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ILUSTRISSIMO PREGOEIRO DA COMISSAO DE LICITAGAO DO MUNICIPIO DA ESTANCIA BALNEARIA
DE ILHABELA

Prefeitura Municipal da Estancia Balnearia de llhabela

Edital 70/2025

Pregao Eletrénico n°® 49/2025

Processo Administrativo SEI n® 3520400.427.00002291/2025-97

ARAMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ n°. 24.479.444/0001-10, Inscricdo Estadual n°. 795.702.069.116, com sede na Avenida Andrade Neves,
295, Centro, Campinas/SP, vem respeitosamente perante Vossa Senhoria, fundamentado no item 02 (das

impugnacdes) do Edital, apresentar a presente

IMPUGNACAO AO EDITAL

Pelas razbes a seguir expostas.

| - DOS FATOS

Trate-se do Pregéo Eletrénico n® 85/2025, cujo o objeto € o Registro de pregos visando

aquisi¢do de insumos para endoscopia, colonoscopia, curativos especiais e otorrino.

Em analise ao edital, verificou-se que os itens 16, 20, 21 e 31, possuem descritivos
fechados, podendo refletir indiretamente em possivel direcionamento de licitagdo, assim, restringindo a
participacdo de demais licitantes, ferindo diretamente os preceitos licitatérios e conduzindo o certame a provavel
fracasso.

Em breve sintese, sdo os fatos.
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Aramed Comercial Hospitalar Ltda
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Il - DA ARGUMENTACAO TECNICA

- Item 16 do Termo de Referéncia

16

BOTA DE UNNA - PRONTA PARA
USO, HOMOGENEA, COMPOSTA DE
BANDAGEM FLEXIVEL (30%
ALGODAO E 70% POLIESTER),
IMPREGNADA DE PASTA NAO
SOLIDIFICADA DE OXIDO DE ZINCO,
GLICERINA, OLEO DE RICINO,
ACACIA E AGUA DEIONIZADA,
ISENTA DE VITAMINAS E ALCOOL.
CLASSE DE RISCO lll, REGISTRO NA
ANVISA E NO MINISTERIO DA SAUDE.
MEDIDAS: 10cm x 9m ACEITA
VARIACAO DE 10% NO TAMANHO.

UN

CNPJ n° 24.479.444/0001-10

125

O descritivo apresentado na Bota de Unna, possui Composicdo (30% Algoddo e 70%

Poliéster) e Classe de Risco (Grau Ill), que somente a fabricante CONVATEC poderé atender, com o produto
FLEXI-DRESS BOTA DE UNNA.

sra 0 conteado [l Ir para o men 3] ape @ ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude
Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificacdo ou do Registro do COMNVATEC BRASILLTDA

Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do Dispositive 09.603.161/0001-44 Autorizacdo de Funcionamento da 8.05.230-2

Médico Empresa

Nome do Dispositivo Médico FLEXI-DRESS BOTA DE UNNA ELASTICA

Nome Técnico do Dispositivo Médico Curativo

Numero da Notificagdo ou do Registro do Dispesitive Médico 80523020015

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Dispositive Médico Valido

Processo da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo Médico 25351.523267/2009-33

Fabricante Legal do Dispositivo Médico « FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REING UNIDO

Classificacdo de Risco do Dispositive Médico Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou do Registro do 03/11/2010

Dispositive Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo ~ 03/11/2025

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

INSTRUCGES DE USO OU MANUAL DO USUARIC DO 1U 20015 D1 - FlexiDress Bota de Unna pdf

PRODUTO

Expediente, data e hora de inclusdo

1147026/23-8 - 23/10/2023 - 04:21
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Vale destacar que, a composigao percentual requisitada em edital (30% Algodédo e 70%
Poliéster) é especifica da fabricante CONVATEC, enquanto demais licitantes tem sua composicéo variando 2%
para mais ou menos.

Nesse mesmo sentido, a CONVATEC é a unica no mercado que possui a Bota de Unna
com Classe de Risco lll, enquanto os demais licitantes possuem o mesmo produto cadastrado com Classe de
Risco IV.

v' Ao classificar os produtos para salde com grau de risco: baixo, moderado, alto e altissimo, a Anvisa
propde garantir a segurancga da populacao;
v' Dessa forma produtos com classificagdo de risco baixo NAO DEVEM SER UTILIZADOS DE FORMA

ALGUMA em feridas complexas, podendo gerar em alguns casos, risco de vida aos pacientes.
Desta forma, impugnamos pela alteragdo do descritivo, para que se aceite a variagdo de
mais ou menos de 2% na composi¢ao (algodéo e poliéster) do produto, assim como, também pela aceitabilidade

da Bota de Unna que apresente Grau de Risco IV.

