TORAT0A |
FSUTIAPAGHECD, 1B

| vn.mo. {A) sn. (Al PREGOEIRO (A] DO conséncro mmmumcrmr, DE sm’mn DA

_’MICRO REGIAO DO VALE DO

¢ :

1

N Orlgem. Diviséo de Matetial

Pregao Presencial n° 014[2015 o

o 'mc_e_sso n.°014[201_5 -

ot

pARAHA!BA-(clsm_)ﬁ_@ e

’j

R

'mr _
i

!

-

comnc:o ‘DE ART.

nmmcos , LE

MEDICAMEKTOS LTDA—EPP mscnta no CNPJ sob on.® 1I5. 813 056/0{}01 42 ocom sede na
Avenida Rdulino Cotta. Pacheco, 1049 Bairro Osvaldo Rezendc, na cidade de chrland;a

-1 MG vem mui respﬂtesamentﬁ, através de seu- representante legal mﬁ‘a—as,smade comy ﬁﬂm’a
- no’ artigo 41, 8 2° da LeL Federal 8.666/93; IM?UGHAR NESTE ATO, os termos do detal do.
Pregao Presencial n.° 014 /291.5 ‘Processe n.? 014/2015, pe:mtﬁ a A&mﬂmstragaa Pablica,
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bem ‘como ¢aso n&o scothido & zmpugnagaa represcntaremos a V"gﬂanma Sanhiisria Estaéual
. ou Mumc:pal € Pﬁh{:la Federal,-conira as Irregu}mdades praticadas, que poderao prejudlcar a
- populagho a qual se’ dcstma as compras de MA’I‘EHAL MEDiCQ HQSPITAL&R deste Edltai
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ADMISSIBILIDADE DESTA IMPUGRACAG,

T, A m‘xpugaame é empresa que - ;:ammpa;a do Pregao
o P*‘gscm:zal n”® 61412015 da CIS-AMVAP, oo dia 21 de’ Aggsm de 21315 €, pﬂﬁaﬂm parte
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PEDE—SE E ES!?ERA;SE que- Vossa Senhena rf;caha,

alteragoes editahshcas querendt} .

nazﬂms REEHRSAB

O refendo Ed1ta} edescreve em seu ob;eto “Aquasxgao -de med(camentos e materiais med;co—

~ hospitatares, conforme especificagbes constantes do Anexo | deste edital *, guena relacio do AREXO
I consta o0 no 1tem 30 s ] pradnto “SOLUCAO A BASE DE GLUTARALDEIDO A 2%, INDICADO E‘ARA
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o DESINFECCAO DE ALTG NWEL DE EQUIPAMENTOS E DI&POSI’HVOS MEDICOS—CTRURGICOS
' ENBGSC@P%GS E MATERE&IS TERM@ SENSIVEIS. PRONTO PARA USO COM O PH NEUTRO (6 +1
= T}, BAIXO ODOR, TEMPO DE UITLIZAQEG DA SOLU(}BO EM Uso PﬂR 30 DIAS. BACT‘ERICIDA :
FUNGICIDA, MICOBA(Z‘FER?{CIDA E ESPOROCIDA EM 30 MINUTOS. ACOMPANHADO DE TIRA -
REAGENTE PARA VERIFICACAG DA ATIVIDADE BO PRODUTD AE’RESE?@TA@Q(} {:‘zﬁm BE 5
LITROS. A EMBALAGEM DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO DEVERA CONTER INST RUCCES DE -
" USO, REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE, PROCEDEKRCIA, DATA DE VALIDADE, NUMERG DE .-
LOTE E FABRICANTE. O PRODUTO DEVERA ATENDER A RBC 35 DE 16 DE AGOST O DE 2010.-
‘GALAO” cuja classificacao & enquadrada na Aréa de atuat;ao de SANEANTES DOMISSANI;PAREOS ;
que o Mimsteno da Saude 3untamenta com a ANVISA, exige pela RBC 3277197 o Certificado de Boas -
o Praticas de Fabmcagan £ Conirale para Bvha de sm DOMISSANITARIOS, para todos os
o detentores do. Reg)stro no Ministérjo da Sande, ou seja, para todos os, fabncantes do item'30."
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S S Apesar df: nio elencado entre o8 TECUrsos admmastratxms,

‘serve como mstmmen:tn de CQIIEQE.B ¢ assecuraltGrio da legiimidade do procedimento da _'
- » Administracdo, convém lembrar que a_ Lei’ Federal 8 666 /¢ 93 faculta-nos posmbﬁdade de

