contribui para a formagdo de uma superficie hidratada e de baixa friccdo. O desempenho
do revestimento, entretanto, ndo depende exclusivamente da presenga nominal do polimero, mas também das

condi¢des em que a hidratacdo é mantida durante o procedimento.

4, Da exigéncia de poliuretano (PU) em contraposicdo ao elastdmero termoplastico (TPE)

A Impugnante questiona a exigéncia de que o cateter seja confeccionado em poliuretano, propondo

a admissao de dispositivo produzido em TPE.

A Administracdo reconhece que diferentes materiais podem ser empregados na fabricacdo de
dispositivos médicos. Entretanto, a existéncia de produto regularmente comercializado e fabricado com
material diverso ndo demonstra, por si so, equivaléncia de desempenho para os fins da especificacdo concreta

estabelecida no edital.

A escolha do poliuretano esta associada ao padrdo de desempenho mecanico pretendido para o
dispositivo, considerando especialmente a necessidade de combinacdo entre flexibilidade, estabilidade

estrutural, resisténcia a dobras, capacidade de progressdo e manutencéo do limen durante a drenagem.

Essas caracteristicas sdo relevantes em procedimentos repetidos, especialmente para usuarios que
podem apresentar dificuldades de insercdo, alteracfes anatémicas, reducdo de destreza manual ou outras

condicdes clinicas que tornem a técnica mais sensivel a resposta mecénica do dispositivo.

A composicao do material também pode influenciar a relacdo entre espessura de parede, flexibilidade

e didmetro interno Util, com repercussdo sobre o fluxo urinario e o manuseio do dispositivo.

N&o se afirma que todo dispositivo produzido em TPE seja incapaz de atender ao cateterismo

intermitente. A questdo é mais especifica: o produto requerido pela Administracéo foi definido a partir de um
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padrdo tecnol6gico determinado, e a mera indicacdo de tecnologia distinta ndo demonstra equivaléncia

integral as caracteristicas consideradas necessarias para a contratacao.

H4, ainda, pertinéncia técnico-assistencial na referéncia ao Relatério de Recomendacdo CONITEC
n°® 459/2019, que examinou tecnologia descrita como cateter com revestimento hidrofilico de poliuretano para
cateterismo intermitente. Essa referéncia ndo significa que todo cateter de poliuretano seja automaticamente
adequado, nem impede a existéncia de outras tecnologias; constitui, contudo, elemento técnico compativel

com o padrdo tecnoldgico adotado.

Dessa forma, mantém-se a exigéncia de poliuretano por sua vinculacdo ao padrdo de desempenho
mecanico e a previsibilidade de utilizagao pretendida pela Administragdo.

5. Da solucdo de hidratacdo: PVP associado a solucéo salina contendo NaCl 0,9%

A Impugnante questiona a exigéncia de solucéo salina contendo NaCl 0,9%, indicando produto que
utiliza agua e glicerol como sistema de hidratacao/lubrificacéo.

A Administracdo esclarece que ndo fundamenta a exigéncia de NaCl 0,9% na afirmacéo de que essa
concentracdo, isoladamente, seja comprovadamente superior a todas as demais formulacdes existentes no
mercado. A fundamentacdo decorre da necessidade de assegurar condi¢cbes adequadas de hidratacdo e
lubricidade do revestimento hidrofilico durante o cateterismo intermitente, considerando a utilizagdo

repetitiva do dispositivo.

A composi¢do do meio de hidratacdo interfere nas caracteristicas fisico-quimicas do sistema,
inclusive na osmolalidade, que constitui fator relevante para o comportamento de determinados revestimentos

hidrofilicos.

Nesse ponto, merece destaque o estudo de Lundgren et al. (2000), intitulado “The importance of
osmolality for intermittent catheterization of the urethra”, publicado na revista Spinal Cord. No estudo, foram
comparadas configuragdes de cateter hidrofilico com e sem revestimento salino, associadas, respectivamente,
a maior e menor osmolalidade. Os autores observaram menor trauma uretral nos cateteres com revestimento

salino e menor atrito durante a retirada nos cateteres de maior osmolalidade.

Os autores concluiram que a osmolalidade constitui um fator importante para o desempenho dos
cateteres hidrofilicos quanto ao atrito de retirada e ao trauma uretral, ressaltando que outros fatores também

podem influenciar esse comportamento.

Portanto, o estudo fornece fundamento cientifico para considerar o componente salino e a

osmolalidade como caracteristicas relevantes do sistema de hidratacdo do revestimento hidrofilico. N&do
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permite, contudo, concluir isoladamente que a solucdo de NaCl a 0,9% seja superior ou clinicamente

equivalente a todas as demais formulagdes.

