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Oficio n® 027/2025 - GC 003-SEPLAG

Processo Licitatorio n°® 029/2025
Pregao Eletronico n°® 027/2025
Consulentes: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA.
ONCOEXO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

RESPOSTAS AOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS

Tratam-se de Pedidos de Esclarecimentos ao Edital, referentes ao Processo Licitatério
em epigrafe, cujo objeto é o "Registro de Precos, com validade de 12 (doze) meses para para
aquisicGo de Materiais Médico-Hospitalares — 01 (um) lote e 03 (trés) itens, com cessdo gratuita a
titulo de comodato de equipamentos, visando atendimento de demanda da Secretaria de Saude da
Prefeitura do Recife,” sob a coordenagdo do Grupo de Contratacao SEPLAG-003.

| - DA ADMISSIBILIDADE

A abertura dos trabalhos alusivos ao certame em referéncia esta designada para o
dia 04/11/2025 e os Pedidos de Esclarecimentos em apreco foram enviados ao GC-SEPLAG-003
tempestivamente, visto que obedeceram ao prazo disposto no subitem 3.2 do Edital e art. 164,
da Lei Federal n° 14.133/2021.

Il - DAS SOLICITACOES DE ESCLARECIMENTOS E SUAS ELUCIDACOES (ipsis litteris):

Il.1 - DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO DA FRESENIUS KABI BRASIL
LTDA.

