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AO ILUSTRISSIMO(A) PREGOEIRO(A) DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE ITARANA

Pregao Eletronico N° 1/2026
Processo 5116/2025

A empresa SCIENCE MEDICAL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA pessoa
juridica de direito privado, CNPJ. 51.221.610/0001-56, com sede social a Rua
Orquidea, S/N, (CEP. 29.104-593) Vila Velha (ES), por seu procurador legal
signatario conforme instrumento publico de outorga acostado, com enderego
profissional declinado no rodapé desta lauda, onde recebera as intimacdes de
estilo, vem no prazo legal a elevada presenca de V. Sras. PEDIDO DE
IMPUGNAGAO o que faz baseado nos substratos faticos e juridicos a seguir
aduzidos consubstanciados no que determina a lei de regéncia (Lei Federal n°

14.133/2021) e demais legislacbes aplicaveis a espécie.
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Saudagdes membros da egrégia Secretaria Municipal de Saude de ITARANA e
demais integrantes da equipe administrativa. Esta empresa especializada em
estomaterapia apds formular proposta técnica para participar do PREGAO
ELETRONICO N° 1/2026 encontrou situagdo que merece atengao para que haja

justa homologacgao.

Vejamos:

ITEM 79

LOTE: | 00079 - OLEO PARA TRATAMENTO E PREVENGAO DE FERIDAS

itens(*) | Cédigo | Especificagdo UNID. | Quantidade

OLEO PARA TRATAMENTO E PREVENGAO DE FERIDAS Oleo para

00041 100009194 fyotamento e prevencdo de feridas (Acidos Graxos Essenciais) — 200m|

FR 150

O produto acima descrito, por apresentar formulagcdo a base de dleo, nao
contempla, na especificagdo constante do edital, a indicacdo de sua classe de
risco sanitario, tampouco exige comprovagao quanto a sua seguranga
biolégica, especialmente no que se refere a auséncia de citotoxicidade,
requisito indispensavel para produtos destinados ao contato direto com tecidos

lesionados.

Ressalta-se que, conforme disposto na Resolugago RDC n° 185/2001 da
ANVISA, os produtos para saude devem ser devidamente classificados quanto
ao risco e atender aos requisitos essenciais de seguranca e desempenho,
sendo imprescindivel que tais informag¢des constem de forma clara e objetiva na

descricado do item licitado.

Adicionalmente, a Resolugado RDC n° 40/2015, que trata do cadastro de
produtos médicos, bem como as diretrizes da Instru¢gao Normativa ANVISA n°

43/2019, estabelecem a necessidade de comprovacido da biocompatibilidade
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dos materiais, especialmente para aqueles destinados ao uso em feridas,

devendo ser apresentados estudos que atendam as normas técnicas vigentes.

No que se refere a avaliagdo de seguranga bioldgica, destaca-se a
obrigatoriedade de atendimento a norma ABNT NBR ISO 10993-5, que dispde
sobre ensaios de citotoxicidade in vitro, sendo esta uma exigéncia
fundamental para garantir que o produto ndo cause danos celulares ou retarde

0 processo de cicatrizagdo.

A auséncia desses critérios técnicos no edital possibilita que os licitantes ofertem
produtos com elevado percentual de 6leo de soja ou outros dleos vegetais,

sem comprovacgao cientifica robusta de eficacia e seguranga, o que pode
resultar em prejuizo a evolugao da ferida, aumento do risco de maceracéo,

contaminagao ou atraso no processo cicatricial.

Tal omissdo compromete os principios da isonomia, da sele¢ao da proposta
mais vantajosa e da seguranca do paciente, uma vez que nao estabelece
parametros minimos de qualidade técnica compativeis com as exigéncias

regulatorias da ANVISA e com as boas praticas assistenciais.

Diante do exposto, requer-se a adequacgao da descri¢ao do item no edital, de

forma a exigir expressamente:

e Indicacao da classe de risco, conforme RDC n° 185/2001/ANVISA,;

o« Comprovagao de registro ou cadastro junto a ANVISA, quando
aplicavel;

e Apresentacido de laudos de nao citotoxicidade, em conformidade com
a ABNT NBR ISO 10993-5;

o Definicdo objetiva da composigao, limitando-se a componentes com
evidéncia cientifica e respaldo regulatério para uso no tratamento de
feridas;
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. Exclusdo de formulacbes que ndo atendam aos

requisitos minimos de seguranca, eficacia e desempenho clinico.