A Administracdo adota, assim, a solucdo salina contendo NaCl 0,9% como parte integrante do padrao
tecnolégico definido para o objeto, buscando previsibilidade quanto a hidratacdo e a manutencdo das

propriedades superficiais do revestimento durante a insercao e a retirada.

Registra-se expressamente que a justificativa ndo se apoia exclusivamente no argumento de
isotonicidade. O fundamento central estd na necessidade de preservar caracteristicas de hidratacéo,
lubricidade e desempenho do sistema hidrofilico, em conjunto com os demais requisitos técnicos do
dispositivo.

A existéncia de tecnologia baseada em agua e glicerol também ndo permite concluir automaticamente
pela sua inadequacéo clinica. O ponto relevante é que a impugnacao apresentada ndo trouxe documentacdo
técnico-cientifica comparativa suficiente para demonstrar equivaléncia integral entre o sistema indicado pela
Impugnante e o padrdo técnico estabelecido pela Administragdo, especialmente quanto ao comportamento da
lubricidade durante todo o procedimento e aos pardmetros relacionados ao atrito e ao trauma em uso

repetitivo.

Por essa razdo, ndo se acolhe o pedido de substituicdo ou livre admissdo de qualquer sistema de

hidratacdo/lubrificac&o distinto do especificado.

6. Da alegacdo de restricdo cumulativa e de eventual direcionamento

A Impugnante sustenta que a combinacdo de requisitos relativos a poliuretano, PVP, NaCl 0,9%,
auséncia de PVC e ftalatos, orificios de drenagem, pronto uso, embalagem e demais caracteristicas restringiria

a competitividade.

A Administracéo reconhece que a anélise da competitividade deve considerar o efeito cumulativo das
especificagdes. Por isso, cada requisito foi relacionado a finalidade assistencial do objeto e a necessidade de

seguranca, funcionalidade e previsibilidade do fornecimento.

As exigéncias ndo foram formuladas mediante indicagdo de marca, fabricante ou modelo comercial
especifico. O padrdo estabelecido busca assegurar, entre outros aspectos, esterilidade, uso Unico, superficie
hidrofilica, baixo atrito, condi¢do de pronto uso, caracteristicas mecanicas previsiveis, drenagem adequada,

conservacgdo do produto, abertura asséptica e rastreabilidade.

A pesquisa de precos que subsidiou o processo identificou referéncias de contratagdes publicas e

produtos compativeis com a tecnologia requerida. Ressalva-se, contudo, que a pesquisa de precos tem
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finalidade principal de estimar o valor da contratacdo e nao substitui, isoladamente, um levantamento

exaustivo de fabricantes e modelos.

Assim, a Administracdo ndo afirma que o padrdo PU/PVP/NaCl 0,9% seja ofertado por todos os
fabricantes do segmento, tampouco afirma que a tecnologia indicada pela Impugnante seja inadequada por
ser diferente. Afirma-se que as caracteristicas escolhidas possuem motivacao técnico-assistencial e que a
impugnacdo ndo demonstrou, com elementos comparativos suficientes, que tais requisitos sejam

desnecessarios, desproporcionais ou direcionados a fabricante determinado.

7. Da referéncia a CONITEC e da regularizacdo sanitaria perante a ANVISA

Assiste razdo a Impugnante quanto a necessidade de correcdo da expressdo “aprovado pela
CONITEC”. A CONITEC nao exerce fungdo de registro, aprovacdo comercial ou regularizag¢ao individual

de dispositivos médicos.

A CONITEC atua na avaliagdo de tecnologias em saude para fins de incorporagdo, exclusdo ou
alteracdo de uso no ambito do SUS. A tecnologia de cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente
em individuos com lesdo medular e bexiga neurogénica foi incorporada ao SUS pela Portaria SCTIE/MS n°
37, de 24 de julho de 2019, com base no Relatdrio de Recomendacdo CONITEC n° 459/2019.

A regularizacdo sanitaria do produto concreto deve ser comprovada perante a ANVISA, mediante

registro, notificacdo ou outra forma de regularizagdo prevista na regulamentagéo aplicavel.

Dessa forma, para eliminar a imprecisdo terminolégica, determina-se a substituicdo da expresséo

originalmente empregada no edital e/ou Termo de Referéncia por:

“Produto correspondente a tecnologia de cateter hidrofilico incorporada ao SUS para cateterismo vesical
intermitente em individuos com lesdo medular e bexiga neurogénica, nos termos da Portaria SCTIE/MS n°
37, de 24 de julho de 2019, devendo possuir registro, notificagdo ou outra forma de regularizagdo sanitaria

vigente perante a ANVISA, conforme o enquadramento regulatorio aplicdavel.”