“Gostariamos de solicitar esclarecimento quanto ao nimero de bombas
referentes aos equipos: O edital solicita que as bombas fagcam a infusao de
forma enteral e parenteral. Nossas bombas sao destinadas a cada tipo de
infusdo, portanto, a bomba de infusdo enteral é destinada apenas para uso
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de dietas enterais, e a bomba de infusdo parenteral, apenas para infusdes
parenterais, visando a total seguranca do paciente. Neste edital, é solicitado
um Unico equipamento que faga infusdes enterais e parenterais. Solicitamos
esclarecimento quanto a nossa participacdo, visto que os equipamentos da
Fresenius Kabi possuem todos os requisitos necessarios quando visamos
trabalhar em prol da seguranga do paciente e da equipe. Entendemos, assim,
que ha necessidade do uso de equipamento exclusivo para infusao de dieta
enteral e de medicacdes e solu¢des por via parenteral, assim como o uso de
equipos exclusivos para cada equipamento, trazendo, assim, o nivel maximo
de seguranca. A administracdo de medicamentos, alimentos e solugdes é um
procedimento realizado com frequéncia, e erros nos processos de
administracdo e conexdes destes dispositivos terapéuticos podem resultar
em eventos adversos graves, podendo ser letais. Nos ultimos anos, no Brasil,
alguns eventos de falecimento se deram pelo uso equivocado nesta
administracao, principalmente por nutricdo enteral por sonda ter sido
realizada em acesso endovenoso. Diante destes casos, a ANVISA apresentou
algumas causas e recomendagdes. Um dos principais fatores é o sistema de
seguranga entre conexao e conectores, e o design dos produtos. A indUstria
de equipamentos hospitalares vem contribuindo e atendendo as
recomendacdes solicitadas, langando equipamentos com uso exclusivo para
infusdo enteral através de sonda e com dispositivos de conexdes com
sistema de seguranca que ndo permite conexao em acesso Venoso,
proporcionando, assim, maior seguranca. A ANVISA recomenda: Revisar,
atualizar e auditar procedimentos clinicos, incluindo, neste uso,
equipamentos com dispositivos com conexdes mais seguras. Nao utilizar
sistema de alimentacao gastro/enteral que contenha conexdes que se
encaixem em vias parenterais. Deste modo, pedimos que possibilitem a
nossa participagdao, com as bombas separadas, visto que nao havera nenhum
prejuizo e, sim, muitos beneficios ao paciente. Como o modelo de nossas
bombas sao separadas parenteral de enteral sugerimos a seguinte
quantidade de bombas serem fornecidas em comodato: ITEM 01 (7.000
EQUIPOS) — SUGESTAO: 07 EQUIPOS / BOMBA / MES = 84 BOMBAS
PARENTERAIS ITEM 02 (6.000 EQUIPOS) — SUGESTAO: 07 EQUIPOS / BOMBA
/ MES = 72 BOMBAS PARENTERAIS ITEM 02 (2.000 EQUIPOS) — SUGESTAO:
10 EQUIPOS / BOMBA / MES = 18 BOMBAS ENTERAIS SOMANDO ASSIM
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UM TOTAL DE 174 BOMBAS ENTRE ELAS PARENTERAIS E ENTERAIS Sobre os
itens: ITEM 02 — O edital solicita: EQUIPO FOTOSSENSIVEL PARA SOLUCOES
PARENTERAIS, BOMBA DE INFUSAO PERISTALTICA, COMPRIMENTO ENTRE
2,35M E 2,50M, CAMARA DE GOTEJAMENTO COM PONTA PERFURANTE
UNIVERSAL, ENTRADA DE AR COM FILTRO HIDROFOBICO DE 0,22 MICRA
COM TAMPA PROTETORA, CONECTOR LUER LOCK, CAPA PROTETORA PARA
SOLUCOES FOTOSSENSIVEIS. PRODUTOS DE REFERENCIA: SAMTRONIC
MODELO ICASET EI 0422 0000; B BRAUN MODELO INFUSOMAT COMPACT
441723 P A Fresenius Kabi dispde do equipo fotossensivel com
comprimento de 2,85m, o que permite uma maior mobilidade no manuseio
entre a bomba e o acesso ao paciente, além de possuir Clamp de seguranca
e segmento de silicone na parte que fica no interior da bomba de infuséao,
fator que contribui para a diminuicdo do efeito memodria no equipo.
Solicitamos esclarecimento também quanto as MARCAS REFERENCIADAS,
visto que este fator limita a participagdo de concorrentes de diversos
fornecedores, ja que o edital solicita que os fornecedores concedam as
bombas de infusdo em modelo de comodato. ITEM 03 — O edital solicita:
EQUIPO DE NUTRICAO ENTERAL PARA BOMBA DE INFUSAO - PARA USO
EM BOMBA DE INFUSAO PERISTALTICA, COM APROXIMADAMENTE 2,3M,
VOLUME PRIME APROXIMADO DE 14ML, CAMARA DE GOTEJAMENTO
FLEXIVEL COM PONTA PERFURANTE UNIVERSAL, ENTRADA DE AR LATERAL
COM FILTRO HIDROFOBICO BACTERIOLOGICO DE 0,22 MICRA E TAMPA
PROTETORA. TUBO EM PVC, CONJUNTO INTERMEDIARIO DE SILICONE E
CONECTOR DE NUTRICAO ENTERAL COM TAMPA COM ALCA. PRODUTO
ISENTO DE LATEX E CONTENDO DEHP. EMBALAGEM ESTERIL INDIVIDUAL.
MARCAS/MODELOS DE REFERENCIA: ENTERALFIX (B BRAUN) E ICASET
(SAMTRONIC). A Fresenius Kabi dispdée do modelo de equipo de nutricao
enteral com Clamp de seguranga, com prime de aproximadamente 20ml e
tubo total em PVC, livre de e DEHP. Nossa ponta de acesso a dieta em
sistema fechado é em ponta cruz. Para o caso da solicitagdo acima, ponta
perfurante, enviamos em bonificagdo adaptador do tipo lanceta para cada
unidade de equipo solicitado. Solicitamos esclarecimento também quanto as
MARCAS REFERENCIADAS, visto que este fator limita a participagao de
concorrentes de diversos fornecedores, ja que o edital solicita que os
fornecedores concedam as bombas de infusao em modelo de comodato.
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Por ultimo: Sobre o prazo de entrega dos equipamentos, ressaltamos que
levando consideracao a grande quantidade de equipamento a ser entregue,
visto que requer um planejamento por parte da empresa, solicito a
flexibilizacdo do prazo de entrega das bombas de infusdo para entregas
parciais em até 120 dias contados da data de requisi¢do e nota de empenho.
Este prazo também leva em consideragdo o treinamento escalonado da
equipe de enfermagem. Gostariamos de solicitar também as especificagdes
das bombas solicitadas para este contrato.”