C unpugnar as condlg:oes do mstrumento convocamrm\ perante a Admxmstragao

5 . IR I 5 f".\u

o : R N Mo 4,1 g 2. “Decazra do dlrezto de_impugnar os

e . A " termos do Editel de ficitacdo perante .a_Administragfio o
T ' licitante que ndo o fizer até o séqundo dia util gnterior que

‘ o anteceder _a_abertura: dos emfelopes de habzhtamn em’

o R ' ‘_,cmmozmma,aahezmmdosemfa .'scem___as ) tasem

' T i conmte, toma,éa de p_ms ot concﬂrso
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_ S Ocan”c,, porem que ° ed_ztal em refexmm;a. esta: em
de&conform:ﬁade com a documentagae enguia nos dlsposmvos legais da, Imgls‘iagao Sa:ﬁiéria

. vigente para_as compras de “Saﬂeantes Domissanitarios”, e:também indicando apenas um

. pi'oduto que néo tem concorréncia no mercado neste momcnto a Maxnna Comercm deArt '
’ Mcdmos e Med;camcntos Ltda—EPP vem cxpor 0 que SC scgue: -
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- = Ea:a o gtem 30 - Gm:aiéeido Sqluqao a 2%, esta
’ ‘sofm;.an é. mﬂm:z;a peIg:es pmﬁssmm de sanide com a finafidade de *m:smmccﬁa 04
ES’I‘ERILIZACAO” de artigos, e dwersas pmcedm:{entos sendo. ext:remamente nnportantes :
para a praﬁca hospitalar.  Sendo assim exigide o BOAS PRATICAS DE Y .
‘CONTROLE DE . SANEANTES . nomssmﬂmos do. laboratério - credenciado. Agora
teriamos wma perguma. a ser formulada d;estc item, sendﬂ assim. Para gual indicagée de uso; .
. ou seja, para qualﬁnahdadcque se destina este mm'-’ Uma vez quie o descritive do edital
- nao solicita. (Resposta devera ser “desmfetante e esterilizante” € nao ‘somente “desinfetante” —
segue aba:xe infﬂmagoes para vosso oonhcc:mento} +Em face do atima exmsto sohcztam_s; o
. exigéncia no edrtal em referencxa. gue paxa o 1tém 30 seja acrescxdo no_edital a ﬁnahdade
correta “Desmfetante € Esterﬁlzante e 0. Bo Prahcas de Fabncaran e Centralc a a linha




dele, bem_como al alterado o demtivn do- pmduto schntad(x como “BACT ERtClDA FUNGECIBA '

_~ ) 4

X MICOBACT ERICIDA E ESPORGC{DA EM 60 MINUT! 0S..” s6 parc:. vosso mnhecunenio este produto tem 'seu
reglstro no Mmlsténo da Saide, regulanwntado .como’ “saneantes, domissanitarios através .da Portaria 15/88 "

S

’{dzspomuefnosateriaam que&azemseuiexﬁ;aj&mﬁdadequesedes&naﬁzsom&m‘desmfe&xfﬁee
esterilizante de artigos hospitalares” - - anexa IV classificagdo item 07 e 08),. 0 produto glutaraldeido deve: ser
" . submetido @ uma seri¢ de testes anﬂrmcmbzwms de-goordo com aclnss:ﬁmgao escolhida para o produto Se- oseu

u.sn declarado como dgsmfptamg fneste. coso pora amge mczmmsjﬁ _::zm 5} seis os DBpﬁS de msmmgam,smgs :

. una.z.sa.das mais {02} dms espores.sdo, amﬂzsados Bacz!us subahs e clestndrum sporogenes : L
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Sendo esses pmdutns classzﬁcados como._ WAﬁES
30 : ' '.gﬁﬁmstgmda&zudeam;gsm NVISA,
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para “Saneantes,Domzssanitario ‘
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A Portaria n®. 327, de 30 de julho de 1997, cita:

ﬁﬁ'ecmﬁarﬁt&t?ﬂ ‘i&nciuﬁaniﬁ&ﬁacfnﬁi&isﬁemcﬁt
' Saude neusodesuasatribuigoeslegciseconsidmmdo <