Tal medida visa assegurar a conformidade regulatéria, a protecéo da saude dos

pacientes e a observancia dos principios que regem as contratagdes publicas.

Abaixo descrigao sugerida.

CONSORCIO "Unidos somos mais fortes, juntos vamos mais longe!"
PUBLICO

REGISTRO DE PRECOS
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO REALIZADO POR MEIO DA INTERNET N° 005/2024

PREGAO ELETRONICO N° 005/2024
ID: 2024.501C2600006.02.0004
TIPO: MENOR PREGO

PROCESSO N°: 1141/2024

[ e [ [ QUANTIDA [ QUANTIDA
TEM DESCRICAO DOS MATERIAIS MARE | umipape DE

ACIDO GRAXO ESSENCIAL (OLEDO AGE): ORIGEM
VEGETAL, RICO5 EM AGE CURATIVO A BASE DE
ACIDOS GRAXOS ESSENCIAIS, ASSQCIADO A OLEQ DE
MELALEUCA E COPAiBA OU ANDIROBA, RICO EM
ACIDO LINOLEICO E OLEICD, CONTENDO AINDA ACiDO
CAPRICO, CAPRILICO, LAURICO, PALMITICO,
MTRISTICD: ESTEARtCG, PALMFTATG DE RETFNOL
(VITAMINA A), ACETATO DE TOCOFEROL ( VITAMINA E
) E LECITINA DE S5QJA. APRESENTAR NO MOMENTO DO
CERTAME LAUDO DE CITOXIDADE E REGISTRG NA
ANVISA COMO CORRELATA CLASSE DE RISCO I,
FRASCO 200 ML COM EMBALAGEM DEVERA TRAZER
EXTERNAMENTE ©OS DADOS DE IDENTIFICAQ}-\O
NUMERD DE LOTE, DATA DE FJG.BHFCA!;AD E DATA DE

VALIDADE, QUE NAC PODE SER INFERIOR A 12 (DOZE)
MESES NA DATA DA ENTREGA.

26 UMIDADE i1 43001

ITEM 59
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LOTE: | 00059 - HIDROGEL COM ALGINATO

itens(*) | Cédigo | Especificagdo UNID.

HIDROGEL COM ALGINATO Hidrogel com Alginato, gel constituido por
agua purificada, propilenoglicol, carbomero 940, trietanolamina, alginato
de calcio e sodio, conservantes, ndo esteril e carboximetilcelulose que
00102 | 00008218 |Promove o ambiente Umido ideal para a cicatrizacdo através da TUB
hidratacdo da ferida, conduzindo ao desbridamento autolitico ou
facilitando o desbridamento mecanico. Tubo com 85grs e que se
mantenha efetivo por pelo menos 28 dias apos aberto

A descrigao acima, conforme analise dos elementos técnicos constantes na bula
do produto Curatec, evidencia que as exigéncias estabelecidas no edital
correspondem de forma especifica e exclusiva as caracteristicas de um
unico fabricante, configurando requisitos de natureza discricionaria e

excessivamente restritiva.

Tal nivel de detalhamento técnico, sem a devida justificativa baseada em critérios
funcionais ou de desempenho, inviabiliza a participagcdao de outros
fabricantes que possuam produtos equivalentes, devidamente registrados na
ANVISA e com comprovagédo de seguranga e eficacia, resultando em pleno

direcionamento do certame.

Ressalta-se que a legislagédo aplicavel as contratagdes publicas, em especial a
Lei n° 14.133/2021, estabelece como principio basilar a ampla
competitividade, vedando a inclusdo de especificagdes que restrinjam o carater
competitivo do processo licitatério, salvo quando tecnicamente justificadas, o que

nao se verifica no presente caso.

Nesse contexto, ao adotar parametros extraidos diretamente da bula de um
produto especifico, o edital deixa de descrever o objeto com base em
caracteristicas técnicas minimas, funcionais e de desempenho, passando a
reproduzir atributos comerciais proprios de um fabricante, em desacordo com os
principios da isonomia, impessoalidade e sele¢cdao da proposta mais

vantajosa.