- Item 20 do Termo de Referéncia

CURATIVO CIRURGICO ESTERIL DE
SILICONE - TAMANHO 10 X 20CM -
CURATIVO CIRURGICO ESTERIL DE
SILICONE - TAMANHO 10 X
20CMCURATIVO CIRURGICO ESTERIL
COMPOSTO POR SILICONE
REPOSICIONAVEL, FLEXIVEL, COM
500 UN [REMOCAO SEM TRAUMAS E SEM
DOR, IMPERMEAVEL A LiQUIDOS E
BACTERIAS, ALTAMENTE
ABSORVENTE, COMPOSTO POR 5
CAMADAS (INCLUINDO AS BORDAS
ADESIVAS). © CURATIVO PODERA
PERMANECER NA LESAOC POR 7 QU
MAIS DIAS, TAMANHO 10 X 20CM.

O produto descrito no orgamento Item 20 é o Mepilex Border da fabricante MOLNLYCKE.

Em consulta ao site da Anvisa e do fabricante, é possivel confirmar que o descritivo é
fechado para o fabricante MOLNLYCKE, sendo que as 05 camadas desse produto sao personalissimas desse
fabricante, vejamos abaixo a ficha técnica do produto, encontrada no site do fabricante e na ficha técnica do

produto, podemos encontrar o argumento das “5 camadas”:
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J'h"‘.
Malnlycke

A Cobertura Mepilex " Border Flex com exclusiva tecnologia Flex de cinco camadas que promove maior
flexibilidade e conforto. Controla o exsudato contendo bactérias, de maneira mais eficaz do que outras

coberturas de espuma 1. Foi projetada para tratar uma ampla variedade de feridas cronicas e agudas

2

exsudativas < como, por exemplo ulceras do pe diabetico, ulceras vasculogénicas, lesoes na pele e

feridas traumaticas.
Nesse sentido, como é de conhecimento no ambiente cientifico e embasado por consensos, o
nimero de camadas ndo é determinante na efetividade do tratamento. Sendo assim, questionamos: E
significativa a solicitagdo de 05 camadas? O importante é a efetividade ou numero de camadas? Ha alguma
comprovagao com base em efetividade que justifique a exigéncia, ou, como apontado no presente documento?
Desta forma, impugnamos pela alteragdo do descritivo, para onde conste “composto por 5
camadas”, seja incluido a expressao “multicamadas”, com o fito que aumentar o nimero de licitantes e obterem

a proposta mais vantajosa.

- Item 21 do Termo de Referéncia

CURATIVO DE PVA COM PRATA -
TAMANHO 15CM X 15CM - CURATIVO
COMPOSTO POR FIBRA ESTERIL,
ALTAMENTE ABSORVENTE,
GELIFICANTE E ELEVADA
CAPACIDADE DE RETENCAO DE
EXSUDATO, COMPOSTA POR
ALCOOL POLIVINILICO (PVA) E
SULFATO DE PRATA A 0,2MG/CM2
LIBERADA NA LESAO ELIMINANDO
MAIS DE 99,9% DAS BACTERIAS EM
24 HORAS. ALTAMENTE RESISTENTE
A TRACAQ, MESMO SATURADA, NAQ
DEIXANDO RESIDUOS NA LESAO. O
PRODUTO NAO PODERA ADERIR NO
LEITO NEM NAS BORDAS DA LESAQ

21 UN 888

PROMOVENDO REMOCAO
ATRAUMATICA E INDOLOR.
TAMANHO 15CM X 15CM.
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O descritivo do Termo de Referéncia pertence exclusivamente ao fabricante MOLNLYCKE,

com o produto Exufiber Ag+, qual discorre de composigao personalissima e exclusiva do referido produto.

O Exufiber Ag+ da Molnlycke é composto por Alcool Polivinilico (PVA) e Sulfato de Prata a

0,2mg, igual ao descritivo, conforme a ficha técnica anexada ao site da Anvisa, vide:

DESCRICAO DO PRODUTO

O Exufiber® Ag+ € um curativo estéril, macio, de ndo-tecido, fabricado em fibras de
alcool polivinilico (PVA) altamente absorventes, sendo uma fibra gelificante
(hidrofibra) que forma um gel em contato com a secrecdo, disponivel sob as
apresentacdes de almofada ou fita.

A almofada ou fita de ndo-tecido € revestida com sulfato de prata em ambaos os lados.
A prata & liberada dentro do curativo em contato com o fluido, e atua como

conservante no curativo para inibir ou reduzir o crescimento microbianao.