- a necessidade do canstante aperfeigoamento das
- agdes de controle sanitdrio na area de Sanedntes
Domissanitarios, visandc a proteg&o da saude da

populacgdo; -

. aimpartam:iade m@m@'e&mgumm.s 1

. nacionais, com 0 in.strnmentos harmonizados no
MERCOS&H;,
s o regime de inspegﬁes, harmnnmaén no

comum para a realizacio - inspecdes
smmﬁzsmm%‘temomdw
' estabelecimentos . que .desenvolvern  atividades -

MERCOSUL, que estabelece uma ‘sistematica .

relacionadas aos produtos para a satide ‘f.';
' Saneantes = Domissanitérios, conforme = o

~estabelecido pela Lei 6.360/76, seu Becreto

e Reguzmnmtmfof | 79.094/77 e _ Portarias

&

Art. 1’---Mm;inaratodososesmbe!ecimentos

'pgr:mi'uta:wes:asl*eSmmmmmas.Ilmuiisxsmr:vaxf:mrios,.4::'_= :
diretrizes estabelecidas pelos Regulamentos Tecuicos Boas
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SRR UL At 3"-Inst:tuir como nonm,de ianmmqs

Coh ew@vmmmm&sﬁseM@mw |
: w mlndumiasdemmmmfssmﬁaﬁos conformeo--"
e T T Anexoﬂdapmsente?ortaria. :

: . ~ Assith scgdo, taéas 4 compras. dc md;camcntm feltas.-:- pqg
madehmtagaﬂf’ﬁbﬁca,taniapmg STISCMP&I&QﬂQSMg&Q&,W@ESB}&&
modahdade, ex:gir-se-a oS documentos amma eiencados prmc;palmente 6 c‘ertiﬁeacios ﬁe . _

.3- CooL Nas (.,@szderacoes Gezam deixa bem,. Lna;s claza a |

W@Cﬁﬁﬁﬁ&dﬂdﬁﬁﬂ%ﬁm ‘Tafiasasprmzasemzzmﬁmsmédm
hosmtalares reqmtrados somente devem ser umdwzzdos por_fabricantes licenciados, detentores
de Autnnzactzo para Fabricacdo, que tepham suas atividades requian;entadrm inspecionadas

, : : ento de Boas Préticas de
Fabncacao € Controle {BPFEC) deue ser tomado como reﬁerenaa na mneeao de mstalacoes da
/) VCESSOS idl de treinas o_,das
msgetares na a:ea de mdzmmnms.,, assim. no tremzzm&nta de pmiis&anms W
nelo processo de producao e. de Controle de auahdade s mch:fstrtas” -
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' = NQ caso dg Cﬁmﬁcado de chlstro dos Sa.n.eames
ﬁmmwmmgmsmmdwﬂmamdﬁaPam Iidﬂjdgaggsmdﬁ
1988 Registro no Ministério da Satide de Saneantes Domissanitarios), _combmado neste ato

r

¢om a Portaria’ 327 de Julho de 1997 (Boas Praticas de Fabricagio-¢ Controle para Saneazgtes o

Dam:..samtarmsL “Dlspaeagbreavfgﬂamasanﬁénaaquﬂﬁcamsu,ems os medicamentos,
. as drogas os msumos fa:zmaceuticos € correlatos cosmehcos saneantes ¢ outr‘os p:mdutc:s e
da outras pmwd;enmas : >

No caso do descntwo do preduto apresentado no. edltal de
' compras n® 014 [2015 el,e nao da margem de compctxg:ap de produtos’de Lgual valor €
- composigho quimica, pois quande se diz “ 30 minutos™ esté se referindo ao vinico produto no |
7 mercado da marca 3albe com descritivo 'de venda de STERANIUS; mﬁmgmdo a lei de
licitagoes n°® 8. 666, 1o tangentc de se ter a disputa de valores m,enorf;s 20 Orgao, se;;a cle
Publico o _nauta.rg_ua.Dgsiamanmmquﬁesmre&“ﬁgsgmte oprgdumﬁmmmsateniu:}
' referido edital, nap déixando aberta a disputa de valores mais dcessiveis para este concextuado
conséroio  Publico, Conforme o Informe . técnico da Anvisa n° 04/ 2007, o pmdu‘te na sua -
atuacdo, O Gmtaralc’icl.ciu ﬂuemm&&mwaamma&amcmm '
' referéncias da ]Iteratura a sotugau requer 20 mnmtcs de expesicdo para efetivar o a}.to nivel |

dc demnfecgao (Martmdak: 2007; WHO, 2004) No enta.nto para os produtos para ;eglsu'ados i -