Por tratar-se questdes de ordem técnica, remeteu-se o pedido de esclarecimento para
manifestacdo da area demandante. A Secretaria de Saude, por sua vez, através do PARECER
TECNICO N° 213/24, anexo aos autos, respondeu o seguinte, ipsis litteris:

"A empresa arrematante do Lote 1, composto por 3 (trés) itens,
devera fornecer, em regime de comodato, o total de 160 (cento e
sessenta) bombas de infusdo, devidamente compativeis com os
equipos correspondentes a cada item licitado. Todos os equipos
fornecidos deverdo apresentar compatibilidade com o modelo de
bomba de infusdo disponibilizado, garantindo o pleno funcionamento
e seguranca do sistema. Salientamos que os equipamentos cedidos sé
poderdo ser recolhidos apds a utilizacdo de todo o estoque,

independente da vigéncia contratual.

Quanto ao questionamento sobre as marcas referenciadas no
descritivo dos itens, informamos que devem ser entendidos apenas
como produtos que a Administracdo ja conhece por ser capaz de
atender as suas necessidades, mas, pode ser aceitos quaisquer outros
que possuam as mesmas especificagdes. As marcas e/ou modelos
apontados na descricdo dos itens possuem o objetivo de facilitar a
compreensao e permitir a melhor identificacdo do item, sendo apenas

para referéncia, conforme previsto no Art. 41, d da Lei 14.133/2021.
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Quanto o prazo de entrega dos equipamentos, informamos que
seguiremos o prazo descrito no Termo de Referéncia no ANEXO B -
MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO, tépico B.1 DA ENTREGA E DO
RECEBIMENTO.”

Ll - DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO DA ONCOEXO
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

“Prezados Verificamos que o item 3 do edital menciona a exigéncia
"CONTENDO DEHP". Gostariamos de confirmar se ha algum embasamento
técnico para essa especificagcdo, considerando que o DEHP é classificado
como potencialmente téxico. Orgdos como a Anvisa, a OMS e a FDA alertam
sobre os riscos associados ao uso de DEHP, especialmente em pacientes
vulneraveis, como neonatos e gestantes. Atualmente, a maior parte dos
fabricantes de produtos para a saude ja disponibiliza materiais isentos dessa
substancia, e a adequacao do edital poderia contribuir para ampliar a
competitividade e garantir maior seguranga aos usuarios. Entendemos que
possa ter havido um equivoco na redacao do item e, por isso, solicitamos
gentilmente um esclarecimento a respeito.”

Por tratar-se questdes de ordem técnica, remeteu-se o pedido de esclarecimento para
manifestacdo da area demandante. A Secretaria de Salde, por sua vez, através do PARECER
TECNICO N° 214/2025, anexo aos autos, respondeu o seguinte, ipsis litteris:

“Em resposta ao pedido de esclarecimento sobre a exigéncia “"CONTENDO
DEHP"no item 3 do edital, apresentamos os seguintes pontos, com o
objetivo de manter a integridade do processo licitatério e justificar a
especificagdo técnica. 1. Justificativa Técnica e Legal da Especificacdo A
mencao a exigéncia "CONTENDO DEHP" tem como principal embasamento
a compatibilidade técnica e funcional do material com a aplicacao
pretendida para o item licitado, em estrita conformidade com as normas
sanitarias vigentes. Necessidade Funcional Especifica: O DEHP é o
plastificante mais utilizado em Policloreto de Vinila (PVC) para produtos
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médicos e confere ao material a flexibilidade e maleabilidade que sdo
criticamente necessarias para o desempenho adequado e seguro deste
produto em particular(exemplo: bolsas de sangue, algumas solucbes
parenterais, a depender do item), conforme comprovado em estudos e pelo
historico de uso clinico.  Conformidade Regulatéria: A Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no Brasil ndo proibe o uso do DEHP em
todos os dispositivos médicos. Pelo contrario, em certas categorias (como
bolsas de sangue e hemoderivados, por exemplo), o DEHP ainda é
explicitamente citado e regulamentado em relacdo a limites de extracao RDC
35/2014, que se refere a Farmacopeia Europeia, em seus Art. 48 e 49, e foi
mantida na RDC 544/2021, indicando seu uso como padrao de referéncia
para a qualidade e seguranca do produto 2. Seguranca do Usuario e
Gerenciamento de Risco Reconhecemos os alertas de toxicidade e os riscos
associados ao DEHP, especialmente em populacdes vulneraveis. Uso
Especifico e Controlado: A especificacdo do edital esta restrita a itens onde o
risco € considerado aceitavel e gerenciavel segundo as diretrizes clinicas e
regulatorias atuais para o perfil de paciente majoritario. Limites e
Mitigagdo: Os produtos ofertados e adquiridos obrigatoriamente devem
cumprir os limites de migracdo e extracdo de DEHP estabelecidos pela
ANVISA e normas técnicas (como a ABNT NBR ISO e farmacopeias),
garantindo que a exposicao do paciente se mantenha dentro de patamares
considerados seguros pelos érgdos de vigilancia no pais. A presenca do
DEHP no produto €, portanto, regulamentada e monitorada. 3.
Competitividade e Alternativas "DEHP Free" A Administracdo tem ciéncia da
tendéncia global de substituicdo e da disponibilidade de materiais"DEHP
Free" (isentos de DEHP), como o PVC plastificado com DOTP/TEHTM, ou
materiais como Poliolefinas (PP, PE) e Poliuretanos. = Opc¢bes no Mercado:
Embora existam alternativas, a exigéncia do DEHP reflete a necessidade de
um material com desempenho técnico ou vida util especificos, que, no
momento, é melhor ou mais amplamente atendido pelos produtos com esta
composicao, dentro do contexto regulatorio e de custos atual para este item.
Manutencdo da Exigéncia: Por se tratar de uma caracteristica técnica
essencial para o desempenho e seguranca na aplicacdo especifica a que o
produto se destina (conforme normas técnicas e registro ANVISA), a
Administracdo entende que ndo é possivel alterar a especificacdo neste
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momento sem comprometer a adequacdao do produto ao uso final
e,consequentemente, a propria seguranca do paciente.

Conclusdo: A exigéncia "CONTENDO DEHP" é mantida por estar alinhada
com as especificacbes técnicas e regulatorias vigentes no Brasil para a
finalidade especifica do produto. A Administracao reforca seu compromisso
com a seguranca e a qualidade, garantindo que os produtos adquiridos,
mesmo contendo DEHP, atendam a todos os limites de seguranca e
migracao estabelecidos pela ANVISA.”

Faz-se imperioso consignar o carater vinculativo e aditivo aos termos do edital das
respostas aos pedidos de esclarecimentos em licitacbes que possuem natureza vinculante para
todos os participantes do certame, ndo se podendo admitir, quando da analise das propostas,
interpretacdo distinta, sob pena de violagdo ao instrumento convocatério - Acordao n® 299/2015
— Plenario - TCU.

Sendo o que se apresenta, nos colocamos a disposicao para quaisquer esclarecimentos
adicionais, respeitados os prazos estabelecidos nas normas supracitadas.
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