OUTRAS INFORMACOES
O Exufiber® Ag+ contém 0,2 mg/cm? de prata, isso se traduz nos valores abaixo dos

diferentes tamanhos de curativo:

Esta composicao (alcool polivinilico-PVA e sulfato de prata) é uma caracteristica especifica
desse fabricante, o coloca como unico elegivel ao atendimento. N&o ha o que comprove qualquer superioridade
do PVA em efetividade frente a outras opgdes de mercado, a exemplo da carboximetilcelulose sddica, ou do
sulfato de prata, frente a prata iénica (na proporcéo de 0,6% por exemplo), também comumente utilizada, e

aplicada pelos demais licitantes.

Portanto, para ampliar o maior nimero de licitantes e obter a melhor oferta a Administragao,
impugnamos pela alteragédo do edital, para que seja aceito “alcool polivinilico ou carboximetilcelulose e alginato

de calcio”, assim como, que se aceite alternativamente a prata na forma iénica a partir de 0,6%.
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- Item 31 do Termo de Referéncia

Gel antisseptico com PHMB e EDTA -
frasco com 100ml - Gel incolor, inodoro,
ndo gorduroso, hidratante com 0,1% de
Polihexametileno de Biguanida (FHMB),
com EDTA. Agente antimicrobiano com
31 amplo espectro de agdo contra FR 453
microrganismos como bacterias, fungos,

leveduras e biofilme_ Para limpeza,
desbridamento, descontaminacao e
umidificacdo de feridas. Frasco com 100
mil.

O descritivo do Termo de Referéncia pertence exclusivamente ao fabricante Curatec, com
o produto Gel com PHMB + EDTA, qual discorre de composigao personalissima e exclusiva do referido produto.
O Gel com PHMB + EDTA/ Curatec € composto por é um gel incolor, inodoro, néo

gorduroso, hidratante com 0,1% de Polihexametileno de Biguanida (PHMB) + EDTA, igual ao descritivo extraido
do site do Fabricante, vide:

Protecdo e combate
contra infeccdo
e biofilme.

—

curatec

___URGO )

i — 06000 ZURGO
5 } o o Jurgomedicalbrasil NEDICAL

Curatec Gel com PHMB & um gel incolor, inodoro, ndo gorduroso, curatec
hidratante com 0,1% de Polihexametileno de Biguanida (PHMB}, um ==
agente antimicrobiano com amplo espectro de acdo contra
microorganismos como bactérias, fungos, leveduras e biofilme. e
Unico no mercado com EDTA, um agente quelante que potencializa "
a acao do PHMB; %
100mL
Indicacoes Beneficios
* Limpeza, desbridamento, descontaminacao « Unico com EDTA, um agente quelante que
e umidificacao de feridas cutdneas agudas, potencializa a acdo do PHMB;
cronicas e quelmaauras, » Descontamina o leito da lesdo e protege
s Preservar a3 umidade da lesao; contra infecgao;
o Auxiliar na remocéao de crostas. e Auxilia no desbridamento;

* Nao é absorvido pelo organismo do paciente;
» Nao desenvolve resisténcia bacteriana.
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N&o s6 a composi¢ao, como a indicagéo de utilizagao do produto, bem como a informagéo
de que é o Unico no mercado com EDTA, deixa claro que ndo ha outro produto no mercado que possua esse
descritivo.

Repisa-se que o item Curatec Gel com PHMB 100 ml, conforme descrito no edital, apresenta
caracteristicas que coincidem exclusivamente com produto de um unico fabricante, notadamente a presenga
de EDTA na composigao. Conforme informagdes técnicas disponiveis no site oficial da prépria fabricante, trata-
se de formulagao exclusiva, sendo o Unico produto no mercado nacional com essa combinagao especifica de
PHMB + EDTA em gel.

Tal exigéncia, portanto, restringe indevidamente a competitividade, contrariando o
disposto no art. 7°, §5° da Lei n° 14.133/2021, que veda a inclusdo de especificagdes que comprometam a
isonomia ou direcionem a contratacdo a marca ou fornecedor especifico, salvo em casos devidamente

justificados por estudos técnicos.

Do ponto de vista técnico, a presenca do EDTA (acido etilenodiamino tetra-acético) na
formulagdo atua como quelante de ions metélicos, o que pode, teoricamente, auxiliar no rompimento de
biofilmes bacterianos. No entanto, diversos estudos clinicos e publicagdes técnicas indicam que a eficacia
antimicrobiana da PHMB nao depende da associagao com EDTA, sendo plenamente eficaz em formulagdes
puras ou com outros componentes hidratantes. Assim, a exigéncia deste componente especifico nao
representa ganho técnico relevante ou superioridade comprovada em relagao a outros produtos a base

de PHMB, sendo, portanto, um critério excessivamente restritivo.
Dessa forma, requer-se a revisao do descritivo do item, de modo a garantir a ampla

concorréncia e o atendimento ao principio da isonomia, assegurando que outros produtos com PHMB, com

eficacia comprovada e registro valido, possam concorrer no certame.