A alteracdo possui carater terminolégico e de precisao regulatdria e ndo modifica, por si s6, 0 padréo

técnico estabelecido para o objeto.

8. Do prazo de validade

A Impugnante prop0e substituir a exigéncia de validade total superior a 18 (dezoito) meses por prazo

de validade remanescente minimo de 12 (doze) meses na data da entrega.
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A finalidade administrativa da exigéncia é assegurar periodo suficiente para armazenamento,
dispensacdo e utilizacdo dos produtos, evitando perdas por vencimento e contribuindo para a continuidade do

abastecimento.

A validade remanescente na data da entrega € critério mais diretamente relacionado a essa finalidade
do que a validade total de fabricacdo, pois permite controlar o periodo efetivamente disponivel para utilizacdo
sem excluir previamente produtos regularmente comercializados cuja vida Util de fabrica seja inferior ao

prazo originalmente estabelecido.

Assim, acolhe-se este ponto da impugnacdo, substituindo-se o requisito por: “O produto devera
possuir prazo de validade remanescente minimo de 12 (doze) meses, contado da data de cada entrega efetiva

a Administragdo.”

9. Do agrupamento dos itens em lote Unico

A Impugnante questiona o agrupamento dos itens em lote Unico, sustentando que a adjudicacdo por
item ou por grupos poderia ampliar a competicao.

O art. 40, 82° da Lei n° 14.133/2021 determina que a aplicagdo do principio do parcelamento
considere, entre outros aspectos, a viabilidade da divisao do objeto, as peculiaridades do mercado, a amplia¢do

da competitividade, a economia de escala e a preservacdo do conjunto da contratag&o.

No caso concreto, os itens integram uma mesma linha de cuidado e destinam-se ao mesmo protocolo
assistencial de dispensacdo. O agrupamento busca assegurar padronizacdo tecnoldgica entre calibres e
apresentacOes, uniformidade de orientacdo aos profissionais e usuérios, centralizagdo do assessoramento
técnico, continuidade de fornecimento dos diferentes calibres e simplificacdo das rotinas de pedido,
recebimento, armazenamento, conferéncia, rastreabilidade, fiscalizacdo e gestdo da Ata de Registro de

Precos.

O lote unico também reduz o risco de ruptura parcial do abastecimento, situacdo em que o Municipio

poderia dispor de determinados calibres e permanecer sem outros necessarios a individualiza¢do do cuidado.

A divisdo em itens autbnomos poderia ampliar o nimero potencial de participantes, mas também
poderia aumentar a complexidade administrativa e fragmentar o fornecimento de uma mesma linha
assistencial. Considerados esses fatores, a Administracdo entende que, nesta contratacdo especifica, 0s

beneficios operacionais e assistenciais do agrupamento superam as vantagens potenciais do fracionamento.

Mantém-se, portanto, o lote Gnico, sem prejuizo de reavaliacdo futura a luz do comportamento efetivo

do mercado, dos resultados do certame e da execucao contratual.
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10. Da apresentacdo de amostra e da avaliacdo objetiva

O Termo de Referéncia ja prevé a apresentacdo de amostra do produto ofertado pelo licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar, no prazo estabelecido no instrumento convocatério, para

verificacdo objetiva de sua conformidade.

A avaliacdo devera observar exclusivamente os critérios previamente estabelecidos, incluindo
integridade e conformidade da embalagem, identificacdo do produto, fabricante, lote, prazo de validade,
rotulagem, ficha técnica ou manual, composicao e caracteristicas técnicas, regulariza¢do sanitaria, seguranga,

rastreabilidade e aderéncia a finalidade assistencial.

A amostra tem a finalidade de verificar a conformidade do produto com as especificagdes do edital.
Nao constitui mecanismo para criar exigéncias novas nem substitui a necessidade de regularizacdo sanitéria

e documentacéo técnica.

Assim, mantém-se a exigéncia de amostra e de avaliagdo documental e técnica objetiva. O
procedimento de amostra ndo implica admissdo automatica de produto que ndo atenda as caracteristicas

expressamente previstas no edital.
I11 - DA CONCLUSAO TECNICO-CIENTIFICA

A analise técnico-cientifica realizada demonstra que o cateterismo intermitente pode constituir
procedimento repetitivo e continuado, tornando relevantes as caracteristicas relacionadas a superficie do

dispositivo, a hidratagdo do revestimento, a lubricidade e ao atrito.

As evidéncias disponiveis sustentam a relevancia clinica da tecnologia hidrofilica para o cateterismo
intermitente e demonstram que a avaliagdo do dispositivo deve considerar, além da drenagem, os desfechos

relacionados ao uso repetitivo, incluindo friccdo, microtrauma e complicagfes uretrais.