(27) 3535-3553

Rua Orquidea, S/N, Jd. Colorado - Vila Velha/ES - CEP: 29104-593

@smedicaloficial




& science Medical

—9 Produtos Hospitalares

Diante do exposto, sugere-se a retificagao da descri¢ao do item, de modo que
sejam adotados critérios técnicos objetivos e compativeis com as normas da
ANVISA, permitindo que outras empresas aptas possam formular suas
propostas comerciais e participar do processo licitatorio em condigcdes de

igualdade, sem prejuizo a qualidade, seguranca e eficacia do produto a ser

adquirido.
FURGO
MEDICAL Curateug
Healing people®
INSTRUGOES DE USO
CURATEC HIDROGEL COM ALGINATO
DESCRIGCAO:

Curatec Hidrogel com Alginato é um gel constituido por agua purificada, propilenoglicol,
carbomero 940, trietanolamina, alginato de calcio e sédio, conservantes e carboximetilcelulose sodica
que promove o ambiente Umido ideal para a cicatrizagdo por intermédio da hidratacdo da ferida,
conduzindo ao desbridamento autolitico ou facilitando o desbridamento mecénico. £ um curativo
primario, absorvente, ndo estéril, transparente e viscoso.

VALIDADE:
O prazo de validade de 2 anos é valido seguindo as condi¢ées descritas no armazenamento.
Depois de aberto, deve ser usado em até, no méaximo, 28 dias.

Fonte:https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/253513531912008
16/anexo/T15170358/nomeArquivo/INSTRU%C3%87 % C3%95ES%20hidrogel
%20alginato RO.pdf?Authorization=Guest

Sugestao de Descrigdo Técnica Abrangente

Hidrogel com alginato, indicado para o tratamento de feridas agudas e
crénicas, com capacidade de manutengao do meio umido, absorcéo de exsudato
e auxilio no processo de cicatrizag&do. Produto atoxico, registrado ou cadastrado
na ANVISA, classificado conforme RDC n° 185/2001, isento de componentes
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que possam comprometer a evolugao da ferida. Apresentagdo em embalagem
adequada ao uso clinico, conforme regulamentagao sanitaria vigente. Bisnaga

de aproximadamente 100g.

ITEM 59

LOTE: | 00007 - ALCOOL ISOPROPILICO PURO (99%)

itens(*) | Cédigo | Especificagdo

ALCOOL ISOPROPILICO PURO (99%) SOLUCAO LIMPADORA;
00005 | 00042431 [ASPECTO FISICO LIQUIDO;
EMBALAGEM DE 01 LITRO.

O item acima descrito solicita alcool para antissepsia, contudo, ndo especifica

que o produto deve ser de origem medicamentosa, conforme exigido pela

regulamentacgao sanitaria vigente.

Nos termos da Resolucao RDC n° 199/2006 da ANVISA, os produtos a base
de alcool destinados a antissepsia da pele e das maos sao classificados como
medicamentos, estando sujeitos a registro especifico junto a ANVISA, com

comprovagao de seguranga, eficacia e qualidade.

A auséncia dessa especificacdo no edital possibilita a oferta de produtos
classificados como cosmeéticos, 0s quais nao possuem indicagdo nem
comprovacgao regulatoéria para antissepsia, sendo, portanto, contraindicados
para a higienizagdo antisséptica das maos, especialmente em ambientes

assistenciais.

Tal imprecisdo compromete a finalidade do objeto licitado e representa risco
sanitario, além de violar o principio da sele¢c&do da proposta mais vantajosa, uma
vez que produtos de categorias regulatorias distintas nao sao tecnicamente

equivalentes, ainda que possuam composicao semelhante.
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Diante disso, faz-se necessaria a retificagao da descrigao do item, de modo a

estabelecer, de forma expressa, que o produto a ser ofertado:

e Seja classificado como medicamento, nos termos da RDC n°
199/2006/ANVISA;
o Possua registro valido na ANVISA;

e Seja indicado em bula para antissepsia da pele e/ou das maos.
Sugestao de Descrigdo Técnica

Alcool etilico antisséptico, destinado a antissepsia da pele e das maos,

classificado como medicamento, com registro vigente na ANVISA, conforme

RDC n° 199/2006, com concentracido e apresentagcao adequadas ao uso
assistencial, acondicionado em embalagem conforme normas sanitarias

vigentes.

A adequacédo da descricdo € imprescindivel para assegurar a conformidade
regulatéria, a seguranga dos usuarios e a correta execugdao do objeto
contratual, além de preservar a legalidade e a competitividade do certame.
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(_/ ALEGNA PORTES BAETANO
CPF: 113.436.857-70
SCIENCE MEDICAL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

[51.221.610/0001-56 |
SCIENCE MEDICAL PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA.

Rua Orquidea, S/n,
Jardim Colorado, Vila Velha - ES
L CEP 29104583

VILA VELHA/ES, 9 DE FEVEREIRO DE 2026
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