Il - DA ARGUMENTACAO JURIDICA

A Lei Federal 14.133/2021 coibe a exigéncia de condigdes que prejudiquem a competicao,
conforme apontado no artigo 9°, inciso |, alinea “a”, todavia, a manutengédo do descritivo para o futuro edital se

encontra viola flagrantemente o diploma legal.
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Art. 9° E vedado ao agente publico designado para atuar na érea de licitagdes e
contratos, ressalvados os casos previstos em lei:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situagées que:

a) comprometam, restrinjiam ou frustrem o carater competitivo do processo licitatério,

inclusive nos casos de participagéo de sociedades cooperativas;

Assim, indicagbes em limites excessivos, sem a justificativa técnica plausivel, sé&o
consideradas impertinentes, tornando ilicita sua exigéncia, maculando néo so o instrumento convocatorio, como
todo o procedimento e o contrato dele decorrente, pois que ndo se relacionam com o interesse publico, violando

dentre outros principios, o da razoabilidade, economicidade e probidade, coibindo a livre concorréncia.

Também a doutrina comunga da mesma opiniao:

“Em toda e qualquer licitagéo, é obrigatéria a definigdo precisa e clara do objeto. Mas
essa exigéncia apresenta importancia ainda maior no caso do pregéo.

Como o Pregéo destina-se apenas a contratagdo de bens e servigos “‘comuns”, é
indispensavel que o edital estabelega 0s requisitos objetivos e padronizados de
identificagdo do objeto. Ou seja, existe contradicdo entre o conceito de “objeto
comum” e a formulagdo de minuciosas e especiais exigéncias. Justamente porque se
trata de um bem ou servigo comum, presume-se que a descri¢do é simples, facil e
sumaria (...)

Em se tratando de bem ou servico comum, basta indicar genericamente as
caracteristicas, remetendo-se aos padroes usuais adotados pelo mercado ou em
regras técnicas de padronizagéo.

Em ultima analise, a natureza do objeto comum conduz a possibilidade de descri¢do
simples e sumaria.” (JUSTEN FILHO, MARCAL; Pregdo (Comentarios a Legislagéo
do Pregdo Comum e Eletronico); 42 Ed.; Ed. Dialética; p. 69/70).(g.n).

Como bem ensina o Douto Professor Margal, além da ofensa aos principios do processo
licitatorio, a exigéncia minuciosa dos descritivos ofende o conceito de “objeto comum”, que é uma das

caracteristicas principais da modalidade Pregao.

Em relagdo ao Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo, primeiramente, colaciono um

julgado a respeito da especificidade na descri¢do dos itens:
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2.3 Em relagdo as especificagbes dos produtos, considero procedente a impugnagdo neste
aspecto.” “Em que pese a possibilidade de a Administragéo, no exercicio de sua competéncia
discriciondria, buscar a aquisicdo de produtos de melhor qualidade, indicando, por isso, as
especificagcbes desejadas, estas devem se ater aos limites das qualidades minimas
necessarias para identificar o produto ou servigo, de forma a facilitar sua busca no mercado,
garantindo a competitividade do certame.” “E que a Lei n° 10.520/02 veda especificagbes do
objeto que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias, frustrem o carater competitivo do
certame, a teor do seu artigo 3% I.” “De igual forma, a Lei de Licitagbes, de aplicagdo
subsidiaria, em seu artigo 7°, § 5° proibe a realizacdo de licitagao cujo objeto inclua bens e
servicos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e especificagbes exclusivas,
excepcionando os casos tecnicamente justificaveis, o que ndo ocorreu no caso, ante a
auséncia de apresentagéo de quaisquer justificativas técnicas para as especificagbes eleitas
dos itens apontados na Representagdo.” “Neste sentido sdo as decisdes proferidas nos
TC000059.989.13-7, TC-000065.989.13-9 ¢ TC-000071.989.13-9, TC-000928.989.14-4 ¢ TC-
000941.989.14-7, TC-003822.989.14- 1, TC-003882.989.14-8.” (g.n.).

IV-DO PEDIDO

Ante ao exposto, requer-se:

1) Suspensao do or¢camento para analise desta impugnagéo;

2) A readequagdo do descritivo técnico dos itens 16,20,21 e 31, do Termo de Referéncia, conforme a
argumentacao apresentada.

3) Republicagao do edital, de acordo com a lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021

Campinas, 23 de julho de 2025.
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