O estudo de Lundgren et al. (2000) fornece suporte especifico para a relevancia da osmolalidade no
desempenho de cateteres hidrofilicos, tendo observado menor atrito de retirada e menor trauma uretral em

configuragdes de maior osmolalidade e com revestimento salino.

Esse estudo néo permite afirmar, isoladamente, que NaCl 0,9% seja universalmente superior a outros
meios de hidratacdo. Permite, contudo, reconhecer fundamento cientifico para considerar o componente
salino e a osmolalidade como elementos relevantes do sistema de hidratacdo e do desempenho do

revestimento.

Quanto ao poliuretano, a exigéncia esta relacionada ao padrdo de desempenho mecanico pretendido,
especialmente a combinacdo entre flexibilidade, estabilidade estrutural, resisténcia a dobras, capacidade de

progressdo e previsibilidade de funcionamento durante o uso repetitivo.
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A referéncia a tecnologia avaliada pela CONITEC em 2019 constitui elemento técnico pertinente a

definicdo do padrdo adotado, sem substituir a necessidade de regularizacdo sanitéaria perante a ANVISA.

Por fim, a mera existéncia de tecnologia diversa, inclusive baseada em TPE e agua/glicerol, ndo

demonstra automaticamente equivaléncia técnica integral. A impugnacdo ndo apresentou elementos

comparativos suficientes para afastar a pertinéncia do padréo definido pela Administracao.

IV — DA CONCLUSAO E DA DECISAO

Ante o exposto, com fundamento na Lei Federal n® 14.133/2021, especialmente nos principios e

regras aplicaveis ao planejamento da contratacdo, a definicdo do objeto, ao parcelamento e ao julgamento de

impugnagdes, a Administragéo:

1.

CONHECE da impugnacdo apresentada pela empresa SHIRON MEDICAL SUPPORT, por

tempestiva e propria, e, no mérito,

NEGA PROVIMENTO ao pedido de flexibilizacdo da exigéncia de poliuretano, mantendo-se o
requisito pelos fundamentos técnicos expostos nesta manifestacao.

NEGA PROVIMENTO ao pedido de substituicio ou livre admissdo de sistemas de
hidratacdo/lubrificacdo distintos, mantendo-se a exigéncia de PVP associado a solucdo salina

contendo NaCl 0,9%, pelos fundamentos técnicos expostos nesta manifestagéo.

NEGA PROVIMENTO ao pedido de reavaliacdo do agrupamento em lote Unico, mantendo-se o
critério de julgamento pelo menor preco por lote, pelos fundamentos técnicos, assistenciais e

operacionais expostos nesta manifestacao.

ACOLHE PARCIALMENTE a impugnacdo quanto a expressdo “aprovado pela CONITEC”,
determinando a retificagdo do Edital e do Termo de Referéncia para substituir a expressdo pela
redacdo referente & tecnologia de cateter hidrofilico incorporada ao SUS e a regularizagdo sanitaria

vigente perante a ANVISA.

ACOLHE a impugnacao quanto ao requisito de validade, determinando a substituicdo da exigéncia
de validade total superior a 18 (dezoito) meses por prazo de validade remanescente minimo de 12

(doze) meses, contado da data de cada entrega efetiva a Administracao.

MANTEM a exigéncia de apresentacio de amostra e de avaliacio documental e técnica objetiva, nos

termos estabelecidos no Edital e no Termo de Referéncia.

Considerando que as alteracdes referentes a regularizacdo sanitaria e ao prazo de validade modificam

as condicdes do instrumento convocatdério, DETERMINA-SE a publicacdo da respectiva retificacdo
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e, caso a alteragdo possa influenciar a formulagéo das propostas, a reabertura do prazo e a designagao

de nova data para a sessdo publica, nos termos da legislacdo aplicavel.

9. MANTEM-SE, no mais, as demais condigdes técnicas, de habilitagcdo, execugdo, recebimento e

julgamento definidas no Edital e em seus Anexos.

Registre-se. Publigue-se no meio oficial de divulgagéo do certame. Intime-se a Impugnante na forma
legal.

Atenciosamente,

Assinado de fi digital
ELIANE CRISTINA A5iadese ormsdore

ALMEIDA:03011 ALMEIDA:03011729948
Dados: 2026.09.08
729948 11a:1g:531 -03'00'

Eliane Cristina Almeida
Coordenacdo Geral atengdo Especializada a Saude

Assinado de forma digital

MARIA ODILA DOS ,; maria opILA DOS

SANTOS:98415573 SANTOS:98415573049
049 Dados: 2026.09.08
11:04:53 -03'00'

Maria Odila dos Santos
Coordenacdo Geral Atencdo Primaria a Saude

Documento assinado digitalmente

ub CHEICK EDUARDO BOELL
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