" no Brasil (Pertana E 7 bl 15}‘88}, deve ser feita a imers3o s:gmplcza do instrumental submetido 4
hmpeza prevla, na so}:uc;ao diluida por no minimo 30 minutos. Pcnodo superior & 2 horas pode
| ser mecessario para. alguns mstmmcntms, como bmncoscopws com possivel mntammagao
_ pmmmba_c:téﬂ.as enxaguarcmagxmcﬁcxﬁau Mmamﬁmmm

- WHO, 2004). A estenhzagao de instrumentos limpos, imerséo em solucgio ativada deve ocorrer
por periodo superior a 8 horas; enxaguar com agua estéril ou alcool apos a esterilizacio.

Recomenda-se reduzir 4 @nsg@ chpag_gnal pc_a cotreta profecio dapelee peia mstuugan
de memdas para evxtar a malagao de vapores do: produto (WHO 2004)
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. ; L L = o Qutros,mm ¥s) E}rga,o hmtazgtﬂ tem que tsr a:sspensahll_dade. '
‘na hora da compra dos me&camentos e dos saneantes domgssamtanes, pois ‘0 mesmo tem'o :
dcvcrde levaf a pepulagaas pmdutsde menor yaler masquc tm:haﬁﬁcas;aequa a!:mda as_ .

o normasadequadas de predu

o A Lei Federal 643? dc'i'&dé .&gesté 'de' 19‘77 qu’é'tﬁta das
_infragbes & Le__ lagio Sanitaria Federal, cita ho artigo 10% Inciso IV que o ato de comprar .~ 7
 {entre: outras atw:dades} de seus fornecedores, produtos cons1derados Me&cmnentos {entre’ . g
- outros produtos}, sem Regisiro, Licericas ou Autorlzagocs dﬁ Grgaﬁ Sanitario, estd sujeito a .
penas de advertencia, ‘apreensio e mutihzagao, interdicao, cancelamento do registro, efou -
multa. V.5.as, portanto também séo. respmsavcm na aquisicac de prmiﬂtos ﬁe farnecedm‘es?f o
que néo atendam a Leg;s}agao Samtana e e , ;

L

e L SR O:a Smhoms, para iaxmos mmc’ia, se 08 Laboratqnes sstat)
 em cﬂﬂﬁ}méadg com a “iﬂg;slagaﬂ Sanlté:ia Vigente” em nosso pais, temos ma Gnica
~ forma, que € a exigéncia dos’ documentos necessanos para’ compmvag:ao de que os pmdutos
estao reaimente de acordo com a Legslagao Vtgente - o

.. Ressalvande q&;ie a Lmtagag Tﬁxﬁhca, ,ﬁfcmag;cio (;empras de :
mgdi_ammt&s com. o intuido de oferecer a populacdo, através de sew Hgs;utak MQM&‘ -
visando a propnsta mais vantajosa,  propostas  que trardo os pmdutos vistoriados pela -
Vigilancia Samtaﬁ& cuja pepulag:as tenha a certezad que estardo usando ;}méatas ée T

h Laboratonos capacltados com suas lmhas de produg:ao de mechcamentos

g . Lo . R ) ;-
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DAS CONSIDERACOES FINAIS'

v Ty i ! i

‘ ' Voo E‘x PQSI’I‘IS ante as razoes expendida% requer que a V
: ‘%‘enhmacﬂnhegweﬁﬁ PROVIMENTO A PRESENTE mm@ @aoﬁm&,mﬁﬁmra. :
Edital, e, trazer a legitima d:spnta de valores entre marcas de. igual composigdo. quimica .~
- ficando assim abcm a disputa entre elas e nao dclegagdo somente uma marca ¢ ou am
feme&edgr da pmﬁaaie, conforme documentacio da Portaria 1 15!1983 e Portaria 32771997, -
. para o item 30, classificado na area de ataagao de “SANEANTES DGDHSSAHITARIOS” ou
seja, todos os ;tens deste certame deverdo ser exigidos a documentagaa compieta para caﬁa g
linha de producio, requerer a esterilizacio minima de 30 minutos € 'a maxina de 27t S
- minutos, € ter a aberh::ra de disputa dos Itens -em valores, logzco ;ulgando a t;uahdade do .
produto, €-as m‘sponsabﬁ:da&es técnicas do fabricarte, yar ser medida da mats faigente
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